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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST

Praeguse in vitro diagnostikameditsiiniseadmete (edaspidi ,JVD meditsiiniseadmed”) ELi
digusraamistiku moodustab Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/79/EU (edaspidi
VD direktiiv”).! IVD meditsiiniseadmed hdlmavad viga mitmesuguseid tooteid, mida saab
kasutada elanikkonna sdeluuringuteks ja haiguste ennetamiseks, diagnoosimiseks, mdiratud
ravi seireks ja meditsiinilise sekkumise hindamiseks.

Nagu ndukogu direktiiv 90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta® ja
ndukogu direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta®, on ka IVD direktiivi aluseks nn uus
ldhenemisviis ja selle eesmirk on tagada siseturu sujuv toimimine ning inimeste tervise ja
ohutuse kaitse korge tase. IVD meditsiiniseadmete kohta ei nduta reguleeriva asutuse
turustamiseelset luba, vaid vastavushindamist, mis enamiku seadmete puhul tehakse tootja
ainuvastutusel. I  lisas loetletud korge riskiteguriga seadmete puhul hdlmab
vastavushindamine sdltumatut kolmandat isikut ehk teavitatud asutust. Teavitatud asutusi
midravad litkmesriigid, kes teostavad nende iile jarelvalvet, ning need asutused tegutsevad
rilkklike ametiasutuste kontrolli all. Parast sertifitseerimist kannavad seadmed CE-mirgist, mis
voimaldab neile vaba ringluse ELI/EFTA riikides ja Tiirgis.

Olemasolev in vitro diagnostikameditsiiniseadmete digusraamistik on niidanud oma hiid
kiilgi, kuid seda on viimastel aastatel hakatud ka arvustama.

32 osaleva riigiga® siseturul, mida médjutab pidev teaduslik ja tehnoloogiline areng, on
ilmnenud eeskirjade tdlgendamisel ja kohaldamisel suured lahknevused, mis kahjustab
direktiivi peamisi eesmédrke, st [IVD meditsiiniseadmete ohutust ja toimivust ning nende vaba
liikumist.

Kéesoleva libivaatamise eesmérk on nende puuduste ja lahknevuste korvaldamine ning
patsiendi ohutuse edasine tugevdamine. /n vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks tuleks
kehtestada tugev, libipaistev ja jitkusuutlik digusraamistik, mis tdidab oma eesmirki See
raamistik peaks toetama in vitro diagnostikameditsiiniseadmete t60stuse uuendustegevust ja
konkurentsivdimet ning vOimaldama uuenduslike IVD meditsiiniseadmete kiiret ja
kulutasuvat turulepdésu patsientide ja tervishoiu spetsialistide hiivanguks.

Kéesolev ettepanek voetakse vastu koos médruse ettepanekuga nende meditsiiniseadmete
kohta, mida praegu reguleeritakse aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi ja
meditsiiniseadmete direktiiviga. Kuna IVD meditsiiniscadmete ja IVD sektori erijooned
nduavad selliste vastavasisuliste digusaktide vastuvOtmist, mis erinevad muude
meditsiiniseadmete suhtes kehtivatest Jigusaktidest, on mdlemale sektorile {iihised
horisontaalsed aspektid kooskdlla viidud.

EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1.

EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17.

EUT L 169, 12.7.1993, 1k 1.

ELi liikkmesriigid, EFTA riigid ja Tirgi.
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2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Kéesoleva ettepaneku mdjuhinnangu ja meditsiiniseadmeid késitleva mééruse ettepaneku
ettevalmistamisel pidas komisjon {ildsusega kaks konsultatsiooni: esimese 8. maist 2. juulini
2008 ja teise 29. juunist 15. septembrini 2010. Mdlema konsultatsiooni puhul kohaldas
komisjon huvitatud isikutega konsulteerimise miinimumstandardeid; arvesse voeti ka
mdistliku ajavahemiku jooksul pirast tihtaega saabunud vastuseid. Pérast kdikide vastuste
analiiisimist avaldas komisjon tulemuste kokkuvdtte ja individuaalsed vastused oma
veebilehel’.

2008. aasta konsulteerimisel leidis enamik vastajaist (eelkdige litkmesriigid ja tdostus), et
kavandatud Iibivaatamine on ennatlik. Nad osutasid Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivile 2007/47/EUS, millega muudeti aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi
ja meditsiiniseadmete direktiivi ning mida tuli rakendada 21. mértsiks 2010, lisaks ka uuele
toodete turustamise Oigusraamistikule, mis pidi joustuma alates 1. jaanuarist 2010, ning
leidsid, et oleks soovitav oodata, kuni need muudatused rakendatakse, et saaks paremini
hinnata edasiste kohanduste vajadust.

2010. aastal keskenduti iildsusega konsulteerimisel IVD direktiivi ldbivaatamisega seotud
aspektidele ja see niitas laia toetust konealusele algatusele.

Meditsiiniseadmete  ja  in  vitro  diagnostikameditsiiniseadmete  digusraamistiku
ldbivaatamisega lahendatavaid kiisimusi arutati aastatel 2009, 2010 ja 2011 regulaarselt
kohtumistel, mida pidasid meditsiiniseadmete eksperdiriihm, meditsiiniscadmetega tegelevad
padevad asutused ja eritodrithmad in vitro diagnostiliste meditsiiniseadmete alal, teavitatud
asutuste, piiripealsete teemade ja klassifitseerimise alal, kliiniliste uuringute ja hindamiste
ning turujdrelevalve alal, samuti kordumatu identifitseerimistunnuse ajutises toorithmas.
Meditsiiniseadmete eksperdirithma erikohtumine toimus 31. mértsil ja 1. aprillil 2011 ja sellel
arutati mojuhindamisega seotud kiisimusi. Lisaks korraldasid ravimiametite juhid ja
meditsiiniseadmetega tegelevad pddevad asutused 27. aprillil ja 28. septembril 2011
ithisseminarid meditsiiniseadmete digusraamistiku viljatdotamise kohta.

Veel iiks meditsiiniseadmete eksperdiriihma erikohtumine toimus 6. ja 13. veebruaril 2012, et
arutada kahe Oigusliku ettepanckuga seotud kiisimusi ettepanekute algseid eelndusid
sisaldavate toodokumentide pdhjal. Konealuste toddokumentide kohta tehtud kirjalikke
kommentaare voeti vajaduse korral arvesse ettepanekute edasise véiljatootamise eesmargil.

Lisaks osalesid komisjoni esindajad regulaarselt konverentsidel, et tutvustada kdimasolevat
to0d digusliku algatuse alal ja pidada sidusrithmadega arutelusid. Temaatilised kohtumised
toimusid korgemal tasandil tooOstust, teavitatud asutusi, tervishoiutdotajaid ja patsiente
esindavate ihenduste esindajatega.

Asjakohase oOigusraamistikuga seotud aspekte arutati samuti meditsiiniseadmete sektori
tulevikusuundumuste uurimise kdigus, mille komisjon korraldas 2009. aasta novembrist kuni
2010. aasta jaanuarini. 22. mirtsil 2011 korraldasid komisjon ja eesistujaritk Ungari
korgetasemelise  konverentsi, millel késitleti meditsiinitehnoloogia  innovatsiooni,
meditsiiniseadmete sektori rolli Euroopa ees seisvate tervishoiuprobleemide késitlemises ja
asjakohast Oigusraamistikku konealuse sektori jaoks, et tdita homseid vajadusi. Pirast

Vt http://ec.europa.cu/health/medical-devices/documents/revision/index en.htm.
6 ELT L 247, 21.9.2007, k 21.

ET



ET

konealust konverentsi voeti 6. juunil 2011 vastu Euroopa Liidu Noukogu jireldused
innovatsiooni kohta meditsiiniseadmete sektoris’. Oma jireldustes palus ndukogu komisjonil
kohandada meditsiiniseadmeid késitlevaid ELi digusakte tulevikuvajadustega, et saavutada
sobiv, tugev, Ebipaistev ja jitkusuutlik digusraamistik, mis on keskse tihtsusega ohutute,
tohusate ja uuenduslike meditsiiniseadmete véljatootamise edendamisel Euroopa patsientide
ja tervishoiu spetsialistide hiivanguks.

Ajendatuna PIP rinnaimplantaatide skandaalist vOttis Euroopa Parlament 14. juunil 2012.
aastal vastu resolutsiooni Prantsuse ettevotte PIP valmistatud silikoongeeli sisaldavate
defektsete rinnaimplantaatide kohta,® milles kutsutakse ka komisjoni iiles tootama vilja
asjakohane digusraamistik meditsiinitehnoloogia ohutuse tagamiseks.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
3.1. Reguleerimisala ja méisted (I peatiikk)

Suures ulatuses kattub kavandatud miiruse reguleerimisala direktiivi 98/79/EU
reguleerimisalaga, st see holmab in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid. Kavandatud
muudatused selgitavad ja laiendavad IVD direktiivi reguleerimisala. Need kasitlevad jargmist:

o tthes tervishoiuasutuses valmistatavad ja kasutatavad kdrge riskiteguriga seadmed,
mille suhtes kehtib enamik ettepanekus sétestatud noudeid;

. testid, mis annavad teavet eelsoodumuse kohta teatava tervisliku seisundi voi haiguse
tekkeks (nt geenitestid), ja testid, mis annavad teavet, et ennustada ravivastust voi
reaktsioone (nt personaliseeritud ravimispetsiifiline diagnostiline kompleks), ning
mida kisitatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmetena;

o meditsiiniline tarkvara, mida nimetatakse sOnaselgelt IVD meditsiiniseadmete
madratluses.

Litkmesriikide ja komisjoni toetamiseks toodete digusliku staatuse kindlaksmdidramisel voib
komisjon moodustada oma sise-ceskirjade’ kohaselt erinevatest sektoritest (nt IVD
meditsiinissadmed, meditsiiniseadmed, ravimid, inimkoed ja -rakud, kosmeetikatooted,
biotsiidid) parit ekspertide rithma.

Maistete punkti on oluliselt laiendatud ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna
mdisted on viidud kooskdlla Euroopa ja rahvusvaheliste vdljakujunenud tavaga, niiteks uue
toodete turustamise digusraamistiku'® ja suunisdokumentidega, mille on koostanud in vitro
diagnostiliste meditsiiniseadmete {ilemaailmset iihtlustamist kisitlev rakkerithm''.

! ELT C 202, 8.7.2011, k 7.

8 14. juuni 2012. aasta resolutsioon (2012/2621(RSP)); P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/et/texts-adopted.html

Presidendi teatis komisjonile, 10.11.2010, komisjoni eksperdirihmade raamistik: horisontaalsed
eeskirjad ja avalikud registrid, K(2010)7649 (16plik).

Koosneb FEuroopa Parlamendi ja ndukogu midrusest (BU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujirelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
midrus (EMU) nr 339/93, ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30, ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusest nr
768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
otsus 93/465/EMU, ELT L 218, 13.8.2008, Ik 82.

http://www.ghtf.org/
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3.2. Seadmete kiittesaadavaks tegemine, ettevotjate kohustused, CE-miirgis, vaba
liikumine (II peatiikk)

Kodnealuses peatiikis kédsitletakse horisontaalkiisimusi, mis on nii meditsiiniseadmete kui ka
IVD meditsiiniseadmete puhul sarnased. See sisaldab sitteid, mis on omased toodetega seotud
siseturudigusaktidele, ja selles sidtestatakse asjaomaste ettevotjate kohustused (tootjad,
ithendusevéliste tootjate, importijate ja levitajate volitatud esindajad). Selles selgitatakse ka in
vitro  diagnostikameditsiiniseadmete  iihiste tehniliste kirjelduste  vastuvotmist ja
reguleerimisala.

Tootjate diguslikud kohustused on proportsionaalsed nende toodetud seadmete riskiklassiga.
Niiteks tihendab see, et isegi kui kdik tootjad peaksid kasutama kvaliteedijuhtimissiisteemi,
et tagada oma toodete jarjepidev vastavus digusnormidele, on kvaliteedijuhtimissiisteemiga
seotud vastutus korge riskiteguriga seadmete tootjate puhul rangemalt reguleeritud kui madala
riskiteguriga seadmete tootjate puhul.

Oigusnduetele vastavust niitavad tootjate pdhidokumendid on tehnilised dokumendid ja ELi
vastavusdeklaratsioon, mis tuleb koostada turule lastavate seadmete kohta. Nende
miinimumsisu on sétestatud II ja III lisas.

IVD meditsiiniseadmete valdkonnas on jargmised uued kisitlused.

. Lisatud on ndue, et tootja organisatsiooni raames peaks asjatundja vastutama
oigusnormidele vastavuse eest. Sarnased nduded on olemas ravimeid kisitlevates
ELi digusaktides ja riiklikes seadustes, millega vietakse teatavates liikkmesriikides
iile meditsiiniseadmeid késitlev direktiiv.

. Kuna in vitro diagnostikameditsiiniscadmete paralleelse kaubanduse puhul erineb
kaupade vaba liikumise pohimdtte kohaldamine litkmeriigiti mérkimisvéarselt ja
paljudel juhtudel on see tava de facto keelatud, on sdtestatud selged tingimused
ettevotjate jaoks, kes on seotud IVD meditsiiniseadmete {imbermérgistamise ja/voi
iimberpakendamisega.

3.3. Seadmete identifitseerimine ja  jilgitavus, seadmete ja ettevotjate
registreerimine, ohutuse ja toimivuse kokkuvote, Eudamed (III peatiikk)

Kodnealune peatiikk kdsitleb praeguse siisteemi iiht peamist puudust, milleks on Iibipaistvuse
puudumine. See koosneb:

. noudest, et ettevotjad peavad suutma kindlaks teha, kes on neile tarninud ja kellele
nad ise on tarninud I'VD meditsiiniseadmeid;

o ndudest, et tootjad varustavad oma seadmed jélgitavust voimaldava kordumatu
identifitseerimistunnuse ga. Kordumatu identifitseerimistunnuse siisteemi
rakendatakse jark-jargult ja proportsionaalselt scadmete riskiklassiga;

o ndudest, et tootjad / volitatud esindajad ja importijad registreerivad end ja seadmed,
mille nad viivad ELiturule, keskses Euroopa andmebaasis;

o ndudest, mis kehtib kdrge riskiteguriga seadmete tootjate kohta, et {ildsusele tuleb
teha kéttesaadavaks ohutuse ja toimivuse kokkuvdte koos kliiniliste lisaandmetega;
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. ning Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga edasisest viljatdotamisest (Eudamed),
mis on loodud komisjoni otsusega 2010/227/EL'? ja mis sisaldab integreeritud
elektroonilist siisteemi Euroopa kordumatu identifitseerimistunnuse jaoks, seadmete,
asjaomaste ettevotjate ja teavitatud asutuste viljastatud sertifikaatide registreerimise
jaoks, kliinilise toimivuse uuringute ning jarelevalve ja turyjdrelevalve jaoks. Suur
osa Eudamedis sisalduvast teabest saab ildsusele kittesaadavaks kooskdlas iga
elektroonilist siisteemi kdsitlevate sitetega.

Keskse registreerimisandmebaasi loomine ei taga mitte ainult korgel tasemel ldbipaistvust,
vaid korvaldab ka lahknevad riiklikud registreerimisnduded, mis on viimaste aastate jooksul
esile tulnud ja mis on mirkimisvéddrselt suurendanud ettevotjate jaoks nduetele vastamisega
seotud kulusid. Seega aitab see vihendada ka tootjate halduskoormust.

34. Teavitatud asutused (IV peatiikk)

Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on otsustava tdhtsusega, et tagada tervishoiu ja
ohutuse kdrge tase ja kodanike usaldus siisteemi vastu, mis on viimastel aastatel sattunud
mirkimisvéarsete erinevuste tottu tugeva kriitika alla tihest kiiljest teavitatud asutuste
médramise ja jarelevalve osas ning teisest kiiljest nende tehtud vastavushindamise kvaliteedi
ja pohjalikkuse osas.

Kooskodlas uue toodete turustamise Oigusraamistikuga sdtestatakse ettepanekus teavitatud
asutuste eest vastutavatele riiklikele ametiasutustele esitatavad nduded. Sellega jdéb VI lisas
satestatud rangemate ja tksikasjalikumate kriteeriumide alusel 10plik vastutus teavitatud
asutuste midramise ja jarelevalve eest eraldi iga liikmesriigi kanda. Seega on ettepanekus
aluseks voetud olemasolevad struktuurid, mis on enamikus litkmesriikides juba kasutusel,
ning vastutust ei viida liidu tasandile, mis vdinuks tekitada kiisimusi subsidiaarsuse osas.
Kuid iga uue middramise puhul ja korrapédraste ajavahemike jirel korraldatakse teiste
likkmesriikide ja komisjoni ekspertidega teavitatud asutuste jarelevalve iihishindamisi, tagades
seega tdhusa kontrolli liiddu tasandil.

Samal ajal tugevdatakse mérkimisvéérselt teavitatud asutuste positsiooni tootjate suhtes,
sealhulgas nende Oigust ja kohustust viia tehastes ldbi etteteatamata kontrolle ja teha
seadmetega fliisilisi voi laboratoorseid katseid. Ettepanekus noutakse ka teavitatud asutuselt
IVD meditsiiniseadmete hindamisega seotud todtajate rotatsiooni sobivate ajavahemike jérel,
et saavutada moistlik tasakaal teadmiste ja kogemuste vahel, mis on vajalikud pdhjalike
hindamiste ldbiviimiseks, ning tdita vajadust tagada jirjekindel objektiivsus ja neutraalsus
hindamiste alla kuuluva tootja suhtes.

3.5. Klassifikatsioon ja vastavushindamine (V peatiikk)

IVD direktiivi II lisas késitletakse IVD meditsiiniseadmetest tulenevat riskitaset positiivse
nimekirja abil. Kuna konealune siisteem oli kohandatud IVD direktiivi koostamise aegse
teaduse ja tehnika arenguga, ei saa see tinapdeval enam sammu pidada teaduse ja tehnika
kiire edenemisega. Ettepanekuga vOetakse kasutusele wuus riskireeglitel pdhinev
klassifitseerimissiisteem, mille aluseks on {ilemaailmse iihtlustamise rakkeriihma pdhimdtted
ja millega asendatakse direktiivi 98/79/EU 11 lisa praegune IVD meditsiiniseadmete nimekiri.

Uue klassifitseerimissiisteemi alusel jagatakse IVD meditsiiniseadmed nelja riskiklassi: A
(madalaim risk), B, C ja D (korgeim risk). Vastavushindamismenetlusi on kohandatud nii, et

12 ELT L 102, 23.4.2010, kk 45.
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need vastavad kdigile neljale seadmeklassile, kasutades uue lihenemisviisi alusel loodud
olemasolevaid mooduleid. A klassi kuuluvate seadmete vastavushindamismenetus toimub
iildjuhul tootja ainuvastutusel, pidades silmas nende toodetega seotud véhest vigastusohtu.
Ent kui A klassi seadmed on ndhtud ette patsiendi vahetus liheduses testimiseks, neil on
modtefunktsioon vOi neid miitiakse steriilsena, kontrollib teavitatud asutus kujunduse,
modtefunktsiooni voi streiliseerimisprotsessiga seotud aspekte. B, C ja D klassi seadmete
puhul on teavitatud asutuse kaasamine kohustuslik asjakohasel tasandil vastavalt riskiklassile,
kusjuures D klassi seadmete puhul on enne nende turulelaskmist ndutav seadme kavandi voi
tiitibi ja kvaliteedijuhtimissiisteemi suhtes eelnev sonaselge heakskiit. B ja C klassi seadmete
puhul kontrollib teavitatud asutus kvaliteedijuhtimissiisteemi ja C klassi omade puhul
esinduslike valimite tehnilisi dokumente. Pérast esmast sertifitseerimist teevad teavitatud
asutused turustamisjargses etapis regulaarselt jarelevalve hindamisi.

Teistsugused vastavushindamismenetlused, mille kédigus teavitatud asutus auditeerib tootja
kvaliteedijuhtimissiisteemi, kontrollib tehnilisi dokumente, uurib seadme kavandi dokumente
voi kiidab heaks seadme tiiiibi, on sétestatud VIII-X lisas. Neid on muudetud rangemaks ja
sujuvamaks. Uks IVD direktiivi raames ette nihtud vastavushindamismenetlus (EU
vastavustdoendamine) on vélja jéetud, sest iildsusega konsulteerimise kdigus saadud vastustes
rohutati, et see oli alakasutatud. Partiikatsete mdistet on selgitatud. Ettepanekuga
tugevdatakse teavitatud asutuste digusi ja volitusi ning sitestatakse eeskirjad, mille kohaselt
teavitatud asutused nii turustamiseelses kui ka turustamisjirgses etapis hindamisi teostavad
(nt esitatavad dokumendid, auditi kohaldamisala, tehaste etteteatamata kontrollimine, ndidiste
kontrollimine), et tagada vordsed tingimused ning hoida &ra teavitatud asutuste liiga leebe
suhtumine. Toimivuse hindamiseks ettendhtud seadmete tootjate suhtes kehtivad jatkuvalt
erisitted.

Lisaks sellele kehtestatakse ettepanckuga teavitatud asutuste kohustus teavitada
eksperdikomiteed uutest korge riskiteguriga seadmete vastavushindamise taotlustest.
Teaduslikult usaldusvéérsetel tervisega seotud pdhjustel on eksperdikomiteel volitus nduda
teavitatud asutuselt eelhinnangu esitamist, mille kohta komitee voib enne seda, kui teavitatud
asutus saab viljastada sertifikaadi, 60-pdevase tihtaja jooksul esitada mirkused'’. See
jarelevalvemehhanism volitab ametiasutusi iksikuid hindamisi {ile kontrollima ja oma
seisukohti avaldama enne seadme turulelaskmist. Samasugust menetlust kohaldatakse juba
pracgu loomseid kudesid kasutades valmistatud meditsiiniseadmete suhtes (komisjoni
direktiiv 2003/32/EU"'). Selle kasutamine peaks olema pigem erand kui reegel ning selle
puhul tuleks jirgida selgeid ja lédbipaistvaid kriteeriume.

3.6. Kliinilised tdendid (VI peatiikk)

Ettepanekus esitatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele kliiniliste tdendite nduded,
mis on riskiklassiga proportsionaalsed. Pdhikohustused on sétestatud VI peatikis, kuid
tiksikasjalikumad tingimused on sitestatud XII lisas.

Kuna enamik kliinilise toimivuse uuringuid on kavandatud vaatlusuuringutena ja seepirast ei
kasutata saadud tulemusi patsientide ravi juhtimises ja need ei mdjuta raviotsuseid, siis on
XIIT lisas kehtestatud erinduded sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute labiviimiseks, mille

13 Noukogu 3. juuni 1971. aasta méiddruse (EEC, EURATOM) nr 1182/71 (millega miéiratakse kindlaks
ajavahemike, kuupdevade ja tdhtaegade suhtes kohaldatavad eeskirjad) (EUT L 124, 8.6.1971, 1k 1)
artikli 3 16ike 3 kohaselt tdhendavad kdesolevas midruses osutatud paevad kalendripdevi.

EUT L 105, 26.4.2003, 1k 18. selle direktiivi libivaatamine on praegu kisil ning see asendatakse
komisjoni midrusega, mis vietakse vastu 2012. aasta teisel poolel.
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puhul uuringu ldbiviimisega, sealhulgas proovivotuga, kaasnevad invasiivsed protseduurid voi
muud riskid uuringutes osalejate jaoks.

Voetakse kasutusele sponsori mdiste ja viiakse see kooskodlla méiédratlusega, mida on kasutatud
hiljutises komisjoni ettepanekus Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse kohta, milles
kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi katseid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU "°.

Sponsoriks saab olla tootja, tema volitatud esindaja vOi muu organisatsioon, tegelikkuses
sageli lepinguline teadusuuringute organisatsioon, kes teeb tootjate jaoks kliinilise toimivuse
uuringuid. Ettepaneku reguleerimisala piirdub siiski endiselt kliinilise toimivuse uuringutega,
mis viiakse ldbi regulatiivsel eesmirgil, st turulepddsu digusliku heakskiidu saamiseks vOi
kinnitamiseks. Mittetulunduslikku laadi kliinilise toimivuse uuringud, millel ei ole
regulatiivset eesméirki, ei kuulu kdesoleva mairuse reguleerimisalasse.

Tunnustatud eetiliste pohimdtete kohaselt registreeritakse iga sekkuv kliinilise toimivuse
uuring ja muud kliinilise toimivuse uuringud, millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks
riskid, tldsusele kéttesaadavas, komisjoni loodavas elektroonilises siisteemis. Siinergiate
tagamiseks ravimite kliinilistes uuringute valdkonnaga peaksid sekkuvate kliinilise toimivuse
uuringute ja uuringus osalejate jaoks kaasnevate riskidega muude kliinilise toimivuse
uuringute  elektroonilised  silisteemid olema koostalitusvoimelised tulevaste ELi
andmebaasidega, mis luuakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi katseid késitleva
tulevase méiruse kohaselt.

Enne sekkuva kliinilise toimivuse uuringu vdoi muude selliste kliinilise toimivuse uuringute
alustamist, millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks riskid, esitab sponsor taotluse, saamaks
kinnitust, et eiole tervise voiohutusega seotud voi eetilisi aspekte, mis sellele vastu radgiksid.
Sponsoritele avatakse uus vdimalus korraldada kliinilise toimivuse uuring voi muid kliinilise
toimivuse uuringuid, millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks riskid, rohkem kui tihes
liikmesriigis: tulevikus vdivad nad soovi korral esitada iiheainsa taotluse komisjoni loodava
elektroonilise siisteemi kaudu. Sellest tulenevalt hindavad asjaomased litkmesriigid
koordineeriva liikmesriigi juhtimisel toimivuse hindamiseks ettendhtud seadmega seotud
tervise ja ohutuse. Riiklikku, kohalikku ja eetilist laadi aspektide (nt vastutus, uuringu tegijate
ja kliinilise toimivuse uuringute kohtade sobivus, teadev ndusolek) hindamine tuleb siiski teha
iga asjaomase liikkmesriigi tasandil, kellele jidb 1oplik vastutus otsustamisel, kas kliinilise
toimivuse uuringut vOib tema territooriumil korraldada. Kooskdlas eespool nimetatud
komisjoni mdiruse ettepanekuga ravimite kliiniliste uuringute kohta jdetakse ka kdesoleva
médrusega litkmesriigi hooleks mairata riiklikul tasandil kindlaks korralduslik iilesehitus, et
kiita heaks sekkuvad kliinilise toimivuse uuringud voi muud kliinilise toimivuse uuringud,
millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks riskid. Teiste sOnadega eemaldutakse sellega
oiguslikult ndutavast dualismist, mis tdhendab kaht eraldiseisvat asutust, st riiklikku paddevat
asutust ja eetikakomiteed.

3.7. Jarelevalve ja turujirelevalve (VII peatiikk)

Histitoimiv jdrelevalvesiisteem on tugeva Oigusraamistiku selgroog, sest probleemid
seadmetega vOivad ilmneda vaid teatava aja mdddudes. Peamine edu, mis kdesoleva
ettepanekuga selles valdkonnas saavutatakse, on ELi portaali kasutuselevotmine, kus tootjad
teatavad tOsistest vahejuhtumitest ja parandusmeetmetest, mida nad on votnud, et kordumise

15 COM (2012) 369.
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riski vdhendada. See teave tehakse automaatselt asjaomastele riiklikele ametiasutustele
kattesaadavaks. Kui samad vdi sarnased vahejuhtumid on esinenud voi kui parandusmeede
tuleb votta rohkem kui tiihes liikmesriigis, vOtab koordineeriv ametiasutus juhtumi
analiilisimise koordineerimise juhtimise enda kdtte. RGhk pannakse t66 ja eksperditeadmiste
jagamisele, et hoida dra menetluste tarbetu dubleerimine.

Turujdrelevalve seisukohalt on ettepaneku peamised eesmirgid tugevdada riiklike padevate
asutuste 0igusi ja kohustusi, et tagada nende turujirelevalvetegevuse tdhus koordineerimine ja
selgitada kohaldatavaid menetlusi.

3.8.  Juhtimine (VIII ja IX peatiikk)

Liikmesriigid vastutavad tulevase middruse rakendamise eest. Keskne roll iihtlase
tolgendamise ja tegevuse saavutamiseks miédratakse eksperdikomiteele (meditsiiniseadmete
koordineerimisrithm), mille moodustavad liikmed, kelle liikmesriigid on middranud nende rolli
vOoi kogemuse alusel meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas, ja mis on loodud médrusega (EL) [viide tulevasele méiédrusele meditsiiniseadmete
kohta] meditsiiniseadmete kohta'®. Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja selle
allriihmade abil saab luua foorumi arutelude pidamiseks sidusriihmadega. Ettepanekuga
luuakse oiguslik alus, et korgeima riskiga seadmete konkreetsete ohtude vdi tehnoloogiate
puhul vdi nende thistele tehnilistele kirjeldustele vastavuse kontrollimiseks saab komisjon
tulevikus médrata referentlaboratooriumid — pdhimdte, mis on osutunud edukaks
toidusek toris.

Mis puutub ELi tasandil juhtimisse, siis on mdjuhinnangus eelistatud strateegiana margitud
kas Euroopa Ravimiameti vastutusala laiendamine in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele
vo1i in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevat digussiisteemi haldab komisjon. Vottes
arvesse sidusriihmade, kaasa arvatud paljude liikkmesriikide véljendatud selget eelistust,
pannakse ettepanekuga komisjonile kohustus anda meditsiiniscadmete koordineerimisriithmale
tehnilist, teaduslikku ja logistilist abi.

3.9. Loppsitted (X peatiikk)

Ettepanckuga antakse komisjonile Oigus votta vajaduse korral vastu kas rakendusakte
kdesoleva méddruse iihtse kohaldamise tagamiseks vOi delegeeritud digusakte, et in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete digusraamistikku aja jooksul tiiendada.

Uut miirust tuleb hakata kohaldama viis aastat pérast selle joustumist, et vOtta arvesse
mirkimisvddrseid muudatusi IVD meditsiiniseadmete  klassifitseerimissiisteemis  ja
vastavushindamismenetlustes. Uhest kiiljest annab see aega luua piisaval arvul teavitatud
asutusi ja teisest kiiljest leevendada tootjatele avalduvat majanduslikku mdju. Komisjonil on
vaja ka aega, et votta kasutusele IT infrastruktuur ja korralduslikud meetmed, mis on uue
Oigussiisteemi toimimiseks vajalikud. Teavitatud asutuste mddramine uute nduete ja uue
protsessi alusel peab algama kohe pédrast kdesoleva mddruse jOustumist, tagamaks, et selle
kohaldamiskuupdevaks on uute eeskirjade kohaselt méératud piisav arv teavitatud asutusi, et
valtida turul in vitro diagnostikameditsiiniseadmete nappust. Spetsiaalsed lileminekusitted on
ette ndhtud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete, asjaomaste ettevotjate ja teavitatud
asutuste viljastatud sertifikaatide registreerimiseks, et voimaldada sujuvat tileminekut riikliku
tasandi registreerimisnouetelt kesksele registreerimisele ELi tasandil.

16 ELT [..., [...] Ik [...].
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Tulevase middrusega asendatakse ja tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv 98/79/EU.

3.10. Liidu padevus, subsidiaarsus ja 0iguslik vorm

Ettepanekul on kaks oiguslikku alust, st Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 Idike 4 punkt c. Lissaboni lepingu joustumisega on spetsiaalse digusliku alusega
tdiendatud siseturu rajamise ja toimimise Oiguslikku alust, mille pdhjal praegused
meditsiiniseadmete direktiivid on vastu voetud, et sitestada meditsiiniseadmete kvaliteedi ja
ohutuse korged standardid. IVD meditsiiniseadmete diguslikus reguleerimises on liidul
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 4 161ke 2 alusel jagatud padevus.

Praeguse IVD direktiivi alusel saavad CE-mirgist kandvad IVD meditsiiniseadmed
pohimotteliselt ELi piires vabalt liikuda. Olemasoleva direktiivi kavandatud IAbivaatamine,
milles vOetakse arvesse Lissaboni lepingus tervishoiuga seoses tehtud muudatusi, on voimalik
vaid liidu tasandil. See on vajalik, et parandada inimeste tervise kaitset kdigi Euroopa
patsientide ja kasutajate huvides ning ka selleks, et liikmesriigid ei vitaks vastu lahknevaid
toote-eeskirju, mille tagajirjeks oleks siseturu killustumine. Uhtlustatud eeskirjad ja
menetlused voimaldavad tootjatel, eelkdige VK Edel, kes moodustavad IVD sektorist rohkem
kui 90%, vidhendada riiklike diguslike erinevustega seotud kulusid, tagades samas ohutuse
korge ja thesuguse taseme koikjal liidus. Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud
proportsionaalsuse ja subsidiaarsuse pohimotte kohaselt ei lihe kdesolev ettepanek kdnealuste
eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Ettepanek tehakse médruse vormis. See on asjakohane diguslik vahend, sest sellega
kehtestatakse selged ja iiksikasjalikud eeskirjad, mida hakatakse kdikjal liidus kohaldama
iihtsel wviisil ja tihel ajal. Lahknevused IVD direktiivi lilevotmisel liikmesriikides on viinud
tervise ja ohutuse kaitse erisuguste tasemeteni ja loonud siseturu tokkeid, mida saab véltida
vaid mddrusega. Riiklike iilevotmismeetmete asendamisel on ka suur lihtsustav mdju, sest see
voimaldab ettevotjatel korraldada oma &ri 27 riiklikust seadusest koosneva kogumi asemel
ihe digusraamistiku alusel.

Maéruse valimine ei tdhenda siiski, et otsuste tegemine on tsentraliseeritud. Liikmesriikidele
jadb nende péddevus lhtlustatud eeskirjade rakendamisel, st kliinilise toimivuse uuringute
heakskiitmise, teavitatud asutuste midramise, jirelevalvejuhtumite hindamise, turyjdrelevalve
labiviimise ja jdustamismeetmete votmise (nt karistused) osas.

3.11.  Pohidigused

Kooskodlas Euroopa Liidu pdhidiguste hartaga tahetakse kidesoleva ettepanekuga tagada
inimeste tervise kaitse (harta artikkel 35) ja tarbijate kaitse (artikkel 38) korge tase,
kindlustades liidu turule viidud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ohutuse kdrge taseme.
Ettepanek mojutab ettevotjate &ritegevuse vabadust (artikkel 16), kuid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tootjatele, volitatud esindajatele, importijatele ja levitajatele
pandud kohustused on vajalikud nende toodete ohutuse korge taseme tagamiseks.

Ettepanekuga sitestatakse isikuandmete kaitse tagamine. Meditsiiniliste uuringute puhul on
ettepanekus noutud, et koik kliinilise toimivuse uuringud, milles osalevad inimesed, tehakse
asjaomaste isikute inimvairikust, flisilist ja vaimset puutumatust austades ning vaba ja
teadlikku ndusolekut jargides, nagu on ndutud harta artiklis 1, artikli 3 1oikes 1 ja Idike 2
punktis a.
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4. MOJUEELARVELE

Ettepanekul ei ole eelarvele muud otsest mdju, sest kuludega seotud kord jddb juba
meditsiiniseadmeid  kédsitleva  miédruse reguleerimisalasse. Konealuse ettepaneku
finantsselgituses on loetletud mdlema médruse rakendamisega seotud kulude iiksikasjad.
Kulusid késitlev pdhjalik arutelu sisaldub mdju hindamise aruandes.

11
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2012/0267 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1oike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust, !’

vittes arvesse Regioonide Komitee arvamust, '®

olles konsulteerinud Euroopa andmekaitseinspektoriga, '”

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU
(meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta)?® moodustab in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete digusraamistiku. Siiski on kdnealuse direktiivi pdhjalik
libivaatamine vajalik, et luua seadmete jaoks kindel, Ilibipaistev, prognoositav ja
jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervishoiu kdrge taseme, toetades
samas innovatsiooni.

Kéesoleva mddruse eesmirk on tagada siseturu toimimine in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas, vottes aluseks tervise kaitse kdrge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kédesoleva midrusega seadmete suhtes kdrged kvaliteedi- ja
ohutusnduded konealuste toodetega seotud iihiste ohutusprobleemide lahendamiseks.
Molemat eesmaérki taotletakse lihel ajal ja need on omavahel lahutamatult seotud ning
modlemad on tihtviisi tahtsad. Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 seisukohast
tihtlustatakse kdesoleva midrusega in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja nende

ELT C[...1.[...] k[...]
ELT C[....[...] k[...]
ELT C[...]L[...]. k[...]
EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1
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)

(4)

)

(6)

™)

®)

©

(10)

tarvikute turulelaskmise ja kasutuselevotmise eeskirju liidu turul, millele voib seega
kaupade vaba liikkumine kasuks tulla. Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168
1bike 4 punkti ¢ seisukohast sidtestatakse kdesolevas médruses konealuste seadmete
korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades muu hulgas, et kliinilise toimivuse
uuringute kdigus kogutud andmed on usaldusvédérsed ja kindlad ning et klimnilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus on kaitstud.

Praeguse digusliku ldhenemise pdhielemente, nagu teavitatud asutuste jarelevalve,
riski klassifitseerimine, vastavushindamismenetlused, kliinilised tdendid, jirelevalve
ja turuyjarelevalve, tuleks oluliselt tugevdada, samas tuleks lisada sdtted, mis tagavad in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete osas ldbipaistvuse ja jilgitavuse.

Vdimalust modda tuleks votta arvesse in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks
rahvusvahelisel tasandil vilja to6tatud suuniseid, eelkdige neid, mis on vilja téotatud
lilemaailmse  lihtlustamise  rakkerithma raames ja  selle  jdrelalgatuses
meditsiiniseadmete rahvusvahelise reguleerivate asutuste foorumil, et edendada
eeskirjade iilemaailmset {ihtlustamist, mis aitab kaasa kdrgetasemelisele ohutusele
kogu maailmas ja lihtsustada kaubandust, eelkdige sétete osas, mis kasitlevad
kordumatut identifitseerimistunnust, iildisi ohutus- ja toimivusndudeid, tehnilisi
dokumente, klassifitseerimiskriteeriume, vastavushindamismenetlusi ja kliinilisi
toendeid.

Tuleb arvestada erijooni, mis on omased in vifro diagnostikameditsiiniseadmetele,
eelkdige riski klassifitseerimise, vastavushindamismenetluste ja kliiniliste tdendite
osas, ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete sektorile, mis ndouavad selliste
eridigusaktide vastuvOotmist, mis lahkneb muid meditsiiniseadmeid kisitlevatest
oigusaktidest, kuid samas tuleks modlemale sektorile iihised horisontaalsed aspektid
kooskdlla viia.

Maiidrus on asjakohane Oiguslik vahend, sest sellega sitestatakse selged ja
tiksikasjalikud eeskirjad, mis vélistavad voimaluse liikkmesriikidel neid erineval viisil
iile votta. Lisaks tagatakse midrusega digusnduete iiheaegne kohaldamine kogu liidu
piires.

Kéesoleva midruse reguleerimisala tuleks selgelt piiritleda muude digusaktide suhtes,
mis késitlevad selliseid tooteid nagu meditsiiniseadmed, laboratoorseid tildtooteid ja
iiksnes uurimistooks ettendhtud tooteid.

Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub kdesoleva méédruse reguleerimisalasse vO1 mitte. Vajaduse korral vdib
komisjon  juhtumipdhiselt  otsustada, kas toode kuulub in  vitro
diagnostikameditsiiniseadme V01 in vitro diagnostikameditsiiniseadme tarviku
médratluse alla.

Selleks et tagada tervise kaitse korgeim tase, tuleks selgitada ja tugevdada eeskirju,
millega reguleeritakse vaid iihes terviseasutuses toodetavaid ja kasutatavaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid, sealhulgas mdotmisi ja tulemusi.

Tuleks selgitada, et tarkvara, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks {ihel vdi mitmel

in vitro diagnostikameditsiiniseadme méératluses nimetatud meditsiinilisel eesmargil,
kidsitatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmena, samas kui iildotstarbelist tarkvara,
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

isegi kui seda kasutatakse tervishoiuasutuses, vOi enesetunde parandamise
protseduurideks ettendhtud tarkvara ei késitata in vitro diagnostikameditsiiniseadmena.

Tuleb selgitada, et kdik testid, mis annavad teavet eelsoodumuse kohta teatava
tervisliku seisundi voi haiguse tekkeks (nt geenitestid), ja testid, mis annavad teavet, et
ennustada ravivastust vOi1 reaktsioone (nt personaliseeritud ravimispetsiifiline
diagnostiline kompleks), on in vitro diagnostikameditsiiniseadmed.

Aspektid, mida kasitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2004. aasta
direktiivis 2004/108/EU (mis kisitleb elektromagnetilise iihilduvuse alaste
lilkmesriikide Oigusaktide iihtlustamist ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
89/336/EMU),?! ja aspektid, mida kisitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17.
mai 2006. aasta direktiivis 2006/42/EU (mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse
direktiivi 95/16/EU),?* on in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate ildiste
ohutus- ja toimivusnduete lahutamatuks osaks. Seega tuleks kidesolevat méérust
kisitada konealuste direktiivide suhtes eridigusaktina (lex specialis).

Kéesolevasse ~ mdédrusesse  tuleks  lisada  nduded  selliste in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kavandamise ja tootmise kohta, mis emiteerivad
ioniseerivat kiirgust, ilma et see modjutaks ndukogu 13. mai 1996. aasta direktiivi
96/29/Euratom (millega sétestatakse pdhilised ohutusnormid td6tajate ja muu
elanikkonna tervise kaitsmiseks ioniseerivast kiirgusest tulenevate ohtude eest)”® ega
ndukogu 30. juuni 1997. aasta direktiivi 97/43/Euratom (mis kisitleb iiksikisikute
kaitset ioniseeriva kiirguse ohtude eest seoses meditsiinikiiritusega ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 84/466/Euratom)** kohaldamist, sest neil on muu
otstarve.

Tuleks tipsustada, et kdesoleva midédruse nduded kehtivad ka riikide kohta, kes on
sOlminud liiduga rahvusvahelised kokkulepped, mis annavad asjaomasele riigile
kdesoleva midruse kohaldamise eesmirgil litkmesriigiga samasuguse staatuse, nagu
pracgu Euroopa Majanduspiirkonna lepingu,> Euroopa Uhenduse ja Sveitsi
Konfoderatsiooni vahelise vastavushindamise vastastikuse tunnustamise kokkuleppe?®
ning Euroopa Majandusiihenduse ja Tiirgi vahelise 12. septembri 1963. aasta
assotsieerumislepingu?®’ puhul.

Tuleks tdpsustada, et in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mida pakutakse liidus
isikutele infoiihiskonna teenuste vahendusel Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni
1998. juuni direktiivi 98/34/EU (millega nihakse ette tehnilistest standarditest ja
ceskirjadest teatamise kord)?® tihenduses, samuti seadmed, mida kasutatakse
aritegevuses, et osutada liiddu territooriumil isikule diagnostilist voi raviteenust, peavad
vastama kdesoleva médruse nduetele hiljemalt siis, kui toode lastakse liidus turule voi
teenust hakatakse liidus osutama.
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Selleks, et tunnustada standardimise olulist rolli in Vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas, peaks mddruses (EL) nr [.../...], mis
kisitleb Euroopa standardimist,?’ mératletud iihtlustatud standardite tiitmine olema
tootjatele vahend, millega tdendada kooskdla iildiste ohutus- ja toimivusnduete ja
muude digusnduetega, nagu kvaliteedi- ja riskijuhtimine.

Maératlused in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas, niiteks seoses
ettevotjate, kliiniliste toendite ja jirelevalvega, tuleks viia kooskdlla liidu ja
rahvusvahelisel tasandil vdljakujunenud tavaga, et parandada diguskindlust.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete suhtes kohaldatavad eeskirjad tuleks vajaduse
korral viia kooskolla uue toodete turustamise digusraamistikuga, mis koosneb Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta miirusest (EU) nr 765/2008, millega
satestatakse akrediteerimise ja turujdrelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja
tunnistatakse kehtetuks médrus (EMU) nr 339/93,° ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
9. juuli 2008. aasta otsusest 768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta
ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU>!.

Midruses (EU) nr 765/2008 sitestatud liidu turule sisenevate toodete liidu
turyjdrelevalve ja kontrolli eeskirju kohaldatakse kédesoleva médrusega hdlmatud in
vitro diagnostikameditsiiniscadmete ja nende tarvikute suhtes ja see ei takista
likkmesriike valimast padevaid asutusi, kes neid iilesandeid tdidavad.

On asjakohane sitestada erinevate ettevOtjate, sealhulgas importijate ja levitajate
tildised kohustused uues toodete turustamise digusraamistikus sdtestatu kohaselt, ilma
et see piiraks kéesoleva méddruse eri osades sdtestatud erikohustusi, et parandada
digusnduete moistmist ja et asjaomased ettevotjad saaksid seega paremini digusnorme
tdita.

Selleks et tagada seeriatootmises toodetavate in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavus  kéesoleva méidruse nduetele ja et nende in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kasutamise kogemusi vdetaks tootmisprotsessis
arvesse, peaksid kdik tootjad kasutama kvaliteedijuhtimissiisteemi ja turustamisjirgse
jarelevalve kava, mis oleksid proportsionaalsed riskiklassi ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadme tiitibiga.

Tuleks tagada, et tootja organisatsioonis jilgiks ja kontrolliks in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tootmist isik, kelle kvalifikatsioon vastab vdhemalt
miinimumnduetele.

Kui tootja ei ole liidus registreeritud, on volitatud esindajal esmatédhtis roll kdnealuse
tootja toodetud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete nduetele vastavuse tagamisel ja
nende liidus registreeritud kontaktisikuna tegutsemisel. Volitatud esindaja iilesanded
peaksid olema médratletud tootja antud kirjalikus volituses, milles voidakse volitatud
esindajal niiteks lubada esitada taotlus vastavushindamise tegemiseks, teatada
juhtumitest jérelevalvesiisteemi raames voi registreerida liiddu turule lastud seadmeid.
Volitusega tuleks volitatud esindajale anda Oigus tdita nduetekohaselt teatavaid
kindlaksméiratud iilesandeid. Volitatud esindajate rolli silmas pidades, tuleks selgelt
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médratleda nende tdidetavad miinimumnduded, sealhulgas ndue, sealhulgas ndue, et
esindaja peab tagama sellise isiku olemasolu, kes tiidab vidhemalt neid
kvalifikatsioonindudeid, mis peaksid olema samasugused nagu tootja asjatundja suhtes
kehtivad nduded, kuid arvestades volitatud esindaja iilesandeid, voib neid tiita ka isik,
kellel on digusalane kvalifikatsioon.

Selleks, et tagada Oiguskindlus ettevotja kohustuste osas, on vaja selgitada, kas
levitajat,  importijat ~ vdi  muud  isikut  tuleb  késitada in  vitro
diagnostikameditsiiniseadme tootjana.

Paralleelne kaubandus juba turule lastud toodetega on Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 34 alusel kaubanduse seaduslik vorm siseturu piires, mille suhtes
kehtivad piirangud, mis on seatud tervise ja ohutuse kaitsega ning intellektuaalomandi
Oiguse kaitsega, mis on sidtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 36.
Konealuse pdhimdtte kohaldamine soltub  siiski  erinevatest tdlgendustest
liilkmesriikides. Tingimused, eelkdige need, mis on seotud limbermirgistamise ja/voi
iimberpakendamisega, tuleks seepdrast tipsustada kidesolevas mddruses, vottes arvesse
Euroopa Kohtu praktikat>?> muudes asjaomastes sektorites ja olemasolevaid hiid
tavasid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmetel peab {lldiselt olema CE-mérgis, mis nditab
nende vastavust kdesolevale méiédrusele, mis voimaldab nende vaba liikumist ja
sihtotstarbelist kasutuselevottu liidus. Liikmesriigid ei tohiks luua tdkkeid nende
turulelaskmisele voi kasutusele vOtmisele pohjustel, mis on seotud kéesolevas
mairuses sitestatud nduetega.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete jilgitavus rahvusvahelistel suunistel pohineva
kordumatu identifitseerimistunnuse siisteemi abil peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete  turustamisjirgse ohutuse tulemuslikkust, sest
vahejuhtumitest teatamine paraneb, valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse
meetmed ja pddevate asutuste tehtav jirelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja vOidelda seadmete vOltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse  siisteemi kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja laovarude haldamist.

Labipaistvus ja parem teave on olulised, et anda patsientidele ja
tervishotuspetsialistidele suurem otsustusdigus ning vdimaldada neil teha teadlikke
otsuseid, luua kindel alus regulatiivsete otsuste tegemiseks ja suurendada usaldust
Oigusslisteemi vastu.

Uks pdhiaspekte on keskse andmebaasi loomine, mis peaks integreerima erinevad
elektroonilised siisteemid, ning kordumatu identifitseerimistunnus oleks selle
lahutamatu osa, et vorrelda ja toddelda andmeid turul olevate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja asjaomaste ettevotjate, sertifikaatide, sekkuvate
kliinilise toimivuse uuringute ja muid kliinilise toimivuse uuringuid, millega
kaasnevad uuringus osalejate jaoks riskid, jdrelevalve ja turujirelevalve kohta.
Andmebaasi eesmidrk on parandada iildist libipaistvust, lihtsustada teabevoogusid
ettevotjate, teavitatud asutuste vOi1 sponsorite ja litkkmesriikide vahel, samuti
lilkmesriikide endi ja komisjoni vahel ning muuta need teabevood sujuvamaks, et
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viltida mitmekordseid teatamisndudeid ja parandada kooskolastamist liikmesriikide
vahel. Siseturu piires saab seda tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil ning komisjon
peaks seepdrast edasi arendama ja haldama Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka
(Eudamed), arendades edasi andmepanka, mis on loodud komisjoni 19. aprilli 2010.
aasta 3(S?tsuse ga 2010/227/EL Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed)
kohta”".

Turulolevaid seadmeid, asjaomaseid ettevotjaid ja sertifikaate késitlevad Eudamedi
elektroonilised siisteemid peaksid tegema iildsuse jaoks vdoimalikuks olla asjakohaselt
informeeritud liidu turul olevatest seadmetest. Kliinilise toimivuse uuringute
elektrooniline siisteem peaks olema liikkmesriikide koost6d vahend, mis vdimaldab
sponsoritel esitada vabatahtlikul alusel {iheainsa taotluse mitme litkkmesriigi jaoks ning
konealusel juhul teatada tosistest korvalndhtudest. Jarelevalve elektrooniline siisteem
peaks vdoimaldama tootjatel teatada tdsistest vahejuhtumitest ja muudest teatamisele
kuuluvatest juhtumitest ning toetama nende hindamist riiklikes pédevates asutustes.
Turujirelevalve elektrooniline siisteem peaks olema paddevate asutuste omavahelise
teabevahetuse vahend.

Eudamedi elektrooniliste siisteemide kaudu korvutatud ja toodeldud andmete suhtes
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiivi
95/46/EU (ikksikisikute kaitse kohta isikkuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba
likumise kohta),?* millega reguleeritakse isikuandmete toGtlemist liikmesriikides
liikmesriikide pédevate asutuste, eelkdige litkkmesriikide médratud sdltumatute
ametiasutuste jarelevalve all. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2000. aasta midrusega (EU) nr45/2001 (iksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel lihenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba
liikumise kohta)®> reguleeritakse komisjoni poolset kiesoleva midruse raames
teostatud isikuandmete tootlemist, mis toimub Euroopa andmekaitseinspektori
jirelevalve all. Kooskdlas méiruse (EU) nr 45/2001 artikli 2 16ikega d tuleks komisjon
médrata Eudamedi ja selle elektrooniliste siisteemide vastutavaks tootlejaks.

Korge riskiteguriga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad
koondama seadme peamised ohutuse ja toimivuse aspektid ning kliinilise hindamise
tulemused iihte dokumenti, mis peaks olema {iildsusele kéttesaadav.

Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on miirava tihtsusega, et tagada tervise
ja ohutuse kaitse korge tase ja kodanike usaldus siisteemi vastu. Uksikasjalike ja
rangete kriteeriumide kohast teavitatud asutuste méidramist ja jarelevalvet
liikmesriikides tuleks seepérast liidu tasandil kontrollida.

Teavitatud asutuste positsiooni tootjate suhtes tuleks tugevdada, sealhulgas nende
oigust ja kohustust viia tehastes ldbi etteteatamata kontrolle ja teha in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega fiilisilisi vdi laboratoorseid kontrolle.

Korge riskiteguriga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul tuleks varases etapis
teavitada ametiasutusi seadmetest, mille suhtes kehtib vastavushindamise ndue, ja
anda neile digus teaduslikult usaldusvddrsetel pdhjustel tidpselt uurida teavitatud
asutuste tehtud eelhindamist, eelkdige mis puudutab seadmeid, mille kohta puuduvad
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tihised tehnilised kirjeldused, seadmeid, mis on uudsed ja mille puhul kasutatakse
uudset tehnoloogiat, seadmeid, mis kuuluvad sagedamate raskete vahejuhtumitega
seadmete kategooriasse, vOi seadmeid, mille puhul on tehtud kindlaks
markimisvédrsed lahknevused teavitatud asutuste tehtud vastavushindamistes olulises
osas sarnaste seadmete puhul Kiesolevas midruses ettendhtud protsess ei takista
tootjat teatamast piddevale asutusele vabatahtlikult oma kavatsusest esitada korge
riskiteguriga in vitro diagnostikameditsiiniseadme vastavushindamise taotlus enne
selle taotluse esitamist teavitatud asutusele.

Selleks et parandada patsiendi ohutust ja vOtta nduetekohaselt arvesse tehnoloogilist
arengut, tuleks direktiiviga 98/79/EU sitestatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
riski klassifitseerimise siisteemi kooskodlas rahvusvahelise tavaga pohjalikult muuta
ning asjaomast vastavushindamissiisteemi tuleks vastavalt kohandada.

Eelkdige vastavushindamismenetluste jaoks on vaja klassifitseerida in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed nelja riskiklassi ja luua kooskdlas rahvusvahelise
tavaga kindlad riskipdhised klassifitseerimiseeskirjad.

A klassi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamismenetlus tuleks
iildjuhul teha tootjate ainuvastutusel, sest sellised seadmed on patsientide jaoks vdikse
riskiga. B, C ja D klassi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul peaks olema
teavitatud asutuse asjakohases ulatuses kaasamine kohustuslik.

Vastavushindamismenetlusi tuleks edasi arendada, samas tuleks teavitatud asutuste
suhtes kehtivaid ndudeid nende hindamiste Ebiviimise osas selgelt tipsustada, et
tagada vordsed tingimused.

On vaja selgitada partii kasutamiseks vabastamise kontrollimise ndudeid kdrgeima
riskiga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul.

Euroopa Liidu referentlaboratooriumidel peaks olema vdimalik kontrollida selliste
seadmete kooskdla kohaldatavate thiste tehniliste kirjeldustega, kui sellised iihised
tehnilised kirjeldused on olemas, vdi muude lahendustega, mille tootja on valinud, et
tagada vihemalt samavidérne ohutuse ja toimivuse tase.

Ohutuse ja toimivuse koOrge taseme tagamiseks tuleks iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdoendamise aluseks votta kliinilised tdendid. On vaja
selgitada selliste kliiniliste tdendite ndudeid. Uldjuhul tuleks sellised kliinilised
toendid hankida kliinilise toimivuse uuringutest, mis viiakse Iibi sponsori vastutusel,
kes vOib olla tootja voi muu juriidiline voi1 fiiisiline isik, kes votab vastutuse kliinilise
toimivuse uuringu eest.

Kliinilise toimivuse uuringute eeskirjad peaksid olema kooskolas selle valdkonna
peamiste rahvusvaheliste suunistega, niiteks rahvusvahelise standardiga ISO
141552011, mis kaésitleb inimestega ldbiviidavate meditsiiniseadmete kliiniliste
uuringute head kliinilist tava, ja Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni
viimase (2008) versiooniga, mis kdsitleb inimestest osalejatega tehtavate
meditsiiniuuringute eetikapdhimotteid, tagamaks, et liidus tehtud kliinilise toimivuse
uuringud ka mujal heaks kiidetakse ja et véljaspool liitu rahvusvaheliste suuniste
kohaselt tehtud kliinilise toimivuse uuringuid saaks kdesoleva mddruse alusel heaks
kiita.
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Liidu tasandil tuleks luua elektrooniline siisteem selle tagamiseks, et koik sekkuvad
kliinilise toimivuse uuringud ja muud kliinilise toimivuse uuringud, millega kaasnevad
ohud uuringutes osalejatele, registreeritakse iildsusele kédttesaadavas andmebaasis.
Euroopa Liidu pdhidiguste harta artikli 8 kohaselt tunnustatud isikuandmete kaitse
oiguse kaitsmiseks ei tohiks kliinilise toimivuse uuringus osalevate isikute
isikkuandmeid elektroonilises siisteemis registreerida. Siinergiate tagamiseks ravimite
kliiniliste katsete valdkonnaga peaksid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
kliinilise toimivuse uuringute elektroonilised siisteemid olema koostalitusvdimelised
ELi andmebaasidega, mis luuakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste
katsete jaoks.

Sponsoritele, kes rahastavad sekkuvaid kliinilise toimivuse uuringuid ja muid kliinilise
toimivuse uuringuid, millega kaasnevad ohud uuringutes osalejatele, tuleks
halduskoormuse vdhendamiseks anda vdimalus esitada liksainus taotlus. Selleks et
voimaldada ressursside jagamist ja tagada kooskdla tervise ja ohutusaspektide
hindamisega, mis on seotud toimivuse suhtes hinnatava seadme ja mitmes
liikkmesriigis tehtava kliinilise toimivuse uuringu teadusliku vormiga, peaks iiksainus
taotlus lihtsustama liikmesriikide vahelist koordineerimist koordineeriva liikmesriigi
juhendamisel. Koordineeritud hindamine ei tohiks hdlmata kliinilise toimivuse
uuringu olemuselt riiklike, kohalike ja eetiliste aspektide hindamist, sealhulgas teadvat
ndusolekut. Igale liikmesriigile peaks jadma Ioplik vastutus selle otsustamisel, kas
kliinilise toimivuse uuringut tohib tema territooriumil teha.

Sponsorid peaksid teatama sekkuvates kliinilise toimivuse uuringutes ja muudes
kliinilise toimivuse uuringutes, millega kaasnevad ohud uuringutes osalejatele,
esinevatest teatavatest korvalndhtudest asjaomasele liikmesriigile, kellel peaks olema
voimalus uuringud I0petada vOi peatada, kui seda peetakse vajalikuks sellistes
uuringutes osalejate kaitse korge taseme tagamiseks. Selline teave tuleks edastada
teistele litkmesriikidele.

Kéesolev mddrus peaks hdolmama vaid kliinilise toimivuse uuringuid, mis jargivad
kdesolevas médruses sitestatud regulatiivseid eesmérke.

Selleks et turul olevate seadmete osas tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete jirelevalvesiisteem muuta tdhusamaks, luues tdsistest
vahejuhtumistest teatamiseks ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete
jaoks liidu tasandil keskse portaali.

Tervishoiuspetsialistide] ja patsientidel peaks olema Oigus teatada oodatavatest
tosistest vahejuhtumitest riiklikul tasandil, kasutades selleks iihtlustatud vorme.
Riiklikud pddevad asutused peaksid teavitama tootjaid ja jagama teavet teiste
samasuguste asutustega, kui nad kinnitavad tdsise vahejuhtumi esinemist, et
minimeerida kdnealuste vahejuhtumite kordumist.

Teatatud tosiste vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete
hindamine tuleks teha riiklikul tasandil, ent kui esinevad sarnased vahejuhtumid voi
kui valdkonna ohutuse parandamise meetmed tuleb votta rohkem kui iihes
liilkmesriigis, tuleks tagada koordineerimine eesméirgiga jagada ressursse ja tagada
parandusmeetmete kooskdla.
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Sekkuvates kliinilise toimivuse uuringutes ja muudes kliinilise toimivuse uuringutes,
millega kaasnevad ohud uuringutes osalejatele, tdsistest kdrvalndhtudest teatamine ja
pdrast in vitro diagnostikameditsiiniseadme turulelaskmist tdsistest vahejuhtumitest
teatamine tuleks ik steisest selgelt kahus hoida, et viltida dubleerivat teatamist.

Kéesolevasse madrusse tuleks lisada turuirelevalve eeskirjad, et tugevdada riiklike
pidevate asutuste digusi ja kohustusi, et tagada nende turyjirelevalvetegevuse tohus
koordineerimine ja selgitada kohaldatavaid menetlusi.

Liitkmesriik nduab teavitatud asutuste middramise ja kontrollimise eest tasu, et tagada
konealuste asutuste kontrollimise jatkusuutlikkus liikmesriikides ja luua teavitatud
asutuste jaoks vordsed tingimused.

Kuigi kdesolev middrus ei tohiks mojutada likkmesriigi digust votta tasu rikliku tasandi
tegevuse eest, peaksid litkmesriigid ldbipaistvuse tagamiseks teavitama komisjoni ja
teisi liikkmesriike, enne kui nad kinnitavad tasude suuruse ja struktuuri.

Madruse (EL) [viide tulevasele —méidrusele  meditsiiniscadmete  kohta]
(meditsiiniseadmete kohta)*® artiklis 78 miédratletud tingimustel ja viisil tuleks luua
eksperdikomitee ehk meditsiinissadmete koordineerimisrithm, mille moodustavad
likmed, kelle liikmesriigid on midranud nende rolli vdi kogemuse alusel
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas, et tdita
temale kéesoleva maddruse ja madrusega (EL) [viide tulevasele méérusele
meditsiiniseadmete kohta] (meditsiiniseadmete kohta) antud iilesandeid, milleks on
komisjoni ndustamine ning komisjoni ja liikkmesriikide abistamine kdesoleva méiéruse
iihtlase rakendamise tagamisel.

Riiklike péddevate asutuste vaheline tihedam kooskdlastamine teabevahetuse ja
koordineeritud hindamiste kaudu, mida juhib koordineeriv ametiasutus, on pdhialus, et
tagada tervise ja ohutuse iihtlaselt korge tase siseturul, eelkdige kliinilise toimivuse
uuringute ja jarelevalve valdkondades. See peaks viima ka riiklikul tasandil nappide
ressursside tohusama kasutamiseni.

Komisjon peaks koordineerivale riiklikule asutusele andma teaduslikku, tehnilist ja
vastavat logistilist toetust ning tagama, et in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
oigussiisteemi rakendatakse liidu tasandil tulemuslikult, vottes aluseks usaldusvdarsed
teaduslikud tdendid.

Liit peaks aktiivselt osalema in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna
rahvusvahelises diguslikus koostd0s, et lihtsustada ohutusega seotud teabe vahetamist
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ja edendada rahvusvaheliste
reguleerivate suuniste edasist vdljatootamist, soodustades digusnormide vastuvotmist
teistes jurisdiktsioonides, mille puhul on tegemist kdesoleva méédrusega sitestatud
tervise ja ohutuse kaitsega samavédrse tasemega.

Kéesolev midédrus austab pdhidigusi ja jargib isedranis Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud pdhimotteid, eelkdige digust inimvairikusele, isikupuutumatusele,
Oigust isikuandmete kaitsele, kunsti ja teadustegevuse vabadust ning
tegutsemisvabadust ja Oigust omandile. Liikmesriigid peaksid kdesolevat méadrust
kohaldama kooskdlas nimetatud diguste ja pohimdtete ga.
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(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

Tervise ja ohutuse korge taseme siilitamiseks tuleks komisjonile delegeerida Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 290 kohane digus votta vastu digusakte, mis kisitlevad
iildiste ohutus- ja toimivusnduete, tehnilises dokumentides késitletavate elementide,
ELi vastavusdeklaratsiooni ja teavitatud asutuste véljastatud sertifikaatide minimaalse
sisu, teavitatud asutuste tiidetavate miinimumnduete, klassifitseerimiseeskirjade,
vastavushindamismenetluste ja kliinilise toimivuse wuuringute heakskiitmiseks
esitatavate ~ dokumentide = kohandamist  tehnilise = arenguga;  kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi loomist; in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
teatavate ettevotjate registreerimiseks esitatavat teavet; teavitatud asutuste middramise
ja kontrollimise eest voetava tasu suurust ja struktuuri; iildsusele kéttesaadavat teavet
kliinilise toimivuse uuringute kohta; ennetavate tervisekaitsemeetmete vastuvotmist
ELi tasandil; Euroopa Liidu referentlaboratooriumide iilesandeid ja kriteeriume ning
nende antud teaduslike arvamuste eest makstavate tasude suurust ja struktuuri.

On eriti oluline, et komisjon viiks ettevalmistava t66 kéigus libi nduetekohased
konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud digusaktide
ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide
sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Selleks et tagada kéesoleva miidruse rakendamise iihetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskodlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta midrusega (EL)
nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpdhimdtted, mis késitlevad
liikmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes.>’

Nouandemenetlust tuleks kasutada tootja koostatud ohutust ja toimivust kisitleva
kokkuvotte andmeelementide vormi ja esitlusviisi, teavitatud asutuste pddevusala
médratlemise koodide ning vabamiiligi sertifikaatide ndidiste vastuvOtmiseks, kui
konealused digusaktid on menetluslikku laadi ja ei mdjuta tervishoidu ja ohutust liidu
tasandil.

Komisjon peaks vastu votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, kui see on
tungiva kiireloomulisuse tottu vajalik pohjendatud juhtudel, mis on seotud
kohaldatavast vastavushindamismenetlusest tehtava riikliku erandi erakorralise
laiendamisega liidu territooriumile; mis on seotud komisjoni seisukohaga selle kohta,
kas ohtliku in vitro diagnostikameditsiiniseadme suhtes vdetud ajutine riiklik meede
vo1 ajutine riiklik ennetav tervisekaitsemeede on pdhjendatud voi mitte; ning mis on
seotud liidu tasandi meetme vastuvotmise ga ohtliku in vitro
diagnostikameditsiiniseadme suhtes.

Selleks et vOoimaldada ettevotjatel, teavitatud asutustel, likkmesriikidel ja komisjonil
kohaneda kdesoleva miidrusega kehtestatud muudatustega, on asjakohane sitestada
konealuseks kohanemiseks ja midruse nouetekohaseks kohaldamiseks tehtavate
korralduste jaoks piisav lileminekuaeg. On eritioluline, et kohaldamise kuupédevaks on
uute nduete kohaselt middratud piisav arv teavitatud asutusi, et viltida in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappust turul.
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(66)
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Selleks, et tagada sujuv iileminek in vitro diagnostikameditsiiniseadmete, asjaomaste
ettevotjate ja sertifikaatide registreerimisele, peaks asjakohase teabe esitamise
kohustus kidesoleva maddruse alusel liidu tasandil loodud elektroonilistesse
stisteemidesse tdielikult joustuma alles 18 kuud pérast kdesoleva mairuse kohaldamise
kuupieva. Uleminekuperioodil peaksid direktiivi 98/79/EU artikkel 10 ja artkli 12
bike 1 punktid a ja b endiselt jousse jadma. Kuid ettevdtjaid ja teavitatud asutusi, kes
registreerivad end liidu tasandil loodud vastavates elektroonilistes siisteemides, tuleb
pidada vastavaks nendele registreerimisnduetele, mille liikmesriigid on direktiivi
konealuste sétete kohaselt vastu votnud, et vdltida mitmekordseid registreerimisi.

Direktiivid 98/79/EU  tuleks kehtetuks tunnistada, tagamaks, et in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete turulelaskmise ja sellega seotud aspektide suhtes
kohaldatakse vaid iiht eeskirjade kogumit.

Kuna kéesoleva miiruse eesmairki, milleks on in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
kvaliteedi ja ohutuse korgete standardite tagamine, mille kaudu tagatakse patsientide,
kasutajate ja muude isikute tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase, ei suuda liikkmesriigid
piisavalt saavutada ning meetme ulatuse tottu on seda parem saavutada liidu tasandil,
voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud
subsidiaarsuse pdohimdttega. Konealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse
pohimodtte kohaselt ei lihe kédesolev méidrus nimetatud eesmirgi saavutamiseks
vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatiikk
Reguleerimisala ja méisted

Artikkel 1
Reguleerimisala

Kéesoleva middrusega kehtestatakse eeskirjad, millele peavad vastama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete abiseadmed,
mis liidus inimtervishoius kasutamiseks turule lastakse voikasutusele voetakse.

Kéesoleva médruse kohaldamisel nimetatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
ja in vitro diagnostikameditsiinisead mete abiseadmeid edaspidi sead meteks.

Kéesoleva middruse reguleerimisalasse ei kuulu:

(a) TUldkasutatavad laboritooted, védlja arvatud juhul, kui tootja on nende omadusi
silmas pidades ndinud need spetsiaalselt ette in vitro diagnostilisteks
uuringuteks;

(b) invasiivsed proovivotmisseadmed ja seadmed, mis puutuvad proovi votmiseks
vahetult inimkehaga kokku;

(¢) korgema jargu etalonained.

Seadmete suhtes, mis turule laskmisel vdi tootja juhiste kohasel kasutamisel sisaldab
lahutamatu osana meditsiiniseadmeid késitleva mddaruse (EL) [.../...] [viide tulevasele
meditsiiniseadmete midrusele] artiklis 2 méidratletud meditsiiniseadet, kuid mis ei
ole in vitro diagnostikameditsiiniseade, kohaldatakse kdesolevat méiérust, kui
kombineeritud toote peamine  sihtotstarve on kasutamine in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmena kéesoleva méédruse artikli 2 Idike 2 tdhenduses.
Maiiruse (EL) [viide tulevasele meditsiiniseadmete méédrusele] I lisas sitestatud
asjakohaseid  {ildiseid ohutus- ja  toimivusndudeid kohaldatakse ainult
meditsiiniseadme selle osa ohutuse ja toimivuse suhtes, mis ei ole in vitro
diagnostikameditsiiniseade.

Kiesolev miirus on liidu eridigusakt direktiivi 2004/108/EU artikli 1 Bike 4 ja
direktiivi 2006/42/EU artikli 3 tihenduses.

Kéesolev midrus ei mdjuta ndukogu direktiivide 96/29/Euratom ja 97/43/Euratom
kohaldamist.

Kéesolev middrus ei mojuta siseriiklikke oOigusakte, mis ndevad ette teatavate
seadmete vdljastamise liksnes retseptialusel.

Kuikiesolevas miiruses viidatakse litkmesriikidele, hdlmab see ka koiki muid riike,

kellega liit on sOlminud lepingu, mis annab vastavale riigile kdesoleva maéruse
kohaldamisel litkmesriigiga vordse staatuse.
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Artikkel 2

Moisted

Kéesolevas middruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

Seadmetega seotud mdisted:

(1)

)

,meditsiiniseade” — mis tahes instrument, seade, aparaat, tarkvara, implantaat,
reagent, materjal vdi muu toode, mida vOib kasutada eraldi vOi teistega
kombineerituna, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks inimestel {ihel voi mitmel
jargmisel meditsiinilisel eesmargil:

- haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, raviks voi leevendamiseks;

—  vigastuse vOi puude diagnoosimiseks, seireks, raviks, leevendamiseks voi
kompenseerimiseks;

— kehaehituse voi flisioloogilise protsessi voi seisundi uurimiseks, asendamiseks
vO1 muutmiseks,

- rasestumise drahoidmiseks voi soodustamiseks,

—  mis tahes eespool nimetatud toote desinfitseerimiseks vOi steriliseerimiseks,

ja mis ei avalda oma peamist ettendihtud toimet inimkehas vOi -kehale
farmakoloogilisel, immunoloogilisel vdi ainevahetuslikul teel, kuid mille eeldatavale

toimele nimetatud viiside kasutamine vOo1b kaasa aidata.

,in vitro diagnostikameditsiiniseade” — iga meditsiiniseade, mis on reagent,
reagentaine, kalibraator, kontrollaine, testpakend, instrument, aparatuur, vahend,
tarkvara vo1 slisteem, mida kasutatakse eraldi vdi teistega kombineerituna ja mille
tootja on ette ndinud kasutamiseks in vitro inimkehast saadud proovide, sealhulgas
loovutatud vere ja kudede uurimisel iiksnes vOi peamiselt jirgmise informatsiooni
saamiseks:

— fiisioloogilise voi patoloogilise seisundi kohta;

- kaasasiindinud hilbe kohta;

—  eelsoodumuse kohta teatava tervisliku seisundi vdi haiguse tekkeks;

—  ohutuse ja sobivuse kindlaksmidramiseks voimaliku retsipiendi suhtes;
- et ennustada ravivastust vOi reaktsioone;

— ravimeetmete kindlaksmédramiseks voi jalgimiseks.

Proovianumaid loetakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmeteks. Kaéesoleva
madruse tdhenduses on ,proovianumad” vakumeeritud vOoi vakumeerimata seadmed,
mille tootja on ette ndinud spetsiaalselt inimkehast voetud proovide hoidmiseks ja
sailitamiseks in vitro diagnostilisteks uuringuteks.
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©)

4)

)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

»in vitro diagnostikameditsiiniscadme abiseade” — toode, mis ei ole in vitro
diagnostikameditsiiniseade, kuid mille puhul tootja on konkreetselt ette ndinud selle
kasutamise koos iihe vO0i mitme in vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et
voimaldada vdi aidata in vitro diagnostikameditsiiniseadet (-seadmeid)
otstarbekohaselt kasutada;

,enesetestimisvahend” — vahend, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks isikute
poolt, kes ei oma vastavat viljadpet;

,seade patsientide vahetus laheduses testimiseks” — seade, mis ei ole ette nihtud
enesetestimiseks, kuid on mdeldud testimiseks véljaspool laborikeskkonda, iildiselt
patsiendi lihedal voikorval;

,personaliseeritud ravimispetsiifiline diagnostiline kompleks” — seade, mis on
spetsiaalselt ette ndhtud eelnevalt diagnoositud seisundi vOi eelsoodumusega
patsientide valimiseks teatava ravi sihtrithmaks;

,seadmete iildriihm” — seadmed, millel on sama vOi sarnane sihtotstarve voi sarnasus
tehnoloogias, mis voimaldab neid tildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;

,uhekordselt kasutatav seade” — seade, mis on ette nidhtud kasutamiseks iihel
patsiendil tihe protseduuri kdigus.

Uks protseduur vdib hdlmata mitut kasutuskorda vdi pikemaajalist kasutamist samal
patsiendil;

,Sihtotstarve” — kasutus, milleks tootja on seadme miérgistusel, kasutusjuhendis vdi
reklaammaterjalides voiavaldustes esitatud informatsiooni kohaselt ette ndinud;

,méargistus” — kirjalik, trilkitud voi graafiline teave kas seadmel enesel vo1i iga liksuse
pakendil vdi mitme seadme pakendil;

»kasutusjuhend” — tootja esitatud teave, et informeerida kasutajat seadme
sihtotstarbest ja nduetekohasest kasutusviisist ning voetavatest ette vaatusabindudest;

,kordumatu identifitseerimistunnus” — rida numbreid vOi tihti, mis on loodud
rahvusvaheliselt tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi
kohaselt ja mis vOimaldab konkreetsete turul olevate seadmete iihest
identifitseerimist;

Seadmete kéttesaadavaks tegemisega seotud moisted:

(13)

(14)

(15)

Hturul kdttesaadavaks tegemine” — seadme, vdlja arvatud funktsioonivoime
hindamise seadme, tarnimine liidu turule kaubandustegevuse kaigus selle
levitamiseks, tarbimiseks voi1kasutamiseks, kas tasu eest voi tasuta;

Hturulelaskmine” — seadme, vilja arvatud funktsioonivoime hindamise seadme,
esmakordne liidu turul kéttesaadavaks tegemine;

HKasutuselevott” — etapp, mille kiigus seade, vélja arvatud funktsioonivdoime

hindamise seade, on esimest korda tehtud Idppkasutajale kasutusvalmina liidu turul
kittesaadavaks tema sihtotstarbel;
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Ettevotjate, kasutajate ja eritdotlustega seotud mdisted:

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

Ltootja” — flilisiline voi juriidiline isik, kes valmistab vo1 uuendab tiielikult seadme
voi kes laseb sellise seadme projekteerida, valmistada voi tdielikult uuendada ja kes
turustab seda oma nime vdikaubamirgi all;

Tootja mdiste kohaldamisel tihendab ,tiielikult uuendatud” juba turule lastud voi
kasutusele voetud seadme tiielikku limberehitamist voi kasutatud seadmetest uue
seadme tegemist, et viia see vastavusse kdesoleva mddrusega ning anda uuendatud
seadmele uus kasutusaeg;

,volitatud esindaja” — liidus asuv fiiiisiline vo1i juriidiline isik, kes on vastu votnud
tootjalt saadud kirjaliku volituse tegutseda tema nimel seoses kdesoleva méiirusega
tootjale pandud kindlaksméératud iilesannetega;

Himportija” — liidus asuv fiiiisiline vo1 juriidiline isik, kes laseb liidu turule
kolmandast riigist parit seadme;

Llevitaja” — turustusahelas osalev flilisiline vo1i juriidiline isik, vdlja arvatud tootja voi
importija, kes teeb seadme turul kittesaadavaks;

,ettevdtja” — tootja, volitatud esindaja, importija ja levitaja;

»tervishoiuasutus” — organisatsioon, mille peamine eesmérk on patsientide hooldus
vOiravi vOi rahvatervise edendamine;

,kasutaja” — seadet kasutav tervishoiutodtaja voi viljadppeta isik;

»valjadppeta isik” — isik, kellel ei ole vastaval tervishoiu- vOi meditsiinierialal
ametlikku haridust;

Vastavushindamisega seotud mdisted:

24)

(25)

(26)

@7

»vastavushindamine” — menetlus, millega tdendatakse, kas seadet kisitlevad
kédesoleva médruse nduded on tdidetud;

,vastavushindamisasutus” — asutus, kes vilb kolmanda isikuna ldbi
vastavushindamise toiminguid, sealhulgas kalibreerimist, testimist, sertifitseerimist ja
kontrolle;

teavitatud asutus” — kidesoleva méidruse kohaselt midratud vastavushindamisasutus;
,CE-vastavusmirgis” voi ,,CE-mirgis” — mérgis, millega tootja mdrgi, et seade

vastab kidesolevas midruses ja muude kohaldatavates liidu {htlustamisalastes
Oigusaktides sitestatud margise paigaldamist kisitlevatele nouetele;

Kliiniliste tdenditega seotud mdisted:

(28)

(29)

Hkliinilised tdendid” — teave, mis tdendab teaduslikku kehtivust ja seadme toimivust,
kui seda kasutatakse nii, nagu tootja on ette ndinud;

,analiitidi teaduslik kehtivus™ — analiitidi seos kliinilise vo1 flisioloogilise seisundiga;

26

ET



ET

(30)

G1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

,seadme toimivus” — seadme vOime saavutada tootja kavandatud sihtotstarve. See
holmab analiiiitilist ja vajaduse korral kliinilist toimivust, mis toetavad seadme
sihtotstarvet;

,analiiiitiline toimivus” — seadme vOime tuvastada vO1 mooOta korrektselt teatavat
analiiiiti;

Jkliniline toimivus” — seadme vOime anda tulemusi, mis on seotud konkreetse
kliinilise voi fiisioloogilise seisundiga vastavalt sihtrithmale ja ettendhtud kasutajale;

Lkliinilise toimivuse uuring” — uuring, mis tehakse, et selgitada vilja seadme
kliiniline toimivus voi seda kinnitada;

Hkliinilise toimivuse uuringu protokoll” — dokument/dokumendid, milles sitestatakse
kliinilise toimivuse wuuringu pdhjendus, eesmirgid, kava ning pakutav
analiilisimeetod, jarelevalve, libiviimine ja andmete sdilitamine;

»toimivuse hindamine” — andmete hindamine ja analiilis, et selgitada vélja seadme
analiiiitiline ja vajaduse korral kliiniline toimivus voi seda kontrollida;

LHtoimivuse hindamise seade” — seade, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks iihe
vO1 mitme uuringu kdigus toimivuse hindamiseks meditsiinilise analiiiisi laboris voi
muus asjakohases keskkonnas véljaspool tootja ruume. Seadmeid, mis on mdeldud
kasutamiseks teadusuuringutes ilma meditsiiniliste eesmirkideta, ei késitata
toimivuse hindamise seadmetena;

»sekkuv kliinilise toimivuse uuring” — kliinilise toimivuse uuring, kus testitulemused
voivad mdjutada patsiendi hooldamisotsuseid ja/voi neid vdidakse kasutada ravi
suunamiseks;

,diagnostiline eripdra” — seadme vdime tunda dra konkreetse haiguse voi seisundiga
seotud kontrollitava markeri puudumine;

,diagnostiline tundlikkus” — seadme vOime tuvastada konkreetse haiguse voi
seisundiga seotud kontrollitava markeriolemasolu;

ennustusvéirtus” — tdendosus, et inimesel, kelle puhul seadmega saadud tulemused
on positiivsed, on uuritav seisund, v0i et inimesel, kelle puhul seadmega saadud
tulemused on negatiivsed, antud seisundit ei ole;

Lpositilvne ennustusvddrtus” — seadme vOime eristada teatava atribuudi puhul
teatavas populatsioonis tdest positiivset tulemust valepositiivsest tulemusest;

,hegatiivne ennustusvdirtus” — seadme vOime eristada teatava atribuudi puhul
teatavas populatsioonis tdest negatiivset tulemust valenegatiivsest tulemusest;

»toendosussuhe” — tdendosus, et uuritava kliinilise voi flisioloogilise seisundiga isiku

puhul vdib oodata konkreetset testitulemust vorreldes tdendosusega, et sama tulemus
saadakse ilma kdnealuse kliinilise vo1i fiisioloogilise seisundita isiku puhul;
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

,kalibraatorid ja kontrollained” — ained, materjalid vdi tooted, mille tootja on ette
ndinud kas mdotesuhte kindlakstegemiseks vOi seadme toimivusniitajate
kontrollimiseks seoses kdnealuse seadme sihtotstarbelise kasutamisega.

,Sponsor” — iksikisik, ettevite, asutus vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
toimivuse uuringu algatamise ja juhtimise eest;

Hkorvalndht” — koik kliinilise toimivuse uuringu kéigus tekkivad soovimatud
meditsiinilised ndhud, ootamatu haigestumine vOi vigastus vOi soovitamatud
kliinilised ndhud, sealhulgas laboriuuringute tulemuste korvalekalle, kliinilise
toimivuse uuringus osalejal, kasutajal voi muul isikul, olenemata sellest, kas need on
seotud toimivuse hindamise seadmega v0i mitte;

,,tosine kdrvalndht” — iga korvalndht, mis pdhjustab iihe jirgmistest tagajirgedest:
- surm;

—  uuringus osaleja tervise oluline halvenemine, mis pdhjustab {ihe jargmistest
tagajargedest:

1) eluohtlik haigus vdi vigastus;
i)  keha struktuuri voi funktsiooni plisiv kahjustus;
i)  haiglaravi voi selle kestuse pikenemine;

1v)  meditsiiniline vdi kirurgiline sekkumine, et ennetada eluohtliku haiguse
voi vigastuse vOi keha struktuuri voi funktsiooni piisiva kahjustuse
tekk imist;

- loote distress, lootesurm vo1 kaasasiindinud hdlve voi siinnidefekt.

,seadme puudulikkus” — puudused toimivuse hindamise seadme identifitseerimises,
kvaliteedis, vastupidavuses, usaldusvéérsuses, ohutuses vOi toimimises, sealhulgas
rikked, kasutusvead voi tootja esitatud teabe ebapiisavus;

Jarelevalve ja turujirelevalvega seotud mdisted:

(49)

(50)

(D

(52)

»tagasivotmine” — meede, mille eesmérk on votta turult tagasi seade, mis on seal juba
dpptarbijale kéttesaadavaks tehtud,

,korvaldamine” — mis tahes meede, mille eesmidrk on turustusahelas oleva seadme
edasise turul kittesaadavaks tegemise véltimine;

»vahejuhtum” — mis tahes rike voi halvenemine turul kittesaadavaks tehtud seadme
omadustes vOi toimimises, tootja esitatud teabe ebapiisavus ja ootamatu soovimatu
moju;

»t0sine vahejuhtum” — vahejuhtum, mis otseselt vOi kaudselt pdhjustas, vois
pOhjustada vdi voib pdhjustada iihe jirgmistest tagajargedest:

—  patsiendi, kasutaja vo1 muu isiku surm,;
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(53)

(54)

(55)

(56)

—  patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi piisiv oluline
halvenemine;

- tosine oht rahvatervisele;

,Jparandusmeetmed” — meetmed, millega korvaldatakse vOimaliku vOi tdelise
rikkumise pdhjus vd1 muu soovimatu olukord;

»valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmed” — parandusmeetmed, mille
tootja votab tehniliste]l voi meditsiinilistel pdhjustel, et ennetada voi vihendada tdsise
vahejuhtumi ohtu seoses turul kittesaadavaks tehtud seadmega;

»valdkonna ohutusteatis” — teatis, mille tootja saadab kasutajatele vdi klientidele
seoses valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetega;

LSturgjdrelevalve” — ametiasutuste tegevus ja meetmed selle tagamiseks, et tooted
vastaksid asjakohaste liidu tlihtlustamisalaste digusaktidega kehtestatud nduetele ega
ohustaks inimeste tervist, ohutust vdi muid avaliku huvikaitsega seotud aspekte;

Standardite ja muude tehniliste kirjeldustega seotud mdisted:

(57)

(58)

,uhtlustatud standard” — Euroopa standard, nagu on méiératletud midruse (EL) nr
[viide tulevasele Euroopa standardimist késitlevale midérusele] artikli2 1oike 1
punktis c;

,uhtne tehniline kirjeldus” — muu dokument peale standardi, milles nihakse ette
tehnilised nduded, mis voimaldavad tdita seadme, protsessi vOi siisteemi suhtes
kohaldatavaid seaduslikke kohustusi.

Artikkel 3
Toodete oiguslik staatus

Komisjon voib litkmesriigi taotluse korral voi omal algatusel rakendusaktide kaudu
kindlaks méirata, kas teatav toode voi toodete kategooria voi rithm kuulub ,jn vitro
diagnostikameditsiiniseadme™ vo1 ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseadme™
médratluse alla. Kdnealused rakendusaktid vietakse vastu kooskdlas artikli 84 1oikes
3 osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjon tagab kogemuste vahetamise liikmesriikkide vahel in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete, meditsiiniseadmete, ravimite, inimkudede ja -
rakkude, kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja vajaduse korral muude toodete
valdkonnas, et middrata kindlaks toote vdi toodete kategooria vdi rithma asjakohane
Oiguslik staatus.
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IT peatiikk

Seadmete kittesaadavaks tegemine, ettevotjate kohustused, CE-

margis, vaba likkumine

Artikkel 4

Turulelaskmine ja kasutuselevotmine

Seadme vOib turule lasta voi kasutusele vOtta iiksnes siis, kui see nduetekohase
tarnimise ja 0ige paigaldamise, hooldamise ning sihtotstarbelise kasutamise korral on
vastavuses kdesolevas mddruses sdtestatud ndouetega

Seade peab vastama selle suhtes kohaldatavatele iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele, vottes arvesse selle sihtotstarvet. Uldised ohutus- ja
toimivusnduded on sétestatud I lisas.

Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamine pdhineb kliinilistel
toenditel kooskdlas artikliga 47.

Seadmeid, mida valmistatakse ja kasutatakse iihes tervishoiuasutuses, kisitatakse
kasutuselevoetutena.

Vilja arvatud artikli 59 10ige 4, ei kehti kdesoleva middruse sitted seadmete suhtes,
mis on VII lisas sitestatud eeskirjade kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning mida
valmistatakse ja kasutatakse TUksnes iihes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja  kasutamine toimub  {lksnes tervishoiuasutuse ihtse
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames ning tervishoiuasutus vastab standardile EN ISO
15189 vo1 muule samalaadsele tunnustatud standardile. Liikmesriigid voivad nduda,
et tervishoiuasutused esitaksid paddevale asutusele selliste seadmete nimekirja, mis on
valmistatud ja mida kasutatakse nende territooriumil ja vdivad kehtestada asjaomaste
seadmete valmistamise ja kasutamise suhtes tdiendavaid ohutusndudeid.

Seadmed, mis on VII lisas sétestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D klassi, peavad
isegi siis, kui neid valmistatakse ja kasutatakse iksnes tihes tervishoiuasutuses,
vastama kéesoleva midruse nduetele. Siiski ei kohaldata nende seadmete suhtes
artiklis 16 sitestatud CE-mirgist kdsitlevaid sétteid ja artiklites 21—25 sétestatud
kohustusi.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 85 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega, pidades silmas tehnika arengut ning vottes arvesse ettendhtud kasutajaid voi
patsiente, muudetakse vOi tdiendatakse I lisas sétestatud iildisi ohutus- ja
toimivusndoudeid, sealhulgas tootja esitatavat teavet.

Artikkel 5

Kaugmuiiik

Seade, mida pakutakse direktiivi 98/34/EU artikli 1 Idikes 2 midratletud
infoiihiskonna teenuste vahendusel liidus asuvatele fiitisilistele voi juriidilistele
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isikutele, peab vastama kidesolevale midrusele hiljemalt siis, kui seade turule
lastakse.

IIma et see piiraks siseriiklike meditsiinialast kutsetegevust reguleerivate digusaktide
kohaldamist, peab seade, mida ei ole Ilastud turule, wvaid kasutatakse
kaubandustegevuse kéigus diagnostika- vOi1 raviteenuse pakkumiseks direktiivi
98/34/EU artikli 1 16ikes 2 miiratletud infoiihiskonna teenuste vahendusel vdi
muude kommunikatsioonivahendite kaudu liidus asuvatele fiiiisilistele voi
juriidilistele isikutele, vastama kdesoleva mairuse nduetele.

Artikkel 6
Uhtlustatud standardid

Seadmed, mis on vastavuses {ihtlustatud standardite voi nende osadega, mille viited
on avaldatud FEuroopa Liidu Teatajas, eeldatakse olevat vastavuses kidesoleva
médruse nduetega, mida nimetatud standardid voi nende osad késitlevad.

Esimest 10iku kohaldatakse ka siisteemi- vOi protsessinduete suhtes, mida peavad
kdesoleva maiddruse kohaselt tiitma ettevotjad ja sponsorid, sealhulgas seoses
kvaliteedijuhtimissiisteemi, riskijuhtimise, turustamisjirgse jirelevalve kava,
kliinilise toimivuse uuringute, kliiniliste tdendite ja turustamisjirgse jalgimisega.

Viide tihtlustatud standarditele sisaldab ka Euroopa farmakopda monograafiaid, mis
on vastu voetud kooskdlas Euroopa farmakopda koostamise konventsiooniga.

Artikkel 7
Uhtne tehniline kirjeldus

Kui iihtlustatud standardid puuduvad voi kui asjakohased {ihtlustatud standardid ei
ole piisavad, on komisjonil digus votta vastu iihtne tehniline kirjeldus seoses I lisas
sitestatud ildiste ohutus- ja toimivusnduete, II lisas sétestatud tehnilise
dokumentatsiooni voi XII lisas sétestatud kliiniliste toendite ja turustamisjirgse
jilgimisega. Uhtne tehniline kirjeldus vdetakse vastu rakendusaktide kaudu
kooskdlas artikli 84 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Seadmed, mis on vastavuses 10ikes 1 osutatud iihtse tehnilise kirjeldusega, eeldatakse
olevat vastavuses kiesoleva méédruse nduetega, mida nimetatud kirjeldus voi selle
osad kisitlevad.

Tootjad peavad kinni iihtsest tehnilisest kirjeldusest, vidlja arvatud juhul, kui nad

suudavad nduetekohaselt pohjendada, et nad on votnud meetmeid, mis tagavad
vihemalt samavéérse ohutuse ja toimivuse taseme.
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Artikkel 8
Tootja tildised kohustused

Tootjad tagavad oma seadmete turulelaskmisel ja/vdi kasutuselevotmisel, et need on
projekteeritud ja toodetud kooskdlas kédesoleva miédruse nduetega.

Tootjad koostavad tehnilise dokumentatsiooni, mille jargi peab olema vdimalik
hinnata seadme vastavust kdesoleva méaédruse nouetele. Tehniline dokumentatsioon
sisaldab II lisas séitestatud elemente.

Komisjonile antakse kooskodlas artikliga 85 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse II lisas sdtestatud tehnilise dokumentatsiooni
elemente, pidades silmas tehnika arengut.

Kui seadme vastavus kohaldatavatele nduetele on asjakohase
vastavushindamismenetluse kaudu tdendatud, koostavad seadmete, vilja arvatud
toimivuse  hindamise seadmete tootjad kooskdlas artikliga 15  ELi
vastavusdeklaratsiooni ja kinnitavad kooskdlas artikliga 16 CE-vastavusmargise.

Tootjad sidilitavad tehnilise dokumentatsiooni, ELi vastavusdeklaratsiooni ja
vajaduse korral koopia artikli 43 kohaselt vilja antud asjakohasest tunnistusest koos
koigi lisadega padevatele asutustele kittesaadavana viie aasta jooksul pérast viimase
vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seadme turule laskmist.

Kui tehniline dokumentatsioon on mahukas voi seda hoitakse mitmes kohas, esitab
tootja padeva asutuse taotluse korral tehnilise dokumentatsiooni kokkuvdtte ja tagab
taotluse korral juurdepdisu tiielikule tehnilisele dokumentatsioonile.

Tootjad tagavad, et oleksid kehtestatud menetlused seeriatootmise hoidmiseks
vastavuses kdesoleva madruse nduetega. Arvesse voetakse muudatusi toote disainis
vOi omadustes ja neis lihtlustatud standardites voi iihtses tehnilises kirjelduses, mille
pohjal toote vastavust kinnitatakse. Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme tiitibiga
loovad seadmete (vdlja arvatud toimivuse hindamise seadmete) tootjad
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis hdlmab vdhemalt jargmiseid punkte, ja
ajakohastavad seda:

(a) juhtkonna vastutus,
(b) ressursside majandamine, sealhulgas tarnijate ja alltodvotjate valik ja kontroll,
(¢) toodete valmimine,

(d) menetlused toodangu kontrollimiseks ja modtmiseks, andmete analiilisimiseks
ja toodete parandamiseks.

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme tiilibiga seavad seadmete tootjad sisse
stistemaatilise menetluse turule lastud vOi1 kasutusse voetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja lilevaatamiseks ja tarvilike parandusmeetmete
votmiseks (edaspidi ,turustamisjérgse jarelevalve kava”), ning ajakohastavad seda
menetlust.  Turustamisjirgse  jarelevalve  kavas  kehtestatakse = menetlus
tervishoiutootajate, patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete kogumiseks,
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10.

salvestamiseks ja uurimiseks vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite kohta,
arvestuse pidamiseks mittevastavate toodete ning toodete tagasivOotmise ja
korvaldamise kohta ning kui seadme laad seda nduab, turustatud seadmete pisteliseks
kontrolliks. Turustamisjdrgse jarelevalve kava liks osa on turustamisjirgse jalgimise
kava vastavalt XII lisa B osale. Kui turustamisjirgset jalgimist ei peeta vajalikuks,
peab see olema nduetekohaselt pohjendatud ja turustamisjirgse jarelevalve kavas
dokumenteeritud.

Kui turustamisjargse jarelevalve kdigus ilmneb parandusmeetmete vdotmise vajadus,
rakendab tootja asjakohaseid meetmeid.

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas I lisa punkti 17 kohaselt ndutav teave
Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on ettenihtud kasutajale kergesti arusaadav.
Keele, milles tootja peab teavet esitama, voivad kindlaks méiérata selle lilkmesriigi
oigusaktid, kus seade kasutajale kéttesaadavaks tehakse.

Enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus laheduses testimiseks ettenidhtud seadmete
puhul esitatakse I lisa punkti 17 kohaselt ndutav teave selle liikmesriigi ametlikus
keeles, kus seade ettendhtud kasutajateni jouab.

Tootjad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et seade, mille nad on turule
lasknud, ei vasta kidesolevale méidrusele, vOtavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad selle voi
votavad selle tagasi. Nad teavitavad sellest levitajaid ja vajaduse korral volitatud
esindajat.

Tootjad esitavad padeva asutuse pdhjendatud ndudmisel talle kogu seadme vastavust
toendava teabe ja dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on
konealusele asutusele kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud asutusega viimase
noudmisel koostddd kdigis nende poolt turule lastud ja/vdi kasutusele vdetud
seadmete pohjustatud ohtude drahoidmiseks voetud parandusmeetmetes.

Kui tootjad on lasknud projekteerida ja toota oma seadmed teisel juriidilisel vdi
fiitisilisel isikul, kuuluvad kooskdlas artikliga 23 esitatava teabe hulka ka andmed
selle isiku kohta.

Artikkel 9

Volitatud esindaja

Kui Euroopa Liidus turule lastud seadme vo1 CE-mérgist kandva, kuid liidus turule
laskmata seadme tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mdnes litkmesriigis voi
kui ta ei teosta asjakohaseid tegevusi oma registreeritud tegevuskohas litkmesriigis,
médrab ta iihe kindla volitatud esindaja.

Maiidramine on kehtiv iiksnes siis, kui volitatud esindaja on selle kirjalikult heaks
kiitnud ja see kehtib vihemalt kdigi samasse iildriihma kuuluvate seadmete kohta.

Volitatud esindaja tdidab tootja ja volitatud esindaja vahel kokkulepitud volituses
tapsustatud tilesandeid.
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Volitus lubab ja nduab, et volitatud esindaja tdidaks vahemalt jargmisi iilesandeid
seoses seadmetega, mida volitus holmab:

(a) hoida tehniline dokumentatsioon, ELi vastavusdeklaratsioon ja vajaduse korral
koopia artikli 43 kohaselt vdlja antud asjakohasest tunnistusest koos koigi
lisadega pidevatele asutustele kittesaadavana artikli 8 loikes 4 sétestatud
ajavahemiku jooksul;

(b) esitada pddevate ametiasutuste pdhjendatud ndudmise korral neile kogu
seadme vastavust tdendav teave ja dokumendid;

(c) tehapddevate asutustega koostood seadmete pdohjustatud ohtude drahoidmiseks
voetud parandusmeetmetes;

(d) teavitada tootjat viivitamatult tervishoiutootajate, patsientide ja kasutajate
kaebustest ja teadetest voimalike vahejuhtumite kohta seoses seadmega, mille
jaoks neid on volitatud esindajaks méératud;

(e) Iopetada wolitus, kui tootja tegutseb vastupidiselt kéesolevast méidrusest
tulenevatele kohustustele.

Et volitatud esindaja saaks kdesolevas 10ikes nimetatud iilesandeid tdita, tagab tootja
vahemalt selle, et volitatud esindajal on pidev juurdepdds kdigile vajalikele
dokumentidele tihes Euroopa Liidu ametlikest keelest.

4. Loikes 3 osutatud volitus ei sisalda artikli 8 1digetes 1, 2, 5, 6, 7 ja 8 sétestatud tootja
kohustuste delegeerimist.

5. Volitatud esindaja, kes 1opetab volituse 10ike 3 punktis e osutatud pdhjustel, teatab
vitvitamatult selle liikmesriigi padevale asutusele, kus ta on registreeritud, ja
vajaduse korral teavitatud asutusele, kes osales seadme vastavushindamismenetluses,
volituse Iopetamisest ja selle pdhjustest.

6. Koiki kidesoleva mddruse viiteid selle litkmesriigi padevale asutusele, kus on tootja
registreeritud tegevuskoht, késitatakse viidetena selle litkkmesriigi pddevale asutusele,
kus on Idikes 1 osutatud tootja méddratud volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht.

Artikkel 10
Volitatud esindaja vahetamine
Volitatud esindaja vahetamise tingimused méadratakse selgelt kindlaks tootja, tegevust
Iopetava volitatud esindaja ja tegevust alustava volitatud esindaja vahelises kokkuleppes.

Selles kokkuleppes késitletak se vihemalt jargmiseid punkte:

(a) tegevust lopetava volitatud esindaja volituse ldpetamise ja tegevust alustava
volitatud esindaja volituse alguse kuupéev;

(b) kuupdev, kuni milleni voib tegevust Iopetavat volitatud esindajat tootja
esitatavas teabes, sealhulgas reklaammaterjalides nimetada;
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(¢) dokumentide iileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud kiisimused ja
omandidigused;

(d) tegevust ldopetava volitatud esindaja kohustus pdrast volituse 1dppu edastada
tootjale vOi tegevust alustavale volitatud esindajale kdik tervishoiutodtajate,
patsientide ja kasutajate kaebused ja teated vOimalike vahejuhtumite kohta
seoses seadmega, mille jaoks ta oli volitatud esindajaks méératud.

Artikkel 11

Importijate iildised kohustused

Importijad lasevad liidu turule iksnes seadmeid, mis on vastavuses kidesoleva
madruse nduetega.

Enne seadme turule laskmist tagavad importijad, et:

(a) tootja on ldbi viinud nduetekohase vastavushindamismenetluse;

(b) tootja on méddranud volitatud esindaja kooskdlas artikliga 9;

(c) tootja on koostanud ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni;
(d) seade kannab CE-vastavusmirgist;

(e) seade on margistatud vastavalt kdesoleva méiédruse nduetele ja sellega on kaasas
ndutav kasutusjuhend ja ELi vastavusdeklaratsioon;

()  vajaduse korral on tootja midranud seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
kooskolas artikliga 22.

Kui importijja arvab vdi tal on pdhjust uskuda, et seade ei ole kooskdlas kdesoleva
médruse nduetega, siis ei lase ta seadet turule enne, kui see on nduetega vastavusse
viidud. Kui seade on ohtlik, teatab importija sellest tootjale ja tema volitatud
esindajale ning oma asukohalitkmesriigi pddevale asutusele.

Importijjad mérgivad oma nime, registreeritud kaubanime vOi registreeritud
kaubamirgi ja registreeritud tegevuskoha kontaktaadressi seadmele voi selle
pakendile v0i seadmega kaasasolevasse dokumenti. Nad tagavad, et ikski lisasilt ei
varja tootja margisel esitatud teavet.

Importijad tagavad, et seade on registreeritud elektroonilises siisteemis vastavalt
artikli 23 1oikele 2.

Importijad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, ei ohustaks selle
ladustamise vOi transpordi tingimused seadme vastavust I lisas sétestatud tildistele
ohutus- ja toimivusnduetele.

Juhul kui seda peetakse asjakohaseks seoses seadmest tulenevate ohtudega,
korraldavad importijad patsientide ja kasutajate tervise ja turvalisuse kaitse eesmérgil
turustatud toodete pistelisi kontrolle, uurivad kaebusi ja peavad registrit kaebuste,
nouetele mittevastavate toodete ja selliste toodete tagasivotmiste ja korvaldamiste
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kohta, ning teavitavad tootjaid, volitatud esindajaid ja levitajaid sellistest
jarelevalvemeetmest.

Importijad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et seade, mille nad on turule
lasknud, ei vasta kdesolevale méidrusele, teavitavad viivitamatult tootjat ja tema
volitatud esindajat ning votavad vajaduse korral vajalikud parandusmeetmed seadme
vastavusse viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad selle vo1 votavad selle tagasi. Kui
seade on ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle likkmesriigi padevat asutust, kus
nad seadme kittesaadavaks tegid, ja vajaduse korral teavitatud asutust, kes andis
vilja artikli 43 kohase tunnistuse konealuse seadme kohta, esitades eelkdige
iiksikasjad mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Importijad, kes on saanud tervishoiutootajatelt, patsientidelt voi kasutajatelt kaebusi
voi teateid vdimalike vahejuhtumite kohta seoses seadmega, mille nad on turule
lasknud, edastavad selle teabe viivitamatult tootjale ja tema volitatud esindajale.

Importijad sdilitavad artikli 8 10ikes 4 osutatud ajavahemiku jooksul ELi
vastavustunnistuse koopiat turujdrelevalve- ja tiitibikinnitusasutustele esitamiseks
ning tagavad, et taotluse korral saab nimetatud asutustele kittesaadavaks teha
tehnilise dokumentatsiooni ja vajaduse korral koopia artikli 43 kohaselt vélja antud
asjakohasest tunnistusest koos kdigi lisadega. Kirjaliku volituse alusel vdivad
importija ja konealuse seadme volitatud esindaja kokku leppida, et see kohustus
delegeeritakse volitatud esindajale.

Importijad esitavad pddeva riikliku asutuse ndudmise korral talle kogu toote
vastavust toendava teabe ja dokumentatsiooni. See kohustus loetakse tididetuks, kui
ndutava teabe esitab konealuse seadme volitatud esindaja. Importijad teevad padeva
rilkkliku asutusega viimase ndudmisel koostodd kdigis nende poolt turule lastud
toodete pohjustatud ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.
Artikkel 12
Levitajate iildised kohustused

Seadet turul kittesaadavaks tehes arvestavad levitajad hoolsalt kohaldatavate
nouetega.

Enne seadme turul kéttesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et jargmised
nduded oleksid tdidetud:

(a) seade kannab ndutavat CE-vastavusmirgist;
(b) tootele on lisatud teave, mille tootja artikli 8 10ike 7 kohaselt esitama peab;

(c) tootja ja vajaduse korral importija on tiditnud vastavalt artiklis 22 ja artikli 11
16ikes 3 sétestatud ndudmised.

Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust uskuda, et seade ei ole kooskdlas kdesoleva

madruse nduetega, siis ei tee ta seadet turul kittesaadavaks enne, kui see on nduetega
kooskdlla viidud. Kui seade on ohtlik, teatab levitaja sellest tootjale ning vajaduse
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korral tema volitatud esindajale ja importijale ning oma asukohalitkmesriigi padevale
asutusele.

Levitajad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, ei ohustaks selle
ladustamise vOi transpordi tingimused seadme vastavust I lisas sétestatud tldistele
ohutus- ja toimivusnouetele.

Levitajad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et seade, mille nad on turul
kittesaadavaks teinud, ei vasta kdesolevale maédrusele, teavitavad viivitamatult
tootjat ning vajaduse korral tema volitatud esindajat ja importijat ning tagavad, et
voetakse vajalikud parandusmeetmed seadme vastavusse viimiseks vOi vajaduse
korral selle kdrvaldamiseks voi tagasivotmiseks. Kui seade on ohtlik, teavitavad nad
sellest viivitamata padevaid asutusi nendes litkmesriikides, kus nad seadme turul
kittesaadavaks tegid, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja voetud
parandusmeetmete kohta.

Levitajad, kes on saanud tervishoiutodtajatelt, patsientidelt voi kasutajatelt kaebusi
voi teateid vOoimalike vahejuhtumite kohta seoses seadmega, mille nad on turul
kittesaadavaks teinud, edastavad selle teabe viivitamatult tootjale ja vajaduse korral
tema volitatud esindajale.

Levitajad esitavad padeva asutuse ndudmise korral talle kogu seadme vastavust
toendava teabe ja dokumentatsiooni. See kohustus loetakse tdidetuks, kui ndutava
teabe esitab konealuse seadme volitatud esindaja. Levitajad teevad pddeva riikliku
asutusega viimase ndudmise korral koostodd koikides nende poolt turul
kittesaadavaks tehtud seadmete pdhjustatud ohtude &rahoidmiseks voetud
meetmetes.

Artikkel 13
Oigusnormidele vastavuse eest vastutay isik
Tootja organisatsioonis on vihemalt iiks kvalifitseeritud inimene, kellel on erialased
teadmised in vitro diagnostikameditsiiniscadmete valdkonnas. Erialaseid teadmisi

toendatakse lihega jargmistest kvalifikatsioonidest:

(a) diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsioonitdend, mis antakse pérast iilikooli
vO0i muu samavairse kursuse 10petamist loodusteaduste, meditsiini, farmaatsia,
inseneriteaduste voi muus asjakohases valdkonnas ning vihemalt kaks aastat
erialast to0kogemust seoses in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voikvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas;

(b) viis aastat erialast tooko gemust seoses in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ga regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas.

Kvalifitseeritud isik tagab vihemalt jirgmised asjaolud:

(a) etseadmete vastavust on enne partii ringlusselaskmist nduetekohaselt hinnatud;
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(b) et on koostatud tehniline dokumentatsioon ja vastavusdeklaratsioon ning et
neid ajakohastatakse;

(c) ettiidetakse artiklites 59—64 sitestatud aruandluskohustusi;

(d) et toimivuse hindamise seadmete puhul, mis on ette nidhtud kasutamiseks
sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute vOi muude kliinilise toimivuse
uuringute tegemise eesmargil, millega kaasnevad ohud uuringutes osalejatele,
on vélja antud XIII lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.

Kvalifitseeritud isik ei tohi sattuda tootja organisatsioonis ebavordsesse olukorda
seoses oma kohustuste nduetekohase tiditmisega.

Volitatud esindajate organisatsioonis on vihemalt tiks kvalifitseeritud inimene, kellel
on erialased teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate Euroopa
Liidu digusnormide valdkonnas. Erialaseid teadmisi tdoendatakse iihega jargmistest
kvalifikatsioonidest:

(a) diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsioonitdend, mis antakse pérast iilikooli
v01i muu samavidirse kursuse lOpetamist Oigusteaduse, loodusteaduste,
meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste voi muus asjakohases valdkonnas ning
vahemalt kaks  aastat erialast tookogemust seoses in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ga regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas;

(b) viis aastat erialast tooko gemust seoses in Vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ga regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas.

Artikkel 14

Juhtumid, mil tootjate kohustusi kohaldatakse importijate, levitajate ja muude isikute suhtes

Levitaja, importija v0i muu flitisiline vo1 juriidiline isik tdidab tootjale pandud
kohustusi, kui ta teeb jargmisi toiminguid:

(a) teeb seadme turul kéttesaadavaks oma nime, registreeritud kaubandusliku
nimetuse voi registreeritud kaubamirgiall;

(b) muudab juba turule lastud voikasutusele voetud seadme sihtotstarvet;

(c) muudab juba turule lastud vOi kasutusele vOetud seadet viisil, mis vOib
mdjutada vastavust kohaldatavatele nouetele.

Esimest I0iku ei kohaldata isiku suhtes, kes ei ole tootja artkli 2 punkti 16
tahenduses, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku vdi kohandab seda
sihtotstarbeliseks kasutuseks konkreetse patsiendi jaoks.

Loike 1 punkti ¢ kohaldamisel ei késitata jirgmisi toiminguid seadme muutmisena
viisil, mis voib mojutada selle vastavust kohaldatavatele nduetele:
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(a) sellise teabe esitamine (sealhulgas tolkimine), mida tootja I lisa punkti 17
kohaselt esitama peab, seoses juba turule lastud seadmega, ning muu teabe
esitamine, mida on vaja toote turustamiseks asjaomases liikmesriigis;

(b) muudatused juba turule lastud seadme vélispakendis, sealhulgas pakendi
suuruse muutus, kui toote asjaomases lilkmesriigis turustamiseks on vajalik
selle timberpakendamine ja kui see teostatakse tingimustes, mis ei mdjuta
seadme esialgset seisukorda. Kui seade on turule lastud steriilselt pakendatuna,
eeldatakse, et seadme algset seisukorda halvendab see, kui steriilsust tagav
pakend iimberpakendamise kéigus avatakse, seda kahjustatakse voi muul moel
negatiivselt mojutatakse.

Levitaja vOi importija, kes teostab 10ike 2 punktides a ja b nimetatud tegevusi,
mirgib seadmele, voi kui see eiole voimalik, seadme pakendile vdi saatedokumenti,
teostatud tegevuse koos oma nime, registreeritud kaubandusliku nimetuse vOi
registreeritud kaubamirgiga ning registreeritud tegevuskoha aadressiga, kus saab
temaga tihendust votta ja tema asukoha kindlaks teha.

Ta tagab, et kasutatakse kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis sisaldab menetlusi selle
tagamiseks, et teabe tolge on korrektne ja ajakohane, et 10ike 2 punktides a ja b
nimetatud tegevusi teostatakse selliste vahenditega ja sellistel tingimustel, milles
sdilib seadme algne seisukord, ning et timberpakendatud seadme pakend ei ole
katkine, halva kvaliteediga v0i midrdunud. Kvaliteedjuhtimissiisteemi {ihe osa
moodustavad menetlused selle tagamiseks, et levitajat vOi importijat teavitatakse
koigist parandusmeetmetest, mille tootja on seoses konealuse seadmega votnud, et
vastata ohutuskiisimustele vdi viia seade kédesoleva midrusega vastavusse.

Enne imbermirgistatud vOi Umberpakendatud seadme kéttesaadavaks tegemist
teatab loikes 3 osutatud levitaja vo1 importija sellest tootjale ja selle liikmesriigi
pidevale asutusele, kus ta kavatseb seadme kittesaadavaks teha, ning taotluse korral
esitab neile timbermérgistatud vdi iimberpakendatud seadme ndidise voi1 maketi koos
tolgitud sildi ja kasutusjuhenditega. Ta esitab padevale asutusele artiklis 27 osutatud
teavitatud asutuse védljastatud tdendi, mis on midratud I6ike 2 punktides a ja b
nimetatud tegevuste alla kuuluva seadmetiilibi jaoks, millega tdendatakse, et
kvaliteedijuhtimissiisteem vastab 10ikes 3 sétestatud tingimustele.

Artikkel 15
ELivastavusdeklaratsioon

ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdesolevas médruses sitestatud nduded
on tdidetud. Seda ajakohastatakse pidevalt. ELi vastavusdeklaratsioonis esitatavad
miinimumandmed on ette nihtud IIT lisas. See tdlgitakse liidu ametlikku keelde voi
keeltesse, mida nduavad liikkmesriigid, kus seade kéttesaadavaks tehakse.

Kui aspektide osas, mida ei reguleerita kdesoleva méiddrusega, kehtivad seadmete
suhtes ka teised liiddu digusaktid, mis samuti nduavad tootja vastavusdeklaratsiooni
selle kohta, et nendes digusaktides sétestatud nduded on tdidetud, koostatakse iiks
ELi vastavusdeklaratsioon, mis holmab kdiki seadme suhtes kohaldatavaid liidu
Oigusakte ja sisaldab kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud liidu digusaktide
identifitseerimiseks.
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ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja vastutuse kdesoleva midiruse
ja muude seadme suhtes kohaldatavate liidu Oigusaktidega kehtestatud nduete
tditmise eest.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse vo1 tdiendatakse I1I lisas sdtestatud EL1 vastavusdeklaratsioonis
esitatavaid miinimumandmeid, pidades silmas tehnika arengut.

Artikkel 16
CE-vastavusmdrgis

Seadmed, mida loetakse kéesoleva middruse nduetele vastavateks, vdlja arvatud
toimivuse hindamise seadmed, kannavad IV lisas esitatud CE-vastavusmérgist.

CE-mirgise suhtes kohaldatakse miiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud
tildpdhimotteid.

CE-mirgis kinnitatakse ndhtaval, loetaval ja kustutamatul viisil seadmele voi selle
steriilsele pakendile. Kui see ei ole seadme laadi tottu voimalik voi digustatud,
kinnitatakse médrgis pakendile. CE-mirgis esitatakse ka kasutusjuhendis ja
miiligipakendil, kui need on olemas.

CE-midrgis  kinnitatakse seadmele enne selle turule laskmist. Lisaks
vastavusmirgisele voib pakendil olla piktogramm v0i muu mérgis, mis osutab
erilisele riskile voikasutusviisile.

Vajaduse korral jargneb CE-mirgisele artiklis 40 sitestatud
vastavushindamismenetluste eest vastutava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber. Identifitseerimisnumber esitatakse ka koigis
reklaammaterjalides, kus on oeldud, et seade vastab CE-mirgise juriidilistele
nduetele.

Kui seadmed kuuluvad muid aspekte késitlevate liidu digusaktide rakendusalasse,
mis ndevad samuti ette CE-mirgise kinnitamist, nditab CE-mérgis, et seadmed
vastavad ka nende digusaktide sitetele.

Artikkel 17
Eriotstarbelised meditsiiniseadmed

Liitkmesriigid ei loo takistusi toimivuse hindamise seadmetele, mis tarnitakse sel
eesmirgil laboritele voi muudele institutsioonidele, kui need vastavad artiklites 48—
58 sétestatud tingimustele.

Konealused seadmed ei kanna CE-mirgist, vdlja arvatud artiklis 52 osutatud
seadmed.

Liikmesriigid ei takista kdesoleva madruse sitetele mittevastavate seadmete niitamist
messidel, nditustel, esitlustel voi muudel sarnastel iiritustel, tingimusel, et selliseid
seadmeid ei kasutata osalejatelt proovide votmiseks ning et nihtaval sildil on selgelt
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osutatud, et sellised seadmed on ette nidhtud iiksnes esitluseks vdi tutvustuseks ning
neid ei tehta kéttesaadavaks enne, kui need on kiesoleva miédruse nduetele vastavaks
muudetud.

Artikkel 18
Stisteemid ja protseduuripaketid

Fiitisilised voi juriidilised isikud koostavad 1dikes 2 osutatud kinnituse, kui nad
panevad CE-mirgisega seadmeid kokku jirgmiste muude seadmete vdi toodetega,
vastavalt seadmete vOi muude toodete sihtotstarbele ja tootjate poolt kindlaks
madratud piires nende turule laskmiseks slisteemina voi protseduuripaketina:

—  muud CE-mirgisega seadmed;

— meditsiiniseadmed, mis kannavad CE-vastavusmérgist vastavalt miédrusele
(EL) [viide tulevasele meditsiiniseadmete madrusele];

- muud tooted, mis on vastavuses nende toodete suhtes kohaldatavate
Oigusaktidega.

Ldikes 1 osutatud isik kinnitab sellega jargmist:

(a) etta onkontrollinud seadmete ja vajaduse korral muude toodete kokkusobivust
ja need kokku pannud tootja juhiste kohaselt;

(b) et ta on slisteemi vOi protseduuripaketi pakendanud ja andnud kasutajatele
asjakohast informatsiooni, mille hulka kuuluvad kokku pandud seadmete voi
muude toodete tootjate esitatud juhised;

(c) et seadmete ja vajaduse korral muude toodete siisteemina  vOi
protseduuripaketina kokku panemise suhtes kohaldati asjakohaseid sisemisi
jarelevalve-, kontrolli ja valideerimismeetodeid.

Fiitisilised vo1i juriidilised isikud, kes steriliseerivad 10ikes 1 nimetatud siisteeme voi
protseduuripakette nende turule laskmiseks, jérgivad oma valikul iiht VIII lisas vo1 X
lisas nimetatud menetlust. Eespool nimetatud lisade kohaldamine ning volitatud
asutuse osalemine piirdub steriilsuse tagamisega seotud menetluse aspektidega kuni
steriillse pakendi avamise vOi kahjustamiseni. Isik koostab kinnituse selle kohta, et
steriliseerimine on tehtud tootja juhiste jargi.

Kui siisteem voi protseduuripakett sisaldab CE-mirgiseta seadmeid voi kui valitud
seadmekombinatsioon ei vasta seadmete esialgsele sihtotstarbele, loetakse siisteemi
voi protseduuripaketti omaette seadmeks ja selle suhtes kohaldatakse vastavat
artikli 40 kohast vastavushindamismenetlust.

Ldikes 1 osutatud siisteemid voi protseduuripaketid ei kanna tiiendavat CE-mirgist,
kuid neile margitakse Ioikes 1 osutatud isiku nimi, registreeritud kaubanduslik
nimetus voi registreeritud kaubamirk ning aadress, kus saab temaga iihendust votta
ja tema asukoha kindlaks teha. Siisteemide vOi protseduuripakettidega on kaasas
I lisa punktis 17 osutatud teave. Kédesoleva artikli 161kes 2 osutatud kinnitust hoitakse
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parast siisteemi v0i protseduuripaketi kokkupanekut pédevatele asutustele
kittesaadavana artikli 8 10ike 4 kohaselt kokku pandud seadmete suhtes kohaldatava
ajavahemiku jooksul. Kui need ajavahemikud on erinevad, kehtib pikem ajavahemik.

Artikkel 19
Osad ja komponendid
1. Iga fiilisiline vo1 juriidiline isik, kes teeb turul kéttesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette ndhtud seadme samasuguse vOi sarnase sissechitatud osa vOi
komponendi asendamiseks, kui see on defektne vo1 kulunud, et séilitada vo1 taastada
seadme t60 ilma oluliselt muutmata selle toimivus- voi ohutusparameetreid, tagab, et

toode ei mdjuta kahjulikult seadme ohutust ja toimimist. Toendavaid materjale
hoitakse litkmesriigi paddevatele asutustele kittesaadavatena.

2. Seadme osa vOi komponendi asendamiseks konkreetselt ette ndhtud toodet, mis
muudab oluliselt seadme toimivus- voiohutusparameetreid, kidsitatakse seadmena.
Artikkel 20
Vaba liikumine

Liikmesriigid ei keela ega piira kdesoleva midruse nduetele vastavate seadmete
kittesaadavaks tegemist vo1 kasutusele votmist nende territooriumil.

III peatiikk
Seadmete identifitseerimine ja jilgitavus, seadmete ja ettevotjate
registreerimine, ohutuse ja toimivuse kokkuvote, Euroopa
meditsiiniseadmete andmepank
Artikkel 21

Tuvastamine tarneahelas

Seadmete puhul, vdlja arvatud toimivuse hindamise seadmed, peavad ettevotjad olema
voimelised artikli 8 161kes 4 osutatud ajavahemiku jooksul tuvastama:

(a) 1iga ettevotja, kellele nemad on seadmeid tarninud.
(b) iga ettevdtja, kes on neile seadmeid tarninud,

(c) 1ga tervishoiuasutuse vO1 tervishoiutootaja, kellele nemad on seadmeid
tarninud.

Taotluse korral teavitavad nad sellest paddevaid asutusi.
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Artikkel 22
Seadme kordumatu identifitseerimissiisteem

Seadmete puhul, vélja arvatud toimivuse hindamise seadmed, luuakse liidus seadme
kordumatu identifitseerimissiisteem. Seadme kordumatu identifitseerimissiisteem
voimaldab seadmete identifitseerimist ja jalgitavust ning koosneb jargmisest:

(a) kordumatu identifitseerimistunnuse loomine, mis sisaldab jargmist:

1)  tootjale ja seadme mudelile ainuvomane seadme identifitseerimistunnus,
mis annab juurdepéddsu V lisa B osas ettendhtud teabele;

i)  tootmise identifitseerimistunnus, mis kisitleb seadme tootmisiiksusega
seotud andmeid;

(b) kordumatu identifitseerimistunnuse kinnitamine seadme méirgistusele;

(¢) kordumatu identifitseerimistunnuse séilitamine ettevotjate ja tervishoiuasutuste
poolt elektrooniliste vahendite abil;

(d) kordumatu identifitseerimistunnuse elektroonilise siisteemi loomine.

Komisjon madrab iihe v01i mitu iksust, mis rakendavad kordumatu
identifitseerimistunnuse midramise siisteemi vastavalt kdesolevale méidrusele ja
vastavad koigile jargmistele kriteeriumidele:

(a) Uksus on juriidiline isik;

(b) selle kordumatute identifitseerimistunnuste midramise siisteem on asjakohane
seadme identifitseerimiseks selle levitamise ja kasutamise ajal kooskdlas
kdesoleva méddruse nduetega;

(c) selle kordumatute identifitseerimistunnuste madramise siisteem on kooskdlas
asjakohaste rahvusvaheliste standarditega;

(d) tiksus annab juurdepidsu oma kordumatute identifitseerimistunnuste
midramise silisteemile kdigile huvitatud kasutajatele vastavalt eelnevalt
kindlaks méératud ja ldbipaistvatele tingimustele;

(e) iksus kohustub tegema jargmist:

1) rakendama kordumatu identifitseerimistunnuse méadramise siisteemi
volituses kindlaksméédratud ajavahemiku jooksul, mis on vihemalt kolm
aastat alates iiksuse madramisest;

1) tegema komisjonile ja litkmesriikidele taotluse korral kéttesaadavaks
teabe kordumatu identifitseerimistunnuse médramise siisteemi kohta ja
tootjate kohta, kes kinnitavad oma seadme mirgistusele kordumatu
identifitseerimistunnuse kooskolas selle iiksuse siisteemiga;

i) jargima kogu oma volituse kehtivusaja jooksul médramise kriteeriume ja
tingimusi.

43

ET



ET

Enne  seadme  turulelaskmist =~ méddrab  tootja  secadmele  kordumatu
identifitseerimistunnuse, mille on andnud komisjoni poolt 16ike 2 kohaselt middratud
iiksus, kui seade kuulub I6ike 7 punktis a osutatud meetmega kindlaksmidratud
seadmete hulka voi seadmete kategooriasse voi rithma.

Kordumatu identifitseerimistunnus paigutatakse seadme mairgistusele kooskdlas
1bike 7 punktis ¢ osutatud meetmes sitestatud tingimustega. Seda kasutatakse
tosistest vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meetmetest
teatamiseks kooskolas artikliga 59. Seadme identifitseerimistunnus kantakse artiklis
15 osutatud ELi vastavusdeklaratsioonile ja 1II lisas osutatud tehnilisse
dokumentatsiooni.

Ettevotjad  ja  tervishoiuasutused sdilitavad elektrooniliselt seadme
identifitseerimistunnuse ja seadmete tootmise identifitseerimistunnuse, mille nad on
andnud vOoi mis on neile antud, kui need kuuluvad 16ike 7 punktis a osutatud
meetmega kindlaksméératud seadmete hulka voiseadmete kategooriasse voi riihma.

Komisjon loob koostods litkmesriikidega kordumatute identifitseerimistunnuste
elektroonilise siisteemi V lisa B osas osutatud teabe vordlemiseks ja tootlemiseks,
ning haldab seda. See teave on tildsusele kéttesaadav.

Komisjonil on artikli 85 kohaselt digus vastu votta delegeeritud digusakte, milles:

(a) madratakse kindlaks seadmed vOi seadmete kategooriad ja riihmad, mille
identifitseerimine  pdhineb  ldigetes 1—6  sdtestatud  kordumatute
identifitseerimistunnuste siisteemil, ja ajakava selle rakendamiseks. Jargides
ohupdhist lihenemisviisi on seadme kordumatu identifitseerimissiisteemi
rakendamine jark-jarguline, alustades korgeimasse riskiklassi kuuluvatest
seadmetest;

(b) tipsustatakse andmed, mille peab lisama tootmise identifitseerimistunnusele,
mis vOib ohupdhise ldhenemisviisi alusel varieeruda sdltuvalt seadme
riskiklassist;

(c) madratakse kindlaks ettevOtjate, tervishoiuasutuste ja kutseliste kasutajate
kohustused, eelkdige seoses tdhtede ja numbrite middramisega, seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse = kandmisega  mirgistusele, teabe
sdilitamisega kordumatu identifitseerimistunnuse elektroonilises siisteemis ja
kordumatu identifitseerimistunnuse kasutamisega kédesolevas maiéruses
satestatud seadmeid késitlevates dokumentides ja aruannetes;

(d) muudetakse voi tidiendatakse V lisa B osas sdtestatud teabe loetelu, et votta
arvesse tehnika arengut.

Kui komisjon I6ikes 7 nimetatud meetmed vastu votab, votab ta eelkdige arvesse:
(a) isikuandmete kaitset,
(b) Oigustatud huvi kaitsta tundlikku driteavet;

(c) ohupdhist ldhenemisviisi;
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(d) meetmete kulutasuvust;

(e) rahvusvahelisel tasandil védljatootatud kordumatute identifitseerimissiisteemide
tihtlustamist.

Artikkel 23
Seadmete ja ettevotjate registreerimise elektrooniline siisteem

Komisjon loob koostods liikmesriikidega elektroonilise siisteemi seadme
kirjeldamiseks ja identifitseerimiseks ning tootja ja vajaduse korral volitatud esindaja
ja importija tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse teabe vordlemiseks ja
to6tlemiseks, ja haldab seda. Uksikasjad andmete kohta, mille ettevdtjad peavad
esitama, on sitestatud V lisa A osas.

Enne seadme (vdlja arvatud toimivuse hindamise seadme) turulelaskmist sisestab
tootja vOi tema volitatud esindaja elektroonilisse siisteemi 10ikes 1 osutatud teabe.

Uhe nidala jooksul pirast seadme (vilja arvatud toimivuse hindamise seadme)
turulelaskmist sisestab importija elektroonilisse siisteemi 10ikes 1 osutatud teabe.

Uhe nidala jooksul pirast mis tahes muudatust 15ikes 1 osutatud teabes ajakohastab
asjakohane ettevotja elektroonilises silisteemis olevad andmed.

Hiljemalt kaks aastat pdrast teabe esitamist kooskdlas 1digetega 2 ja 3 ning seejdrel
igal teisel aastal kinnitab asjakohane ettevotja andmete digsust. Kui andmeid ei
kinnitata kuue kuu jooksul pirast ettenihtud tihtaega, voib iga litkmesriikk votta
meetmeid kdnealuse seadme kéttesaadavaks tegemise peatamiseks voi muul moel
piiramiseks oma territooriumil kuni kdesolevas 1dikes osutatud kohustuse tditmiseni.

Elektroonilises siisteemis sisalduvad andmed on avalikkusele kattesaadavad.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse V lisa A osa kohaselt esitatava teabe loetelu,
pidades silmas tehnika arengut.

Artikkel 24
Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

C ja Dklassi seadmete puhul (vélja arvatud toimivuse hindamise seadmed) koostab
tootja ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte. Kokkuvote koostatakse nii, et see oleks selge
ettendhtud kasutajale. Kokkuvotte kavand kuulub dokumentide hulka, mis tuleb
esitada vastavushindamises osalevale teavitatud asutusele kooskdlas artikliga 40 ja
mille see asutus kinnitab.

Komisjon voib rakendusaktide kaudu koostada ohutust ja toimivust késitleva
kokkuvotte andmeelementide vormi ja esitlusviisi. Konealused rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas artikli 84 15ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.
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Artikkel 25
Euroopa andmepank

Komisjon arendab edasi ja haldab Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka (Eudamed)
kooskdlas midruse (EL) [viide tulevasele meditsiiniseadmete méidrusele] artiklis 27 sdtestatud
tingimuste ga.

Eudamed sisaldab jargmiseid lahutamatuid osi:
(a) artiklis 22 osutatud kordumatu identifitseerimistunnuse elektrooniline siisteem;

(b) artiklis 23 osutatud seadmete ja ettevotjate registreerimise elektrooniline
siisteem;

(c) artikli 43 Ioikes 4 osutatud sertifikaate kisitlevate andmete elektrooniline
susteem,;

(d) artiklis 51 osutatud elektrooniline siisteem sekkuvate kliinilise toimivuse
uuringute ja kliinilise toimivuse uuringute kohta, millega kaasnevad ohud
uuringutes osalejatele;

(e) artiklis 60 osutatud jarelevalve elektrooniline siisteem;

(f) artiklis 66 osutatud turyjirelevalve elektrooniline siisteem.

IV peatikk
Teavitatud asutused

Artikkel 26
Teavitatud asutuste eest vastutavad riiklikud asutused

1. Liikmesriik, kes kavatseb médrata teavitatud asutuseks vastavushindamisasutuse voi
kes on médranud teavitatud asutuse, et viia kolmanda isikuna 14bi
vastavushindamistoiminguid vastavalt kdesolevale midrusele, midrab ametiasutuse,
kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamise, méidramise ja teavitamise ning
teavitatud asutuste, sealhulgas nende tiitarettevdtjate voi alltoovotjate jirelevalve
jaoks vajalike menetluste viljatootamise ja ldbiviimise eest (edaspidi ,teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus™).

2. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus luuakse, korraldatakse ning seda
juhitakse nii, et kindlustada selle tegevuse objektiivsus ja erapooletus ja viltida
huvide konflikti vastavushindamisasutuste ga.

3. Asutuse t60 korraldatakse nii, et kdoik vastavushindamisasutusest teavitamisega
seotud otsused teevad toOtajad, kes ei ole vastavushindamisasutuse hindamist libi
viinud isikud.

4, Asutus ei tohi osutada teenuseid, mida osutavad vastavushindamisasutused, ega
pakkuda v3i osutada ndustamisteenuseid drilisel voikonkureerival alusel
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Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus tagab saadud teabe
konfidentsiaalsuse. Siiski vahetab ta infot teavitatud asutuse kohta teiste
liikmesriikide ja komisjoniga.

Teavitatud asutuste eest vastutaval ritkklikul asutusel on oma ilesannete tditmiseks
piisaval arvul asjatundlikke t6Gtajaid.

Ilma et see piiraks artikli 31 1oike 3 kohaldamist, kui riiklik asutus vastutab
teavitatud asutuste mddramise eest ka muudes valdkondades kui in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed, konsulteeritakse  koigis  spetsiaalselt selliste
seadmetega seotud kiisimustes in vitro diagnostikameditsiiniseadmete péadeva
asutusega.

Litkmesriigid annavad  komisjonile ja  teistele  likkmesriikidele  teada
vastavushindamisasutuste hindamise, midramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetlustest ja neis tehtavatest muudatustest.

Igal teisel aastal toimub teavitatud asutuste eest vastutava riikliku asutuse
vastastikune hindamine. Vastastikune hindamine hdlmab hinnatava asutuse
vastutusalas oleva vastavushindamisasutuse vOi teavitatud asutuse kohapealset
kontrolli. Loike 6 teises 10igus osutatud juhul osaleb vastastikuses hindamises
meditsiiniscadmete pidev asutus.

Liikmesriigid koostavad vastastikuse hindamise aastakava, tagades hindavate ja
hinnatavate asutuste asjakohase rotatsiooni ning esitavad selle komisjonile. Komisjon
voib nimetatud hindamisest osa votta. Vastastikuse hindamise tulemused teatatakse
koigile liikkmesriikidele ja komisjonile ning tulemuste kokkuvote tehakse tildsusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 27
Nouded seoses teavitatud asutustega
Teavitatud asutused peavad tditma organisatsioonilisi ja iildndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud ndudeid, mis on vajalikud, et

tdita tilesandeid, milleks nad kédesoleva middruse kohaselt madratud on.
Miinimumnduded, mida teavitatud asutused peavad tditma, on sétestatud VI lisas.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse VI lisas sitestatud miinimumndudeid, pidades
silmas tehnika arengut ja arvestades miinimumndudeid, mis on vajalikud
konkreetsete seadmete vo1 seadmekategooriate voi-rithmade hindamiseks.

Artikkel 28
Tiitarettevotjad ja allhanked
Kui teavitatud asutus annab kellelegi allhankelepingu korras vastavushindamisega

seotud konkreetse iilesande vOi kasutab vastavushindamisega seotud konkreetse
ilesande tditmiseks tiitarettevotjat, kontrollib ta, kas alltoovotja voi tiitarettevotja
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tdidab VI lisas sdtestatud asjakohaseid ndudmisi ja teatab sellest teavitatud asutuste
eest vastutavale riiklikule asutusele.

Teavitatud asutus kannab tdisvastutust tema nimel alltoovotjate voi tiitarette votjate
poolt tdidetud iilesannete eest.

Vastavushindamistoimingute teostamisel vOib alltoovotjaid voOi1 tiitarettevotja
kasutada iiksnes vastavushindamist taotlenud fiilisilise V01 juriidilise isiku
ndusolekul.

Teavitatud asutus hoiab teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele
kittesaadavana dokumente, milles késitletakse alltoovotja vO1 tiitarettevotja
kvalifikatsiooni ja nende kdesoleva méaruse alusel tehtud t66 kontrollimist.

Artikkel 29
Vastavushindamisasutuse teavitamistaotlus

Vastavushindamisasutus esitab teavitamistaotluse selle litkmesriigi teavitatud
asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele, mille territooriumil ta on asutatud.

Taotluses tdpsustatakse vastavushindamistoimingud ja -menetlused ning seadmed,
millega tegelemiseks asutus vdidab end padev olevat, mida toetavad dokumendid,
mis tdendavad vastavust kdigile VI lisas sdtestatud ndudmistele.

Seoses VI lisa punktides 1 ja 2 sdtestatud organisatsiooniliste ja iildnduete ning
kvaliteedijuhtimise nduetega vOib asjakohased dokumendid esitada kehtiva
sertifikaadi ja vastava hindamisaruande kujul, mille on vidlja andnud riiklik
akrediteerimisasutus kooskdlas midrusega (EU) nr 765/2008.
Vastavushindamisasutus eeldatakse olevat vastavuses nduetega, mida sellise
akrediteerimisasutuse viljastatud sertifikaat kdsitleb.

Pérast médramist ajakohastab teavitatud asutus 1dikes 2 osutatud dokumente alati, kui
toimub asjakohaseid muutusi, et teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus saaks
jdlgida ja kontrollida pidevat vastavust kdigile VI lisas sdtestatud ndudmistele.

Artikkel 30
Taotluse hindamine

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus kontrollib, kas artiklis 29 osutatud
taotlus on tiielik, ja koostab esialgse hindamisaruande.

Ta esitab esialgse hindamisaruande komisjonile, kes edastab selle viivitamata artikli
76 alusel loodud meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale. Komisjoni taotluse
korral esitab asutus aruande kuni kolmes liidu ametlikus keeles.

14 pdeva jooksul pérast loikes 2 osutatud esitamist méddrab komisjon {ihise

hindamisrithma, mis koosneb vihemalt kahest ekspertide loetelust valitud eksperdist,
kes on kvalifitseeritud vastavushindamisasutusi hindama. Loetelu koostab komisjon

48

ET



ET

koostods meditsiiniseadmete  koordineerimisrithmaga. Vidhemalt ks neist
ekspertidest on komisjoni esindaja, kes juhib iihist hindamisriihma.

90 péeva jooksul pérast {ihise hindamisriithma médramist vaatavad teavitatud asutuste
eest vastutav riiklik asutus ja iihine hindamisriihm Eibi dokumendid, mis on esitatud
koos taotlusega kooskdlas artikliga 29 ja viivad 14bi taotleja vastavushindamisasutuse
ja vajaduse korral vastavushindamismenetluses osalevate, liiddus voi liidust védljaspool
asuvate tiitarettevotjate vOi alltddvotjate kohapealse hindamise. Selline kohapealne
hindamine ei holma ndudeid, mille kohta taotleja vastavushindamisasutus on saanud
artikli 29 Idikes 2 osutatud riikliku akrediteerimisasutuse véljastatud sertifikaadi,
vilja arvatud juhul, kui artikli 30 16ikes 3 osutatud komisjoni esindaja nduab
kohapealset hindamist.

Jareldused asutuse mittevastavuse kohta VI lisas sdtestatud nduetele tOstatatakse
hindamismenetluse kdigus ja neid arutatakse teavitatud asutuste eest vastutava
rilkkliku asutuse ja tihise hindamisrilhma vahel, et jouda taotluse hindamise osas
ithisele seisukohale. Eriarvamused tuuakse vidlja vastutava riikliku asutuse
hindamisaruandes.

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus esitab oma hindamisaruande ja teatise
kavandi komisjonile, kes edastab need dokumendid viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale ja iihise hindamisriihma liikmetele. Komisjoni taotluse korral
esitab asutus need dokumendid kuni kolmes liidu ametlikus keeles.

Uhine hindamisriihm esitab oma arvamuse hindamisaruande ja teatise kavandi kohta
21 pideva jooksul pérast nende dokumentide kdttesaamist ja komisjon edastab selle
arvamuse viivitamata meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale. 21 pdeva jooksul
pdrast iihise hindamisriihma arvamuse saamist annab meditsiiniseadmete
koordineerimisrithm vélja soovituse teatise kavandi kohta, mida asjakohane riiklik
asutus otsuse tegemisel teavitava asutuse madramise suhtes nduetekohaselt arvesse
votab.

Komisjon vdib rakendusaktide kaudu votta vastu meetmeid, milles sdtestatakse
artiklis 29 osutatud teavitamistaotluse ja kéesolevas artiklis sitestatud taotluse
hindamise tingimused. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 84
6ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 31
Teavitamise kord
Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi lilkkmesrikke enda miéédratud
vastavushindamisasutustest, kasutades elektroonilist teavitamisvahendit, mille on

vélja tootanud ja mida haldab komisjon.

Liitkmesriigid voivad teavitada iksnes sellistest vastavushindamisasutustest, mis
vastavad VI lisas sdtestatud tingimustele.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus vastutab teavitatud asutuste
madramise eest ka  muude toodete valdkonnas peale in  vitro
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10.

diagnostikameditsiiniseadmete, esitab in vitro diagnostikameditsiiniseadmete padev
asutus enne teavitamist positiivse arvamuse teatise ja selle ulatuse kohta.

Teatises  mdidratakse selgelt kindlaks médramise ulatus, tuues vilja
vastavushindamistoimingud, vastavushindamismenetlused ja seadmete tiilip, mida
teavitatud asutusel on digus hinnata.

Komisjon voib rakendusaktide kaudu koostada loetelu koodidest ja vastavatest
seadmetliiipidest, et tidpsustada teavitatud asutuse médramise ulatus, liikmesriigid
saavad neid koode oma teatistes kasutada. Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 84 16ikes 2 osutatud nduandemenetluse ga.

Teatisele lisatakse teavitatud asutuste eest vastutava riikliku asutuse 1oplik
hindamisaruanne, iihise  hindamisrithma arvamus ja  meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma soovitus. Kui teavitav litkmesriik ei jargi meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma soovitust, esitab ta nduetekohaselt tdendatud pdhjenduse.

Teavitav liikmesriik esitab komisjonile ja teistele litkkmesriikidele dokumentaalsed
toendid meetmete kohta, mis tagavad teavitatud asutuste pideva jirelevalve ja nende
jatkuva vastamise VI lisas sétestatud nduetele. Samuti esitab ta tdendid asjatundlike
tootajate olemasolu kohta, kes jilgivad teavitatud asutust kooskolas artikli 26 16ikega
6.

28 pdeva jooksul pédrast teavitamist voivad litkmesriigid vOoi komisjon esitada
kirjalikke vastuvditeid oma argumentidega kas teavitatud asutuse kohta voi selle
jarelevalve kohta teavitatud asutuste eest vastutava riikliku asutuse poolt.

Kui moni liikmesrikk vOi komisjon esitab vastuvditeid kooskdlas Idikega 7,
peatatak se teatise moju. Sellisel juhul esitab komisjon 15 pédeva jooksul pérast 1oikes
7 osutatud ajavahemiku Ioppu kiisimuse meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale.
Pérast osapooltega konsulteerimist avaldab meditsiiniseadmete koordineerimisriihm
oma arvamuse hiljemalt 28 pdeva pérast seda, kui kiisimus talle esitati. Kui teavitav
liikmesriik ei ndustu meditsiiniseadmete koordineerimisrithma arvamusega, voib ta
taotleda komisjoni arvamust.

Kui kooskdlas 1oikega 7 vastuvditeid ei esitata vOi kui meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm v0i komisjon on pérast 10ikke 8 kohast konsulteerimist
seisukohal, et teatise vOib tdielikult vOi osaliselt vastu votta, avaldab komisjon
teatise.

Teatis joustub jargmisel pédeval pédrast selle avaldamist teavitatud asutuste
andmebaasis, mille on vélja to6tanud ja mida haldab komisjon. Avaldatud teatises
médratakse kindlaks teavitatud asutuse diguspdrase tegevuse ulatus.

Artikkel 32

Teavitatud asutuste identifitseerimisnumber ja nimekiri

Komisjon médrab identifitseerimisnumbri igale teavitatud asutusele, mille kohta on
teatis kooskdlas artikliga 31 vastu vOetud. Ta  méidrab iiheainsa
identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme liidu digusaktialusel.
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Komisjon teeb avalikkusele kittesaadavaks kdesoleva midédruse alusel teavitatud
asutuste nimekirja, mis sisaldab ka neile maératud identifitseerimisnumbreid ja
toiminguid, mille teostamiseks nad on mdératud. Komisjon tagab, et seda nimekirja
ajakohastatakse.

Artikkel 33

Teavitatud asutuste jdirelevalve

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus teostab pidevalt teavitatud asutuste
jarelevalvet, et tagada VI lisas sitestatud ndudmiste pidev tditmine. Teavitatud asutus
esitab ndudmise korral kogu asjakohase informatsiooni ja dokumentatsiooni, mida on
vaja, et vastutav asutus saaks kontrollida nimetatud kriteeriumide tditmist.

Teavitatud asutus teatab teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele
vilvitamatult  kdigist ~muudatustest, eelkdige seoses personali, ruumide,
tiitarettevotjate ja alltodvotjatega, mis vOivad mdjutada VI lisas sétestatud nduete
tditmist vOi asutuse suutlikkust teostada vastavushindamistoiminguid seoses
seadmetega, mille jaoks ta on méddratud.

Teavitatud asutus vastab viivitamata tema teostatud vastavushindamistoimingutega
seotud kiisimustele, mille on esitanud tema voi mone teise litkmesriigi ametiasutus
voi komisjon. Selle likkmesriigi teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus, kus
teavitatud asutus asub, tdidab koigi teiste litkmesriikide asutuste voi komisjoni
esitatud taotlused, vélja arvatud juhul, kui on diguspirane pdhjus seda mitte teha —
sellisel puhul vdivad mdlemad pooled konsulteerida meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga. Teavitatud asutus vOi tema riigi teavitatud asutuste eest
vastutav riiklik asutus vdib nduda, et teise liikmesriigi asutustele voi komisjonile
edastatud teavet késitataks konfidentsiaalsena.

Viahemalt kord aastas hindab teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus, kas iga
tema vastutusalas olev teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas sitestatud
ndudmistele. See hindamine sisaldab kontrollkdiku igasse teavitatud asutusse.

Kolm aastat pirast teavitatud asutusest teatamist ja seejirel iga kolme aasta tagant
hindavad asutuse asukohariigi teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus ja artikli
30 Idigetes 3 ja 4 kirjeldatud menetluse kohaselt midratud iihine hindamisrithm, kas
teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas sdtestatud nduetele Komisjoni voi
liikmesriigi taotlusel vOib meditsiiniseadmete koordineerimisrithm algatada
kdesolevas 10ikes kirjeldatud hindamismenetluse igal ajal, kui tekib pdhjendatud
kahtlus, kas teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas sdtestatud ndudmistele.

Liitkmesriigid annavad vahemalt kord aastas komisjonile ja teistele liikmesriikidele
aru oma jirelevalvetegevuse kohta. See aruanne sisaldab kokkuvotet, mis tehakse
iildsusele kéttesaadavaks.
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Artikkel 34
Muudatused teatises

Komisjoni ja teisi liikmesriike teavitatakse kdigist edaspidistest asjakohastest
muudatustest teatises. Artikli 30 Idigetes 2—6 ja artiklis 31 kirjeldatud menetlust
kohaldatakse muudatuste suhtes, mis holmavad teatise ulatuse laiendamist. Koikidel
muudel juhtudel avaldab komisjon muudetud teatised artikli 31 16ikes 10 osutatud
elektroonilises teavitamisvahendis.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus on veendunud, et teavitatud asutus
ei vasta enam VI lisas sitestatud nduetele voi et ta ei ole oma kohustusi tditnud, siis
asutus peatab voi tiihistab tdielikult voi osaliselt teatise voi piirab seda, soltuvalt
nduetele mittevastavuse voi kohustuste tditmata jétmise tosidusest. Peatamise kestus
el lleta iihte aastat, mida vOib veel iihe aasta vorra pikendada. Kui teavitatud asutus
on oma tegevuse Iopetanud, tiihistab teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus
teatise.

Teavitatud asutuste eest vastutavad riiklikud asutused teatavad komisjonile ja teistele
liikmesriikidele viivitamata kdigist teatise peatamistest, piiramistest ja tiihistamistest.

Teatise piiramise, peatamise vOi tiihistamise korral votab liikkmesriik asjakohaseid
meetmeid, et tagada, et asjaomase teavitatud asutuse toimikuid t66tleb kas teine
teavitatud asutus vOi need hoitakse teavitatud asutuste ja turujdrelevalve eest
vastutavatele riiklikele asutustele nende taotluse korral kittesaadavatena.

Teavitatud asutuste eest vastutavad riiklikud asutused hindavad, kas teatise muutmise
pOhjused mdjutavad teavitatud asutuse viljastatud sertifikaate ning esitavad
komisjonile ja teistele likkmesriikidele kolme kuu jooksul parast teatise muudatustest
teatamist aruande oma jarelduste kohta. Kui see on turul olevate seadmete ohutuse
tagamiseks vajalik, annab konealune ametiasutus teavitatud asutusele korralduse
peatada vO1 tithistada ametiasutuse madratud moistliku aja jooksul koik alusetult
viljastatud sertifikaadid. Kui teavitatud asutus seda mddratud aja jooksul ei tee vOi
on oma tegevuse l0petanud, peatab voi tiihistab alusetult vdljastatud sertifikaadid
teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus ise.

Muud sertifikaadid peale alusetult véljastatud sertifikaatide, mille on viljastanud
teavitatud asutus, kelle suhtes on teavitamine peatatud, piiratud voi tithistatud, jadvad
kehtima jargmistel tingimustel:

(a) teatise peatamise korral: tingimusel, et kolme kuu jooksul pdrast peatamist
kinnitab kas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete péadev asutus selles
liikkmesriigis, kus asub sertifikaadiga hdlmatud toote tootja vdi muu in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete eest vastutav teavitatud asutus kirjalikult, et ta
tdidab peatamise ajal teavitatud asutuse lilesandeid;

(b) teatise piiramise vOi tithistamise korral: kolmeks kuuks pidrast piiramist voi
tihistamist. /n vitro diagnostikameditsiiniseadmete padev asutus selles
liikkmesriigis, kus asub sertifikaadiga holmatud toote tootja, vdib pikendada
sertifikaatide kehtivust veel kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi
pikendamise kestus iiletada 12 kuud, tingimusel, et ta tiidab selle aja jooksul
teavitatud asutuse lilesandeid.
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Ametiasutus vO1 teavitatud asutus, kes tdidab selle teavitatud asutuse iilesandeid,
keda teatise muutmine puudutab, teavitab sellest viivitamata komisjoni, teisi
liikmesriike ja teisi teavitatud asutusi.

Artikkel 35

Teavitatud asutuste pddevuse vaidlustamine

1. Komisjon uvurib kdiki juhtumeid, mille puhul talle on vdljendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus tdidab jitkuvalt IV lisas sétestatud ndudeid vdi oma
kohustusi. Ta vdib selliseid uurimisika omal algatusel alustada.

2. Teavitav litkkmesriikk annab komisjonile taotluse korral kogu teabe asjaomase
teavitatud asutuse teavitamise kohta.

3. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida enam teavitamise aluseks
olevaid ndudeid, siis teatab ta sellest teavitavale liikmesriigile ning nduab, et see
votaks vajalikud parandusmeetmed, sealhulgas vajaduse korral peataks voi tiihistaks
teavitamise vOi piiraks seda.

Kui litkmesriik ei rakenda wvajalikke parandusmeetmeid, vOib komisjon
rakendusaktidega teavitamise peatada vOi tiihistada vOi seda piirata. Konealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 84 Idikes 3  osutatud
kontrollimenetlusega. Komisjon teavitab asjaomast likkmesriiki oma otsusest ja
ajakohastab teavitatud asutuste andmebaasi ja loetelu.
Artikkel 36
Kogemuste vahetamine teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutuste vahel
Komisjon vastutab kdesoleva mairuse kohaselt teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike
asutuste vahelise kogemuste vahetamise korraldamise ja haldustavade koordineerimise eest.
Artikkel 37
Teavitatud asutuste koordineerimine
Komisjon tagab, et teavitatud asutuste vahel korraldatakse asjakohane koordineerimine ja
koostoo ning selleks luuakse midruse [viide tulevasele meditsiiniseadmete madrusele] artiklis

39 osutatud teavitatud asutuste koordineerimisruhm.

Kiesoleva maaruse kohaselt teavitatud asutused osalevad nimetatud rihma to0s.

Artikkel 38
Tasud

1. Liikmesriik, kus asutused asuvad, nduab tasu taotlevatelt vastavushindamisasutuselt
ja teavitatud asutustelt. Konealuste maksudega kaetakse tdielikult vOi osaliselt need
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kulud, mis on seotud teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutuste kdesoleva
mairuse kohase tegevusega.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
millega médratakse kindlaks 10ikes 1 osutatud tasude suurus ja struktuur, vottes
arvesse inimeste tervise ja ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja kulutdhususe
eesmirki. Erilist tdhelepanu pooratakse nende teavitatud asutuste huvidele, kes on
saanud riikliku akrediteerimisasutuse poolt véljastatud sertifikaadi, nagu on osutatud
artikli 29 I6ikes 2, ja nende teavitatud asutuste huvidele, kes on komisjoni soovituse
2003/361/EU>® kohaselt madratletud véikeste ja keskmise suurusega ettevtjatena.

V peatikk
Klassifitseerimine ja vastavushindamine

1.JAGU — KLASSIFITSEERIMINE

Artikkel 39
In vitro diagnostikameditsiiniseadmete klassifitseerimine

Seadmed liigitatakse A, B, C ja D klassi, vottes arvesse nende ettendhtud otstarvet ja
kaasnevaid ohte. Klassifitseerimise aluseks on VII  lisas  sétestatud
klassifitseerimiskriteeriumid.

Tootja ja teavitatud asutuse vaheline mis tahes vaidlus, mis tuleneb
klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamisest, suunatakse Ilahendamiseks selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus on tootja registreeritud tegevuskoht. Juhul kui
tootja registreeritud tegevuskoht ei asu ELis ja ta ei ole volitatud esindajat veel
madranud, suunatakse kiisimus selle litkmesriigi padevale asutusele, kus on VIII lisa
I peatiiki punkti 3.2 alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud esindaja
registreeritud tegevuskoht.

Pddev asutus teavitab vdhemalt 14 pdeva enne mis tahes otsuse tegemist
meditsiiniscadmete koordineerimisrithma ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.

Komisjon voib liikkmesriigi palvel vdoi omal initsiatiivil vOtta vastu rakendusakte,
millega otsustatakse VII lisas sétestatud klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
teatava seadme vOi seadmete kategooria voi rithma suhtes, et miédrata kindlaks nende
seadmete klass.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 84 10ikes 3 osutatud
kontrollimenetluse ga.

Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja artklites 59-73 kirjeldatud
turyjdrelevalvetoimingutest saadavat mis tahes teavet, antakse komisjonile digus
votta kooskodlas artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte, mis késitlevad jargmist:
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(a) otsus selle kohta, kas teatav seade vOi seadmete kategooria vOi rithm tuleks
erandina VII lisas sétestatud klassifitseerimiskriteeriumidest klassifitseerida
monda muusse klassi kuuluvaks;

(b) VII lisas sitestatud klassifitseerimiskriteeriumide muutmine voi tdiendamine.

2.JAGU — VASTAVUSHINDAMINE

Artikkel 40
Vastavushindamismenetlused

Enne seadme turule laskmist hindavad tootjad selle nduetele vastavust.
Vastavushindamismenetlused on sitestatud lisades VIII-X.

D klassi liigitatud seadmete (vdlja arvatud toimivuse hindamise seadmed) tootjad
viivad 1dbi kvaliteedi tdielikul tagamisel, kavandi toimiku ldbivaatamisel ja partii
toendamisel pdhineva vastavushindamismenetluse, mis on sitestatud VIII lisas. Teise
voimalusena voib tootja kohaldada IX lisas sétestatud tiitibihindamisel pdhinevat
vastavushindamist koos X lisas sdtestatud tootmiskvaliteedi tagamisel (sh partii
toendamisel) pdhineva vastavushindamisega.

Kui kooskdlas artikliga 78 on maddratud referentlabor, palub vastavushindamist
teostav teavitatud asutus referentlaboril kontrollida seadme vastavust kohaldatavale
iihtsele tehnilisele kirjeldusele, kui see on olemas, voi muudele lahendustele, mille
tootja on valinud vihemalt vordvdirse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks, nagu
on satestatud VIII lisa punktis 5.4 ja IX lisa punktis 3.5.

Personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostikakompleksi puhul, mille sihtotstarve
on hinnata patsiendi sobivust teatava ravimiga ldbiviidavaks raviks, konsulteerib
teavitatud asutus iihe padeva asutusega, mille litkkmesriigid on Euroopa parlamendi ja
ndukogu 6. mnovembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta)*® kohaselt médranud
voi Euroopa Ravimiametiga vastavalt VIII lisa punktis 6.2 ja IX lisa punktis 3.6
satestatud menetlusele.

C klassi liigitatud seadmete (vdlja arvatud toimivuse hindamise seadmed) tootjad
viivad ldbi kvaliteedi tdielikul tagamisel ja kavandi toimiku ldbivaatamisel pdhineva
vastavushindamismenetluse, mis on sdtestatud VIII lisas ning hindavad
representatiivsete ndidiste pdhjal kavandi dokumentatsiooni, mis moodustab osa
tehnilisest dokumentatsioonist. Teise vOoimalusena vdib tootja kohaldada IX lisas
satestatud tiilibihindamisel pdhinevat vastavushindamist koos X lisas sétestatud
tootmiskvaliteedi tagamisel pohineva vastavushindamisega.

Enesetestimiseks ja patsientide vahetus liheduses testimiseks ettenihtud seadmete
tootjad tdidavad lisandudeid, mis on sétestatud VIII lisa punktis 6.1 vdi IX lisa
punktis 2.
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Personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostikakompleksi puhul, mille sihtotstarve
on hinnata patsiendi sobivust teatava ravimiga libiviidavaks raviks, konsulteerib
teavitatud asutus iihe pideva asutusega, mille litkmesriigid on direktiivi 2001/83/EU
kohaselt mdiranud vdi Euroopa Ravimiametiga vastavalt VIII lisa punktis 6.2 ja IX
lisa punktis 3.6 sitestatud menetlusele.

B klassi liigitatud seadmete (vdlja arvatud toimivuse hindamise seadmed) tootjad
viivad 1dbi kvaliteedi tdielikul tagamisel pdhineva vastavushindamismenetluse, mis
on sitestatud VIII lisas.

Enesetestimiseks ja patsientide vahetus liheduses testimiseks ettendihtud seadmete
tootjad tdidavad lisandudeid, mis on sétestatud VIII lisa punktis 6.1.

A klassi liigitatud seadmete (vdlja arvatud toimivuse hindamise seadmed) tootjad
kinnitavad oma toodete nduetele vastavust artklis 15 osutatud ELi
vastavusdeklaratsiooni  véljastamisega pérast II lisas sdtestatud tehnilise
dokumentatsiooni koostamist.

Enesetestimiseks ja patsientide vahetus ldheduses testimiseks ettendhtud seadmete ja
steriilselt turulelastavate voi modtefunktsiooniga seadmete puhul kohaldab tootja
VIII lisas voi X lisas sitestatud menetlusi. Teavitatud asutuse osalemine piirdub:

(a) enesetestimiseks ja patsientide vahetus laiheduses testimiseks ettenihtud
seadmete puhul VIII lisa punktis 6.1 sdtestatud nduetega;

(b) steriilselt turulelastavate seadmete puhul nende tootmisaspektidega, mis on
seotud steriilsuse tagamise ja sdilitamisega,

(c) modtefunktsiooniga meditsiiniseadmete puhul nende tootmisaspektidega, mis
on seotud seadmete vastavusega metroloogilistele nduetele.

Tootjad voivad soovi korral kohaldada asjaomasest seadmest korgemasse klassi
kuuluva seadme suhtes kohaldatavat vastavushindamismenetlust.

Toimivuse hindamise seadmete suhtes kohaldatakse artiklites 48—58 séatestatud
ndudeid.

Liitkmesriik, kus teavitatud asutus on registreeritud, voib otsustada, et koik voi
teatavad 10igetes 1-6 osutatud menetlustega seotud dokumendid, sh tehniline
dokumentatsioon, auditi-, hindamis- ja inspekteerimisaruanded peavad olema
kittesaadavad teatavas ELi ametlikus keeles. Vastasel juhul peavad need olema
kéttesaadavad teavitatud asutusele vastuvoetavas ELiametlikus keeles.

Selleks et tagada vastavushindamismenetluste iihtne kohaldamine teavitatud asutuste
poolt, voib komisjon rakendusaktidega tidpsustada menetlusaspekte ja -korda
jargmistes punktides:

—  hindamise sagedus ja valimi koostamise alus sellise tehnilisse
dokumentatsiooni kuuluva kavandi dokumentatsiooni representatiivsete
ndidiste pohjal tehtava hindamise korral, mis C klassi seadmete puhul on
satestatud VIII lisa punkti 3.3 alapunktis c ja punktis 4.5;
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10.

—  teavitatud asutuste poolt kooskdlas VIII lisa punktiga 4.4 korraldatavate tehaste
etteteatamata kontrollimiste ja ndidiste kontrollimiste minimaalne sagedus,
vottes arvesse seadme riskiklassi ja liiki;

—  nendest D klassi liigitatud toodetud seadmetest vOi seadmepartiidest ndidiste
votmise sagedus, mis saadetakse artikli 78 kohaselt méiédratud referentlaborile
kooskdlas VIII lisa punktiga 5.7 ja X lisa punktiga 5.1;

- fiilisikalised, laboratoorsed ja muud katsed, mida teavitatud asutused teevad
seoses VIII lisa punktide 4.4 ja 5.3 ja IX lisa punktide 3.2 ja 3.3 kohase
ndidiste kontrollimise, kavandi toimiku libivaatamise ja tiitibihindamisega.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 84 10ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja mis tahes teavet, mis saadakse artiklites
2638 sitestatud teavitatud asutuste midramise ja jarelevalve kdigus ning artiklites
59-73 kirjeldatud turujirelevalvetoimingutest, antakse komisjonile digus votta
kooskolas artikliga 85 wvastu delegeeritud Oigusakte, millega muudetakse vo1
tdiendatakse VIII-X lisas sitestatud vastavushindamismenetlusi.

Artikkel 41
Teavitatud asutuste osalemine

Kui vastavushindamismenetlus eeldab teavitatud asutuse osalemist, voib tootja
esitada taotluse oma wvalitud teavitatud asutusele tingimusel, et asutusest on
vastavushindamistoimingute, vastavushindamismenetluste ja asjaomaste seadmetega
seoses teatatud. Sama vastavushindamistoimingut késitlevat taotlust ei voi
samaaegselt esitada rohkem kui iihele teavitatud asutusele.

Asjaomane teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele tootjast, kes votab
oma taotluse tagasi enne teavitatud asutuselt vastavushindamisotsuse saamist.

Teavitatud asutus voib tootjalt nduda mis tahes teavet, mis on vajalik valitud
vastavushindamismenetluse nduetekohaseks labiviimiseks.

Teavitatud asutused ja nende todtajad teostavad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase usaldusvéddrsuse ja ndoutava erialase tehnilise paddevusega ning on
vabad igasugustest surveavaldustest ja ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad
nende otsuseid vOi vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti isikute voi
isikute rithmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

Artikkel 42

Teatavate vastavushindamiste jdrelevalvemehhanism

Teavitatud asutus teatab komisjonile D klassi liigitatud seadmete vastavushindamise
taotlustest, vdlja arvatud olemasolevate sertifikaatide tdiendamise vOi uuendamise
taotlused. Teatisele lisatakse I lisa punktis 17.3 osutatud kasutusjuhendi kavand ja

57

ET



ET

artiklis 24 osutatud ohutust ja toimivust késitleva kokkuvdtte kavand. Teavitatud
asutus margib teatises vastavushindamise kavandatava loppkuupideva. Komisjon
edastab teatise ja lisatud dokumendid viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale.

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm vOoib 28 pdeva jooksul alates teabe
saamisest paluda teavitatud asutusel esitada esialgne vastavushindamise kokkuvote
enne sertifikaadi viljastamist. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm teeb kas oma
liikme vOi komisjoni ettepanekul otsuse sellise taotluse esitamise kohta miéruse
[viide tulevasele meditsiiniseadmete maérusele] artikli 78 I6ikes 4 sétestatud korras.
Meditsiiniseadmete  koordineerimisriihm mérgib oma taotluses teaduslikult
usaldusvéirsed tervisega seotud pohjused selle kohta, miks ta soovib konkreetse
toimiku esialgse vastavushindamise kokkuvotte esitamist. Toimiku esitamise taotluse
puhul tuleb nduetekohaselt arvesse votta vordse kohtlemise pdhimotet.

Teavitav asutus teavitab tootjat viie pdeva jooksul meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma taotluse saamisest.

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm voib esitada esialgse vastavushindamise
kokkuvotte kohta méirkusi kdige rohkem 60 pdeva jooksul alates selle kokkuvdtte
saamisest. Nimetatud ajavahemiku jooksul ja hiljemalt 30 pdeva pirast taotluse
saamist vOib meditsiiniseadmete koordineerimisriithm paluda esitada lisateavet, mis
on teaduslikult usaldusvédidrsetel pdhjustel wvajalik teavitatud asutuse esialgse
vastavushindamise kokkuvotte analiilisimiseks. Muu hulgas voib taotleda ndidiseid
voi tootja valduste kiilastamist. Kéesoleva 10igu esimeses lauses osutatud mérkuste
esitamise tihtaeg peatatakse kuni taotletud lisateabe esitamiseni. Meditsiinisead mete
koordineerimisriihma poolsed tdiendavad lisateabe taotlused ei peata miérkuste
esitamise tdhtaega.

Teavitatud asutus vOtab nOuetekohaselt arvesse méarkusi, mis on saadud vastavalt
bikele 3. Ta edastab komisjonile selgituse mérkuste arvessevdtmise kohta, sh
pohjenduse juhul, kui saadud mérkusi ei ole arvesse voetud, ja oma 10pliku otsuse
konealuse vastavushindamise kohta. Komisjon edastab konealuse teabe viivitamata
meditsiiniscadmete koordineerimisrithmale.

Kui seda peetakse patsientide ohutuse ja rahvatervise seisukohast vajalikuks, voib
komisjon rakendusaktidega kindlaks médirata konkreetsed seadmekategooriad voi -
rihmad (vdlja arvatud D klassi seadmed), mille suhtes kohaldatakse eelnevalt
kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul oikeid 1-4. Konealused rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas artikli 84 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Selle 10ike kohased meetmed on pdhjendatud ainult tihe vOi mitme jargmise
kriteeriumi korral:

(a) seadme vOi selle aluseks oleva tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev oluline
kliiniline mdju voi mdju inimeste tervisele;

(b) teatava seadmekategooria vOi -rithma riski-kasu suhte halvenemine, mille
pOhjuseks on teaduslikult usaldusvddrne terviseoht seoses komponendi voi
lahtematerjaliga vo1 mojuga tervisele seadme rikke korral;
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(c) artkli 59 kohaselt teatatud tdsiste vahejuhtumite arvu suurenemine teatava
seadmekategooria vOi-rithma osas;

(d) markimisvadrsed lahknevused eri teavitatud asutuste tehtud sisuliselt sarnaseid
seadmeid késitlevates vastavushindamistes;

(¢) oht inimeste tervisele, mis on seotud teatava seadmekategooria voi -rithmaga
vo1 selle aluseks oleva tehnoloogiaga.

Komisjon teeb kooskdlas 1dikega 3 esitatud mirkuste kokkuvotte ja
vastavushindamismenetluse tulemuse avalikkusele kdttesaadavaks. Ta ei avalda
isikuandmeid ega konfidentsiaalset driteavet.

Komisjon loob kéesoleva artikli kohaldamiseks tehnilise infrastruktuuri
elektrooniliseks andmevahetuseks teavitatud asutuste ja meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma vahel.

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta esialgse vastavushindamise kokkuvotte
bigete 2 ja 3 kohast edastamist ja analiilisimist kdsitlevad tiksikasjalikud sdtted ja
menetluskorra. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 84 15ikes
3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 43
Sertifikaadid

Teavitatud asutuste poolt VIII, IX ja X lisa kohaselt vdljastatud sertifikaadid on
koostatud selle litkmesriigi méddratud keeles, kus teavitatud asutus on registreeritud,
kui keelt ei ole kindlaks maédratud, siis mOnes muus teavitatud asutusele
vastuvoetavas EL1 ametlikus keeles. Sertifikaadis esitatavad miinimumandmed on
ette ndhtud XTI lisas.

Sertifikaadid kehtivad neil mérgitud ajavahemiku jooksul, mis ei iileta viit aastat.
Tootja taotluse korral vdib sertifikaatide kehtivust pikendada korraga mitte rohkem
kui viie aasta kaupa, vottes aluseks kohaldatavate vastavushindamismenetluste
kohaselt tehtava uue hindamise. Sertifikaadi mis tahes lisade kehtivusaeg on vordne
sertifikaadikehtivusajaga.

Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kdesoleva méiédruse ndudeid,
peatab vOi tiihistab ta proportsionaalsuse pohimdtet arvesse vottes viljastatud
sertifikaadi vOi kehtestab selle suhtes piirangud, kui tootja ei taga nimetatud nduete
tditmist asjakohaste parandusmeetmete vOtmisega teavitatud asutuse poolt
kindlaksmaératud tdhtajaks. Teavitatud asutus pdhjendab oma otsust.

Komisjon loob koostdos litkkmesriikidega elektroonilise silisteemi teavitatud asutuste
poolt viljastatud sertifikaate késitlevate andmete vordlemiseks ja tootlemiseks, ja
haldab seda. Teavitatud asutus sisestab elektroonilisse silisteemi teabe viljastatud
sertifikaatide kohta (k.a nende muudatused ja lisad) ning teabe peatatud, ennistatud,
tihistatud vOi tagasiliikkatud sertifikaatide ja sertifikaatide suhtes kehtestatud
piirangute kohta. See teave on iildsusele kittesaadav.
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Komisjonile antakse kooskodlas artikliga 85 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse XI lisas sdtestatud sertifikaatides esitatavaid
miinimumandmeid, et votta arvesse tehnika arengut.

Artikkel 44
Teavitatud asutuse vabatahtlik muutmine

Kui tootja lopetab lepingu teavitatud asutusega ja sdlmib sama seadme vastavuse
hindamiseks lepingu teise teavitatud asutusega, miératakse teavitatud asutuse
muutmist késitlevad {iksikasjad sonaselgelt kindlaks tootja, hindamistegevust
Idpetava teavitatud asutuse ja hindamistegevust alustava teavitatud asutuse vahelises
kokkuleppes. Selles kokkuleppes tuleb kisitleda vihemalt jirgmiseid punkte:

(a) tegevust lopetava teavitatud asutuse viljastatud sertifikaatide kehtivusaja
Idoppkuupéev;

(b) kuupdev, kuni milleni VvOib tegevust IOpetava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbrit tootja esitatavas teabes, sealhulgas
reklaammaterjalides nimetada;

(¢) dokumentide lileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud kiisimused ja
omandidigused;

(d) kuupdev, millest alates kannab tegevust alustav teavitatud asutus tdisvastutust
vastavushindamistoimingute eest.

Tegevust Iopetav teavitatud asutus tiihistab asjaomase seadme kohta véljastatud
sertifikaadid nende kehtivusaja 16ppkuupéeval

Artikkel 45
Erand vastavushindamismenetlusest

Erandina artiklist 40 voib padev asutus nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral
lubada lasta asjaomase liikmesriigi territooriumil turule voi votta seal kasutusele
teatava seadme, mille suhtes ei ole 1dbi viidud artiklis 40 osutatud menetlust ja mille
kasutamine on inimeste tervise ja patsientide ohutuse huvides.

Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele kdikidest otsustest,
millega lubatakse seadme turule laskmine voikasutuselevott vastavalt 16ikele 1, kui
selline luba antakse muuks kasutuseks kui ainult {ihe patsiendi jaoks.

Liikmesriigi palvel ning kui see on inimeste tervise ja patsientide ohutuse
seisukohast oluline rohkem kui tihes litkkmesriigis, voib komisjon rakendusaktidega
laiendada litkmesriigi poolt kooskdlas 1dikega 1 antud luba liidu territooriumile
kindlaksmédratud ajaks ning sitestada seadme turulelaskmise ja kasutuselevotu
tingimused. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 84 10ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.
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Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu seoses inimeste tervise ja
ohutusega votab komisjon vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas
artikli 84 101kes 4 osutatud menetlusega.

Artikkel 46
Vabamiitigi sertifikaat

Liikmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht, viljastab ekspordi eesmargil ja
tootja taotluse korral vabamiiligi sertifikaadi, mis tdendab, et tootja on
nduetekohaselt registreeritud ning kédesoleva méidrusega kooskdlas CE-mirgist
kandvat seadet vOoib liidus seaduslikult turule lasta. Vabamiiiigi sertifikaat kehtib
sellel mirgitud ajavahemiku jooksul, mis ei ole pikem kui viis aastat ning selle
kehtivusaeg ei lileta asjaomasele seadmele véljastatud artiklis 43 osutatud sertifikaadi
kehtivusaega.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada vabamiiiigi sertifikaatide ndidised,
vottes arvesse vabamiiligi sertifikaatide kasutamise rahvusvahelist praktikat.
Kodnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 84 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

VI peatikk
Kliinilised toendid

Artikkel 47

Kliiniliste toendite vildnouded

I lisas sdtestatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamine
tavapirastes kasutustingimustes pdhineb kliinilistel tdenditel.

Kliinilised tdoendid toetavad seadme tootja poolt kavandatud eesmarki.

Kliiniliste toendite hulka kuulub kogu teave, mis toetab analiiiidi teaduslikku
kehtivust, analiiiitilist toimivust ja vajaduse korral seadme kliinilist toimivust, nagu
on kirjeldatud XII lisa A osa punktis 1.

Kui ei peeta asjakohaseks tdendada vastavust iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
kliinilise toimivuse andmete vO0i nende osade pdhjal, esitatakse iga sellise erandi
puhul asjakohane pdhjendus, mille aluseks on tootja riskijuhtimise tulemused ning
milles vietakse arvesse seadme omadusi ning eriti sihtotstarvet, ettendhtud toimivust
ja tootja kinnitusi. Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamise
piisavust ainult analiilitilise toimivuse hindamise tulemuste alusel tuleb
nduetekohaselt pohjendada II lisas osutatud tehnilises dokumentatsioonis.

Teadusliku kehtivuse, analiiiitilise toimivuse ja vajaduse korral kliinilise toimivuse
andmete kohta koostatakse kokkuvote, mis on osa XII lisa A osa punktis 3 osutatud
kliiniliste toendite arvandest. Kliiniliste tdendite aruanne lisatakse kas tervikuna voi
lisatakse selle tdielikud viited II lisas osutatud asjaomast seadet kdsitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.
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Kliinilisi tdendeid ja nendega seotud dokumente ajakohastatakse asjaomase seadme
kogu olelusringi jooksul andmetega, mis saadakse artikli 8 10ikes 6 osutatud tootja
turustamisjargse jarelevalve kava rakendamise kdigus.

Tootja kinnitab, et toimivuse hindamise seade vastab kdesoleva mdédruse iildistele
nouetele, vilja arvatud toimivuse hindamise aspektides osas ning et nende aspektide
osas on patsiendi, kasutaja ja muude isikute tervise ja ohutuse kaitseks voetud
tarvitusele koik ettevaatusabindoud.

Tootja kohustus hoidma péidevatele asutustele ja ELi referentlaboritele
kittesaadavana dokumendid, mis selgitavad toote kavandamist, valmistamist ja
toimivust, sealhulgas eeldatavat toimivust, et vdimaldada hinnata vastavust
kiesoleva direktiivi nduetele. Neid dokumente siilitatakse vihemalt viis aastat parast
asjaomase seadme toimivuse hindamise I6ppu.

Artikkel 48
Kliinilise toimivuse uuringute tildnouded

Kliinilise toimivuse uuringute suhtes kohaldatakse kdesolevat médrust, kui neid
korraldatakse iihel vOi1 mitmel jargmistest eesmérkidest:

(a) kontrollida, kas seadmed on kavandatud, toodetud ja pakendatud selliselt, et
tavapirastes kasutustingimustes sobivad nad kasutamiseks iihel voi mitmel
artikli 2 Idikes 2 osutatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmele ettenidhtud
erieesmérgil ning saavutavad tootja poolt ettendhtud toimivustaseme;

(b) kontrollida, kas seadme abil saavutatakse tootja poolt ettenihtud kasu
patsiendile;

(c) madrata  kindlaks  seadmete  toimivustaseme  piirid  tavapidrastes
kasutustingimustes.

Kliinilise toimivuse uuringud tuleb teha seadme tavalistele kasutustingimustele
vastavates oludes.

Kui sponsor ei ole ELis registreeritud, tagab ta, et tema kontaktisik on ELis
registreeritud. Kontaktisikule edastatakse kogu uuringu sponsorile suunatud
teabevahetus, mis toimub kdesoleva mdidruse kohaselt. Kontaktisikule edastatud
teavet késitletakse sponsorile edastatud teabena.

Kliinilise toimivuse uuringud kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise toimivuse
uuringus osalejate ohutus ja heaolu on kaitstud ning kliinilise toimivuse uuringu
kdigus kogutud andmed on usaldusvdarsed ja kindlad.

Kdik kliinilise toimivuse uuringud kavandatakse, viiakse Iibi, registreeritakse ja neist
teatatakse XII lisa punkti 2 kohaselt.

Artikli 2 I6ikes 37 midratletud sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja muude

kliinilise toimivuse uuringute suhtes, mille puhul uuringu ldbiviimisega, sh
proovivotuga, kaasnevad invasiivsed protseduurid voi muud riskid uuringus osaleja
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jaoks, kohaldatakse lisaks kédesolevas artiklis sdtestatud kohustustele artiklites 49—58
ja XIII lisas sétestatud noudeid.

Artikkel 49

Sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja muude osaleja jaoks ohtlike kliinilise toimivuse

uuringute kohta esitatav taotlus

Sponsor tellib enne esimese taotluse esitamist artiklis 51 osutatud elektroonilisest
stisteemist kordumatu identifitseerimistunnuse kliinilise toimivuse uuringule, mis
viiakse ldbi tihes voi1 mitmes kohas iihes vo1 mitmes liikkmesriigis. Sponsor kasutab
seda kordumatut identifitseerimistunnust kliinilise toimivuse uuringu registreerimisel
vastavalt artiklile 50.

Kliinilise toimivuse uuringu sponsor esitab taotluse ja XIII lisas osutatud
dokumendid liikmesriigile (litkkmesriikidele), kus uuring 1dbi viiakse. Asjaomane
liikmesriik teatab kuue pdeva jooksul parast taotluse saamist sponsorile, kas kliinilise
toimivuse uuring kuulub kiesoleva miiruse reguleerimisalasse ning kas taotlus on
taielik.

Kui liikmesriik ei ole sponsorit esimeses 10igus osutatud ajavahemiku jooksul
teavitanud, loetakse kliinilise toimivuse uuring kdesoleva miédruse reguleerimisalasse
kuuluvaks ning taotlus loetakse tdielikuks.

Kui liikkmesriik leiab, et taotletud kliinilise toimivuse uuring ei kuulu kiesoleva
madruse reguleerimisalasse voi et taotlus ei ole tdielik, teavitab ta sellest sponsorit ja
annab talle kuni kuus pdeva aega mirkuste esitamiseks vO1 taotluse tdiendamiseks.

Kui sponsor ei ole esimeses 10igus osutatud ajavahemiku jooksul mérkusi esitanud
vO1 taotlusele midagi lisanud, loetakse taotlus tagasivoetuks.

Kui litkkmesriik ei ole sponsorit kolme pideva jooksul alates mérkuste voi tdiendatud
taotluse saamisest 10ike 2 kohaselt teavitanud, loetakse kliinilise toimivuse uuring
kéesoleva miidruse reguleerimisalasse kuuluvaks ning taotlus loetakse tiielikuks.

Kéesoleva peatikki tihenduses on kuupdev, mil sponsorit 1dike 2 kohaselt
teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupédev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise
kuupdev loikes 2 ja 16ikes 3 osutatud ajavahemike viimane paev.

Sponsor vaib kliinilise toimivuse uuringut alustada jargmistel tingimustel:

(@) C voi D klassi liigitatud toimivuse hindamise seadmete puhul niipea, kui
asjaomane liikmesriik on sponsorit oma heakskiidust teavitanud;

(b) A vdi B klassi liigitatud toimivuse hindamise seadmete puhul kohe pérast
taotluse esitamist, kui asjaomane litkkmesriik on nii otsustanud ning on esitatud
toendid selle kohta, et kliinilise toimivuse uuringus osalejate digused, ohutus ja
heaolu on kaitstud;
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(¢) 35 pideva pérast 1dikes 4 osutatud taotluse kinnitamise kuupéeva, kui asjaomane
liikmesriik ei ole selle ajavahemiku jooksul sponsorit teavitanud oma
keeldumisest inimeste tervise, patsientide ohutuse vdiavaliku korra huvides.

Liikmesriigid tagavad, et taotlust hindavatel isikutel puudub huvide konflikt, et nad
ei ole seotud sponsoriga, asutus(t)ega, kus uuring toimub ega uuringus osalevate
uurijatega ning on vabad mis tahes muudest modjutustest.

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb iihiselt mdistlik hulk inimesi, kellel on
tihiselt vajalik kwvalifikatsioon ja kogemus. Hindamisel voetakse arvesse vihemalt
iihe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala eiole seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vihemalt lihe patsiendi vaatenurka.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse tehnika ja {ildist regulatiivset arengut arvesse
vottes kliinilise toimivuse uuringu taotlusega koos esitatavate dokumentide suhtes
kehtivaid ndudeid, mis on sétestatud XIII lisa I peatiikis.

Artikkel 50

Sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja muude osaleja jaoks ohtlike kliinilise toimivuse

uuringute registreerimine

Kliinilise toimivuse uuringu sponsor sisestab enne uuringu alustamist artiklis 51
osutatud elektroonilisse siisteemi jirgmise teabe kliinilise toimivuse uuringu kohta:

(a) kliinilise toimivuse uuringu kordumatu identifitseerimistunnus;

(b) sponsori ja vajaduse korral tema ELis registreeritud kontaktisiku nimi ja
kontaktandmed;

(¢) toimivuse hindamise seadme tootmise eest vastutav flilisiline voi juriidiline
isik, kui see ei ole sponsor;

(d) toimivuse hindamise seadme kirjeldus;

(e) vajaduse korral vordlusseadme (vOrdlusseadmete) kirjeldus;
(f)  kliinilise toimivuse uuringu eesmark;

(g) kliinilise toimivuse uuringu staatus.

Uhe nidala jooksul pdrast mis tahes muudatust 1dikes 1 osutatud teabes ajakohastab
sponsor asjakohased andmed artiklis 51 osutatud elektroonilises siisteemis.

Teave on artiklis 51 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu tldsusele kéttesaadav,
kui kogu kdnealune teave vii osa sellest ei ole konfidentsiaalne mis tahes jargmisel
pohjusel:

(a) isikuandmete kaitse kooskdlas midrusega (EU) nr 45/2001;

(b) tundliku driteabe kaitse;
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(c) asjaomase liikkmesriigi (asjaomaste liikkmesriikide) tohus jarelevalve kliinilise
toimivuse uuringute tegemise iile.

4. Kliinilise toimivuse uuringutes osalejate isikkuandmed ei ole tildsusele kittesaadavad.

Artikkel 51

Elektrooniline siisteem sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja muude osaleja jaoks ohtlike
kliinilise toimivuse uuringute jaoks

1. Komisjon loob ja haldab koostods liikmesriikidega elektroonilist stisteemi sekkuvate
kliinilise toimivuse uuringute ja muude kliinilise toimivuse uuringute jaoks, millega
kaasnevad ohud uuringutes osalejatele; siisteemi abil luuakse artikli 49 16ikes 1
osutatud kordumatud identifitseerimistunnused kliinilise toimivuse uuringute jaoks
ning vorreldakse ja toodeldakse jargmist teavet:

(a) kliinilise toimivuse uuringute registreerimine kooskdlas artikliga 50;

(b) likkmesriikide ning liikkmesriikide ja komisjoni vaheline teabevahetus
kooskdlas artikliga 54;

(c) teave rohkem kui iihes litkmesriigis tehtavate kliinilise toimivuse uuringute
kohta, kui nende kohta on esitatud artiklis 56 osutatud tihine taotlus;

(d) tosiseid korvalndhte ja seadme puudulikkust késitlevad artikli 57 Ioikes 2
osutatud aruanded, kui tegemist on artiklis 56 osutatud iihise taotlusega.

2. Komisjon tagab 10ikkes 1 osutatud -elektroonilist siisteemi luues selle
koostalitlusvdime inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse midruse (EL) nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt. Vilja arvatud artiklis 50 osutatud teave, on kogu
elektroonilise siisteemi kaudu korvutatud ja toodeldud teave on kittesaadav iiksnes
liikkmesriikidele ja komisjonile.

3. Komisjonile antakse kooskodlas artikliga 85 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega midaratakse kindlaks, millised elektroonilise siisteemi kaudu korvutatud ja
toddeldud andmed kliinilise toimivuse uuringute kohta peavad olema iildsusele
kittesaadavad, et tagada koostalitlusvdime inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliiniliste katsete ELi andmebaasiga, mis luuakse mairuse (EL) nr [viide tulevasele
kliiniliste katsete madrusele] artikli [...] kohaselt. Kohaldatakse artikli 50 16ikeid 3 ja
4.

Artikkel 52

CE-mdrgisega seadmetega tehtavad sekkuvad kliinilise toimivuse uuringud ja muud osaleja
jaoks ohtlikud kliinilise toimivuse uuringud

1. Kui kliinilise toimivuse uuringu eesmérk on tdiendavalt hinnata seadmeid, millele on
artikli 40 kohaselt antud digus kanda CE-miérgist ja hindamine kisitleb asjakohases
vastavushindamismenetluses osutatud sihtotstarvet (edaspidi ,turustamisjirgne
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kliinilise toimivuse jareluuring”), teavitab sponsor asjaomast liikmesriiki vahemalt
30 pdeva enne uuringu algust, kui sellega kaasnevad tdiendavad invasiivsed voi
koormavad protseduurid uuringus osalejate jaoks. Kohaldatakse artikli 48 16ikeid 1—
5, artiklit 50, artiklit 53, artikli 54 10iget 1, artikli 55 Idiget 1, artikli 55 Idike 2
esimest 10iku ning XII ja XIII lisa asjakohaseid sétteid.

2. Kui kliinilise toimivuse uuringu eesmérk on hinnata sellise seadme puhul, millele on
artikli 40 kohaselt antud digus kanda CE-méirgist, muud otstarvet kui tootja poolt
kooskdlas I  lisa  punktiga 17  esitatud teabes ja  asjakohases
vastavushindamismenetluses osutatud, kohaldatakse artikleid 48—58.

Artikkel 53

Olulised muudatused sekkuvates kliinilise toimivuse uuringutes ja muudes osaleja jaoks
ohtlikes kliinilise toimivuse uuringutes

1. Kui sponsor teeb kliinilise toimivuse uuringus muudatusi, mis tdendoliselt mdjutavad
oluliselt uuringus osalejate oOigusi vOi ohutust vOi kliinilise uuringu kaigus
kogutavate klimiliste andmete kindlust ja usaldusvédirsust, teatab ta asjaomas(t)ele
liikmesriigile (liikmesriikidele) selliste muudatuste pdhjused ja sisu. Teatele lisatakse
XIII lisas osutatud asjakohase dokumentatsiooni ajakohastatud versioon.

2. Sponsor voib 1dikes 1 osutatud muudatusi rakendada koige varem 30 pdeva pérast
teate saatmist, kui asjaomane litkmesrilk ei ole sponsorit teavitanud oma
keeldumisest inimeste tervise, patsientide ohutuse vdiavaliku korra huvides.

Artikkel 54

Liikmesriikidevaheline teabevahetus, mis kdsitleb sekkuvaid kliinilise toimivuse uuringuid ja
muid osaleja jaoks ohtlikke kliinilise toimivuse uuringuid

1. Kui likkmesritkk on kliinilise toimivuse uuringust keeldunud, selle peatanud voi
bpetanud vO1 palunud kliinilise toimivuse uuringu olulist muutmist vOi ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud kliinilise toimivuse uuringu varasest
opetamisest ohutusega seotud pdhjustel, teavitab liikmesriik kdiki teisi litkmesriike
ja komisjoni oma otsusest ja selle pdhjustest artiklis 51 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu.

2. Kui sponsor votab taotluse tagasi enne likkmesriigi otsust, teavitab litkmesriik kdiki
teisi likkmesriike ja komisjoni sellest asjaolust artiklis 51 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu.
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Artikkel 55

Sponsori teabekohustus sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja muude osaleja jaoks
ohtlike kliinilise toimivuse uuringute ajutise peatamise voi lopetamise korral

Kui sponsor on kliinilise toimivuse uuringu ohutusega seotud pohjustel ajutiselt
peatanud, teavitab ta asjaomaseid liikmesriike 15 pdeva jooksul alates ajutisest
peatamisest.

Sponsor teavitab iga asjaomast litkmesriiki selle liikmesriigiga seotud kliinilise
toimivuse uuringu ldppemisest ja esitab varase lopetamise korral pdhjendused.
Nimetatud teade esitatakse 15 pdeva jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu
Idpetamisest asjaomases litkmesriigis.

Kui uuring tehakse rohkem kui lihes litkkmesriigis, teavitab sponsor kdikiasjaomaseid
liikmesriike kliinilise toimivuse uuringu iildisest Iopetamisest. Nimetatud teade
esitatakse 15 pédeva jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu iildisest [dpetamisest.

Sponsor esitab iihe aasta jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu Ioppemisest
asjaomasele liikkmesriigile kliinilise toimivuse uuringu tulemuste kokkuvotte XII lisa
A osa punktis 2.3.3 osutatud kliinilise toimivuse uuringu aruande vormis. Kui
kliinilise toimivuse uuringu aruannet ei ole teaduslikel pdhjustel voimalik {ihe aasta
jooksul esitada, esitatakse see niipea, kui see on kittesaadav. Sellisel juhul
tdpsustatakse XII lisa A osa punktis 2.3.2 osutatud kliinilise toimivuse uuringu
protokollis kliinilise toimivuse uuringu tulemuste esitamise tihtaecg ja lisatakse
selgitus.

Artikkel 56

Rohkem kui tihes liilkmesriigis ldbiviidavad sekkuvad kliinilise toimivuse uuringud ja muud
osaleja jaoks ohtlikud kliinilise toimivuse uuringud

Rohkem kui iihes litkmesriigis tehtavate kliinilise toimivuse uuringute sponsor voib
artikli 49 kohaldamiseks esitada artiklis 51 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
iihise taotluse, mis edastatakse kohe elektrooniliselt asjaomastele likkmesriikidele.

Sponsor teeb {lihtses taotluses iihele asjaomasele litkmesriigile ettepaneku toimida
koordineeriva litkkmesriigina. Kui nimetatud liikmesriikk ei ole ndus olema
koordineeriv litkmesriik, lepib ta kuue pdeva jooksul alates iihtse taotluse esitamisest
kokku mdne teise asjaomase liikmesriigiga, et viimane votab koordineerimise enda
peale. Kui iikski teine litkmesriik ei ole ndus olema koordineeriv litkkmesriik, toimib
koordineeriva liikkmesriigina sponsori poolt pakutud liikkmesriik. Kui koordineeriv
liikmesritk on muu kui sponsori pakutud liikmesriik, algab artikli 49 16ikes 2
osutatud tihtaeg ndusoleku andmisele jargnevast paevast.

Asjaomased litkmesriigid koordineerivad 16ikes 2 osutatud koordineeriva litkmesriigi
juhtimisel taotluse ja eelkdige kooskdlas XIII lisa I peatikiga esitatud

dokumentatsiooni hindamist, vélja arvatud kooskdlas selle peatiiki punktidega 4.2,
4.3 ja 4.4 esitatud dokumendid, mida iga asjaomane litkkmesriik hindab eraldi.

Koordineeriv litkkmesriik:
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(a)

(b)

teatab kuue pdeva jooksul alates iihtse taotluse saamisest sponsorile, kas
kliinilise toimivuse uuring kuulub kédesoleva médruse reguleerimisalasse ja kas
taotlus on tédielik, vdlja arvatud kooskdlas XIII lisa I peatiiki punktidega 4.2,
4.3 ja 4.4 esitatud dokumentatsioon, mille tdielikkust hindab iga liikkmesriik
eraldi. Artikli 49 16ikeid 2—4 kohaldatakse koordineeriva liikmesriigi suhtes
seoses selle kontrollimisega, kas kliinilise toimivuse uuring kuulub kiesoleva
médruse reguleerimisalasse ja kas taotlus on tdielik, vélja arvatud kooskdlas
XIIT lisa I peatiiki punktidega 4.2, 4.3 ja 4.4 esitatud dokumentatsioon. Artikli
49 Ioikeid 2-4 kohaldatakse iga litkmesriigi suhtes seoses selle
kontrollimisega, kas kooskdlas XIII lisa I peatiiki punktidega 4.2, 4.3 ja 4.4
esitatud dokumentatsioon on tiielik.

koostab koordineeritud hindamise tulemuste kohta aruande, mida teised
asjaomased liikmesriigid votavad arvesse artikli 49 1doike 5 kohase otsuse
tegemisel sponsori taotluse kohta.

Artiklis 53 osutatud olulistest muudatustest teatatakse asjaomastele likkmesriikidele
artiklis 51 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu. K&ik otsused selle kohta, kas on
artikli 53 kohaseid pdhjuseid uuringust keeldumiseks, tehakse koordineeriva
liikmesriigi juhtimisel.

Artikli 55 10ikke 3 kohaldamiseks esitab sponsor kliinilise uuringu aruande
asjaomasele litkkmesriigile artiklis 51 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu.

Komisjon tagab koordineerivale liikmesriigile sekretariaaditeenused kdesolevas
peatiikis sitestatud tlilesannete tditmiseks.

Artikkel 57

Sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja muude osaleja jaoks ohtlike kliinilise toimivuse
uuringute kdigus ilmnevate juhtumite registreerimine ja nendest teatamine

Sponsor registreerib kogu teabe jirgmise kohta:

(a)

(b)
(©

(d)

korvalndht, mida kliinilise toimivuse uuringu protokollis peetakse kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste hindamise seisukohast ddrmiselt oluliseks, vittes
arvesse artikli 48 10ikes 1 osutatud pdohjuseid;

tosine korvalniht;
seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma sobivate meetmete
votmiseta, sekkumiseta vo1 kehvemate tingimuste korral vdinud ilmneda tdsine

korvalnéht;

uued jareldused punktides a—c osutatud nihtude kohta.

Sponsor teatab kdikidele litkmesriikidele, kus kliinilise toimivuse uuringut tehakse,
vilvitamata jargmisest:
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(a) tosine korvalndht, kui sel on pdhjuslik seos toimivuse hindamise seadme,
vordlusseadme vOi uurimismenetlusega voi kui selline pdhjuslik seos on
voimalik;

(b) seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma sobivate meetmete
votmiseta, sekkumiseta vo1 kehvemate tingimuste korral voinud ilmneda tosine
korvalnédht;

(¢) uued jireldused punktides a—b osutatud nihtude kohta.

Teatamise tdhtaja puhul vOetakse arvesse juhtumi tdsidust. Kui on vaja tagada
Oigeaegne teatamine, vOib sponsor enne tdielikku aruannet esitada esialgse
mittetdieliku aruande.

3. Lisaks sellele teatab sponsor asjaomastele liilkmesriikidele kdikidest 10ikes 2 osutatud
juhtumitest nendes kolmandates riikides, kus kliinilise toimivuse uuring viiakse 14dbi
sama kliinilise toimivuse uuringu protokolli alusel kui see, mille alusel esitati taotlus
kdesoleva madruse reguleerimisalasse kuuluva kliinilise toimivuse uuringu kohta.

4. Kui tegemist on kliinilise toimivuse uuringuga, mille kohta sponsor esitas artiklis 56
osutatud {ihtse taotluse, teatab sponsor koikidest 16ikes 2 osutatud juhtumitest artiklis
51 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu. Kdnealune teade edastatakse kohe pérast
sisestamist elektrooniliselt kdikidele asjaomastele likkmesriikidele.

Litkmesriigid koordineerivad artikli 56 1dikes 2 osutatud koordineeriva lilkmesriigi
juhtimisel tdsiste korvalnihtude ja seadmete puudulikkuse hindamist, et teha
kindlaks, kas kliinilise toimivuse uuring tuleks Idpetada, peatada, ajutiselt peatada
vo1i tuleks uuringus teha muudatusi.

Kéesolev I0ige ei mojuta teiste litkkmesriikide digust viia 1&bi oma hindamine ja votta
kooskdlas kiesoleva mddrusega meetmeid, et tagada inimeste tervise ja patsientide
ohutuse kaitse. Koordineerivat litkmesriiki ja komisjoni teavitatakse kdikide selliste
hindamiste tulemustest ja meetmete vastuvotmisest.

5. Artikli 52 I6ikes 1 osutatud turustamisjdrgsete kliinilise toimivuse jareluuringute
korral kohaldatakse kédesoleva artikli asemel artiklites 59—64 sisalduvaid
jarelevalvesitteid.

Artikkel 58
Rakendusaktid

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta iksikasjalikud sdtted ja menetluskorra, mis on
vajalikud kéesoleva peatiiki rakendamiseks jargmise suhtes:

(a) ihtsed vormid artiklites 49 ja 56 osutatud kliinilise toimivuse uuringute
taotlemiseks ja hindamiseks, vottes arvesse konkreetseid seadmete kategooriad
vO1 rithmi;

(b) artiklis 51 osutatud elektroonilise slisteemi toimimine;

69



(c) ihtsed vormid artikli 52 ldikes 1 osutatud turustamisjirgsetest kliinilise
toimivuse jareluuringutest ja artiklis 53 osutatud olulistest muudatustest
teatamiseks;

(d) artiklis 54 osutatud liikmesriikidevaheline teabevahetus;

(e) Uhtsed vormid artiklis 57 osutatud tOsistest korvalndhtudest ja seadme
puudulikkusest teatamiseks;

(f) artiklis 57 osutatud tosistest kdrvalndhtudest ja seadme puudulikkusest
teatamise tdhtajad, vottes arvesse teatatava juhtumi tdsidust.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artkkli 84 1oikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

VII peatiikkk
Jirelevalve ja turujirelevalve

1.JAGU —JARELEVALVE

Artikkel 59
Juhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest teatamine

1. Seadmete (vdlja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed) tootjad
teatavad artiklis 60 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu jargmisest:

(a) koik tdsised vahejuhtumid, mis on seotud liidu turul kéttesaadavaks tehtud
seadmetega;

(b) koik valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmed, mis on seotud liidu
turul Kkéttesaadavaks tehtud seadmetega, sh koik kolmandates riikides
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmed, mis on seotud seadmega,
mis on ka liidu turul seaduslikult kéttesaadavaks tehtud, kui valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmete pdhjus ei piirdu asjaomases kolmandas riigis
kiattesaadavaks tehtud seadmega.

Tootjad edastavad esimeses 10igus osutatud teate viivitamata ja mitte hiljem kui 15
pdeva jooksul alates sellest, kui nad said teada juhtumist ning pdhjuslikust seosest
juhtumi ja nende valmistatud seadme vahel vOi1 sellest, et selline pdhjuslik seos on
voimalik. Teatamise tdhtaja puhul voetakse arvesse vahejuhtumi tosidust. Kui on
vaja tagada digeaegne teatamine, voib tootja enne tdielikku aruannet esitada esialgse
mittetéieliku arvande.

2. Kuisama seadme vo1 seadmetiilibiga seoses esineb sarnaseid tosiseid vahejuhtumeid,
mille puhul on peapdhjus kindlaks tehtud vdi on valdkonna ohutuse parandamiseks
voetud meetmed, vOivad tootjad Tiksikjuhtudest teatamise asemel esitada
perioodilised koondaruanded tingimusel, et artikli 60 16ike 5 punktides a, b ja ¢
osutatud piddevad asutused on tootjaga kokku leppinud perioodiliste koondaruannete
vormi, sisu ja sageduse osas.
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Liitkmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed, et julgustada tervishoiutdotajaid,
kasutajaid ja patsiente teavitama pddevaid asutusi loike 1 punktis a osutatud
voimalikest tOsistest vahejuhtumitest. Padevad asutused registreerivad sellised teated
keskselt riiklikult tasandil. Kui litkmesriigi padev asutus saab sellise teate, astub ta
kok vajalikud sammud, et tagada asjaomase seadme tootja vahejuhtumist
teavitamine. Tootja tagab asjakohaste jirelmeetmete votmise.

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist koostodd, et tootada vilja veebipohised
struktureeritud standardvormid, mille abil tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tOsistest vahejuhtumitest.

Artikli 4 Ioikes 4 osutatud tooteid valmistavad ja kasutavad tervishoivasutused
teatavad koikidest 0ikes 1 osutatud tdsistest vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmetest tervishoiuasutuse asukohaliikmesriigi pddevale
asutusele.

Artikkel 60

Elektrooniline jdrelevalvestisteem

Komisjon loob koostdos litkmesriikidega elektroonilise siisteemi ja haldab seda
jargmise teabe vordlemiseks ja todtlemiseks:

(a) artikli 59 I6ikes 1 osutatud teated tdsiste vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmete kohta tootjatelt;

(b) artikli 59 16ikes 2 osutatud perioodilised koondaruanded tootjatelt;

(¢) artkli 61 Idoike 1 teises 10igus osutatud teated tdsiste vahejuhtumite kohta
padevatelt asutustelt;

(d) artiklis 62 osutatud suundumusi késitlevad teated tootjatelt;
(e) artikli 61 16ikes 4 osutatud valdkonna ohutusteatised tootjatelt;

()  likkmesriikide padevate asutuste ning nende ja komisjoni vaheline teabevahetus
kooskdlas artikli 61 15igetega 3 ja 6.

Elektroonilise siisteemi kaudu korvutatud ja toodeldud teave on kittesaadav
liikkmesriikide padevatele asutustele, komisjonile ja teavitatud asutustele.

Komisjon tagab tervishoiutootajatele ja tildsusele asjakohases ulatuses juurdepéddsu
elektroonilisele stisteemile.

Komisjon voib enda ja kolmandate riikide pédevate asutuste vdi rahvusvaheliste
organisatsioonide vahelise kokkuleppe alusel tagada konealustele péadevatele
asutustele voi rahvusvahelistele organisatsioonidele asjakohases ulatuses juurdepéddsu
andmebaasile. Konealused kokkulepped on vastastikused ning sisaldavad
konfidentsiaalsus- ja andmekaitsesdtteid, mis on samavéérseid liidus kohaldatavate
satetega.
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Artikli 59 16ike 1 punktides a ja b osutatud teated tosiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks vOetud meetmete kohta, artikli 59 I16ikes 2 osutatud
perioodilised koondaruanded, artikli 61 15ike 1 teises 10igus osutatud teated tdsiste
vahejuhtumite kohta ja artiklis 62 osutatud suundumusi késitlevad teated edastatakse
automaatselt kohe péarast nende sisestamist elektroonilise siisteemi kaudu jargmiste
liikkmesriikide padevatele asutustele:

(a) likkmesriik, kus vahejuhtum ilmnes;

(b) litkmesriik, kus vdetakse meetmeid valdkonna ohutuse parandamiseks voi kus
neid tuleb votta;

(c) liikmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht;

(d) wvajaduse korral litkmesriik, kus konealusele seadmele artikli 43 kohase
sertifikaadi vdljastanud teavitatud asutus on registreeritud.

Artikkel 61

Vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete analiitis

Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed selle tagamiseks, et nende territooriumil
ilmnenud tdsist vahejuhtumit vdi nende territooriumil vodetud voi vodetavaid
valdkonna ohutuse parandusmeetmeid késitlevat teavet, millest neid on artikli 59
kohaselt teavitatud, hindab riiklikul tasandil liikmesriigi padev asutus, tehes seda
voimaluse korral koostdds tootjaga.

Kui pddev asutus kinnitab kooskdlas artikli 59 1dikega 3 saadud teadete puhul, et
need késitlevad tosist vahejuhtumit, teatab ta nendest viivitamata artiklis 60 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu, vdlja arvatud juhul, kui tootja on samast
vahejuhtumist juba teatanud.

Riiklikud pidevad asutused teevad teatatud tdsiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete riskihindamise, vottes arvesse muu hulgas
jargmisi kriteeriume: pohjuslik seos, probleemi tuvastatavus ja kordumise tdendosus,
seadme kasutamise sagedus, kahju tekkimise tdendosus ja kahju tdsidus, seadme
kliiniline kasu, kavandatavad ja potentsiaalsed kasutajad ning mdjutatud elanikkond.
Lisaks sellele hindavad nad tootja poolt valdkonnaohutuse parandamiseks
kavandatud vO0i vletud meetmete asjakohasust ning seda, kas ja milliseid
parandusmeetmeid on veel vaja. Nad jilgivad vahejuhtumi uurimist tootja poolt.

Pérast hindamist teavitab hindav paddev asutus artiklis 60 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu teisi pddevaid asutusi viivitamata tootja poolt voetud voi kavandatud
voO1 tema suhtes rakendatud parandusmeetmetest, mille eesmérk minimeerida tdsise
vahejuhtumi kordumise ohtu ning lisab teabe juhtumi pdhjustanud asjaolude ja oma
hindamise tulemuste kohta.

Tootja tagab, et kOnealuse seadme kasutajaid teavitatakse  vodetud
parandusmeetmetest viivitamata valdkonna ohutusteatise kaudu. Kui tegemist ei ole
kiireloomulise olukorraga, edastatakse valdkonna ohutusteatise kavand mérkuste
esitamiseks hindavale padevale asutusele vOi kéesoleva artikli 10ikes 5 osutatud
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juhtudel koordineerivale pddevale asutusele. Valdkonna ohutusteatise sisu on
koikides liikmesriikides iihesugune, vdlja arvatud juhul, kui olukord konkreetses
liikmesriigis pohjendab teistsugust 1dhenemist.

Tootja sisestab valdkonna ohutusteatise artiklis 60 osutatud elektroonilisse siisteemi,
mille kaudu teatis saab iildsusele kittesaadavaks.

Pédevad asutused nimetavad koordineeriva padeva asutuse, kes koordineerib 1dikes 2
osutatud hindamist jirgmistel juhtudel:

(a) kui sama tootja valmistatud sama seadme vOi seadmetiiiibiga seotud sarnased
tosised vahejuhtumid esinevad rohkem kui tihes litkmesriigis;

(b) kui valdkonna ohutuse parandamiseks vietakse meetmeid voi kui neid tuleb
votta rohkem kui tihes liikkmesriigis.

Kui pddevad asutused ei ole teisiti kokku leppinud, on koordineeriv padev asutus
selle litkmesriigi pddev asutus, kus on tootja registreeritud tegevuskoht.

Koordineeriv piddev asutus teatab tootjale, teistele pddevatele asutustele ja
komisjonile, et ta on votnud koordineeriva asutuse kohustused enda kanda.

Koordineeriva péadeva asutuse iilesanded on jargmised:

(a) jélgida tosise  vahejuhtumi tootjapoolset uurimist ja  vOetavaid
parandusmeetmeid;

(b) konsulteerida konealusele seadmele artikli 43 kohaselt sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutusega kiisimuses, kuidas tdsine vahejuhtum mdjutab sertifikaati;

(¢) leppida tootja ja artikli 60 Ioike 5 punktides a—c osutatud teiste padevate
asutustega kokku artikli 59 16ike 2 kohaste perioodiliste koondaruannete
vormis, sisus ja sageduses;

(d) leppida tootja ja teiste asjaomaste pddevate asutustega kokku valdkonna
ohutuse parandamiseks voetavate asjakohaste meetmete rakendamises;

(e) teavitada teisi pddevaid asutusi ja komisjoni artiklis 60 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu hindamise kdigust ja tulemustest.

Koordineeriva piddeva asutuse nimetamine ei mojuta teiste padevate asutuste digust
viia 1&bioma hindamine ja votta kooskolas kdesoleva méidrusega meetmeid, et tagada
inimeste tervise ja patsientide ohutuse kaitse. Koordineerivat piddevat asutust ja
komisjoni teavitatakse koikide selliste hindamiste tulemustest ja meetmete
vastuvotmisest.

Komisjon tagab koordineerivale padevale asutusele sekretariaaditeenused kdesolevas
peatiikis sitestatud iilesannete tditmiseks.
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Artikkel 62
Suundumusi kdsitlevad teated

C ja D klassi liigitatud seadmete tootjad teatavad artiklis 60 osutatud elektroonilisse siisteemi
iga statistiliselt olulise suurenemise selliste muude kui tdsiste vahejuhtumite voi eeldatavate
soovimatute toimete sageduses voi tosiduses, mis mojutavad oluliselt I lisa punktides 1 ja 5
osutatud riski-kasu analiilisi ja mille tulemusena on ilmnenud vdi voivad ilmneda kavandatud
kasuga vorreldes vastuvoetamatud ohud patsientide, kasutajate voi muude isikute tervisele ja
ohutusele. Oluline suurenemine méadratakse kindlaks vorreldes konealuse seadme vdi
seadmete kategooria voi riihmaga seotud selliste vahejuhtumite voi oodatavate soovimatute
toimete eeldatava sageduse ja tdsidusega teatava ajavahemiku jooksul, mis on kindlaks
médratud tootja vastavushindamises. Kohaldatakse artiklit 61.

Artikkel 63
Jarelevalveandmete dokumenteerimine

Tootjad ajakohastavad tehnilist dokumentatsiooni, voOttes aluseks tervishoiutdotajatelt,
patsientidelt ja kasutajatelt saadud teabe vahejuhtumite kohta, tdsiseid vahejuhtumeid ja
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmeid késitleva teabe, artiklis 59 osutatud
perioodilised koondaruanded, artiklis 62 osutatud teated suundumuste kohta ja artikli 61
1dikes 4 osutatud valdkonna ohutusteatised. Nad teevad need dokumendid kéttesaadavaks
teavitatud asutustele, kes hindavad jarelevalveandmete moju vastavushindamisele ja
valjastatud sertifikaatidele.

Artikkel 64
Rakendusaktid

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta iksikasjalikud sdtted ja menetluskorra, mis on
vajalikud artiklite 59—63 rakendamiseks jargmise suhtes:

(a) teatava seadme vOi seadmete kategooria vOi rithmaga seotud tOsiste
vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete liigitus;

(b) Tthtsed vormid tootjatele artiklites 59 ja 62 osutatud tdsistest vahejuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meetmetest teatamiseks ning
perioodiliste koondaruannete ja suundumusikésitlevate teatiste jaoks;

(c) tdhtajad, mille jooksul tootjad teatavad artiklites 59 ja 62 osutatud tdsistest
vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest ning
esitavad perioodilised koondaruanded ja suundumusi késitlevad teatised, vottes
arvesse teatatava juhtumi tdsidust.

(d) iihtsed vormid artiklis 61 osutatud teabevahetuseks padevate asutuste vahel.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskOlas artikli 84 1d0ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.
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2.JAGU — TURUJARELEVALVE

Artikkel 65
Turujdrelevalvetoimingud

Pédevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete omadusi ja toimivust
ning vaatavad sealhulgas vajaduse korral ldbi dokumentatsiooni ja korraldavad
fiilisikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures votavad nad arvesse
riskihindamise ja riskijuhtimise 0sas véljakujunenud pohimotteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Padevad asutused voivad nduda ettevdtjatelt selliste
dokumentide ja sellise teabe kittesaadavaks tegemist, mida nad oma toiminguteks
vajalikuks peavad, ja siseneda vajaduse korral ja pohjendatud juhtudel ettevdtjate
valdustesse ning votta vajalike seadmete ndidiseid. Nad vdivad tdsist ohtu kujutavad
seadmed hdvitada voi muul viisil kasutuskdlbmatuks muuta, kui nad seda vajalikuks
peavad.

Litkmesriigid vaatavad regulaarselt Iibi oma turujdrelevalvemeetmed ja hindavad
nende toimimist. Sellised libivaatamised ja hindamised toimuvad vahemalt iga nelja
aasta tagant ning nende tulemused edastatakse teistele liikmesrikidele ja
komisjonile. Asjaomased litkmesriigid teevad tulemuste kokkuvotte iildsusele
kéttesaadavaks.

Liitkmesriikide piddevad asutused koordineerivad oma turujérelevalvetoiminguid,
teevad omavahel koostodd ning jagavad koostoo tulemusi iiksteise ja komisjoniga.
Litkmesriikide padevad asutused lepivad vajaduse korral kokku todjagamises ja
spetsialiseerumises.

Kui likkmesriigis vastutab turujirelevalve ja vélispiirikontrolli eest rohkem kui iks
ametiasutus, teevad need ametiasutused omavahel koost6od, vahetades oma rolli ja
iilesannetega seotud asjakohast teavet.

Liikmesriikide péddevad asutused teevad koost6od kolmandate riikide pédevate
asutustega, et vahetada teavet ja anda tuge ning edendada turujirelevalvega seotud
toiminguid.

Artikkel 66

Elektrooniline turujdrelevalvestisteem

Komisjon loob koost66s litkkmesriikidega elektroonilise siisteemi ja haldab seda
jargmise teabe vordlemiseks ja todtlemiseks:

(a) artikli 68 Idigete 2, 4 ja 6 kohane teave nduetele mittevastavate seadmete
kohta, mis kujutavad endast ohtu tervisele ja ohutusele;

(b) artikli 70 Idike 2 kohane teave nduetele vastavate seadmete kohta, mis
kujutavad endast ohtu tervisele ja ohutusele;
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(c) artikli 71 101ke 2 kohane teave toodete vormilise mittevastavuse kohta;
(d) artikli 72 161ke 2 kohane teave ennetavate tervisekaitsemeetmete kohta.

2. Loikes 1 nimetatud teave edastatakse elektroonilise sisteemi kaudu vilvitamata
koikidele asjaomastele péddevatele asutustele ning see on liikkmesrikidele ja
komisjonile kéttesaadav.

Artikkel 67
Selliste seadmete hindamine, mis kujutavad ohtu tervisele ja ohutusele riiklikul tasandil

Kui liikkmesriigi padevatel asutustel on kas jarelevalveandmetele vdi muule teabele toetudes
piisavalt alust arvata, et seade kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate voi1 muude isikute
tervisele ja ohutusele, viivad nad 14dbi seadme hindamise, milles vOetakse arvesse kdiki
kdesolevas middruses sdtestatud ndudeid, mis on koOnealuse seadme poOhjustatud ohtu
arvestades asjakohased. Asjaomased ettevotjad teevad paddevate asutustega vajalikul viisil
koostddd.

Artikkel 68

Tervise- ja ohutusriski pohjustavate nouetele mittevastavate seadmete suhtes kohaldatav
menetlus

1. Kui padevad asutused leiavad pidrast artikli 67 kohast hindamist, et seade, mis
kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate voi muude isikute tervisele ja ohutusele, ei
vasta kdesoleva mddruse nduetele, nduavad nad asjaomaselt ettevotjalt viivitamata
koigi asjakohaste ja pdhjendatud parandusmeetmete votmist, et viia konealune seade
vastavusse nimetatud ndudmistega, keelavad seadme turul kittesaadavaks tegemise
voi piiravad seda, kehtestavad seadme turul kittesaadavaks tegemisele erinduded,
korvaldavad seadme turult voi votavad selle tagasi moistliku aja jooksul, mis vastab
ohu iseloomule.

2. Kui piddevad asutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu iksnes nende
liikmesriigi territooriumiga, siis teavitavad nad komisjoni ja teisi litkkmesrike artiklis
66 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu hindamistulemustest ja meetmetest, mille
vOtmist nad on asjaomastelt ettevotjatelt ndudnud.

3. Ettevdtjad tagavad, et kdigi asjaomaste nende poolt ELi turul kittesaadavaks tehtud
seadmete suhtes vOetakse koik vajalikud parandusmeetmed.

4. Kui ettevdtja ei vOta Idikes 1 osutatud ajavahemiku jooksul piisavaid
parandusmeetmeid, votavad pddevad asutused koik sobivad ajutised meetmed, et
keelata voi piirata seadme kittesaadavaks tegemist nende siseriiklikul turul, seade
turult kdrvaldada v3i tagasi votta.

Nad teavitavad teisi lilkmesriike ja komisjoni viivitamata nendest meetmetest artiklis
66 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.
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Loikes 4 osutatud teade sisaldab koiki iiksikasju, eelkdige mittevastava seadme
tuvastamiseks vajalikku teavet, seadme paritolu, vdidetava mittevastavuse ja riski
iseloomu ja pdhjuseid, riiklike voetud meetmete iseloomu ja kestust, samuti
asjaomase ettevotja esitatud seisukohti.

Litkmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni ja
teisi liikmesriike nende kédsutuses olevast mis tahes tiiendavast teabest asjaomase
toote mittevastavuse kohta ja koigist asjaomase seadmega seoses voetud meetmetest.
Kui nad ei ole ndus teavitatud siseriikliku meetmega, teavitavad nad teisi
liikmesriike ja komisjoni viivitamata oma vastuvdidetest artiklis 66 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu.

Kui kahe kuu jooksul alates 10ikes 4 osutatud teate kittesaamisest ei ole teised
liikmesriigid ega komisjon esitanud vastuvditeid seoses lilkmesriigi ajutise
meetmega, siis loetakse meede pdhjendatuks.

Koik liikmesriigid tagavad, et asjaomase seadme suhtes voetakse viivitamatult koik
vajalikud piiravad meetmed.

Artikkel 69
Liidu tasandi menetlus

Kui kahe kuu jooksul alates artikli 68 10ikes 4 osutatud teate kéttesaamisest esitab
iiks litkkmesriik vastuvdite teise litkmesriigi vOetud ajutise meetme suhtes voi kui
komisjon leiab, et meede on liidu digusaktidega vastuolus, siis hindab komisjon
liilkmesriigi vOetud meedet. Selle hindamise tulemuste pdhjal votab komisjon
rakendusaktidega vastu otsuse, kas tunnistada litkmesriigi meede pdhjendatuks voi
mitte. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 84 Idikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Kui litkmesriigi meede loetakse pohjendatuks, kohaldatakse artikli 68 Idiget 8. Kui
liikmesriigi meede loetakse pdhjendamatuks, tiihistab asjaomane liikmesriik meetme.
Kui artiklites 68 ja 70 osutatud olukordades liikmesriik voi komisjon leiavad, et
seadmest tulenevat ohtu tervisele ja ohutusele ei saa asjaomase litkmesriigi
(asjaomaste liikkmesriikide) voetud meetmetega rahuldavalt hallata, voib komisjon
liikmesriigi palvel vOi omal algatusel votta rakendusaktidega vajalikud ja
nouetekohaselt pohjendatud meetmed tervise ja ohutuse kaitse tagamiseks, sh
meetmed, millega piiratakse asjaomase seadme turule laskmist ja kasutuselevottu voi
keelatak se see. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 84 1dikes
3 osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu seoses inimeste tervise ja
ohutusega votab komisjon artikli 84 1dikes 4 osutatud korras vastu 1digetes 1 ja 2
osutatud viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.
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Artikkel 70

Tervise- ja ohutusriski pohjustavate nouetekohaste seadmete suhtes kohaldatav menetlus

Kui litkmesriik leiab parast artikli 67 kohast hindamist, et kuigi seade on seaduslikult
turule lastud voi kasutusele voetud, pohjustab see ohtu patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOoi ohutusele vdi muudele inimeste tervise kaitsega seotud
aspektidele, nduab ta, et asjaomane ettevotja voi asjaomased ettevotjad votaksid kdik
asjakohased ajutised meetmed selle tagamiseks, et asjaomane seade ei pdhjustaks
turule lastes voi kasutusele vOttes enam ohtu, korvaldaksid seadme turult voi
votaksid selle tagasi moistliku aja jooksul, mis vastab ohu iseloomule.

Liikmesriik teavitab komisjoni ja teisi likkmesriike viivitamata vOetud meetmetest
artiklis 66 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu. Kdnealune teave sisaldab kdiki
vajalikke andmeid asjaomase seadme, tema paritolu ja tarneahela tuvastamiseks ning
liikmesriigi hindamise tulemusi, milles tipsustatakse ohu iseloomu ja riiklike
meetmete iseloomu ja kestust.

Komisjon hindab voetud riiklikke ajutisi meetmeid. Selle hindamise tulemuste pdhjal
votab komisjon rakendusaktidega vastu otsuse, kas tunnistada meede pdhjendatuks
vOi mitte. KOnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 84 16ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega. Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse
tottu seoses inimeste tervise ja ohutusega vOtab komisjon vastu viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskodlas artikli 84 15ikes 4 osutatud menetlusega.

Kui liikkmesriigi meede loetakse pdhjendatuks, kohaldatakse artikli 68 loiget 8. Kui

liikmesriigi meede loetakse pohjendamatuks, tiihistab asjaomane litkmesriik meetme.

Artikkel 71

Vormiline mittevastavus

IIma et see piiraks artikli 68 kohaldamist, nduab liikkmesriik, et asjaomane ettevotja
parandaks konealuse mittevastavuse mdistliku aja jooksul, mis vastab mittevastavuse
iseloomule, kui ta avastab {ihe jdrgmistest:

(a) CE-mirgise kinnitamisel ei ole arvesse voetud artikklis 16 sitestatud
vormindudeid;

(b) CE-mirgist eiole seadmele kinnitatud, kui see on artikli 16 kohaselt ndutav;

(c) CE-mirgis on kdesoleva midruse kohaselt kinnitatud eksikombel tootele, mis
eikuulu kdesoleva mééruse reguleerimisalasse;

(d) ELi vastavusdeklaratsiooni eiole koostatud voi see ei ole taielik;

(e) tootja poolt seadme miérgistusel vOi kasutusjuhendis esitatav teave ei ole
kittesaadav, see ei ole tiielik vdi eiole esitatud ndutud keel(t)es;

() tehniline dokumentatsioon, sh kliiniline hinnang ei ole kittesaadav voi ei ole
taielik.
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Kui ettevotja ei paranda mittevastavust 10ikes 1 osutatud tihtaja jooksul, votab
asjaomane likkmesriilk koik asjakohased meetmed, et piirata toote turul
kittesaadavaks tegemist vOi see keelata vOi tagada toote turult tagasivotmine vOi
kdrvaldamine. Konealune liikmesriik teavitab komisjoni ja teisi liikkmesriike
vilvitamata nendest meetmetest artiklis 66 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu.

Artikkel 72
Ennetavad tervisekaitsemeetmed

Kui likkmesriik leiab pérast hindamist, mis osutab seadme vdi konkreetse seadmete
kategooria vOi rithmaga seotud voimalikule ohule, et sellise seadme voi konkreetse
seadmete kategooria vOi rithma turul kéttesaadavaks tegemine voi kasutuselevott
tuleks keelata, seda tuleks piirata vdi selle suhtes tuleks kehtestada erinduded voi et
selline seade vdi seadmete kategooria vOi rithm tuleks patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervise ja ohutuse vOi muu inimeste tervisega seotud aspekti
kaitsmiseks turult kdrvaldada voi tagasi votta, voib ta votta vajalikke ja pdhjendatud
ajutisi meetmeid.

Liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja teisi likkmesriike ja esitab oma
otsuse pohjendused artiklis 66 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu.

Komisjon hindab liikkmesriikide vOetud ajutisi meetmeid. Komisjon votab
rakendusaktidega vastu otsuse selle kohta, kas liikmesriigi meetmed on pdhjendatud
vOi mitte. KOnealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 84 16ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu seoses inimeste tervise ja
ohutusega vO0ib komisjon vOtta vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid
kooskdlas artikli 84 15ikes 4 osutatud menetlusega.

Kui 10ikes 3 osutatud hindamine nditab, et seadme vOi konkreetse seadmete
kategooria vOi rithma turul kéttesaadavaks tegemine vOi kasutuselevott tuleks
keelata, seda tuleks piirata voi selle suhtes tuleks kehtestada erinduded voi et selline
seade vOi seadmete kategooria vOi rithm tuleks patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervise ja ohutuse vO1 muu inimeste tervisega seotud aspekti kaitsmiseks
koikides litkmesriikides turult korvaldada voi tagasi voOtta, antakse komisjonile
kooskdlas artikliga 85 digus vOtta vastu delegeeritud digusakte, millega vdetakse
vajalikke ja nduetekohaselt pohjendatud meetmeid.

Kui see on tungiva kiireloomulisuse tottu vajalik, kohaldatakse kidesoleva l1oike alusel
vastuvdetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 86 sdtestatud menetlust.

Artikkel 73
Hea haldustava
Iga meetme puhul, mille liikmesriikide pddevad asutused artiklite 68—72 kohaselt

vastu votavad, esitatakse selle tdpsed pdhjused. Kui meede on suunatud konkreetsele
ettevotjale, teavitatakse asjaomast ettevotjat sellest viivitamata, teatades samal ajal
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oiguskaitsevahenditest, mis on talle asjaomase litkmesriigi Oiguse kohaselt
kittesaadavad, ja konealuste Oiguskaitsevahendite ajalistest piirangutest. Kui
tegemist on iildmeetmega, avaldatakse see asjakohasel viisil.

Vilja arvatud juhtudel, mis nduavad kohest tegutsemist tdsise ohu tottu inimeste
tervisele vO1 ohutusele, antakse asjaomasele ettevotjale voimalus esitada pédevale
asutusele mirkusi mdistliku aja jooksul enne mis tahes meetme vastuvotmist. Kui
meetmed on vdetud enne ettevdtja drakuulamist, siis antakse ettevotjale vdimalus
esitada miérkusi niipea kui vdimalik, ning kohe selle jirel vaadatakse vdetud
meetmed ldbi.

Mis tahes vastuvoetud meede tiihistatakse viivitamata voi seda muudetakse kohe, kui
ettevotja tdendab, et ta on votnud tulemuslikke parandusmeetmeid.

Kui artiklite 68-72 kohaselt vastuvoetud meede kisitleb toodet, mille
vastavushindamises on osalenud teavitatud asutus, teavitavad péadevad asutused
asjaomast teavitatud asutust voetud meetmest.

VIII peatiikk
Liikmesriikidevaheline koostoo, meditsiiniseadmete

koordineerimisrithm, ELi referentlaborid ja seadmeregistrid

Artikkel 74
Pddevad asutused

Liikmesriigid médravad kdesoleva maédruse rakendamise eest vastutava péddeva
asutuse voi pddevad asutused. Nad annavad nendele asutustele vajalikud volitused,
ressursid, vahendid ja teabe nende kéesoleva miédruse kohaste {ilesannete
ndouetekohaseks tditmiseks. Liikmesriigid teatavad padevatest asutustest komisjonile,
kes avaldab padevate asutuste loetelu.

Artiklite 48—58 kohaldamiseks vdivad litkkmesriigid nimetada riikliku kontak tpunkti,
milleks ei ole riiklik ametiasutus. Kui kdesolevas méidruses viidatakse péddevale
asutusele, holmab viide sellisel juhul ka riklikke kontaktpunkte.

Artikkel 75

Koostoo

Litkmesriikide padevad asutused teevad koost66d omavahel ja komisjoniga ning
edastavad iiksteisele vajaliku teabe kdesoleva méddruse lihetaoliseks kohaldamiseks.

Liikmesriigid ja komisjon osalevad rahvusvahelisel tasandil toimuvates algatustes
eesmirgiga tagada meditsiiniseadmete valdkonna reguleerivate asutuste koostoo.
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Artikkel 76
Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm

Kooskolas méadruse (EL) nr [viide tulevasele meditsiiniseadmete méadrusele] artiklis 78
satestatud tingimustega asutatud meditsiiniseadmete koordineerimisrithm tiidab talle selle
médrusega pandud {llesandeid, saades selleks komisjonilt toetust, nagu on sitestatud
konealuse miiruse artiklis 79.

Artikkel 77
Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma tilesanded

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm tdidab jargmiseid iilesandeid:

(a) osaleb kooskdlas IV peatiki sdtetega taotlevate vastavushindamisasutuste ja
teavitatud asutuste hindamises;

(b) osaleb kooskodlas artikliga 42 teatavate vastavushindamiste kontrollimises;

(c) osaleb juhiste vdljatootamises, mille eesmirk on tagada kédesoleva maiidruse
tohus ja ihetaoline rakendamine, eelkdige seoses teavitatud asutuste
madramise ja jarelevalvega, iildiste ohutus- ja toimivusnduete kohaldamisega,
tootjapoolse kliinilise hinnangu ldbiviimisega ja teavitatud asutuste tehtava
hindamisega;

(d) abistab liikmesriikide pddevaid asutusi nende koordineerimistegevuses
kliinilise toimivuse uuringute, jarelevalve ja turujirelevalve valdkonnas;

() annab komisjonile viimase taotluse korra ndu ja abikodikide kdesoleva mairuse
rakendamisega seotud kiisimuste hindamises;

() aitab kaasa in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitleva iihtlustatud
haldustava edendamisele liikkmesriikides.

Artikkel 78
Euroopa Liidu referentlaboratooriumid

1. Komisjon vOib rakendusaktidega miidrata teatavate seadmete vOi seadmete
kategooriate v3i rithmade vdi teatava seadmekategooria voi riihmaga seotud teatavate
ohtude jaoks iithe vdoi mitu Euroopa Liidu referentlaboratooriumit (edaspidi ,,ELi
referentlaborid”), mis vastavad 10ikes 3 sétestatud kriteeriumidele. Komisjon voib
médrata iksnes neid laboreid, mille méidramist liikkmesriik vdi1 komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskus on taotlenud.

2. ELi referentlaborid tdidavad neile médratud padevusalas vajaduse korral jirgmiseid
iilesandeid:

(a) kontrollivad D klassi liigitatud seadmete vastavust iihtsele tehnilisele
kirjeldusele, kui see on olemas vdoi muudele lahendustele, mille tootja on
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(b)

(©

(d)

(©)

(f)

()

(h)

()
0

valinud vihemalt vordvéirse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks, nagu on
satestatud artikli 40 16ike 2 teises I5igus;

teevad asjakohaseid katseid D klassi liigitatud toodetud seadmete voi
seadmepartiide ndidistega, nagu on sitestatud VIII lisa punktis 5.7 ja X lisa
punktis 5.1;

annavad komisjonile, likkmesriikidele ja teavitatud asutustele teaduslikku ja
tehnilist abi kdesoleva miiruse rakendamisega seotud kiisimustes;

annavad teadusalast ndu teatavate seadmete vOi seadmete kategooriate voi
rihmade uusima tehnilise taseme kohta;

loovad riiklike referentlaborite vorgustiku ja haldavad seda ning avaldavad
osalevate riiklike referentlaborite ja nende vastavate tilesannete loetelu;

osalevad asjakohaste katse- ja analiilisimeetodite viljatdotamises, mida
kohaldatakse vastavushindamismenetlustes ja turujirelevalves;

teevad koostodd teavitatud asutustega, et vilja tootada parimad tavad
vastavushindamismenetluste tegemiseks;

esitavad soovitusi sobivate kdrgema jargu etalonainete ja vordlusmddtmiste
kohta;

aitavad kaasa rahvusvaheliste standardite viljatdotamisele;

esitavad teaduslikke arvamusi vastuseks teavitatud asutustega kidesoleva
madruse kohaselt peetud konsultatsioonidele.

ELireferentlaborid vastavad jargmistele nduetele:

@

(b)

©
(d)
©

(H
(g

nende tootajatel on wvajalik kvalifikatsioon ning piisavad teadmised ja
kogemused nende in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vallas, milleks labor
on midratud;

neil on olemas varustus ja vordlusmaterjalid, mis on vajalikud neile méaaratud
iilesannete tditmiseks;

nad on kursis asjakohaste rahvusvaheliste standardite ja parimate tavadega;
neil on asjakohane halduskorraldus ja -struktuur,

nad tagavad, et nende tootajad jirgivad llesannete tditmise kédigus saadud
andmete ja teabe konfidentsiaalsusndudeid;

nad kohustuvad tegutsema iildsuse huvides ja sdltumatul viisil;

nad tagavad, et nende tootajatel ei ole in vitro diagnostikameditsiiniscadmete
tootuses finants- ega muid huve, mis voiks mdjutada nende erapooletust; nad
teatavad oma koikidest in vitro diagnostikameditsiiniseadmete t60stusega
seotud otsestest ja kaudsetest huvidest ja ajakohastavad seda deklaratsiooni
alati, kui olukord muutub.
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4, ELireferentlaborid voivad saada liidult rahalist toetust.

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta ELi referentlaboritele antava liidu
rahalise toetuse tingimused ja summa, vOttes arvesse tervise ja ohutuse kaitse,
innovatsiooni toetamise ja kulutShususe eesmérki. Konealused rakendusaktid
voetakse vastu kooskodlas artikli 84 161kes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

5. Kui teavitatud asutused vo1i litkkmesriigid kiisivad ELi referentlaborilt teaduslikku voi
tehnilist abi v0i teaduslikku arvamust, peavad nad vastavalt eelnevalt
kindlaksméairatud ja ldbipaistvatele tingimustele eeldatavasti maksma tasu, mis katab
kas tiielikult voi osaliselt laborile seoses ndutud iilesande tditmisega tekkinud kulud.

6. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 85 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega:

(h) muudetakse ja tdiendatakse ELi referentlaborite 10ikes 2 osutatud iilesandeid
ning ELi referentlaboritele 16ikes 3 seatud kriteeriume;

(1) sitestatakse Ioikes 5 osutatud tasude struktuur ja suurus, mida ELi
referentlabor voib kiisida teadusliku arvamuse eest, mis on esitatud vastuseks
teavitatud asutustega kédesoleva midruse kohaselt peetud konsultatsioonidele,
vottes arvesse inimeste tervise ja ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja
kulutdhususe eesmirki.

7. Komisjon kontrollib ELI referentlaboreid ning teeb sealhulgas kohapealseid
kontrollkdike ja auditeid, et jilgida kdesoleva médruse nduete tditmist. Kui kontrolli
tulemusena selgub, et labor ei tdida ndudeid, milleks mddramine teda kohustab, votab
komisjon rakendusaktidega asjakohased meetmed, sh tiihistab miéramise.

Artikkel 79
Seadmeregistrid

Komisjon ja liikmesriigid votavad koik wvajalikud meetmed soodustamaks registrite
sisseseadmist teatavat tiilipi seadmete kohta, et koguda selliste seadmete kasutamisega seotud
turustamisjargseid kogemusi. Sellised registrid on abiks seadmete pikaajalise ohutuse ja
toimivuse s ltumatul hindamisel

IX peatiikk
Konfidentsiaalsus, andmekaitse, rahastamine, karistused

Artikkel 80
Konfidentsiaalsus
1. Kui ei ole sdtestatud teisiti ja ilma et see piiraks arstisaladust késitlevate kehtivate
siseriiklike Oigusnormide ja litkmesriikide tavade kohaldamist, jirgivad koik
kdesoleva maidruse kohaldamises osalevad isikud oma iilesannete tditmise

tulemusena saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pdhimdtet, et kaitsta
jargmist:
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(a) isikuandmed vastavalt direktiivile 95/46/EU ja miirusele (EU) nr 45/2001;

(b) fuitisilise vo1 juriidilise isiku drihuvid, sealhulgas intellektuaalse omandi
oigused,

(¢) kédesoleva médruse tohus rakendamine, eelkdige inspekteerimised, uurimised ja
auditid.

2. Ilma et see piiraks 10ike 1 kohaldamist, jadb péddevate asutuste ning komisjoni ja
padevate asutuste vahel konfidentsiaalselt vahetatud teave konfidentsiaalseks, kui
asutus, kust teave périt on, ei ndustu selle avalikustamisega.

3. Loked 1 ja 2 ei mdjuta komisjoni, litkkmesriikide ja teavitatud asutuste digust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda
teavet kriminaaldiguse kohaselt.

4. Komisjon ja litkmesriigid wvdivad vahetada konfidentsiaalset teavet nende
kolmandate rikide reguleerivate asutustega, kellega nad on sdlminud kahe- voi
mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped.

Artikkel 81
Andmekaitse

1. Liikmesriigid kohaldavad kéesoleva maidruse alusel liikkmesriikides teostatava
iskkuandmete to6tlemise suhtes direktiivi 95/46/EU.

2. Komisjon kohaldab kdesoleva mairuse alusel teostatava isikuandmete t6otlemise
suhtes méérust (EU) nr 45/2001.
Artikkel 82
Tasude kehtestamine

Kéesolev midrus ei piira litkkmesrikide voimalust nduda kéesolevas médruses sdtestatud
tegevuste eest tasu, tingimusel, et tasu méidramine on Kbipaistev ja toimub kulude katmise
pohimdttel. Nad teatavad komisjonile ja teistele likkmesriikidele tasude struktuuri ja suuruse
vahemalt kolm kuud enne nende vastuvotmist.

Artikkel 83

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad kdesoleva midruse sétete rikkumise korral kohaldatavate
karistuste kohta ja votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende rakendamine. Nimetatud
karistused peavad olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Litkmesriigid teatavad need
sitted komisjonile hiljemalt [3 kuud enne kédesoleva méadruse kohaldamist] ja teavitavad
komisjoni viivitamata kdikidest jargnevatest sitetesse tehtavatest muudatustest.
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X peatilkk
Loppsatted

Artikkel 84
Komiteemenetlus

Komisjoni abistab médruse (EL) nr [viide tulevasele meditsiiniseadmete méirusele]
artikli 88 loodud meditsiiniseadmete komitee.

Kéesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse méédruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse midruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes artikliga 4 voi artikliga 5 (vastavalt vajadusele).

Artikkel 85
Delegeeritud volituste rakendamine

Volitused votta vastu artikli 4 16ikes 6, artikli 8 10ikes 2, artikli 15 10ikes 4, artikli 22
16ikes 7, artikli 23 Ioikes 7, artikli 27 1oikes 2, artikli 38 1oikes 2, artikli 39 Ioikes 4,
artikli 40 161kes 10, artikli 43 1oikes 5, artikli 49 16ikes 7, artikli 51 1dikes 3, artikli 72
Ibikes 4 ja artikli 78 16ikes 6 osutatud delegeeritud digusakte antakse komisjonile
kdesolevas artiklis sdtestatud tingimustel.

Artikli 4 10ikes 6, artikli 8 10ikes 2, artikli 15 10ikes 4, artikli 22 1oikes 7, artikli 23
16ikes 7, artikli 27 1oikes 2, artikli 38 I6ikes 2, artikli 39 161kes 4, artikli 40 1d1ikes 10,
artikli 43 10ikes 5, artikli 49 16ikes 7, artikli 51 16ikes 3, artikli 72 106ikes 4 ja artikli
78 loikes 6 osutatud volitused antakse komisjonile midéramata ajaks alates kdesoleva
madruse joustumise kuupéevast.

Euroopa Parlament vo1 ndukogu voivad artikli 4 161kes 6, artikli 8 l0ikes 2, artikli 15
16ikes 4, artikli 22 Ioikes 7, artikli 23 1oikes 7, artikli 27 1oikes 2, artikli 38 Ioikes 2,
artikli 39 161kes 4, artikli 40 10ikes 10, artikli 43 10ikes 5, artikli 49 1dikes 7, artikli 51
bikes 3, artikli 72 10ikes 4 ja artikli 78 1doikes 6 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega lOpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jiargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Delegeeritud digusakt, mis on vastu vOetud kooskdlas 16ikes 1 osutatud mis tahes
artikliga, joustub ainult siis, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole esitanud
sellele vastuvditeid kahe kuu jooksul alates sellest, kui konealune digusakt Euroopa
Parlamendile ja ndukogule teatavaks tehti voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on
mOlemad enne nimetatud ajavahemiku moéddumist komisjonile teatanud, et ei
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kavatse vastuviditeid esitada. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel vdib seda
tdhtaega kahe kuu vorra pikendada.

Artikkel 86

Delegeeritud oigusaktide kiirmenetlus

Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusaktid joustuvad viivitamata
ja neid kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata Id0ike 2 kohaselt vastuviiteid.
Delegeeritud digusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule
pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid artiklis 85 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon digusakti
kehtetuks kohe, kui talle on teatatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusest esitada
vastuviiteid.

Artikkel 87
Uleminekuscitted

Alates kédesoleva middruse kohaldamise kuupdevast muutub kehtetuks teavitatud
asutuste kohta teatiste avaldamine kooskdlas direktiiviga 98/79/EMU.

Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiiviga 98/79/EMU
viljastanud enne kdesoleva mddruse joustumist, jadvad kehtima kuni sertifikaadil
mirgitud ajavahemiku 16puni, vilja arvatud direktiivi 98/79/EMU VI lisa kohaselt
viljastatud sertifikaadid, mis kaotavad kehtivuse hiljemalt kaks aastat pérast
kdesoleva mairuse kohaldamise kuupieva.

Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiiviga 98/79/EMU
vdljastanud pédrast kdesoleva médruse joustumist, kaotavad kehtivuse hiljemalt kaks
aastat parast kdesoleva miédruse kohaldamise kuupéeva.

Erandina direktiivis 98/79/EMU sitestatust vdib kiesolevale miirusele vastavad
seadmed turule lasta enne selle kohaldamise kuupéeva.

Erandina direktiivis 98/79/EMU sitestatust vdib kiesolevale méirusele vastavad
teavitatud asutused méidrata ja neist teatada enne selle méadruse kohaldamise
kuupédeva. Teavitatud asutused, mis on méédratud ja millest on teatatud kédesoleva
madruse  kohaselt, voivad kohaldada kdesolevas méédruses  sitestatud
vastavushindamismenetlusi ja véljastada kdesoleva midruse kohaseid sertifikaate
enne selle kohaldamise kuupdeva.

Erandina direktiivi 98/79/EMU artiklist 10 ja artkli 12 Idike 1 punktidest a ja b
loetakse tootjad, volitatud esindajad ja teavitatud asutused, kes ajavahemikul alates
[kohaldamise kuupdevast] kuni [18 kuud pérast kohaldamise kuupdeva] vastavad
kdesoleva midruse artikli 23 Idigete 2 ja 3 ja artikli 43 16ike 4 nduetele, vastavaks
seadustele ja eeskirjadele, mille likkmesriigid on vastu votnud kooskdlas direktiivi
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98/79/EMU artikliga 10 ja artikli 12 1dike 1 punktidega a ja b, nagu on sitestatud
komisjoni otsuses 2010/227/EL.

6. Liikmesriikide pidevate asutuste poolt kooskdlas direktiivi 98/79/EMU artikli 9

6ikega 12 antud miitigiload jéddvad kehtima kuni loal méargitud tdhtajani.

Artikkel 88

Hindamine

Komisjon hindab kéesoleva miédruse kohaldamist hiljemalt viis aastat pidrast selle
kohaldamise kuupéeva ja koostab hindamisaruande miiruse eesmirkide saavutamiseks tehtud
edusammude kohta, lisades sellele hinnangu kédesoleva maéddruse kohaldamiseks vajalike
vahendite kohta.

Artikkel 89

Kehtetuks tunnistamine

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/79/EMU tunnistatakse kehtetuks alates
[kiiesoleva miiruse kohaldamise kuupéevast], vilja arvatud direktiivi 98/79/EMU artikkel 10
ja artikli 12 16ikke 1 punktid a ja b, mis tunnistatakse kehtetuks alates [18 kuud pérast
kohaldamise kuupéeval].

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena kdesolevale méérusele ja neid
loetakse vastavalt XIV lisas esitatud vastavustabelile.
Artikkel 90
Joustumine ja kohaldamise kuupdev

1. Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal pideval pirast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.

2. Maiirust kohaldatakse alates [viis aastat parast joustumist].
3. Erandina loikest 2 kohaldatakse jargmist:

(a) artikli 23 1dikeid 2 ja 3 ja artikli 43 10iget 4 kohaldatakse alates [18 kuud pérast
16ikes 2 osutatud kohaldamise kuupideval;

(b) artikleid 2638 kohaldatakse alates [kuus kuud pérast joustumist]. Artiklite 26—
38 sitetest tulenevaid teavitatud asutuste kohustusi kohaldatakse enne [loikes 2
osutatud kohaldamise kuupdeva] ainult nende asutuste suhtes, kes esitavad
teavitamistaotluse kooskdlas kdesoleva médruse artikliga 29.

Kéesolev middrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdigis liikkmesriikides.

87

ET



ET

Briissel,

Euroopa Parlamendi nimel
president

Noukogu nimel
eesistuja
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11

v

Vil

VIII

IX

XII

XIT

XIV

LISAD
Uldised ohutus- ja toimivusnduded
Tehniline dokumentatsioon

ELi vastavusdeklaratsioon
CE-vastavusmirgis

Seadmete ja ettevotjate registreerimisel artikli 23 kohaselt esitatav teave ning seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse UDI andmeiiksused artikli 22 kohaselt

Miinimumnduded, mida teavitatud asutused peavad tditma
Klassifitseerimiskriteeriumid

Kvaliteedi tiielikul tagamisel ja kavandihindamisel pdhinev vastavushindamine
Tiitibihindamisel pdhinev vastavushindamine

Tootmiskvaliteedi tagamisel pdhinev vastavushindamine

Teavitatud asutuse véljastatud tunnistuste minimaalne sisu

Kliinilised tdoendid ja turustamisjargne jarelevalve

Sekkuvad kliinilise toimivuse uuringud ja muud kliinilise toimivuse uuringud,
millega kaasnevad ohud uuringutes osalejatele

Vastavustabel
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I LISA

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

I. ULDNO UDED

1.

Meditsiiniseadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu selle tootja on ette nidinud
ning olema kavandatud ja valmistatud nii, et need tavalistel kasutustingimustel
taidaksid kavandatud eesméirki, vottes arvesse ildiselt tunnustatud tehnika taset.
Meditsiiniseadmed ei tohiks otseselt ega kaudselt seada ohtu patsientide kliinilist
seisundit voi ohutust voi kasutajate ning vajaduse korral muude isikute ohutust voi
tervist, tingimusel et kdik meditsiiniseadmete kasutamisega seostatavad ohud on
vastuvoetavad vorreldes patsiendile tuleneva kasuga ning nad on kooskdlas
tervisekaitse ja ohutuse kdrge tasemega.

See holmab jargmist:

—  vihendada nii palju kui vdoimalik seadme ergonoomilistest omadustest ning
keskkonnast, milles seadet on ette ndhtud kasutada, tulenevate kasutamisvigade
ohtu (patsiendi ohutust arvestav kavand) ja

- arvestada ettendhtud kasutajate tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust voi
véljadpet ning nende tervislikku ja fiitisilist seisundit (tava-, professionaalseid,
puudega voi muid kasutajaid arvestav kavand).

Tootja poolt valitud lahendused seadmete kavandamise ja tootmise osas peavad
vastama ohutuspdhimdtetele, vottes arvesse iildiselt tunnustatud tehnika taset.
Riskide vihendamiseks juhib neid tootja, et iga ohuga seotud jédkriski eraldi ning
ildist jadkriski loetaks vastuvOetavateks. Tootja peab kohaldama jéargmisi
pohimodtteid nende prioriteetide jarjekorras:

(a) tuvastada teadaolevad vOi prognoositavad ohud ja hinnata nendega seotud
riske, mis tulenevad kavandatud kasutusest ja eeldatavast vidrkasutamisest;

(b) korvaldada riske nii palju kui vdimalik pdhimotteliselt ohutu kavandamise ja
valmistamise kaudu;

(c) vdhendada nii palju kui vOimalik olemasolevaid riske, vottes piisavaid
kaitsemeetmeid, kaasa arvatud héiresiisteemid ning

(d) kasutajaid koolitada ja/voi teavitada neid jadkriskidest.

Seadme omadused ja funktsioonid ei tohi olla negatiivselt mojutatud sel midral, et
patsiendi vOi kasutaja ja vajaduse korral teiste isikute tervis vOi ohutus on ohus
seadme kasutusaja jooksul, mille tootja on ette ndinud, kui seade toGtab tavalistele
kasutustingimustele omasel koormusel ja seda on nduetekohaselt hooldatud vastavalt
tootja juhistele. Kui seadme kasutusaega ei ole ndidatud, kehtib sama kdnealust liiki
seadme pdhjendatult eeldatava kasutusaja kohta, vittes arvesse seadme sihtotstarvet
ja eeldatavat kasutust.
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Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et nende veo- ja
hoiutingimused (nditeks temperatuurikdoikumised ja niiskus) ei kahjustaks
sihtotstarbelisel kasutamisel nende omadusi ja toimivust, vottes arvesse tootja antud
juhiseid ja informatsiooni.

Koiki teadaolevaid ja prognoositavaid ohte ning soovimatuid korvalmdjusid tuleb
minimeerida ja need peavad olema vastuvdetavad, kaaludes seadme toimivusest
tavalistes kasutustingimustes patsiendile tulenevat kasu.

I1. KAVANDAMISE JA KONSTRUEERIMISEGA S EOTUD NOUDED

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

ET

Toimivuse niitajad

Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et
toimivusniitajad toetavad nende sihtotstarvet lihtuvalt asjaomastest teaduslikest ja
tehnilistest meetoditest. Seadmed peavad saavutama tootja poolt ettendhtud
toimivustaseme ja vajaduse korral eelkdige:

(a) analiiiitilise toimivuse, mis hdlmab nditeks tipsust (tOesust ja
tipsusastet), nihet, analiiiitilist tundlikkust, avastamiskiinnist ja
médramispiiri, mdotepiirkonda, lineaarsust, lave,  korduvust,
korratavatust, sealhulgas proovivotuks asjakohaste kriteeriumide
kindlaksmdidramine ning teadaoleva seonduva endogeense ja eksogeense
interferentsi kditlemist ja kontrollimist, ristreaktsioone; ning

(b) Kkliinilise toimivuse, nditeks diagnostiline tundlikkus, diagnostiline
eripdra, positiivne ja negatiivne ennustusvdirtus, tdendosussuhe,
eeldatavad véértused tavalistes voi mdjutatud populatsioonides.

Seadme toimivusega seotud omadused tuleb seadme kasutusaja jooksul sdilitada
vastavalt sellele, kuidas tootja on ette ndinud.

Kui seadmete toimivus soltub kalibraatorite ja/vdi kontrollainete kasutamisest, tuleb
kalibraatoritele ja/vdi kontrollainetele omistatud analiiitide jalgitavus tagada
kittesaadavate ja asjakohaste vordlusmodtmiste ja/voi kéttesaadavate ja asjakohaste
kdrgema jiargu etalonainete abil. Seade peab olema kavandatud ja valmistatud nii, et
kasutajal on vOimalik esitada patsientidelt voetud proovide mddtmistulemused
metroloogiliselt jdlgitaval viisil kéttesaadavate ning asjakohaste vOrdlusmdotmiste
ja/voi kéttesaadavate ja asjakohaste korgema jérgu etalonainete kaudu vastavalt
tootja poolt esitatud teabele ja juhistele.

Keemilised, fiiiisikalised ja bioloogilised omadused

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud I peatiikis
,,Uldnouded” osutatud toimivus ja omadused.

Erilist tdhelepanu tuleb podrata analiiiitilise funktsioonivoime voimalikule
halvenemisele kasutatavate materjalide ning proovide ja/vdi analiilitide (nditeks
bioloogiliste kudede, rakkude, kehavedelike ja mikroorganismide) omavahelise
kokkusobimatuse tagajédrjel, vottes arvesse seadme sihtotstarvet.
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7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et minimeerida
saasteainetest ja jadkidest patsientidele tulenevat ohtu, vottes arvesse seadme
otstarvet, ning seadme transpordi, ladustamise ja kasutamisega seotud inimestele
tulenevat ohtu. Erilist tdhelepanu tuleb poorata katmata kudesid mdjutavale ohtlikule
toimele ning katmatuse kestusele ja sagedusele.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui
voimalik seadmest pihkuda ja leostuda vdivatest ainetest tulenevat ohtu. Erilist
tahelepanu pooratakse ainetele, mis on kantserogeensed, mutageensed vOi
reproduktiivtoksilised ained vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta midruse (EU) nr 1272/2008 (mis kisitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse
médrust (EU) nr 1907/2006)*° VI lisa 3. osale ning ainetele, millel on endokriinseid
hidireid pdhjustavad omadused, mille kohta on olemas teaduslik tdendusmaterjal
sellise tosise mOju kohta inimese tervisele ning mis on kindlaks tehtud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis
kdsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH))*! artiklis 59 sitestatud menetlusega.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et ainete juhuslik seadmesse
sattumise ja seadmest viljapddsemise oht oleks mdistlikult ja vdimalikult
minimaalne, vottes arvesse seadet ja selle kasutamiseks ettenihtud keskkonna
omadusi.

Nakkus ja mikroobne saastumine

Seadmed ja nende valmistamisprotsess peavad olema kavandatud nii, et kdrvaldada
vO01 minimeerida niipalju kui voimalik kutseliste kasutajate v3i tavakasutajate voi
muude isikute nakatumise oht.

Seade peab olema kavandatud nii, et see:
(a) voimaldaks hdlpsat ja turvalist késitsemist
ja vajaduse korral

(b) vdimaldaks niipalju kui on vdimalik ja asjakohane vdhendada igasugust
mikroobset pihkumist ja/voi mikroobidega kokkupuudet kasutamise ajal;

(c) voimaldaks véltida seadme vOi proovi mikroobset saastumist.

Seadmed, mis kannavad mirgistust ,steriilne” vdoi on maérgistuse kohaselt erilises
mikrobioloogilises seisundis, tuleb kavandada, valmistada ja pakendada nii, et need
oleksid samas seisundis ka turule viimisel ning jadksid sellisesse seisundisse tootja
médratud veo- ja ladustamistingimuste jérgimise korral kuni kaitsepakendi
vigastamise vOiavamiseni.

40
41

ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1.
ELT L 136, 29.5.2007, 1k 3.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.1.

9.2.

9.3.

10.

Seadmeid, mis kannavad steriilse vOi erilise mikrobioloogilise seisundiga toote
margistust, peab té0tlema, valmistama ja vajaduse korral steriliseerima asjakohaste
valideeritud meetoditega.

Seadmeid, mida tuleb steriliseerida, tuleb valmistada asjakohaselt kontrollitud
tingimustes (niiteks vastavas keskkonnas).

Mittesteriilsete seadmete pakendamise siisteemid peavad séilitama toote tervelt ning
puhtalt vastavalt sellele, kuidas tootja on ette ndinud ning juhul kui enne kasutamist
tuleb seadmeid steriliseerida, peavad pakendamissiisteemid minimeerima mikroobse
saastumise ohtu; pakendamisslisteem peab olema asjakohane, vOttes arvesse tootja
ndidatud steriliseerimisviisi.

Seadme mirgistusega tuleb eristada samaseid vOi sarnaseid tooteid, mis viiakse
turule nii steriilses kui ka mittesteriilses seisundis.

Bioloogilise paritoluga aineid sisaldavad seadmed

Kui seadmed hdlmavad loomse piritoluga kudesid, rakke ja aineid, peab nende
kudede, rakkude ja ainete toOtlemine, sdilitamine, uurimine ja kdsitlemine toimuma
nii, et oleks tagatud kutseliste kasutajate vOi tavakasutajate voi muude isikute
optimaalne ohutus.

Eelkdige tuleb ohutusele tihelepanu pdorata viiruste ja teiste nakkustegurite puhul
ning rakendada valmistamise ajal viiruste korvaldamise vOi inaktiveerimise
tunnustatud meetodeid. Eeldeldu ei pruugi kehtida teatavate seadmete puhul, juhul
kui viiruse ja muude nakkusteguride aktiivsus on seadme sihtotstarbega lahutamatult
seotud voikui korvaldamis- voi inaktiveerimisprotsess seaks seadme toimivuse ohtu.

Kui seadmed hdlmavad inimpéritoluga kudesid, rakke ja aineid, peab nende kudede,
rakkude ja ainete todtlemine, sdilitamine, uurimine ja késitlemine toimuma nii, et
oleks tagatud kutseliste kasutajate vOi tavakasutajate vo1 muude isikute optimaalne
ohutus.

Eelkdige tuleb ohutusele tihelepanu podrata viiruste ja teiste nakkustegurite puhul ja
rakendada valmistamise ajal viiruste kdrvaldamise vdi inaktiveerimise tunnustatud
meetodeid. Eeloeldu ei pruugi kehtida teatavate seadmete puhul, juhul kui viiruse ja
muude nakkusteguride aktiivsus on seadme sihtotstarbega lahutamatult seotud voi
kui kdrvaldamis- v3i inaktiveerimisprotsess seaks seadme toimivuse ohtu.

Kui seadmed hdlmavad mikroobset péritolu rakke voi aineid, peab nende rakkude ja
ainete t0Otlemine, sdilitamine, uurimine ja kdsitlemine toimuma nii, et oleks tagatud
kutseliste kasutajate vOi tavakasutajate voi muude isikute optimaalne ohutus.

Eelkdige tuleb ohutusele tihelepanu podrata viiruste ja teiste nakkustegurite puhul ja
rakendada valmistamise ajal viiruste korvaldamise vOi inaktiveerimise tunnustatud
meetodeid. Eeloeldu ei pruugi kehtida teatavate seadmete puhul, juhul kui viiruse ja
muude nakkustegurite aktiivsus on seadme sihtotstarbega lahutamatult seotud vdi kui
korvaldamis- vO1 inaktiveerimisprotsess seaks seadme toimivuse ohtu.

Seadmete ja keskkonna vastastikune moéju
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Kui seade on ette nihtud kasutamiseks koos teiste seadmete vOi aparatuuriga, peab
kogu seadmestik, sealhulgas iihendussiisteem, olema ohutu ega tohi halvendada
seadmete kindlaksmédratud toimivust. Koik sellise seadmestiku kohta kehtivad
kasutuspiirangud peavad olema ndidatud mérgistusel ja/vdi kasutusjuhendis.
Uhendused, mida kasutaja peab haldama, peavad olema kavandatud ja valmistatud
nii, et oleksid minimeeritud valest voi puudulikust {ihendusest tulenevad ohud.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et korvaldada vdi vihendada,
niivord kui voimalik ja asjakohane:

(a) kutseliste kasutajate vOi tavakasutajate voi muude isikute vigastuste ohtu, mis
tuleneb seadmete fliiisilistest ja ergonoomilistest omadustest;

(b) ergonoomilistest omadustest, inimteguritest ja seadme kasutamiseks ettenihtud
keskkonnast tulenevat kasutamisvigade ohtu;

(c) ohtu, mis on seotud eeldatavate vélismdojudega vdi keskkonnatingimustega
nagu magnetviljad, vélised elektrilised ja elektromagnetilised néhtused,
elektrostaatilised lahendused, rohk, niiskus, temperatuurikoikumised voi
raadiosidehdired;

(d) seadme kasutamisest tulenevat ohtu seoses seadme kokkupuutega materjalide,
vedelike ja muude ainetega, sealhulgas gaasidega, millega seade tavalisel
kasutamisel kokku puutub;

(e) ohtu, mis on seotud voimalike ebakdladega seoses tarkvara ja keskkonnaga,
milles tarkvara toimib ja millega tarkvara kokku puutub;

()  ohtu, et seadmesse satub juhuslikult kdrvalisi aineid;
(g) proovide ebadige middratlemise ohtu;
(h) muude seadmetega aset leidva vastastikuse toime ohtu.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida tulekahju- ja
plahvatusoht nii tavalise kasutuse kui ka tdrke tekkimise korral. Erilist tdhelepanu
tuleb poorata seadmetele, mille sihtotstarbelise kasutusega kaasneb kergestisiittivate
voi tuleohtlike ainete kasutamine vdi kokkupuude selliste ainetega.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et nende justeerimist,
kalibrimist ja hooldamist, kui see on vajalik seadmete nduetekohaseks tdoks, oleks
voimalik teha ohutult.

Seadmed, mis on ette nihtud kasutamiseks koos teiste seadmete vOi toodetega, tuleb
kavandada ja valmistada nii, et koostoimimine on usaldusvairne ja kindel

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kutselistel kasutajatel voi

tavakasutajatel voi muudel isikutel oleks hdlbus seadet ja/voi tekkivaid jadke ohutult
korvaldada.
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11.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Moote-, seire- vOi ndiduskaala (sealhulgas virvimuutus ja muud visuaalsed
indikaatorid) peavad olema projekteeritud ja valmistatud kooskdlas ergonoomiliste
pohimdtetega, vottes arvesse seadme sihtotstarvet.

Moote funktsiooniga seadmed

Seadmed, mille esmane funktsioon on analiiiitiline modtmine, peavad olema
kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud piisav stabiilsus ja modtmistipsus
asjakohastes tdpsuspiirides, vOttes arvesse seadme sihtotstarvet ning olemasolevaid
otstarbekohaseid vordlusmddtmismeetodeid ja etalonaineid. Tapsuspiirid médrab
kindlaks tootja.

Modtefunktsiooniga seadmetega tehtud mddtmised ja ametlikes lihikutes viljendatud
suurused peavad olema vastavuses ndukogu direktiivi 80/181/EMU*? siitete ga.

Kiirguskaitse

Seadmed kavandatakse, valmistatakse ja pakendatakse nii, et kutseliste kasutajate vo1
tavakasutajate vdoi muude isikute kokkupuude nendest lihtuva sihtotstarbelise,
soovimatu, juhu- voi hajukiirgusega oleks minimaalne.

Kui seadmed on mdeldud tekitama potentsiaalselt ohtlikku, ndhtavat ja/vdi
nihtamatut kiirgust, peavad need olema:

(a) kavandatud ja valmistatud selliselt, et tekitatava kiirguse omadused ja hulk
oleksid kontrollitavad ja/voi reguleeritavad ning

(b) varustatud visuaalsete ndidikute ja/vdi kuuldava hoiatussiisteemiga sellise
kiirguse kohta.

Kiirgust emiteerivate seadmete kasutusjuhend peab sisaldama iiksikasjalikku teavet
tekitatava kiirguse, kasutaja kaitsevahendite ning vidrkasutuse &drahoidmise ja
paigaldamisega seotud ohtude korvaldamise viiside kohta.

Seadmete juurde kuuluv ja eraldiseisev tarkvara

Seadmed, mis sisaldavad elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme, sealhulgas
tarkvara, vOi tarkvaratooted peavad olema kavandatud nii, et oleks tagatud
korratavus, todkindlus ja sihtotstarbeline toimivus. Uksiku tdrke ilmnemise korral
loetakse asjakohaseks torke korvaldamist voi sellega seotud ohtude vdhendamist
niivord, kuivord on voimalik ja asjakohane.

Tarkvara sisaldavate seadmete ja tarkvaratoodete puhul peab tarkvara olema
kavandatud ja vdlja tootatud vastavalt tehnika tasemele, vOttes arvesse seadme
t001ga, riskijuhtimist, kontrollimist ja valideerimist.

Kéesolevas jaos osutatud tarkvara, mis on ette ndhtud kasutamiseks kaasaskantavate
andmesideseadmetega, peab olema kavandatud ja vidljatootatud, vottes arvesse
kaasaskantava seadme niitajaid (nt ndidiku suurus ja kontrastsus) ja seadmete

42

EUT L 39, 15.2.1980.
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14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

kasutamisega seotud viliseid tegureid (nii valgustuse kui ka miira osas muutlikku
keskkonda).

Energiaallikaga ithendatud voi varustatud seadmed

Energiaallikaga iihendatud vOi varustatud seadme iksiku torke ilmnemise korral
loetakse asjakohaseks torke korvaldamist vOi sellega seotud ohtude vidhendamist
niivord, kuivord on vdimalik ja asjakohane.

Seadmed, mille puhul patsientide ohutus sdltub seadme sisemisest toiteallikast,
peavad olema varustatud toiteallika seisukorra kindlaksméddramise vahenditega.

Seadmed peavad olema konstrueeritud ja valmistatud nii, et see vahendaks nii palju
kui vdimalik ja asjakohane selliste elektromagnetiliste hdirete tekkimist, mis vdivad
kahjustada koOnealuste voi muude seadmete vOi seadmestike t66d nende tOOks
ettendhtud keskkonnas.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud piisav
sisemine elektromagnetiliste hiirete kindlus, mis voimaldab neil todtada ettenihtud
viisil.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kaitsta patsienti, tava- voi
kutselist kasutajat voi korvalisi isikuid niipalju kui vdoimalik juhusliku elektriloo gi
ohu eest nii seadme normaalse kasutuse kui ka torke ilmnemise korral, eeldusel, et
seade on paigaldatud ja seda on hooldatud tootja ettendhtud wviisil.

Kaitse mehaaniliste ja soojusohtude eest

Seadmed peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et kaitsta kutselist kasutajat
vo1 tavakasutajat voi muid isikuid mehaaniliste ohtude eest.

Seadmed peavad ettenihtud todtingimuste puhul olema piisavalt stabiilsed. Nad
peavad vastu pidama eeldatava toO0keskkonnaga kaasnevale koormusele ning
vastupidavus peab sdilima seadme eeldatava kasutusaja jooksul tingimusel, et
jargitakse tootja ndidatud iilevaatus- ja hooldusndudeid.

Kui esineb liikuvate osade olemasolust tulenevaid ohte vOi purunemisest,
lahtitulemisest voi ainete lekkimisest tulenevaid ohte, peavad seadmele olema lisatud
asjakohased kaitsevahendid.

Kok piirded voi muud vahendid, mis on seadmele lisatud, et pakkuda kaitset
eelkdige litkuvate osade eest, peavad olema korralikult kinnitatud ega tohi takistada
juurdepéddsu seadme normaalseks tootamiseks ega piirata seadme korralist hooldust,
nagu tootja on selle ette ndinud.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et voimalikult suurel miéral
viahendada seadmete tekitatud vibratsioonist tulenevat ohtu, vottes arvesse tehnika
arengut ja olemasolevaid vahendeid, et vihendada vibratsiooni eelkdige tekkekohas,
vilja arvatud juhul, kui vibratsioon on osa ettendhtud toimivusest.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et voimalikult suurel miéral
viahendada nende tekitatud miirast tulenevat ohtu, vottes arvesse tehnika arengut ja
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

olemasolevaid vahendeid miira vihendamiseks eelkodige tekkekohas, vélja arvatud
juhul, kui miira on osa ettendhtud toimivusest.

Elektri, gaasi vOi hiidraulilise ja pneumaatilise energia varustuse iihenduspesad ning -
pistikud, mida kutseline kasutaja vOi tavakasutaja vdi muu isik peab kdsitsema,
peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida koiki voimalikke ohte.

Kui teatavate osade paigaldamisel, vahetamisel, iihendamisel ja korduval
ithendamisel tehtavad vead vdivad tekitada ohtu, tuleb need vead vilistada juba
selliste osade kavandamise ja valmistamise ajal vOi kui see ei ole voimalik, siis
sellistel osadel ja/vdi nende katetel esitatava teabe abil.

Selline teave tuleb esitada liikuvatel osadel ja/vd1 nende katetel, kui ohu viltimiseks
on vaja teada litkumissuunda.

Seadmete juurdepdidsetavate osade (vdlja arvatud osad voi alad, mis on ette ndhtud
soojendamiseks vOi teatava temperatuuri saavutamiseks) ja nende {imbruse
temperatuur ei tohi tavakasutuse tingimustes tdusta potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

Kaitse tootja poolt enesetestimiseks vOi patsientide vahetus liheduses
testimiseks ettenihtud seadmete pohjustatud ohtude eest

Enesetestimiseks voi patsientide vahetus liheduses testimiseks ettendhtud seadmed
peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et nad tootavad sihtotstarbeliselt,
vottes arvesse ettendhtud kasutajale kittesaadavaid oskusi ja vahendeid ning
erinevusi, mida on pdhjust eeldada ettenihtud kasutajate votetes ja keskkonnas.
Tootja esitatud teave ja juhised peavad olema ettenihtud kasutajale kergesti
arusaadavad ja lihtsad téita.

Enesetestimiseks vOi patsientide vahetus laheduses testimiseks ettendhtud seadmed
peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et:

—  ontagatud, et ettendhtud kasutajal on seda kdikides protseduurietappides kerge
kasitseda ning

—  seadme ja vajadusel ndidise kdsitsemisel ja kui see on asjakohane, tulemuste
tolgendamisel, on eksimuse ohtu vdimalikult palju vihendatud.

Enesetestimiseks vOi patsientide vahetus liheduses testimiseks ettendhtud seadmete
jaoks peab, kui see on mdistlik, olema ette ndhtud menetlus, mis vdimaldab
ettendhtud kasutajal

— teha kindlaks, et seade toimib kasutamise ajal tootja poolt ettendhtud viisil ning

- saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.

II1. NOUDED S EADMEGA KOOS ESITATUD TEABE OSAS

17.

17.1.

Mirgistus ja kasutus juhend

Uldised néuded tootja esitatud teabe kohta
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Iga seadme juurde peab olema lisatud teave seadme ja selle tootja kindlaksmadidramiseks ning
teave seadme t00 ja ohutuse kohta seadme kutselistele kasutajatele voi1 tavakasutajatele voi
muude isikutele, kui see on asjakohane. Selline teave vOib olla seadmel, pakendil voi
kasutusjuhendis ja arvesse tuleb votta jargmist:

i)

iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

mérgistuse ja kasutusjuhendi esitamise viis, vorming, sisu, loetavus ja asukoht
peavad olema asjakohased ning vastama kavandatud eesmérgile ja ettenidhtud
kasutaja(te) tehnilistele teadmistele, kogemustele, haridusele voi viljadppele.
Eelkdige kasutusjuhendid peavad olema kirjutatud arusaadavalt ettendhtud kasutajale
ja vajadusel varustatud jooniste ja diagrammidega. Mdne seadme puhul voib esitada
eraldi teabe kutselisele kasutajale ja tavakasutajale.

Mairgistusel ettendhtud teave tuleb esitada seadmel endal. Kui see ei ole voimalik voi
asjakohane, vOib osa teabest vO1 kogu teabe esitada iga seadme pakendil ja/voi mitme
seadme pakendil.

Kui tihele kasutajale ja/vdi tlihte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, voib kaasas olla
iiks kasutusjuhend, kui on nii kokku lepitud hankijaga, kellel on digus nduda
tdiendavaid eksemplare.

Pdhjendatud erandjuhtudel kasutusjuhendeid ei vajata voi neid voib esitada liihemal
kujul, kui seadet saab kasutada turvaliselt ja tootja ettenihtud viisil ilma
kasutusjuhendita.

Mirgistus peab olema inimesele loetaval kujul, kuid seda vOib tdiendada
masinloetava mirgistusega, nagu raadiosagedustuvastataval (RFID) vdi vootkoodi
kujul.

Juhul kui seade on ette ndhtud ainult kutsealaseks kasutamiseks, voidakse
kasutusjuhend kasutaja jaoks esitada muul kui paberkandjal (nt elektrooniliselt),
vilja arvatud juhul, kui seadmed on ette nidhtud patsiendi vahetus ldheduses
testimiseks.

Jadkriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/vdi muule isikule, lisatakse
teave piirangute, vastundidustuste, ettevaatusabindude vOi hoiatuste kujul tootja
esitatud teabes.

Vajaduse korral peaks see teave olema esitatud rahvusvaheliselt tunnustatud
tingmirkide abil. Koik kasutatavad tingmérgid ja méirgistusvérvid peavad vastama
iihtlustatud standarditele voi iihtsele tehnilisele kirjeldusele (CTS). Valdkondades,
kus standardeid ei ole, tuleb tingmirke ja virve kirjeldada seadmele lisatud
dokumentides.

Seadmete puhul, mis sisaldavad ainet voi segu, mida voib pidada ohtlikuks, vottes
arvesse selle koostisosade laadi ja kogust ning esinemisvormi, kohaldatakse
vastavaid ohupiktogramme ja mirgistusndudeid midruse (EU) nr 1272/2008
kohaselt. Kui ei ole piisavalt ruumi, et kogu teave vahendile endale voi selle
mirgistusele d4ra mahutada, pannakse vastavad ohupiktogrammid miérgistusele ja
muu konealuse méédruse kohaselt ndutav teave esitatak se kasutusjuhendis.

Mairuse (EL) nr 1907/2006 sétteid ohutuse infobiilletdéni kohta kohaldatakse, kui
kogu vastavat teavet eiole juba esitatud kasutusjuhendis.
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17.2.

Teave mirgistusel

Mairgistusel peavad olema jargmised andmed:

()
(ii)

(iii)

(iv)

(v)
(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(x1)
(xii)

(xiii)

(xiv)

(xv)

seadme nimetus voikaubanduslik nimetus;

hiadavajalikud andmed kasutajale seadme maiédratlemiseks ning, kui see ei ole
kasutajale ilmne, seadme sihtotstarbe kohta;

tootja nimi, registreeritud kaubanduslik nimetus vOi registreeritud kaubamérk ning
tootja registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga ithendust vitta ja tema
asukoha kindlaks teha;

imporditud seadmete kohta ELis registreeritud volitatud esindaja nimi, registreeritud
kaubanduslik nimetus voi registreeritud kaubamirk ning registreeritud tegevuskoha
aadress, kus saab esindajaga tihendust votta ja tema asukoha kindlaks teha;

marge selle kohta, et seade on mdeldud in vitro diagnostikaks;

partii kood/saadetise number vOi seadme seerianumber, millele eelneb sOna
,saadetis” voi ,,seerianumber” voi samaviirne tahis, kui see on asjakohane;

kui see on asjakohane, seadme kordumatu identifitseerimistunnus (unique device
identification — UDI);

arusaadav mirge selle kohta, millise ajani vdib seadet kasutada ohutult, ilma et selle
toimivus halveneks, vdhemalt aastaarvu ja kuu ning vajaduse korral pdeva
markimisega nimetatud jarjekorras;

kui puudub teave selle kohta, millise ajani vOib seadet kasutada ohutult, tootmisaasta.
Tootmisaasta v0ib esitada kui osa saadetise vOi seerianumbrist, eeldusel et kuupéev
ja aastaarv on selgelt dratuntavad;

vajaduse korral miérge sisu netokoguse kohta, mis on viljendatud kaalu- o1
mahuiihikutes, numbrilise loendusena vdi nende kombinatsioonina voi1 muul viisil,
mis tdpselt viljendab pakendi sisu;

mérge ladustamise ja/voikidsitsemise eritingimuste kohta, mida tuleb tiita;

vajaduse korral mirge seadme steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta vOi mérge
erilise mikrobioloogilise seisundi vdi puhtusseisundi kohta;

vajalikud hoiatused ja voetavad ettevaatusabindud, millele tuleb kutseliste kasutajate
vo1 tavakasutajate vOo1 muude isikute tihelepanu viivitamatult juhtida. Sellise teabe
vOoib esitada lihikujul, millisel juhul iiksikasjalikum teave tuleb esitada
kasutusjuhendis;

vajaduse korral erijuhised kasutamise kohta;

kui seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks, mirge selle kohta. Tootja mérge
tihekordse kasutamise kohta peab olema tihtne kogu Euroopa Liidu jaoks;
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(xv1)

(xvii)

(xviii)

(xix)

17.3.
17.3.1.
0

(ii

kui seade on mdeldud enesetestimiseks voipatsientide vahetus liheduses testimiseks,
mairge selle kohta;

kui seade on mdeldud ainult toimivuse hindamiseks, mérge selle kohta;

kui seadmekomplektid sisaldavad iiksikuid reaktiive ja esemeid, mis vdivad olla
kattesaadavad kui eraldiseisvad seadmed, peab iga seade vastama kéesolevas jaos
esitatud mirgistusnouetele;

kui see on pdhjendatud ja otstarbekas, tuleb seadmed ja nende {iksikud osad
identifitseerida, vajaduse korral seerianumbriga, nii, et oleks vdimalik teostada
vajalikke toiminguid seadmest ja selle dravoetavatest osadest tulenevate voimalike
ohtude avastamiseks.

Kasutusjuhendis esitatud teave
Kasutusjuhend peab sisaldama jargmisi andmeid:
seadme nimetus vOikaubanduslik nimetus;

seadme sihtotstarve:

mida sellega tuvastatakse ja/vo1 moddetakse;

- selle funktsioon (nt soeluuringud, seire, diagnoosimine vdi abivahendina
kasutamine diagnoosimisel);

— spetsiifiline  hdire, terviseprobleem vO1 huvipakkuv ohutegur, mille
avastamiseks, méidratlemiseks vOi eristamiseks seadet kasutatakse;

- kas see on automatiseeritud voi mitte;
- kas see on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne vo1 kvantitatiivne;

— noutava(te) proovi(de) liik ning

vajaduse korral testitav populatsioon.

(iii)
(iv)
v)

(vi)
(vii)

(viii)

mérge selle kohta, et seade on mdeldud in vitro diagnostikaks;
ettendhtud kasutaja, kui see on vajalik (nt tervishoiutdotajad, tavakasutaja);
katse pohimote;

reagentide, kalibraatorite ja kontrollainete kirjeldus ning mistahes piirang nende
kasutamise suhtes (nt sobilik ainult eriotstarbelise vahendi jaoks);

esitatud materjalide loetelu ja ndutavate, kuid esitamata spetsiaalsete materjalide
loetelu;

seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos muude seadmete ja/voi
iildotstarbeliste seadmetega:
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(ix)

(x)

(xi)

(xii)

- selliste seadmete vOi Uldotstarbeliste seadmete méidratlemise andmed, et
voimaldada neid ohutult koos kasutada, ja/vo1

—  teave koikide teadaolevate piirangute kohta seoses meditsiiniseadmete ja
tildotstarbeliste seadmete kokkuiithendamise ja koos kasutamisega.

marge ladustamise ja/voikisitsemise mis tahes eritingimuste (nt temperatuur, valgus,
niiskus) kohta, mida tuleb tiita;

kasutamisaegne stabiilsus, mis vOib hdlmata hoiutingimusi ja sdilimisaega pérast
esmase pakendi esmakordset avamist ning (vajaduse korral) hoiutingimusi ja
toimivate lahenduste stabiilsust;

kui seade tarnitakse steriilsena, mirge steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta ning
juhised tegutsemiseks juhul, kui steriilne pakend on kahjustatud enne seadme
kasutusele vOtmist;

teave, mis vOoimaldab kasutajal saada teavet kdikide seadmega seotud hoiatuste,
ettevaatusabindude ja muude meetmete ning kasutuspiirangute kohta. Kdnealune
teave peaks hdolmama, kuisee on asjakohane:

- hoiatusi, ettevaatusabindusid ja/vdi meetmeid, mis tuleb votta juhul, kui
seadmes tekib rike voi selle t66 muutub, nii et see vOoib mdjutada toimivust;

- hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb vOtta seoses
kokkupuutega eeldatavate vidlismdojude ja keskkonnatingimustega, nagu
magnetviljad, elektrilised ja elektromagnetilised ndhtused, elektrostaatiline
lahendus, diagnostiliste ja terapeutiliste menetlustega seotud kiirgus ning rohk,
niiskus ja temperatuur;

- hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb vOtta seoses hédiretest
tulenevate ohtudega pdhjendatult seadme eeldatava kasutuse tdttu spetsiifilistel
diagnostilistel uuringutel, hindamistel, terapeutilises ravis vOi muude
protseduuride ajal (nt seadmest pdhjustatud teiste seadmete elektromagnetilised
hiired);

—  ettevaatusabindud seadmesse kuuluva ainese suhtes, mis on kantserogeenne,
mutageenne vOi toksiline vOi sisesekretsiooni kahjustavate omadustega voi
voib pdhjustada patsiendil vOi kasutajal dlitundlikkust voi allergilise
reaktsiooni,

—  kui seade on moeldud iihekordseks kasutamiseks, mirge selle kohta. Tootja
mirge lihekordse kasutamise kohta peab olema iihtne kogu Euroopa Liidu
jaoks;

—  kui meditsiiniseade on korduvkasutatav, teave asjakohaste taaskasutamist
voimaldavate toimingute, sealhulgas puhastamise, desinfitseerimise, saastatuse
korvaldamise, pakendamise ja, kui see on asjakohane, valideeritud
resterilisatsioonimeetodi kohta. Tuleb esitada teave, kuidas teha kindlaks,
millal seadet enam taaskasutada ei tohiks, nt materjali kahjustumise tunnused
vo1ikorduskasutamiste lubatud maksimaalne arv.
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(xiii)

(xiv)

(xv)

(xvi)

(xvii)

(xviil)

(xix)

(xx)

(xx1)

(xxii)

(xxii1)

(xx1v)

(xxVv)

hoiatused ja/vdi ettevaatusabindud, mis on seotud seadmes sisalduva potentsiaalselt
nakkusohtliku materjaliga;

kui see on asjakohane, nduded eriruumide (nt puhas ruum), erikoolituse (nt
kiirgusohutus) vdiseadme ettendhtud kasutaja eriviljadppe kohta;

proovivotmise, -kéitlemise ja ettevalmistamise tingimused;

iiksikasjalikud andmed seadme eeltddtluse voi kdsitsemise kohta, enne kui seade on
kasutusvalmis (nt steriliseerimine, 16plik kokkupanek, kalibreerimine jne);

teave, mida on vaja selleks, et teha kindlaks, kas seade on digesti paigaldatud ja on
valmis ohutuks kasutamiseks, nagu tootja on ette ndinud, ning jirgmised andmed, kui
need on asjakohased:

— andmed seadme laadi ning ennetava ja korrapidrase hoolduse, sealhulgas
puhastamise vOi desinfitseerimise kohta;

—  andmed tarvikute midratlemise ja asendamisvotete kohta;

—  teave vajaliku kalibreerimise kohta, kui seda on vaja teha, et seade todtaks
nduetekohaselt ja ohutult ettendhtud kasutusaja jooksul;

—  votted, millega vihendada ohtu inimestele, kes tegelevad seadme paigaldamise,
kalibrimise ja hooldusega.

vajadusel soovitused kvaliteedikontrollimenetlusteks;

kalibraatoritele ja ehtsuse kontrollimiseks vajalikele ainetele omistatud véértuste
metroloogiline jilgitavus, sealhulgas kohaldatavate etalonainete midratlemine ja/voi
korgema jargu vordlusmodtmised;

analiiisimenetlus, sealhulgas arvutused ja tulemuste tdlgendamine ning vajadusel
kinnitavate testide tegemise kaalumine;

analiiiitilise toimivuse niitajad (nt tundlikkus, eripéra, tipsus, korduvus, korratavus,
avastamiskiinnis ja modtmispiirkond, sealhulgas teadaoleva seonduva interferentsi
kontrollimiseks vajalik teave), meetodi piirangud ja teave kasutajale kéttesaadavate
vordlusmodtmismeetodite ja etalonainete kohta;

vajaduse korral kliinilise toimivuse niitajad nagu diagnostiline tundlikkus ja
diagnostiline eripéra;

vajadusel referentsintervallid;

teave segavate ainete vOi piirangute (nt silmaga nihtavad tdendid hiiperlipideemia
voi hemoliiiisi kohta, proovi vanus) kohta, mis vdivad seadme toimivust mdjutada;

hoiatused ja ettevaatusabindud, mis tuleb tarvitusele votta, et hdlbustada seadme,
abivahendite ja tarvikute (kui neid on) ohutut kdrvaldamist. Kdnealune teave peaks
hdélmama, kui see on asjakohane:
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(xxvi)

(xxvii)

(xxviii)

(xx1x)

17.3.2.

()

(ii)

(iii)

(iv)

(v)

ET

—  nakkust vOi mikroobseid ohte (nt kulumaterjalid, mis voivad olla saastunud
inimpéritolu nakkusohtliku ainesega);

—  keskkonnaohud (nt patareid voi materjalid, millest eraldub potentsiaalselt
ohtlikul tasemel kiirgust);

— fiilisikalisi ohte (nt plahvatust).

tootja nimi, registreeritud kaubanduslik nimetus voi registreeritud kaubamirk ning
tootja registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga iihendust vitta ja tema
asukoha kindlaks teha ning telefoninumber ja/voi faksinumber ja/vdi veebisait
tehnilise abi saamiseks;

kasutusjuhendi vidljaandmise kuupidev vOi kui kasutusjuhend on libi vaadatud,
varskeima versiooni vdljaandmise kuupdev ja tunnus;

teade kutselisele vOi tavakasutajale, et igast seadmega seotud tdsisest juhtumist
tuleks teavitada seadme tootjat ning kasutajat ja/voi patsiendi asukohajirgse
liikmesriigi padevat asutust;

kui seadmekomplektid sisaldavad iksikuid reaktiive ja tooteid, mis vdivad olla
kittesaadavad kui eraldiseisvad seadmed, peab iga seade vastama kéesolevas jaos
esitatud kasutusjuhendiga seotud nduetele.

Lisaks peavad enesetestimiseks vOi patsientide testimiseks ettenihtud seadmete
kasutusjuhendid olema kooskdlas jargmiste pdhimdtetega:

esitatud on testimismetoodika liksikasjad, sealhulgas reagendi ettevalmistamine,
proovide kogumine ja/vdi ettevalmistamine ning teave selle kohta, kuidas testi
tehakse ja tulemusi loetakse;

tulemused peavad olema viljendatud ja esitatud nii, et ettendhtud kasutaja saaks neist
holpsasti aru;

teave peab sisaldama soovitusi kasutajale vOetavate meetmete kohta (positiivse,
negatiivse vOi1 ebamidrase tulemuse puhuks), katse piirangute kohta ning
valepositiivse vOi valenegatiivse tulemuse vOimaluse kohta. Teavet tuleb anda ka
seoses teguritega, mis vOivad katsete tulemusi mdjutada (nt vanus, sugu,
menstruatsioon, nakkus, flilisiline tegevus, paastumine, dieet voi ravimid);

Enesetestimiseks ettendhtud seadmete puhul peab esitatud teave sisaldama kasutajale
selget soovitust mitte teha meditsiinialaseid otsuseid enne vastava
tervishoiutdotajaga konsulteerimist;

informatsioon peab samuti tdpsustama, et kui enesetestimisvahendit kasutatakse
olemasoleva haiguse jilgimiseks, vdib patsient kohandada ravi tiksnes siis, kui tal on
selleks vastav véljadpe.
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II LISA

TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tehniline dokumentatsioon ja vajadusel tootja koostatud tehnilise dokumentatsiooni
kokkuvdte (STED), holmab eelkdige jargmisi tahke:

1. SEADME KIRJELDUS JA NAITAJAD, SH S FADME VARIANDID JA TARVIKUD

1.1. Seadme kirjeldus ja niitajad

(a) toote nimetus vOi kaubanduslik nimetus ja iildkirjeldus, sealhulgas seadme
sihtotstarve;

(b) tootja poolt seadmele omistatud kordumatu identifitseerimistunnus — UDI
tunnus, nagu on osutatud artikli 22 16ike 1 punkti a alapunktis i, kohe pérast
seadme kirjendamist UDI siisteemis, voi muu selge tunnus, nagu toote kood,
kataloogi number vdi muu tdpne viide jilgitavuse voimaldamiseks;

(c) seadme sihtotstarve, mis vOib hdlmata niiteks:
(1) mida sellega tuvastatakse ja/voi mdddetakse;

(i1) selle funktsiooni (nt sdeluuringud, seire, diagnoosimine vdi abivahendina
kasutamine diagnoosimisel);

(1) spetsiifiline hdire, terviseprobleem voi huvipakkuv ohutegur, mille
avastamiseks, méidratlemiseks voi eristamiseks seadet kasutatakse;

(iv) kas see on automatiseeritud vdi mitte;
(v) kas see onkvalitatiivne, poolkvantitatiivne vo1 kvantitatiivne;
(vi) ndutava(te) proovi(de) liik;
(vil) vajadusel testitav populatsioon;
(viii) ettendhtud kasutaja;
(d) analiitisimeetodi pdohimdtte voi instrumendi to6pohimdtte kirjeldus;
(e) seadme riskiklass ja kohaldatav klassifitseerimisreegel VII lisa kohaselt;

() Komponentide kirjeldus ning vajadusel vastavate komponentide reaktiivsete
koostisosade (nditeks antikehade, antigeenide, nukleiinhappe praimerite)
kirjeldus

ja vajaduse korral:

(g) proovide votmise kirjeldus ning transpordimaterjalid, mis on koos seadmega
antud voikasutamissoovituste tépsustuste kirjeldused;
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(h) automatiseeritud analiiliside instrumentide jaoks: asjaomaste analiiliside

omaduste vOi spetsiaalsete analiiliside kirjeldus;

(1) automatiseeritud analiiliside puhul: asjaomaste instrumentide omaduste v3i

spetsiaalsete instrumentide kirjeldus;

() seadmega koos kasutatava tarkvara kirjeldus;

(k) kattesaadavaks tehtavate kdnealuse seadme konfiguratsioonide ja variantide

kirjeldus voi tdielik loetelu,

(I) abiseadmete, muude in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja muude

seadmega koos kasutamiseks ettendhtud toodete kirjeldus.

1.2. Viide seadme eelmisele ja sarnastele polvkondadele

(a) iilevaade tootja toote eelmis(t)est pdlvkonnast (pdlvkondadest), kui see (need)

on olemas;

(b) iilevaade tootja sarnastest seadmetest, mis on saadaval ELi voi rahvusvahelisel

turul, kui selliseid on olemas.

2. TOOTJA ESITATUD TEAVE
(a) taiskomplekt, kuhu kuuluvad
— seadme ja pakendi mirgis(ed);
—  kasutusjuhendid;

(b) nende litkmesriikide keelte loetelu, kus on kavas seadet turustada;

3. TEAVE KAVANDAMIS EJA TOOTMIS E KOHTA
3.1. Teave kavandamise kohta
Teave, mis voimaldab anda iildise lilevaate seadme kavandamisjédrkudest.

See holmab jargmist:

(a) seadme oluliste ja seadmega koos kasutamiseks ettendhtud vdi soovitavate
koostisainete, niiteks antikehade, antigeenide, ensiilimide ja nukleiinhappe

praimerite kirjeldus;

(b) instrumentide puhul pdhiliste alamsiisteemide, analiiiitilise tehnoloogia (nt
toopohimodtted, kontrollimehhanismid), eriotstarbelise riistvara ja tarkvara

kirjeldus;

(¢) instrumentide ja tarkvara puhul kogu siisteemi iilevaade;
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(d) eraldiseisva tarkvara puhul andmete tdlgendusmetoodika kirjeldus (nt
algoritm);

(e) enesetestimiseks vOi patsientide vahetus ldheduses testimiseks ettendihtud
seadmete puhul nende kavandamisaspektide kirjeldus, mis muudab need
enesetestimise vo1 patsientide vahetus ldheduses testimise jaoks sobivaks.

3.2. Teave tootmise kohta

(a) Teave, mis vdoimaldab anda iildise iilevaate seadme tootmisjirkudest nagu
tootmine, kokkupanek, toote 10plik katsetamine, valmisseadme pakendamine.
Uksikasjalikum teave tuleb esitada kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi puhul vo1
muude kohaldatavate vastavushindamismenetluste puhul;

(b) koikide tootmistegevuse asukohtade tunnusandmed, sealhulgas tarnijate ja
alltoo votjate kohta.

4. I"JLDIS ED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Dokumentides peab leiduma teave selle kohta, millised lahendusviisid on kasutusel I lisas
sdtestatud ildiste ohutus- ja toimivusnduete tditmiseks. Nimetatud teave vOib olla
kontrollnimekiri, milles on esitatud

(a)

(b)

(©

(d)

tildised ohutus- ja toimivusnduded, mida kohaldatakse seadme suhtes ja
selgitus, miks teisi nduded eikohaldata;

meetod(id), mida kasutatakse igale iildisele ohutus- ja toimivusndudele
vastavuse toendamiseks;

kasutatud iihtlustatud standardid voi tiihtne tehniline kirjeldus voi muu(d)
meetod(id);

selliste kontrollitud dokumentide tipsed tunnusandmed, millega tdendatakse
vastavust iga iihtlustatud standardiga, iihtse tehnilise kirjeldusega, voi muu viis,
millega ndidatakse vastavust {ildistele ohutus- ja toimivusnduetele. Konealune
teave peab sisaldama viiteid selle kohta, kus leiduvad konealused tdendid
tdielikus tehnilises dokumentatsioonis ja, kui on asjakohane, tehnilise
dokumentatsiooni kokkuvottes.

5. RISKIJA KAS ULIKKUSE ANALUUS NING RISKIJ UHTIMINE

Dokumendid peavad sisaldama kokkuvotet jargmisest:

(@)
(b)

I lisa punktides 1 ja 5 osutatud riski ja kasulikkuse analiiiis ning

I lisa 2. punktis osutatud riskijuhtimises kasutatud lahendused ja saadud
tulemused.

106

ET



ET

6. TOOTE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE

Dokumentatsioon peab sisaldama toote kontrollimiseks ja valideerimiseks sooritatud katsete
ja/vdi uuringute tulemusi, millega tdendatakse toote vastavust kdesoleva midédruse nduetele ja
eelkdige kohaldatavatele tildistele ohutus- ja toimivusnduetele.

See hdlmab jargmist:
6.1 Teave analiiiitilise toimivuse kohta
6.1.1 Naidise tiilip
Kéesolevas alapunktis kirjeldatakse erinevaid prooviliike, sealhulgas nende stabiilsust (nt
sdilitamine ja  vajadusel transporditingimused) ning hoiutingimusi (nt kestus,
piirtemperatuurid ja kiilmutamise/sulatamise tsiiklid).
6.1.2 Analiiiitilise toimivuse niitajad
6.1.2.1 Modotmistapsus
(a) Modtmise toesus

Kéesolevas alapunktis esitatakse teave mddtmistoimingute tdoesuse kohta ja tehakse
piisavalt tiksikasjalik andmete kokkuvote, et vOimaldada tdesuse madramise
vahendite nduetekohane hindamine. Toesuse maddramise meetmeid kohaldatakse
kvantitatiivsete ja kvalitatiivsete analiiliside suhtes ainult siis, kui vordlusniidis voi -
meetod on olemas.

(b) Modtmise tipsus
Kéesolevas punktis kirjeldatakse korduvuse ja korratavuse alaseid uuringuid.
6.1.2.2 Analiiitiline tundlikkus

See punkt sisaldab teavet uuringu {iilesehituse ja —tulemuste kohta. Esitatakse proovi liigi ja
ettevalmistuse kirjeldus, sealhulgas maatriks, analiiiitide tasemed ja kuidas need miirati
Esitada tuleb ka uuritavate paralleelproovide arv igal kontsentratsioonil ning analiilisi
tundlikkuse arvutamise kéik.

6.1.2.3 Analiiiitiline spetsiifilisus

Selle punkti all kirjeldatakse interferentsi ja ristreageerivusuuringuid analiiiitilise
spetsiifilisuse méidratlemiseks proovis sisalduvate muude ainete sisaldumise kontekstis.

Esitatakse teave voimalike segavate ja ristuvalt reageerivate ainete hindamise kohta analiilisis,
aine liigi ja testitud kontsentratsiooni, proovi liigi, analiiidi katse kontsentratsiooni ja
tulemuste kohta.

Segavad korvaltoimed ja ristuvalt reageerivad ained, mis varieeruvad vdga palju soltuvalt
analiilisi tiitibist ja kavandamisest, mis vOivad tuleneda eksogeensetest vdi endogeensetest
allikatest nagu:

(a) ained, mida kasutatakse patsientide raviks (nt ravimid);
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(b) ained, mida patsient on tarvitanud (nt alkohol, toiduained);

(c) ained, mis lisatakse proovide ettevalmistamisel (nt siilitusained,
stabilisaatorid);

(d) ained, millega puututakse kokku spetsiifilistes prooviliikides (nt hemoglobiin,
lipiidid, bilirubiin, proteiinid);

(e) sarnase struktuuriga analiitidid (nt 1dhteained, metaboliidid) vdi1 meditsiinilised
seisundid, mis ei ole seotud katsetingimusega, sealhulgas proovid, mis on

analiilisi suhtes negatiivsed, kuid positiivsed sellise tingimuse suhtes, mis voib
jdljendada katse tingimust.

6.1.2.4 Kalibraatori ja kontrollainete vdértuste metroloogiline jalgitavus
6.1.2.5 Analiitisimeetodi modtepiirkond

Kéesolevas punktis sisaldub teave mddtepiirkonna (lineaarsete ja mittelineaarsete
modtesiisteemide) kohta, seahulgas ka avastamiskiinnise ja selle madramise kirjelduse kohta.

Teave holmab prooviliigi kirjeldust, proovide arvu, paralleelproovide arvu ja ettevalmistust,
sealhulgas teavet maatriksi, analiilitide tasemete ja selle kohta, kuidas need kehtestati.
Vajaduse korral lisatakse suure doosi efekti ning mdju leevendamist (nt lahjendamist)
toetavate andmete kirjeldus.

6.1.2.6 Analuisi lavivaartuse defineerimine

Kéesolevas punktis esitatakse analiilisiandmete kokkuvdte koos uuringu iilesehituse kirjeldusega,
sealhulgas meetodid, millega midratakse analiilisi lavivddrtus, sealhulgas:

(a) uuritud populatsioon(id) (demograafia/valik/kaasamis- ja
viljajatmiskriteeriumid/kaasatud tiksikisikute arv);

(b) proovide iseloomustamise meetod vo1i viis ning

(c) statistilised meetodid (nt ROC-kdver) tulemuste saamiseks ning vajaduse
korral nn halli/ebaméérase tsooni miaratlemiseks.

6.2 Teave Kkliinilise toimivuse kohta
Vajadusel peab dokumentatsioon sisaldama andmeid seadme kliinilise toimivuse kohta.

XII lisa 3. punktis nimetatud kliiniliste tdendite aruanne kuulub seadme tehnilise
dokumentatsiooni juurde ja/voion seal tdielikult viidatud.

6.3 Stabiils us (vilja arvatud proovi stabiilsus)

Kéesolevas punktis kirjeldatakse véidetavat sdilivusaega, kasutamisaegset stabiilsust ja
transportimise stabiilsusuuringuid.
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6.3.1 Viidetav sdilivusaeg

Kéesolevas punktis esitatakse teave stabiilsusuuringute kohta viidetava sdilivusaja
toendamiseks. Uuringud tehakse vihemalt kolme eri partiiga, mis on toodetud tingimustel,
mis sisuliselt vastavad tavapérastele tootmistingimustele (partiid ei pea olema jirjestikused).
Esialgu paika pandud sdilivusaja puhuks on vastuvdetavad ka kiirkorras tehtavad uuringud voi

reaalaja-andmetest ekstrapoleeritud andmed, kuid hiljem tuleb ka reaalajas stabiilsusuuringud
teha.

Konealune tiksikasjalik teave sisaldab:

(a) uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, partiide arvu, nduetekohasuse
tingimusi ja testimise intervalle);

(b) kui reaalajas tehtavatele uuringutele on eelnenud kiirkorras tehtud uuringud,
siis kiirkorras tehtud uuringute meetod;

(¢c) jareldused ja vdidetav sédilivusaeg.
6.3.2 Kasutamisaegne stabiilsus

Selles punktis esitatakse teave kasutamisaegse stabiilsuse uuringute kohta, mis on tehtud iihe
partiiga ning kajastab seadme tegelikku tavapirast (reaalset voi jdljendatud) kasutamist. See
voib hdlmata avatud viaali stabiilsust ja/vdi automatiseeritud aparaatide puhul
pardastabiilsust.

Automatiseeritud instrumentide puhul (kui ndutav on kalibreerimisstabiilsus), lisatakse
toendavad andmed.

Konealune iksikasjalik teave sisaldab:

(a) uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, nduetekohasuse tingimusi ja testimise
intervalle);

(b) jéreldusija vdidetavat kasutamisaegset stabiilsust.
6.3.3 Transportimise stabiilsus

Kéesolevas punktis esitatakse teave ilihe partii transportimise stabiilsusuuringute kohta,
millega hinnatakse toodete sobivust eeldatavate transporditingimuste suhtes.

Transportimist puudutavaid uuringuid voi teha reaalsetes ja/vdi jiljendatud tingimustes ning
need hdlmavad mitmesuguseid transporditingimusi, nditeks erakordses kuumuses ja/voi
kiilmas.

Selline teave sisaldab:
(a) uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, nduetekohasuse tingimusi);
(b) meetodit, mida jaljendatud tingimuste loomiseks kasutati;

(c) jdreldust ja soovitatavaid transporditingimusi.
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6.4 Tarkvara kontrollimine ja valideerimine

Dokumentatsioon sisaldab tdendeid valmisseadmes kasutatava tarkvara valideerimise kohta.
See teave holmab tavaliselt koikide enne Ioplikku turulelaskmist tootja valdustes tehtud,
simuleeritud ja reaalses kasutuskeskkonnas tehtud kontrollimiste, valideerimiste ja katsete
tulemuste kokkuvotet. Teabes kisitletakse samuti mirgistuses médratletud riistvara
konfiguratsioone ja vajadusel operatsioonisiisteeme.

6.5 Tiiendav teave erijuhtudel

(a)

(b)

(©

(d)

Seadmete puhul, mis viiakse turule steriilses vOi kindlaksméadratud
mikrobioloogilises seisundis, keskkonnatingimuste saavutamise kirjeldus
vastavate tootmisjdrkude kohta. Kui seadmed on turule viidud steriilselt, tuleb
esitada kirjeldus, millist meetodit on kasutatud pakkimiseks, steriliseerimiseks
ja steriilsuse sdilitamiseks, ja valideerimise aruanded. Valideerimise aruandes
kasitletakse biokoormuse katseid, piirogeensuse katseid ja, kui see on
asjakohane, steriliseerimisvahendi jddkide katseid.

Loomse, mikroobse vOi inimparitoluga kudesid, rakke voi aineid sisaldavate
vahendite puhul teave selliste materjalide péritolu ja kogumistingimuste kohta.

Turulelastavate mdodtefunktsiooniga seadmete puhul esitatakse niitajatele
vastava tapsuse tagamiseks kasutatavate meetodite kirjeldus.

Kui seade tuleb nduetekohaseks todks iihendada teis(t)e seadme(te)ga,
esitatakse kirjeldus, kuidas seadmed iihendada, ja tdend, et selliselt {ithendatud
seadmete t60 on kooskdlas iildiste ohutus- ja toimivusnduetega, kui asjaomane
seade on ihendatud teiste seadmetega, vOttes arvesse tootja esitatud
kasutusomadusi.
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10.

III LISA

ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi, registreeritud
kaubanduslik nimetus vOi registreeritud kaubamirk ja registreeritud tegevuskoha
aadress, kus saab tootjaga iithendust vdtta ja tema asukoha kindlaks teha;

mérge, et vastavusdeklaratsioon on vilja antud liksnes tootja vastutusel;

seadme kordumatu identifitseerimistunnus UDI, nagu on osutatud artikli 22 16ike 1
punkti a alapunktis i1 niipea, kui vastavusdeklaratsioonile vastav seade on kirjendatud
UDI siisteemis;

vastavusdeklaratsioonile vastava toote nimetus vOi kaubanduslik nimetus, tootekood,
katalooginumber voi muu {heselt moistetav viide, mis voimaldab deklareeritava
toote kindlaks teha ja seda jdlgida (sellele vdib olla lisatud ka foto, kui see on
asjakohane). Muu teabe lisaks toote nimetusele ja kaubanduslikule nimetusele, mis
voimaldab toodet kindlaks teha ja seda jdlgida, vOib esitada punktis 3 osutatud
seadme ainulaadse tunnuse kaudu;

seadme riskiklass kooskdlas VII lisas sétestatud eeskirjadega;

kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seade vastab kéesolevale
madrusele ja, kui see on asjakohane, muudele asjakohastele liidu Oigusaktidele,
milles on séte vastavusdeklaratsiooni viljaandmise kohta;

viited asjakohastele iihtlustatud standarditele voi iihtsele tehnilisele kirjeldusele,
mille alusel vastavust deklareeritakse;

kui  asjakohane, siis teavitatud asutuse nimetus ja  tunnusnumber,
vastavushindamismenetluse kirjeldus ja véljaantud sertifikaadi/sertifikaatide
tunnusnumber (tunnusnumbrid);

vajaduse korral tdiendav teave;

viljaandmise koht ja kuupéev, allakirjutanu nimi, amet ja teave, kelle poolt ja kelle
nimel on allkiri antud, ning allkiri.
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CE-VASTAVUSMARGIS

CE-mirgis koosneb tihtedest ,,CE” jargmisel kujul:

IEEEEEE] TITTITT]
L1 11

1Ll

TITTTTITTTT

i-n-:“

L

1
I

1
LIL I 1L

CE-mirgise vdhendamisel vOi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud
joonise proportsioonidest.

CE-mirgise eri  osad peavad olema  iihekdrgused, vdhemalt 5 mm.
Viikesemdotmeliste seadmete puhul voib sellest alampiirist kdrvale kalduda.
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VLISA

SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEL ARTIKLI 23 KOHASELT

ESITATAYV TEAVE

NING

ARTIKLI 22 KOHASED SEADME KORDUMATU
IDENTIFITSEERIMISTUNNUSE UDI ANDMEUKSUSED

A osa

Artikli 23 kohaselt seadmete registreerimisel esitatav teave

Tootjad voi kui see on asjakohane, volitatud esindajad ja kui see on asjakohane, importijad
peavad esitama jargmised andmed:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

ettevotja roll (tootja, volitatud esindaja v3i importija),
ettevotja nimi, aadress ja kontaktandmed,

kui tkskdik millise punktis 1 nimetatud ettevdtja nimel esitab teabe muu isik, siis
konealuse isiku nimi, aadress ja kontaktandmed,

seadme kordumatu identifitseerimistunnus UDI v6i kui seadet ei ole veel UDI
stisteemis kirjendatud, kiesoleva lisa B osa punktides 5—18 sdtestatud andmetiksused,

sertifikaadi liikk, number ja kehtivusaeg ning sertifikaadi vdlja andnud teavitatud
asutuse nimetus ja tunnuskood (ning link sertifikaadil esitatud teabe juurde, mille
teavitatud asutus on kandnud sertifikaatide elektroonilisse siisteemi),

liikmesriik, kus seade viiakse vdion viidud Euroopa Liidu turule,

seadmete puhul, mis on liigitatud B, C vdi D klassi: litkmesriigid, kus seade on
kittesaadav voi tehakse kéattesaadavaks,

imporditud seadme puhul: paritoluriik,

kas toode sisaldab inimkudesid vdi-rakke vOi inimpéritoluga aineid (jah/ei),
kas toode sisaldab loomset péritolu kudesid vdi-rakke vdi aineid (jah/ei),
kas toode sisaldab mikroobset piaritolu rakke voiaineid (jah/ei),

seadme riskiklass kooskdlas VII lisas sétestatud eeskirjadega;

vajadusel sekkuva kliinilise toimivuse uuringu ja muu kliinilise toimivuse uuringu,
millega kaasnevad ohud seadmega seotud wuuringus osalejatele, kordumatu
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tunnuskood (voi link kliinilise toimivuse uuringu registreerimisele kliinilise
toimivuse uuringute elektroonilises siisteemis),

14. kui seadme on kavandanud vdi valmistanud muu juriidiline voi fliiisiline isik kui
artikli 8 1oikes 10 osutatud isik, selle juriidilise voi flilisilise isiku nimi, aadress ja
kontaktandmed,

15. seadmete puhul, mis on liigitatud C v31 D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvote,

16. seadme staatus (miiiigil, enam ei toodeta, turult korvaldatud, tagasi kutsutud),

17. kui seade on ,,uus”, sellekohane mirge.

Seadet késitatakse ,,uuena”, kui:

(a) selline vahend ei ole liidu turul eelneva kolme aasta jooksul vastava
analiiisitava aine vOi muu parameetrijaoks pidevalt kittesaadav olnud;

(b) menetlus holmab analiiiitilist tehnoloogiat, mis ei ole liidu turul eelneva kolme
aasta jooksul seoses analiilisitava aine vO1 muu parameetriga pidevalt kasutusel
olnud.

18. Mirge selle kohta, kas vahend on mdeldud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus
ldheduses testimiseks.

B osa
Seadme kordumatu identifitseerimistunnuse UDI andme iiksused artikli 22 kohaselt

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus UDI peab tagama juurdepdisu jargmisele teabele,
mis on seotud tootja ja seadme mudeliga:

1. kogus pakendi kohta,
2. vajaduse korral alternatiivsed vo1i tdiendavate (d) tunnus (ed),
3. viis, kuidas seadme valmistamist kontrollitakse (aegumistihtaeg vOi tootmise

kuupiev, partii number, seerianumber),

4. vajaduse korral seadme identifitseerimistunnus nn kasutusiikksuse vormis (kui seadme
kordumatut identifitseerimistunnust UDI ei ole seadmele mdiratud nn kasutusiiksuse
tasandil, mAdratakse secadme identifitseerimistunnus nn kasutusiiksuse vormis
eesmirgiga seostada seadme kasutamist konkreetse patsiendiga),

5. tootja nimi ja aadress (vastavalt toote mirgistusele),
6. vajaduse korral volitatud esindaja nimi ja aadress (vastavalt toote mirgistusele),
7. iildise meditsiiniseadmete klassifikaatori (GMDN) kood voi rahvusvaheliselt

tunnustatud klassifikaatorikood,

8. vajaduse korral kaubanduslik nimetus/kaubamark,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

kui see on kohaldatav, toote mudel, viide vd1i katalooginumber,
tdiendav tootekirjeldus (eiole kohustuslik),

vajaduse korral ladustamise ja/voi kéitlemise tingimused (vastavalt toote etiketile voi
kasutusjuhendile),

vajaduse korral seadme tdiendavad kaubanduslikud nimetused,
mérgistatud kui iithekordselt kasutatav seade (jah/ei),

vajaduse korral piiratud taaskasutuskordade arv,

seade steriilselt pakendatud (jah/ei),

kas tuleb enne kasutamist steriliseerida (jah/ei),

vorguaadress (URL) tdiendava teabe (nt elektroonilise kasutusjuhendi (mis ei ole
kohustuslik)) hankimiseks,

vajaduse korral olulised hoiatused vo1 vastundidustused.
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1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

ET

VILISA

MIINIMUMNOUDED, MIDA TEAVITATUD ASUTUSED PEAVAD TAITMA

ORGANISATSIOONILISED JA ULDNOUDED
Oiguslik seisund ja organisatsiooniline struktuur

Teavitatud asutus luuakse vastavalt liikmesriigi siseriiklikele digusaktidele voi1 selle
kolmanda riigi seadustele, kellega liit on sdlminud vastava kokkuleppe; teavitatud
asutusel on olemas kogu dokumentatsioon juriidilise isiku staatuse kohta. See peab
sisaldama teavet omanike kohta ja fiiiisiliste vOi juriidiliste isikute kohta, kes
teavitatud asutust kontrollivad.

Kui teavitatud asutus on juriidiline isik, mis on osa suuremast organisatsioonist,
peavad konealuse organisatsiooni tegevus, selle organisatsiooniline struktuur ja
juhtimine ning seos teavitatud asutusega olema selgelt dokumenteeritud.

Kui teavitatud asutus tdielikult voi osaliselt omab juriidilisi isikuid, kes on asutatud
liikmesriigis vO01 kolmandas riigis, peavad nende juriidiliste isikute tegevused ja
vastutusalad, samuti nende Oigus- ja tegevusalased sidemed teavitatud asutusega
olema selgelt mdératletud ja dokumenteeritud.

Organisatsiooniline struktuur, vastutusalade jaotus ja teavitatud asutuse tegevus
peavad olema sellised, et see tagaks usalduse teostatud vastavushindamistoimingute
ja nende tulemuste suhtes.

Organisatsiooniline struktuur ning selle juhtkonna ja muu personali (kes mdjutavad
vastavushindamistoiminguid ja nende tulemusi) iilesanded, vastutusalad ja volitused
tuleb selgelt dokumenteerida.

So6ltumatus ja erapooletus

Teavitatud asutus on kolmandast isikust asutus, mis ei sOltu tootjast, kes toodab
vastavushindamisele kuuluvat toodet. Teavitatud asutus peab samuti olema sdltumatu
teistest ettevotjatest, kellel on toote vastu huvi, ning tootja konkurentidest.

Teavitatud ametiasutust korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatakse tema tegevuse
sOltumatus, objektiivsus ja erapooletus. Teavitatud asutus peab kehtestama
menetlused, mille abil tagatakse tdhusalt sellise juhtumi identifitseerimine, uurimine
ja lahendamine, kus voib tekkida huvide konflikt, sealhulgas ndustamisteenused in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas enne teavitatud asutuse heaks todle
asumist.

Teavitatud asutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavad todtajad ei tohi

— olla konealuste toodete kavandajad, tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad,
omanikud, kasutajad ega hooldajad ega ilihegi nimetatud osapoole volitatud
esindajad. See ei vélista seda, et ostetakse ja kasutatakse hinnatud tooteid, mida
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on vaja teavitatud asutuse (nt mdoteseadmed) tooks, vastavushindamiseks voi
nende toodete kasutamist isiklikuks otstarbeks.

—  olla otseselt kaasatud nende poolt hinnatavate toodete kavandamisse,
valmistamisse vOi ehitamisse, turustamisse, paigaldamisse, kasutamisse vOi
hooldamisse, ega esindada nende toimingutega tegelevaid osapooli. Nad ei tohi
osaleda iiheski tegevuses, mis vdib olla vastuolus nende otsuste sdltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes, mille teostamiseks neist on teatatud;

—  pakkuda ega osutada teenust, mis voib ohustada usku nende sdltumatusse,
erapooletusse voi objektiivsusesse. Eelkdige ei tohi nad tootjale, tema volitatud
esindajale, tarnjale ega konkurendile pakkuda ega osutada ndustamisteenuseid
hindamisele kuuluvate toodete vOi protsesside kavandamise, valmistamise,
turustamise ja hooldamise osas. See ei vilista iildise védljadppega seotud
tegevusi, mis on seotud meditsiiniseadmete méadrustega vOi nendega seotud
standardeid, mis eiole kliendikohased.

1.2.4. Tagatakse teavitatud asutuste, nende juhtkonna ja hindamise eest vastutavate
tootajate erapooletus. Juhtkonna ja teavitatud asutuse hindamise eest vastutavate
tootajate tasustamine ei tohi soltuda hindamistulemustest.

1.2.5. Kui teavitatud asutus on avalik-digusliku iiksuse vOi asutuse omanduses, peavad
olema tagatud ja dokumenteeritud sdltumatus ning mis tahes huvide konflikti
puudumine iihelt poolt siseriikliku asutuse, kes vastutab teavitatud asutuste ja/voi
padeva asutuse eest, ja teiselt poolt teavitatud asutuse vahel

1.2.6. Teavitatud asutus tagab ja dokumenteerib, et tema filiaalide voi allhankijate tegevus
voi nendega seotud mis tahes asutus ei mdjuta tema vastavushindamistoimingute
sOltumatust, erapooletust vdi objektiivsust.

1.2.7. Teavitatud asutus tegutseb vastavalt sidusatele, diglastele ja mdistlikele tingimustele,
vottes arvesse vdikeste ja keskmise suurusega ettevotete huve, nagu méératletud
komisjoni soovituses 2003/361/EU.

1.2.8. Kiesoleva jao nduded ei vélista tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste vahetamist
teavitatud asutuse ja nendelt vastavushindamist taotleva tootja vahel

1.3. Konfidentsiaalsus

Teavitatud asutuse to0tajad peavad hoidma ametisaladust kdesoleva miééruse kohaste
iilesannete tditmisel saadud kogu teabe osas, véilja arvatud teabevahetus teavitatud asutuste
eest vastutavate riiklike ametiasutuste, pddevate asutuste vOi komisjoniga. Tuleb kaitsta
omandidigust. Sel eesmdrgil peavad teavitatud asutuses kasutusel olema dokumenteeritud
menetlused.

1.4. Oigusvastutus

Teavitatud asutus peab votma endale asjakohase vastutuskindlustuse, mis vastab teavitatud
vastavushindamistoimingutele, sealhulgas sertifikaatide vdoimalik peatamine, piiramine vOi
tithistamine, ning oma tegevuse geograafilisele ulatusele, védlja arvatud juhul, kui vastutust
kannab riik vastavalt siseriiklikele digusaktidele vo1 kui liikmesriik ise on vastavushindamise
eest otseselt vastutav.
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1.5. Finantsnouded

Teavitatud  asutuse  kdsutuses on rahalised vahendid, mis on  vajalikud
vastavushindamistoimingute ja nendega seotud 4&ritehingute Iibiviimiseks. Ta peab
dokumenteerima ja tdendama oma finantssuutlikkust ja jitkusuutlikku majanduslikku
elyjoulisust, vottes arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses kdivitamisetapis.

1.6. Osalemine kooskolastustegevuses

1.6.1. Teavitatud asutus osaleb standardimises vdi tagab, et tema hindamise eest vastutavad
tootajad on teavitatud asjakohastest standardimistegevustest ja teavitatud asutuse
koordineerimisgrupi tegevustest ning et selle hindamise ja otsuste vastuvotmise eest
vastutavad tootajad on kursis kdigi asjakohaste digusaktide, suuniste ja heade tavade
dokumentidega, mis on vastu voetud kdesoleva mééruse raames.

1.6.2. Teavitatud asutus peab jidrgima teavitatud asutuste eest vastutavates riiklikes
asutustes heaks kiidetud tegevusjuhendit, milles késitletakse muu hulgas teavitatud
asutuste kolbelisi dritavasid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.
Tegevusjuhendis ndhakse ette mehhanism sellekohase seire ja kontrolli
rakendamiseks teavitatud asutuste poolt.

2. KVALITEEDIJUHTIMISNOUDED

2.1. Teavitatud asutus peab looma, dokumenteerima, ellu viima, toimivana hoidma ja
juhtima kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab vastavushindamistoimingute laadile,
alale ja ulatusele ning suudab toetada ja ndidata kdesoleva mddruse nduete pidevat
tditmist.

2.2. Teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem peab kisitlema vihemalt jargmist:
—  tootajatele iilesannete ja vastutusalade méidramise tegevuskava;

—  otsustusprotsess vastavalt juhtkonna ja teavitatud asutuse teiste toOtajate
iilesannetele, vastutusaladele ja rollile;

— dokumendihaldus;

— andmehaldus;

—  juhtkonnapoolne iilevaatus;

— siseauditid;

—  parandus- ja ennetusmeetmed;

—  kaebused ja hagid.
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3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

RESSURSIVAJADUS ED
Uldsitted

Teavitatud asutus peab olema vdimeline koikide kdesoleva miéédruse kohaste
iilesannete tditmiseks suurima erialase usaldusviirsuse ja ndutava erialase tehnilise
padevusega nii siis, kui neid iilesandeid tdidab teavitatud asutus ise vOi kui seda
tehakse tema nimel ja tema vastutusel.

Eelkdige peab teavitatud asutusel olema vajalik personal voi juurdepdds koikidele
seadmetele ja rajatistele, mida on vaja selleks, et tiita nduetekohaselt hindamise ja
vastavustoendamisega seonduvaid tehnilisi ja haldusiilesandeid, mis talle on
médratud.

See eeldab asutuse koosseisus piisava hulga selliste teadustodtajate olemasolu, kellel
on vajalikud teadmised ja kogemused seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse ja
toimivuse hindamiseks, vottes arvesse kdesolevas miéruses ja eelkdige I lisas
satestatud ndudeid.

Alati ja koikide vastavushindamismenetluste ja toodete iga tiiiibi voi kategooria
jaoks, millest teavitatud asutust on teavitatud, peavad tal olema asutuses vajalikud
haldus-, tehnilised ja teaduslikud tehniliste teadmistega tdotajad, kellel on piisav ja
asjakohane kogemus, mis on seotud in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega ja
vastavate tehnoloogiatega vastavushindamise iilesannete tditmiseks, sh kliiniliste
andmete hindamiseks.

Teavitatud asutus peab selgelt dokumenteerima kohustuste, vastutuse ja volituste
ulatuse ja midratlused seoses tootajatega, kes osalevad vastavushindamistes ja
teavitama sellest asjaomast personali.

Personaliga seotud kvalifikatsioonikriteeriumid

Teavitatud asutus koostab ja  dokumenteerib  kvalifikatsioonikriteeriumid
vastavushindamistes osalevate isikute valiku ja volitamismenetluste jaoks
(teadmised, kogemused ja muu vajalik padevus) ja ndutava koolituse (esialgse
viljadppe ja tdiendkoolituse) jaoks. Kvalifikatsioonikriteeriumides kisitletakse
vastavushindamise protsessi eri funktsioone (nt auditeerimine, toodete
hindamine/testimine, kavandi toimik/toimiku libivaatamine, otsuste vastuvotmine),
samuti seadmeid, tehnoloogiat ja alasid, mida médramine hdlmab.

Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb viidata teavitatud asutuse midramise ulatusele
vastavalt kohaldamisala kirjeldusele, mida liikmesriik kasutab artiklis 31 osutatud
teatise jaoks, et anda piisavalt tiksikasju ndutud kvalifikatsiooni jaoks kohaldamisala
kirjelduse alljaotistes.

Mairatletakse kvalifikatsioonikriteeriumid bioloogilise kokkusobivuse aspektide,
kliinilise hindamise ja eri liiki steriliseerimisprotsesside hindamise jaoks.

Tootajad, kelle wvastutusel on teiste tdotajate volitamine konkreetsete
vastavushindamistoimingute teostamiseks ning tootajad, kellel lasub {ildvastutus
sertifitseerimise 10pliku libivaatamise ja otsuse langetamise eest, vOtab todle
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3.24.

3.2.5.

teavitatud asutus ise ning see ei tohi toimuda alltoovotu korras. Koigil neil isikutel
peavad olema tdendatud teadmised ja kogemused jargmistes valdkondades:

liidu in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevad odigusaktid ja
asjakohased suunisdokumendid;

kédesoleva mairuse kohased vastavushindamismenetlused;
in  vitro  diagnostikameditsiiniscadmete  tehnoloogiad, in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete toostus ning in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kavandamine ja tootmine;

teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem ja sellega seotud menetlused;

kvalifikatsioonid (teadmised, kogemused ja muu pddevus), mida ndutakse
vastavushindamise tegemiseks seoses in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjakohaste kvalifikatsioonikriteeriumidega;

vastav koolitus tootajatele, kes on seotud in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamistoimingutega;

voime koostada sertifikaate, registreid ja aruandeid, mis tdestavad, et
vastavushindamised on nduetekohaselt 1dbi viidud.

Teavitatud asutustel peavad olema kliiniliselt padevad tootajad. Nimetatud tdotajad
tuleb integreerida teavitatud asutuse otsuste tegemise protsessipidevalt, et:

teha kindlaks, millal on tootja poolt libiviidava kliinilise hinnangu hindamiseks
vaja spetsialisti osalust ja teha kindlaks nduetekohaselt kvalifitseeritud
eksperdid;

koolitada asjakohaselt kliinilisi vdlisasjatundjaid, et nad tunneksid asjaomaseid
kdesoleva midruse ndudeid, delegeeritud ja/vdi rakendusakte, iihtlustatud
standardeid, {ihtseid tehnilisi kirjeldusi ja suunisdokumente, ning tagada, et
kliinilised vélisasjatundjad oleksid tdiesti teadlikud oma hindamise ja
noustamise tagajargedest ja mojust;

olla vdimelised arutlema tootja kliinilises hinnangus esitatud kliiniliste
andmete iile koos tootja ja viliste kliiniliste asjatundjatega ning asjatundlikult
suunama valisasjatundjaid kliinilise hinnangu kontrollimisel;

olla voimelised esitatud kliinilisi andmeid ning tootjapoolse kliinilise hinnangu
kliinilise vélisasjatundja hindamise tulemuste teaduslikuks kontrollimiseks;

olla vdimelised tagama kliiniliste ekspertide tehtud hindamiste virreldavuse ja
kooskodla;

olla vdimelised objektiivselt hindama tootjapoolset kliinilist hinnangut ja
andma soovituse teavitatud asutuse otsustajale.

Tootajatel, kelle vastutusel on tootega seotud ldbivaatamine (nt kavandi dokumentide
labivaatamine, tehnilise dokumentatsiooni ldbivaatamine vOi niidise kontroll
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3.2.6.

sealhulgas arvestades selliseid aspekte nagu kliiniline hinnang, steriliseerimine,
tarkvara valideerimine), peab olema jirgmine tdendatud kvalifikatsioon:

—  llikooli edukas ldbimine vOi kutsekorgkooli kraad vOi1 samavddrne
kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nt meditsiin, loodusteadused vditehnika;

— neli aastat erialast kogemust tervishoiuvaldkonna toodete alal voi nendega
seotud sektorites (nt tdostus, audit, tervishoid, teadustod kogemused), samal
ajal kui kaheaastane kogemus nimetatud ajavahemikust peab olema seotud
projekteerimise, tootmise, katsetamise vOi hinnatava vahendi kasutamise voi
tehnoloogiaga voisellega seotud teaduslike aspektidega;

—  asjakohased teadmised I lisas sétestatud iildistest ohutus- ja toimivusnduetest,
samuti nendega seotud delegeeritud ja/vdi rakendusaktidest, iihtlustatud
standarditest, iihtsetest tehnilistest kirjeldustest ja suunisdokumentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ja asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja suunisdokumentide alal;

—  asjakohased teadmised ja  kogemused VIII-X lisas  sétestatud
vastavushindamismenetlustest, eelkdige aspektidest, mille osas neil on
volitused, ning piisav pddevus nimetatud hindamiste tegemiseks.

Personalil, kes vastutab tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi auditeerimise eest, peab
olema jargmine tdendatud kvalifikatsioon:

—  llikooli edukas ldbimine vOi kutsekdrgkooli kraad vOi1 samavédirne
kvalifikatsioon asjaomasel erialal, nt meditsiinis, loodusteadustes vdi tehnikas;

—  neli aastat erialast kogemust tervishoiuvaldkonna toodete alal voi nendega
seotud sektorites (nt toOstus, audit, tervishoid, teadust6d kogemused), samal
ajal kui kaheaastane kogemus nimetatud ajavahemikust peab olema omandatud
kvaliteedijuhtimise alal;

— asjakohased teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevatest
oigusaktidest, samuti nendega seotud delegeeritud ja/vdi rakendusaktidest,
tihtlustatud ~ standarditest,  iihtsetest  tehnilistest  kirjeldustest  ja
suunisdokumentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja suunisdokumentide alal;

—  asjakohased teadmised kvaliteedijuhtimissiisteemidest ning nendega seotud
standarditest ja suunisdokumentidest;

—  asjakohased teadmised ja  kogemused VIII-X lisas  sétestatud
vastavushindamismenetlustest, eelkdige aspektidest, mille osas neil on
volitused, ning piisav pddevus auditite labiviimiseks;

- auditeerimistehnikatealane koolitus, mis vOimaldab neil wvaidlustada
kvaliteedijuhtimissiisteeme.
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

Kvalifikatsiooni, viiljadppe ja tootajate volitamise alane dokume ntatsioon

Teavitatud asutus peab sidtestama menetluse, et tdielikult dokumenteerida
vastavushindamistoimingutega seotud iga tootaja kvalifikatsioon ja vastavus punktis
3.2 nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui erandlikel asjaoludel ei ole
vastavust punktis 3.2 nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele voimalik tiielikult
ndidata, peab teavitatud asutus sobivalt pohjendama nende todtajate volitamist
konkreetsete vastavushindamistoimingute teostamiseks.

Punktides 3.2.3. kuni 3.2.6 nimetatud tootajate jaoks peab teavitatud asutus koostama
ja ajakohastama:

—  maatriksi, milles on iksikasjalikult vélja toodud vastavushindamistoimingute
eest vastutavate todtajate vastutusalad;

— registri, mille alusel saab tdendada selle vastavushindamistoimingu jaoks
vajalikke teadmisi ja kogemusi, mille tegemiseks to6tajad on volitatud.
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34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.1.

4.2.

4.3.

ET

Alltoovotjad ja viliseksperdid

Ilma et see piiraks punktist 3.2 tulenevaid piiranguid, voivad teavitatud asutused
hindamise teatud selgelt méiiratletud osade ldbiviimiseks sdlmida alltodvotulepingu.
Kvaliteedijuhtimissiisteemide auditeerimise vi toodetega seotud ldbivaatamise jaoks
tervikuna allto6 votulepingute sdlmimine eiole lubatud.

Kui  teavitatud  asutus  s0lmib  vastavushindamistoimingute  eesmérgil
alltoovotulepingu kas organisatsiooni vdi iksikisikuga, peab tal olema strateegia,
mille kohaselt saab alltodvotulepinguid sdlmida. Mis tahes allhanked voi
konsulteerimine vilisasjatundjatega peavad olema nduetekohaselt dokumenteeritud
ning olema fikseeritud kirjaliku lepinguga, mis hdlmab muu hulgas
konfidentsiaalsust ja huvide konflikti.

Kui alltéovotjaid ja vilisasjatundjaid kasutatakse vastavushindamise tegemiseks,
peab teavitatud asutusel endal olema piisav paddevus selliste toodete alal, mille
vastavushindamise korraldamiseks asutus on mdéédratud, et kontrollida
eksperdiarvamuste asjakohasust ja kehtivust ning langetada otsus sertifikaadi
vdljaandmise kohta.

Teavitatud asutus kehtestab menetlused kasutatavate alltoo votjate ja vilisasjatundjate
hindamiseks ja jarelevalveks.

Pidevuse ja valjadppe seire

Teavitatud asutus peab nduetekohaselt jilgima, kas tootajad teevad
vastavushindamistoiminguid rahuldavalt.

Teavitatud asutus vaatab 1dbi todtajate pddevused ja mddrab kindlaks
koolitusvajadused, et sdilitada ndutav kvalifikatsiooni ja teadmiste tase.

MENETLUSNOUDED

Teavitatud asutuse otsuste tegemise protsess peab olema selgelt dokumenteeritud,
sealhulgas vastavushindamissertifikaadi véljaandmise, nende kehtivuse peatamise,
taastamise, tithistamise v0i tagasiliikkamise protsessid, vastavushindamistunnistuste
muutmise vOi piiramise ja lisade vdljaandmise protsessid.

Teavitatud  asutus peab  kehtestama  dokumenteeritud  korra  nende
vastavushindamismenetluste ldbiviimiseks, mille jaoks ta on médératud, vottes arvesse
nende eripdrasid, sh seadusega ndutud konsultatsioone seoses seadmete eri
kategooriatega, mis on teavitamisega hdlmatud, tagades libipaistvuse ning nende
menetluste kordamise vdime.

Teavitatud asutusel peavad olema kehtestatud dokumenteeritud menetlused, mis
holmavad vihemalt jargmist:

—  taotlus vastavushindamise tegemiseks tootja vd1 volitatud esindaja poolt,

123

ET



ET

taotluse menetlemise, sealhulgas dokumentide tdielikkuse, toote in vitro
diagnostikameditsiiniseadmena  kvalifitseerumise  ja  selle liigituse
kontrollimine,

taotluse, kirjavahetuse ja esitatavate dokumentide keel,

tootja voi volitatud esindajaga sdlmitud lepingu tingimused,

vastavushindamistoimingute eest voetavad 1divud,

asjaomaste muudatuste hindamine, mis tuleb esitada eelneva ndusoleku
saamiseks,

jarelevalve planeerimine,

sertifikaatide uuendamine.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.

2.1.

VII LISA

KLASSIFITSEERIMISKRITEERIUMID

KLASSIFITS EERIMIS EESKIRJADE RAKEND US EESKIRJAD

Klassifitseerimiseeskirjade ~ kohaldamist  reguleeritakse  vastavalt seadmete
sihtotstarbele.

Kui seade on ette nidhtud kasutamiseks koos teise seadmega, kohaldatakse
klassifitseerimiseeskirju iga seadme suhtes eraldi.

Abiseadmed klassifitseeritakse omaette, eraldi seadmest, millega koos neid
kasutatakse.

Eraldiseisev tarkvara, mille abil juhitakse seadet voi mdjutatakse selle kasutamist,
kuulub automaatselt seadmega samasse klassi. Kui eraldiseisev tarkvara ei soltu
ithestki muust seadmest, klassifitseeritakse see eraldi.

Kalibraatorid, mida tuleb kasutada koos seadmega, klassifitseeritakse seadmega
samasse klassi.

Eraldiseisvad kontrollained, millel on kvantitatiivsed voi kvalitatiivsed omistatud
vadrtused ithe kindla analiitidi voi paljude analiiiiside jaoks, klassifitseeritakse
seadmega samasse klassi.

Tootja peab arvesse votma koiki eeskirju, et seadme nouetekohaselt klassifitseerida.

Kui seadmel on mitu tootja poolt mddratud sihtotstarvet, mille tdttu liigitub seade
rohkem kui iihte klassi, klassifitseeritakse see kdrgemasse klassi.

Kui iihele seadme suhtes kehtib mitu klassifitseerimiseeskirja, rakendatakse eeskirja,
mille jargi klassifitseeritakse seade korgemasse klassi.

KILASSIFITS EERIMIS EESKIRJAD

1. eeskiri

D Klassi liigitatakse jirgmiste otstarvetega seadmed:

- seadmed, mis on ettenidhtud selleks, et tuvastada veres, verekomponentides,
rakkudes, kudedes vOi organites vOi nende preparaatides leiduvat
haigusetekitajat voi kokkupuudet sellega, et hinnata nende sobivust {ilekandeks
vO1 transp lanteerimiseks;

- seadmed, mis on ettenihtud selleks, et tuvastada korge vOi médratlemata
levimisriskiga eluohtlikku haigust pdhjustav haigusetekitaja voi kokkupuude
sellega.
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Kéesolev eeskiri kehtib esimese astme analiiliside, kinnitavate analiiiiside ja tdiendavate
analiiiiside suhtes.

2.2. 2. eeskiri

Seadmed, mille kasutusotstarve on veregrupi maidramine voikudede tiipiseerimine, et tagada
iilekandeks vo1 transplanteerimiseks ettendhtud vere, verekomponentide, rakkude, kudede vo1i
organite immunoloogiline ihilduvus, liigitatakse C Kklassi, vélja arvatud juhul, kui nende
otstarve on miédrata moni jairgmistest markeritest:

ABO-siisteem [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
reesussiisteem [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
Kelli stisteem [Kell (K)]J;

Kiddi siisteem [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

Dufty stisteem [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Neil juhtudel liigitatakse need D klassi.

2.3. 3. eeskiri

Seadmed liigitatakse C klassi juhul, kui nende otstarve on:

(a)
(b)

(©)

(d)

(©)

€]

(g)

sugulisel teel leviva nakkuse vdisellega kokkupuute tuvastamine;

piiratud levikuohuga nakkusetekitaja tuvastamine tserebrospinaalvedelikus voi
veres;

nakkusetekitaja tuvastamine juhul, kui on méirkimisvdirne oht, et vale tulemus
vOib pdhjustada testitava isiku vOi loote voi isiku jéreltulija surma voi raske
puude;

naistega tehtav silinnieelne soeluuring, et méidrata nende immuunseisund
nakkustegurite suhtes;

nakkushaigusseisundi vdi immuunseisundi méiératlemine juhul, kui on oht, et
vale tulemus vOib viia patsiendi hooldamisotsuseni, mis seab patsiendi voi
tema jéreltulija otseselt eluohtlikku olukorda;

patsientide valik, s.t

() seadmed, mis on ettenihtud kasutamiseks personaliseeritud
ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksina voi

(i) seadmed, mis on ettendhtud haiguse staadiumi médramiseks voi
(111) seadmed, mis on ettendhtud sdeluuringuteks vdi vihi diagnoosimiseks;

inimeste geneetiline testimine;
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(h)

()
©)

ravimite, ainete vOi bioloogiliste komponentide tasemete seire, kui on oht, et
vale tulemuse pdhjal tehakse patsiendi voi tema jareltulija otseselt eluohtlikku
olukorda seadev hooldamisotsus;

eluohtlikku nakkushaigust pddevate patsientide ravi,

soeluuringud, mille eesmirk on avastada loote kaasasiindinud arenguhdireid.

2.4. 4. eeskiri

(a)

(b)

Seadmed, mis on ettendhtud enesetestimiseks, liigitatakse C klassi, vilja
arvatud seadmed, mille sihtotstarve ei ole meditsiiniliselt kriitilise seisundi
madramine vOi mille abil midratud seisund on esialgne ning vajab hilisemat
kontrollimist vastava laborikatsega; sel juhul liigitatakse need B klassi.

Seadmed, mis on ettenidhtud veregaaside ja veresuhkru méidramiseks patsiendi
vahetus liheduses, kuuluvad C klassi. Muud seadmed, mis on ettenihtud
patsiendi vahetus Iiheduses testimiseks, klassifitseeritakse omaette.

2.5. 5. eeskiri

A Klassi liigitatakse jargmised seadmed:

(©

(d)

©

reagendid voi muud iiksused, millel on tootja poolt midratud spetsiifilised
eriomadused meditsiiniliste in vitro diagnostilisteks protseduurideks, mis on
seotud eriuuringutega;

Instrumendid, mille kasutamise on tootja ette niinud spetsiaalselt in vitro
diagnostilistel protseduuridel;

proovianumad.

2.6. 6. eeskiri

Seadmed, mida ei hdolma ikski eespool nimetatud klassifitseerimiseeskiri, liigitatakse B

Kklassi.

2.7. 7. eeskiri

Seadmed, mida kasutatakse kontrollimiseks ja millel ei ole kvantitatiivset voi kvalitatiivset
omistatud védrtust, liigitatakse B klassi.
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VI LISA

KVALITEEDI TAIELIKUL TAGAMISEL JA KAVANDI HINDAMISEL

3.1.

POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

I peatiikk: Kvaliteedi tiaieliku tagamise siisteem

Tootja peab tagama asjaomaste vahendite kavandamise, valmistamise ja
Idppkontrolli jaoks kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise vastavalt
punktis 3 sitestatule ning tema suhtes kehtib punktides 3.3 ja 3.4. sétestatud
audiitorkontroll ning punktis 4 sdtestatud jarelevalve.

Tootja, kes tdidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama toote mudeli kohta
artikli 15 ja III lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja seda sdilitama, kui toote
kohta on sitestatud vastavuse hindamise ndue. Vastavusdeklaratsiooni
viljaandmisega tootja tagab ja kinnitab, et asjaomased seadmed vastavad kdesoleva
madruse sitetele, mida nende suhtes kohaldatakse.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele
taotluse. Taotlus sisaldab jargmist:

— tootja nimi ja aadress ja koik muud kvaliteedisiisteemi alla kuuluvad
tootmisettevotted ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka
tema nimi ja aadress,

—  kogu asjassepuutuv teave menetluse alla kuuluva seadme voiseadmekategooria
kohta,

—  kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele
teisele teavitatud asutusele sama seadmega seotud kvaliteedijuhtimise siisteemi
jaoks vditeave muu teavitatud asutuse poolt tagasi lilkkatud mis tahes varasema,
sama seadmega seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi, kohta,

—  kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumendid,

—  kehtestatud menetluste kirjeldus, et heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemist
tulenevaid kohustusi tdita ning tootjapoolne kohustus neid menetlusi
kohaldada,

— kehtestatud  menetluste  kirjeldus, mida kasutatakse  heakskiidetud
kvaliteedijuhtimissiisteemi asjakohasuse ja tulemuslikkuse séilitamiseks ning
tootjapoolne kohustus neid menetlusi kohaldada,

—  turustamisjirgse jirelevalve kava kisitlev dokumentatsioon, sealhulgas
vajaduse korral turustamisjargse kliinilise jilgimise kava ning kehtestatud
menetlused, et tagada kohustuste tditmine, mis tulenevad jdrelevalvet
késitlevatest sétetest artiklites 59 — 64,
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3.2.

—  kehtestatud menetluste kirjeldus, mis hoiab ajakohasena turustamisjirgse
jarelevalve kava, sealhulgas vajaduse korral turustamisjirgse kliinilise
jlgimise kava ning menetlused, et tagada kohustuste tditmine, mis tulenevad
jarelevalvet késitlevatest sitetest artiklites 59 — 64 ning tootjapoolne kohustus
neid menetlusi kohaldada.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamine peab tagama, et vahendid vastavad nende
kohta kéivatele kidesoleva méidruse sitetele igas etapis kavandamisest kuni
1dppkontrollini. Kdiki tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastuvdetud
elemente, ndudeid ja sdtteid tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida
kirjalike juhendite ja korrana, niiteks kvaliteediprogrammide, -plaanide, -
késiraamatute vOi-aruannete vormis.

Lisaks peavad kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks esitatavad dokumendid
sisaldama piisavat kirjeldust eelkdige jargmise kohta:

(a) tootja kvaliteedieesmargid;
(b) ettevotte korraldus ning eelkdige:

—  organisatsioonilised  struktuurid, juhtkonna  vastutusalad ja  nende
organisatsioonilised volitused seoses toodete kavandamise ja tootmise
kvaliteediga,

— meetodid, mille alusel toimub jarelevalve kvaliteedijuhtimissiisteemi tohususe
ning eelkdige selle sobivuse iile tagada soovitud kavandi- ja tootekvaliteet,
sealhulgas mittevastavate toodete jarelevalve;

— meetodid, mille alusel toimub kvaliteedijuhtimissiisteemi tdhusa toimimise ja
eriti teise osapoole suhtes kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse jarelevalve, kui
toodete vO0i nende osade kavandamist, tootmist ja/vdi 1dplikku kontrolli ja
katsetamist teostab teine osapool;

—  kui tootjal ei ole registrijirgset tegevuskohta mones litkmesriigis, volitatud
esindaja midramise kava ja volitatud esindaja tagatiskirja volituste
vastuvotmiseks;

(c) seadmete kavandamise jarelevalve, kontrollimise, kinnitamise ja kontrollimise
menetlused ja meetodid, sealhulgas vastav dokumentatsioon ning andmed ja
protokollid, mis tulenevad nimetatud menetlustest ja meetoditest;

(d) kontrollimise ja kvaliteedi tagamise meetodid tootmisetapis ning eelkdige:

—  kasutatavad protsessid ja menetlused, eriti steriliseerimise, ostu ja asjaomaste
dokumentide puhul,

— toote identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohastatakse jooniste,
spetsifikaatide ja muude asjakohaste dokumentide abil igas tootmisetapis;

(e) asjakohased katsed, mis tehakse enne tootmist, selle ajal ja pédrast seda, nende
toimumise sagedus ja katseaparatuur; katseaparatuuri kalibreerimist peab
olema voimalik tagantjdrele piisaval méaral kindlaks teha.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Lisaks  vOimaldab  tootja  volitatud asutusele  juurdepddsu tehnilisele
dokumentatsioonile, millele on viidatud II lisas.

Auditeerimine

(a) Teavitatud asutus peab kontrollima kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas
see vastab punktis 3.2 nimetatud nduetele. Teavitatud asutus eeldab, et
kvaliteedijuhtimissiisteemid, mis vastavad asjakohastele  iihtlustatud
standarditele voi iihtsele tehnilisele kirjeldusele, on vastavuses nduetega, mida
nimetatud standardid vOi iihtne tehniline kirjeldus hdlmavad, vdlja arvatud
juhul, kui vastupidist on nduetekohaselt pdhjendatud.

(b) Hindamistoorithmas peab olema vdhemalt iiks asjaomase tehnoloogia
hindamise kogemustega liige. Hindamismenetlus hdlmab tootja todruumide ja
vajaduse korral tootja varustajate ja/voi alltoovotjate tooruumide auditit
tootmisprotsessi ja muude asjakohaste protsesside kontrollimiseks.

(¢) Lisaks hdlmab auditi protseduur C klassikuuluvate seadmete puhul esindusliku
valimi alusel asjaomas(t)e seadme(te) projekti dokumentatsiooni hindamist
tehnilise dokumentatsiooni raames, nagu on viidatud II lisas. Esinduslike
valimi(te) koostamisel votab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust,
kavandi, tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi,
sihtotstarvet ja kéesoleva méiédruse kohaselt varem tehtud asjakohaste
hindamiste tulemusi. Teavitatud asutus dokumenteerib valimi(te) koostamise
aluse.

(d) Kuikvaliteedijuhtimissiisteem vastab kédesoleva miédruse asjakohastele sétetele,
peab teavitatud asutus andma vilja ELi tdieliku kvaliteedi tagamise tdendi.
Otsusest teatatakse tootjale. See peab sisaldama auditi jareldusi ja pdhjendatud
hinnangut.

Tootja peab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama
koikidest kavatsustest teha kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud
tootevalikus olulisi muudatusi. Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid
muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab endiselt
punktis 3.2 osutatud nduetele. Teavitatud asutus peab teatama tootjale oma otsuse,
mis peab  sisaldama  auditi = jireldusi ja  pohjendatud  hinnangut.
Kvaliteedijjuhtimissiisteemis vO1 sellega hdlmatud tootevalikus tehtud oluliste
muudatuste heakskiitmine peab olema esitatud ELi tdieliku kvaliteedi tagamise
tunnistuse lisa kujul

Jirelevalve hindamine, mida kohaldatakse C klassi ja D Kklassi liigitatud
seadmete puhul

Jarelevalve eesmérk on  tagada, et tootja tdidab kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi.

Tootja peab lubama teavitatud asutusel teha vajalikke auditeid, sealhulgas
kontrollkdike, ja andma teavitatud asutusele kogu asjakohase informatsiooni,
eelkdige:

—  kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumendid,
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—  turustamisjirgse jarelevalve, sealhulgas turustamisjargse kliinilise jarelevalve
kava dokumentatsioon ning jireldused, mis on tehtud turustamisjirgse
jarelevalve kdigus ning dokumendid, mis késitlevad jirelevalvet, nagu see on
sitestatud artiklites 5964,

— andmed, mis on ettendhtud kvaliteedijuhtimissiisteemi kavandamist kisitlevas
osas, nagu analiilisitulemused, arvutused, katsed, lahendused riskide
ohjamiseks vastavalt riskijuhtimisele, nagu on osutatud I lisa punktis 2,

—  kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist késitlevas osas ettenihtud andmed, nagu
nditeks inspekteerimisaruanded ja katsetulemused, kalibreerimisandmed,
personali pddevuse andmed jms.

4.3. Teavitatud asutus viib korrapéraselt (vihemalt iga 12 kuu tagant) ldbi asjakohase
auditi ja hindamisi, et teha kindlaks, kas tootja rakendab kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi ja turustamisjirgse jirelevalve kava, ning andma tootjale
selle kohta hindamisaruande. See peab holmama kontrollkdike tootja ruumides ning,
kui see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi alltoovotjate valdustes. Selliste
kontrollkdikude ajal peab teavitatud asutus vajaduse korral tegema voi paluma teha
katseid, et kontrollida, kas kvaliteedijuhtimissiisteem toimib nduetekohaselt.
Teavitatud asutus peab andma tootjale inspekteerimisaruande ja katse tegemise
korral katse protokoll.

4.4. Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult ja etteteatamata kontrollkdike tootja ja kui
see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi alltoovotjate valdustesse, mida vdib
ithendada korrapédrase jarelevalve hindamisega punkti 4.3 kohaselt vOi teha lisaks
korrapdrasele jirelevalvele. Teavitatud asutus peab koostama etteteatamata
kontrollkdikude kava, mida ei tohi tootjale avaldada.

Etteteatamata kontrollkdikudel kontrollib teavitatud asutus piisavat proovi toodetest voi
tootmisprotsessist, et teha kindlaks, kas tooted on valmistatud vastavalt tehnilisele
dokumentatsioonile ja/vdi kavandi toimikule. Enne etteteatamata kontrollkdiku peab
teavitatud asutus tdpsustama asjakohaseid valimi koostamine kriteeriume ja katsete kéiku.

Kas toodangust voetava valimi asemel vOi lisaks sellele peab teavitatud asutus vOtma
tootendidiseid turult, et kontrollida, kas toode on valmistatud tehnilise dokumentatsiooni
ja/vdi kavandi toimiku kohaselt. Enne valimi koostamist peab teavitatud asutus tdpsustama
asjakohaseid valimi koostamise kriteeriume ja katsete kiiku.

Teavitatud asutus peab esitama tootjale kontrollkdigu aruande, milles on vajadusel esitatud
ndidiste kontrollimise tulemused.

4.5. Seadmete puhul, mis on liigitatud C klassi, peab jéarelevalve hindamine hdlmama ka
asjaomas(t)e  seadme(te) tehnilisse  dokumentatsiooni  kuuluva  kavandi
dokumentatsiooni hinnangut tdiendava(te) ndidiste pohjal, mis on valitud teavitatud
asutuse poolt dokumenteeritud alusel punkti 3.3 alapunkti c kohaselt.

4.6. Teavitatud asutus peab tagama, et hindamismeeskonna koosseisuga on holmatud
asjaomase tehnoloogia alased kogemused, kestev objektiivsus ja erapooletus; ka
tuleb tagada hindamismeeskonna liikkmete rotatsioon asjakohaste ajavahemike jérel
Uldjuhul ei tohi juhtiv audiitor juhtida ja osaleda iihe ja sama tootja auditites rohkem
kui kolm aastat jirjest.
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

ET

Kui teavitatud asutus teeb kindlaks, et kas toodangu ndidise voi turult parineva
ndidise néitajad erinevad tehnilises dokumentatsioonis esitatud voi heakskiidetud
kavandi niitajatest, peab teavitatud asutus peatama vOi tlihistama asjaomase
tunnistuse voikehtestama sellele piirangud.

II peatiikk: Kavandi toimiku liibivaatamine

Seadme kavandi libivaatamine ja partii kontrollimine, mida kohaldatakse D
klassi seadmete puhul

Lisaks punktis 3 sétestatud kohustusele peab D klassi liigitatud seadmete tootja
esitama punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele sellise seadme kavandi toimiku,
mida tootja kavatseb toota ja mis kuulub seadmekategooriasse, mille puhul
kohaldatakse punktis 3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi.

Taotlus peab kirjeldama konealuse seadme kavandit, valmistamist ja toimimist. See
peab sisaldama tehnilist dokumentatsiooni vastavalt II lisas viidatule; kui tehniline
dokumentatsioon on mahukas ja/vdi seda hoitakse eri kohtades, peab tootja esitama
tehnilise dokumentatsiooni kokkuvdtte (STED) ja vOoimaldama ndudmise korral
juurdepédsu tiielikule tehnilisele dokumentatsioonile.

Kui seade on modeldud enesetestimiseks vOi patsientide vahetus Ildheduses
testimiseks, peab taotlus hdlmama ka punkti 6.1 alapunktis b osutatud aspekte.

Teavitatud asutus peab vaatama ldbi taotluses esitatud toendatud teadmiste ja
kogemustega tootajate andmed asjaomase tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
vOoib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad katsed vdi muu tdendusmaterjal, mis
voimaldab hinnata vastavust kdesoleva midruse nduetele. Teavitatud asutus peab
tegema seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi laboratoorsed katsed voi ndudma,
et tootja teeks sellised katsed.

Enne ELi kavandihindamistunnistuse véljaandmist taotleb teavitatud asutus
referentlaboratooriumi, mis on mddratud kooskdlas artikliga 78, et kontrollida
seadme vastavust iihtsele tehnilisele kirjeldusele, kui see on olemas vdi muudele
lahendustele, mille tootja on valinud vdhemalt vordvddrse ohutuse ja toimivuse
taseme tagamiseks.

Referentlaboratoorium esitab teadusliku arvamuse 30 pédeva jooksul.

Referentlaboratooriumi teaduslik arvamus ja selle voimalik ajakohastamine lisatakse
teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus
votab otsuse tegemisel nduetekohaselt arvesse teadusliku arvamuse koostamisel
viljendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei tohi tunnistust vdlja anda, kui teaduslik
arvamus ei ole pooldav.

Teavitatud asutus esitab tootjale EL1 projektihindamisaruande.

Kui seade vastab kédesoleva mééruse asjakohastele sitetele, annab teavitatud asutus
vilja ELi kavandi hindamise tunnistuse. Tunnistusel tuleb esitada hindamise
tulemused, kehtivustingimused, kinnitatud kavandi tunnusandmed ja vajaduse korral
toote kasutusotstarbe kirjeldus.
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5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

Kui muudatused kinnitatud kavandis voivad mdjutada vastavust kdesolevas miadruses
sitestatud TUldistele ohutus- ja toimivusnduetele vOi seadme jaoks ettendhtud
kasutustingimustele, vajavad need lisakinnitust ELi projektihindamistdendi vélja
andnud teavitatud asutuselt. Taotluse esitaja teavitab ELi projektihindamistdendi
vélja andnud teavitatud asutust igast kinnitatud kavandis kavandatavast muudatusest.
Teavitatud asutus kontrollib kavandatud muudatusi, teavitab oma otsusest tootjat ja
annab talle ELi projektihindamistdendi lisa.

Kui muudatused voivad mdjutada vastavust iihtsele tehnilisele kirjeldusele voi
muudele tootja valitud lahendustele, mis ELi projektihindamistdendiga heaks kiideti,
konsulteerib  teavitatud  asutus  esmakordsel  konsulteerimisel  osalenud
referentlaboratooriumiga, et kinnitada vastavust iihtsele tehnilisele kirjeldusele voi
muudele tootja valitud lahendustele eesmérgiga tagada vihemalt vordvdarne ohutuse
ja toimivuse tase.

Referentlaboratoorium esitab teadusliku arvamuse 30 péaeva jooksul.

Kinnitatud kavandi heakskiidetud muudatuste kohta antakse vdlja ELi
projektihindamistdendi lisa.

Et kontrollida D klassi liigitatud toodetud seadmete vastavust, teeb tootja toodetud
seadmetega vOi iga seadmepartiiga katseid. Péarast kontrollimiste ja katsete
Iopetamist edastab ta vastavad aruanded viivitamatult teavitatud asutusele. Lisaks
sellele esitab tootja toodetud seadmete vOi seadmepartiide niidised teavitatud
asutusele eelnevalt kokkulepitud tingimustel ja viisil, mis tihendab ka seda, et
teavitatud asutus vOi tootja saadavad regulaarselt toodetud seadmete vOi
seadmepartiide ndidised referentlaboratooriumisse vastavalt artiklis 78 maératule, et
asjaomaseid katseid teha. Referentlaboratoorium teavitab teavitatud asutust oma
jareldustest.

Tootja vdib viia seadmed turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale kokkulepitud
tihtaja jooksul, ent hiljemalt 30 pdeva pérast ndidiste kittesaamist, teistsugust otsust,
mis sisaldab muu hulgas eelkdige viljaantud tunnistuste kehtivusele seatud
tingimusi.

Konkreetsete seadmeliikide kavandite labivaatamine

A, B voi C klassi liigitatud, enesetestimiseks vOi patsientide vahetus ldheduses
testimiseks ettendhtud seadmete kavandite libivaatamine

(a) Enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus liheduses testimiseks ettenihtud ning
A, B ja C klassi liigitatud seadmete tootja esitab punktis 3.1 osutatud teavitatud
asutusele kavandi hindamise taotluse.

(b) Taotlus vdimaldab seadme konstruktsioonist aru saada ja hinnata selle
vastavust kéesoleva médruse kavandamisalastele nduetele, mis kuuluvad

hindamisele. Taotlus sisaldab jargmist:

—  katseprotokollid, sealhulgas ettenihtud kasutajatega tehtud uuringute
tulemused,;
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6.2.

—  voimaluse korral seadme niidis; vajaduse korral saadetakse seade pérast
kavandi hindamise 10petamist tagasi,

- andmed, millest ilmneb vahendi késitsetavus, pidades silmas selle
enesetestimise vOi patsiendi vahetus liheduses testimise sihtotstarvet;

— seadmele selle mirgistusel ja kasutusjuhendis lisatav informatsioon.

Teavitatud asutus vOoib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad katsed voi muu
tdendusmaterjal, mis voimaldab hinnata vastavust kiesoleva midiruse nduetele.

(c) Teavitatud asutus peab taotluse Iibivaatamiseks vOtma t60le asjaomase
tehnoloogia kohta tdendatud teadmisi ja kogemusi omavad tootajad ning
esitama tootjale ELi kavandihindamisaruande.

(d) Kui seade vastab kdesoleva méiruse asjakohastele sitetele, annab teavitatud
asutus vilja ELi kavandi hindamise tunnistuse. Toendis on esitatud hindamise
tulemused, kehtivuse tingimused, kinnitatud kavandi tunnusandmed ja
vajaduse korral seadme sihtotstarbe kirjeldus.

(¢) Kui muudatused kinnitatud kavandis vdivad mojutada vastavust kdesolevas
médruses sitestatud ildistele ohutus- ja toimivusnduetele voi seadme jaoks
ettenihtud kasutustingimustele, vajavad need lisakinnitust ELi kavandi
hindamise tunnistuse vilja andnud teavitatud asutuselt. Taotluse esitaja
teavitab ELikavandi hindamise tunnistuse vidlja andnud teavitatud asutust igast
kinnitatud kavandis planeeritavast muudatusest. Teavitatud asutus kontrollib
planeeritavaid muudatusi, teavitab oma otsusest tootjat ja annab talle ELi
projektihindamisaruande lisa. Kinnitatud kavandi heakskiidetud muudatuste
kohta antakse vélja ELi kavandi hindamise tunnistuse lisa.

Personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi kavandi ldbivaatamine

(a) Personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi tootja esitab
teavitatud asutusele punktis 3.1 osutatud kavandi ldbivaatamistaotluse.

(b) Taotlus vdimaldab seadme konstruktsioonist aru saada ja hinnata selle
vastavust kdesoleva miéruse projekteerimisalastele nduetele, mis kuuluvad
hindamisele, eelkdige silmas pidades seadme sobivust asjaomase ravimiga
seoses.

(c) Personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi puhul, mille
sihtotstarve on patsiendi konkreetse ravimiga ldbiviidavaks raviks sobivuse
madramine, konsulteerib teavitatud asutus enne ELi kavandi hindamise
tunnistuse véljaandmist ning ohutuse ja toimivuse kokkuvotte kavandist ning
kasutusjuhendi kavandist lihtuvalt {ihe pddeva asutusega, kelle on middranud
liilkmesriigid vastavalt direktiivile 2001/83/EU (edaspidi ,pidev ravimiasutus”)
vdi Euroopa Ravimiametiga, mis on loodud miiruse (EU) nr 726/2004 (milles
satestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet)*® kohaselt
pidades silmas seadme sobivust asjaomase ravimiga. Kui ravim kuulub iksnes
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(d)

(©)

€]

midruse (EU) nr 726/2004 lisa reguleerimisalasse, peab teavitatud asutus
pidama ndu Euroopa Ravimiametiga.

Ravimitega tegelev pddev asutus voi Euroopa Ravimiamet esitavad oma
voimaliku arvamuse 60 pieva jooksul parast asjaomaste kehtivate dokumentide
vastuvotmist. Nimetatud 60-paevast ajavahemikku voib pikendada ainult korra
veel 60 pieva vOrra teaduslkult wusaldusvddrsetel pdohjustel. Piddeva
ravimiasutuse vOi ravimiameti arvamus ja selle voimalikud tdiendused lisatak se
teavitatud asutuse dokumentatsioonile seadme kohta.

Teavitatud asutus vOtab otsuse langetamisel ravimitega tegeleva pideva
asutuse vOi Euroopa Ravimiameti voimalikku arvamust nduetekohaselt
arvesse. Teavitatud asutus edastab oma 1opliku otsuse ravimitega tegelevale
padevale asutusele vOi ravimiametile. Kavandi hindamise tunnistus antakse
vastavalt punkti 6.1 alapunktile d.

Enne seda, kui seadme sobivust seoses asjaomase ravimiga muudetakse,
teavitab tootja muudatustest teavitatud asutust, kes konsulteerib esmakordsest
konsulteerimisest osa votnud ravimitega tegeleva padeva asutuse vdi Euroopa
Ravimiametiga. Ravimitega tegelev péddev asutus vdi Euroopa Ravimiamet
esitab oma vdimaliku arvamuse 30 pieva jooksul parast muudatusi kdsitlevate
kehtivate dokumentide vastuvotmist. ELi kavandi hindamise tunnistuse lisa
antakse vdlja vastavalt punkti 6.1 alapunktile e.

III peatiikk: Korralduslikud séitted

Tootja voi tema volitatud esindaja peab viahemalt viis aastat pérast viimase seadme
turule viimist hoida paddevatele asutustele kittesaadavana:

Iga

vastavusdeklaratsiooni;

dokumentatsiooni, millele on viidatud punkti 3.1 neljandas taandes ja eelkdige
andmeid, mis on saadud punkti 3.2 alapunktis ¢ osutatud menetlustest,

punktis 3.4 nimetatud muudatusi,
punktis 5.2 ja punkti 6.1 alapunktis b osutatud dokumentatsiooni ning

teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.3, 4.3,
4.4, 5.5, 5.6, 5.8, punkti 6.1 alapunktides c, d ja e, punkti 6.2 alapunktis e ja
punkti 6.2 alapunktis f

liikmesriik peab sdtestama, et konealused dokumendid peavad olema

kattesaadavad péddevatele asutustele eelmise 10ike esimeses lauses nimetatud
ajavahemiku jooksul, juhuks kui tootja v0i tema volitatud esindaja, kelle asukoht on
selle liikmesriigi territooriumil, 1dheb pankrotti voi I0petab oma tegevuse enne selle
ajavahemiku dppu.
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2.

IX LISA
TUUBIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE
ELi tiiibihindamine on menetlus, mille jirgi teavitatud asutus teeb kindlaks ja
toendab, et vaatlusaluse toodangu esinduslik valim vastab kdesoleva maidruse

asjaomastele nduetele.

Taotlus

Taotlus sisaldab jargmist:

3.

— tootja nime ja aadressi ning juhul, kui taotluse on esitanud tootja volitatud
esindaja, volitatud esindaja nime ja aadressi,

- IT lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni, mida on vaja selleks, et hinnata,
kas konealuse toodangu esinduslik valim (edaspidi ,.tiilip”) vastab kdesoleva
médruse nouetele; kui tehniline dokumentatsioon on mahukas ja/vdi seda
hoitakse eri kohtades, peab tootja esitama tehnilise dokumentatsiooni
kokkuvotte (STED) ja voimaldama ndudmise korral juurdepddsu tidielikule
tehnilisele dokumentatsioonile. Taotluse esitaja peab tegema tiilibi teavitatud
asutusele kittesaadavaks. Teavitatud asutus vOib vastavalt vajadusele nduda
muid ndidiseid,

—  juhul kui seade on moeldud enesetestimiseks vOi patsientide vahetus liheduses
testimiseks, katsearuandeid, sealhulgas ettenihtud kasutaja poolt tehtud
uuringute tulemusi ning andmeid, millest ilmneb seadme késitsetavus, pidades
silmas selle enesetestimise vOi patsiendi vahetus ldheduses testimise
sihtotstarvet,

—  kirjalik kinnitus, et samasuguse tiiiibi kohta ei ole esitatud taotlust mdnele
teisele teavitatud asutusele, vO1 teave sama tiiliibi kohta esitatud varasemate
taotluste kohta, mille on teine teavitatud asutus tagasi likkanud, kui selliseid
taotlusi on olnud.

Hindamine

Teavitatud asutus peab tegema jargmist:

3.1.

3.2.

uurima ja hindama tehnilist dokumentatsiooni ning tegema kindlaks, kas see tiilip on
valmistatud konealuste dokumentide kohaselt; registreerima tooted, mis on
kavandatud artiklis 6 osutatud standardite kohaldatavate sitete vo1 iihtsete tehniliste
kirjelduste kohaselt, ning tooted, mis ei ole kavandatud eespool nimetatud
standardite asjaomaste sitete pdhjal;

tegema vOikorraldama asjakohaseid hindamisi ja fiiiisilisi vi laboratoorseid katseid,
et kontrollida, kas tootja kasutatud lahendused vastavad kédesoleva mdiruse iildistele
ohutus- ja toimivusnduetele, kui artiklis 6 nimetatud standardeid voi iihtseid tehnilisi
kirjeldusi eiole kohaldatud; kui selleks, et seade saaks ettendhtud viisil todtada, tuleb
see Uhendada teis(t)e seadme(te)ga, tuleb esitada tdendusmaterjalid, et {ihendatuna

136

ET



ET

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

sellis(t)e seadme(te)ga, millel on tootja kindlaksmédratud omadused, vastab see
iildistele ohutus- ja toimivusnduetele,

tegema vOi korraldama asjakohase hindamise ning fiitisilised ja laboratoorsed katsed
kontrollimaks, kas vastavaid standardeid on tegelikult kohaldatud, kui tootja on
valinud nende standardite kohaldamise;

joudma taotluse esitajaga kokkuleppele vajalike hindamiste ja katsete tegemise koha
suhtes;

D klassi liigitatud seadmete puhul taotlema referentlaboratooriumi, mis on miératud
kooskolas artikliga 78, et kontrollida seadme vastavust {htsele tehnilisele
kirjeldusele, kui see on olemas vdi muudele lahendustele, mille tootja on valinud
vahemalt vordvdirse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks. Referentlaboratoorium
esitab teadusliku arvamuse 30 pédeva jooksul Referentlaboratooriumi teaduslik
arvamus ja selle vOoimalik ajakohastus lisatakse teavitatud asutuse
dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus vOtab otsuse
tegemisel nduetekohaselt arvesse teadusliku arvamuse koostamisel véljendatud
seisukohti. Teavitatud asutus ei tohi sertifikaati vdlja anda, kui teaduslik arvamus ei
ole pooldav.

Personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi puhul, mille sihtotstarve
on patsiendi sobivuse madramine konkreetse ravimiga ldbiviidavaks raviks, peab
teavitatud asutus ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte kavandist ning kasutusjuhendi
kavandist Fhtuvalt paluma liikmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU kohaselt
nimetatud pddeval asutusel (edaspidi ,pddev ravimiasutus”) vOi Euroopa
Ravimiametil koostada arvamuse seadme sobivuse kohta seoses asjaomase ravimiga.
Kui ravim kuulub iksnes médruse (EU) nr 726/2004 lisa reguleerimisalasse, peab
teavitatud asutus pidama ndou Euroopa Ravimiametiga. Pddev ravimiasutus voi
Euroopa Ravimiamet esitavad oma vdimaliku arvamuse 60 pdeva jooksul pidrast
asjaomaste  kehtivate = dokumentide = vastuvotmist. Nimetatud  60-pdevast
ajavahemikku vOib pikendada ainult korra wveel 60 pdeva voOrra teaduslikult
usaldusvadrsetel pohjustel. Padeva ravimiasutuse vOi ravimiameti arvamus ja selle
voimalikud tdiendused lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile seadme
kohta. Teavitatud asutus vOtab otsuse langetamisel pddeva ravimiasutuse voi
Euroopa Ravimiameti vOimalikku arvamust nduetekohaselt arvesse. Teavitatud
asutus edastab oma Iopliku otsuse padevale ravimiasutusele voi ravimiametile.

Toend

Kui tiiip vastab kidesoleva midruse sitetele, annab teavitatud asutus vélja ELi
tiitibihindamistdendi. Toendil peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, hindamisel tehtud
jareldused, kehtivustingimused ja vajalikud andmed heakskiidetud tiiiibi kohta. Téendile tuleb
lisada dokumentide asjakohased osad ja nende koopiaid tuleb séilitada teavitatud asutuses.

S.

5.1.

5.2.

Tiiiibi muudatused

Taotluse esitaja teavitab ELi tliiibihindamistdendi védlja andnud teavitatud asutust
igast kinnitatud tiilibis kavandatavast muudatusest.

Kinnitatud toote muudatustele tuleb saada ELi tiilibihindamistdoendi vélja andnud
asutuse tdiendav heakskiit, kui muudatused voivad mojutada vastavust iildistele
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5.3.

54.

6.

ohutus- ja toimivusnduetele vOi toote kasutamise kohta esitatavatele tingimustele.
Teavitatud asutus kontrollib kavandatud muudatusi, teavitab oma otsusest tootjat ja
annab talle ELi tliibihindamisaruande lisa. Kinnitatud tiitibi heakskiidetud
muudatuste kohta antakse vdlja esialgse ELi tiitibihindamistdendi lisa.

Kui muudatused voivad mojutada vastavust iihtsele tehnilisele kirjeldusele voi
muudele tootja valitud lahendustele, mis ELi kavandi hindamise tunnistusega heaks
kiideti, konsulteerib teavitatud asutus esmakordsel konsulteerimisel osalenud
referentlaboratooriumiga, et kinnitada vastavust iihtsele tehnilisele kirjeldusele, kui
see on olemas, vOoi muudele tootja valitud lahendustele eesmirgiga tagada vihemalt
vordvddrne ohutuse ja toimivuse tase.

Referentlaboratoorium esitab teadusliku arvamuse 30 paeva jooksul.

Kui muudatused mojutavad personaliseeritud ravimispetsiifilist diagnostilist
kompleksi, mis on heaks kiidetud ELi tiitbihindamistdendi kaudu seoses selle
sobivusega konkreetse ravimiga, konsulteerib teavitatud asutus selle pideva
ravimiasutusega, kes voOttis osa esmakordsest konsulteerimisest, vO0i Euroopa
Ravimiametiga. Ravimitega tegelev piddev asutus voi Euroopa Ravimiamet esitab
oma vdimaliku arvamuse 30 pdeva jooksul pdrast muudatusi késitlevate kehtivate
dokumentide vastuvdtmist. Kinnitatud tiitibi heakskiidetud muudatuste kohta antakse
vélja ELi tiitibihindamistdendi lisa.

Korralduslikud satted

Tootja voi tema volitatud esindaja peab vihemalt viis aastat pirast viimase seadme turule
viimist hoida piddevatele asutustele kéttesaadavana:

— punkti 2 teises taandes mérgitud dokumentatsiooni,
—  punktis 5 osutatud muudatusi,

— ELi tliibihindamistunnistuste ja nende lisade drakirju.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 8.
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X LISA

TOOTMISKVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

Tootja peab tagama asjaomaste seadmete valmistamiseks kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise ja tegema Ioppkontrolli, nagu see on esitatud
3. punktis, ning tema suhtes kehtib 4. punktis sétestatud jarelevalve.

Tootja, kes tdidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama toote mudeli kohta
artikli 15 ja III lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja seda sdilitama, kui toote
kohta on sitestatud vastavuse hindamise ndue. ELi vastavusdeklaratsiooni
viljaandmisega tagab ja kinnitab tootja, et asjaomased seadmed vastavad ELi
tiiibihindamistdendis mirgitud tiitibile ja kdesoleva middruse asjaomastele sétetele.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele
taotluse.

Taotlus sisaldab jargmist:
—  koik VIII lisa punktis 3.1 nimetatud andmed,

—  kinnitatud tiilipide kohta II lisas osutatud tehniline dokumentatsioon; kui
tehniline dokumentatsioon on mahukas ja/vo1 seda hoitakse eri kohtades, peab
tootja esitama tehnilise dokumentatsiooni kokkuvdtte (STED) ja vdimaldama
ndudmise korral juurdepédidsu tiielikule tehnilisele dokumentatsioonile;

— IX lisa punktis 4 osutatud ELi tiiiibihindamistdendi koopia; kui ELi
tiitibihindamistdendi on vélja andnud sama teavitatud asutus, kellele taotlus
esitati, piisab viitest tehnilisele dokumentatsioonile ja vilja antud tdendile.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamine peab tagama, et seadmed vastavad igas
jargus ELi tliibihindamistdendis sdtestatud tiiiibile ja kdesoleva méidruse sitetele.
Kdik tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastuvdetud elemendid,
nduded ja sitted tuleb silistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida kirjalike
juhendite ja korrana, nditeks kvaliteediprogrammide, -plaanide, -kdsiraamatute voi -
aruannetena.

Eelkdige peab selles olema piisavalt kirjeldatud kdiki punktides a, b, d ja e ning VIII
lisa punktis 3.2 loetletud elemente.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.3 alapunktide a ja b sétteid.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteemiga  tagatakse, et seadmed vastavad ELi
tiiibihindamistdendis kirjeldatud tiitibile ning asjaomastele kéesoleva maédiruse
sditetele, annab teavitatud asutus vilja ELi kvaliteedi tagamise tunnistuse. Otsusest
teatatakse tootjale. Otsus peab sisaldama kontrollimise jireldusi ja pdhjendatud
hinnangut.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.4 sitteid.
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4.

Jarelevalve

Kohaldatakse VIII lisa punkti 4.1, punkti4.2 esimest, teist ja neljandat taanet, punkti 4.3, 4.4,
4.6ja4.7.

S.

5.1.

5.2

6.

D Kklassi liigitatud toodete kontrollimine

Et kontrollida D klassi liigitatud toodetud seadmeid, teeb tootja toodetud seadmetega
vO1 iga seadmepartiiga katseid. Pérast kontrollimiste ja katsete 1dpetamist edastab ta
vastavad aruanded viivitamatult teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab tootja
toodetud seadmete vOi seadmepartiide ndidised teavitatud asutusele eelnevalt
kokkulepitud tingimustel ja viisil, mis tdhendab ka seda, et teavitatud asutus voi
tootja saadavad regulaarselt toodetud seadmete vOi seadmepartiide néidised
referentlaboratooriumisse vastavalt artiklis 78 méératule, et asjaomaseid katseid teha.
Referentlaboratoorium teavitab teavitatud asutust oma jareldustest.

Tootja voib viia seadmed turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale kokkulepitud
tihtaja jooksul, ent hiljemalt 30 pdeva pérast ndidiste kittesaamist teistsugust otsust,
mis sisaldab muu hulgas eelkdige vidljaantud tunnistuste kehtivusele seatud
tingimusi.

Korralduslikud satted

Tootja vdi tema volitatud esindaja peab vihemalt viis aastat pirast viimase seadme turule
viimist hoida piddevatele asutustele kéttesaadavana:

vastavusdeklaratsiooni;
—  VIII lisa punkti 3.1 neljandas taandes osutatud dokumentatsiooni,

—  VIII lisa punkti 3.1 seitsmendas taandes osutatud dokumentatsiooni, sealhulgas
IX lisas osutatud EL1 tiilibihindamistoendi,

— VI lisa punktis 3.4 nimetatud muudatusi ning

— teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid, nagu on osutatud VIII lisa punktides
33,43 ja4.4.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 8.
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XI LISA

TEAVITATUD ASUTUSE VALJASTATUD SERTIFIKAATIDE MINIMAALNE SISU

Teavitatud asutuse nimi, aadress ja identifitseerimisnumber;
tootja ja vajadusel tema volitatud esindaja nimi ja aadress;
kordumatu tunnusnumber, millega sertifikaat identifitseeritakse;
viljaandmise kuupéev;

kehtivusaja 1opp;

sertifikaadiga hdlmatud seadme(te) vO1 nende kategooriate midratlemiseks vajalikud
andmed, sh seadme(te) sihtotstarve ja GMDN kood(id) vdi rahvusvaheliselt
tunnustatud klassifikaatori kood(id);

kui see on kohaldatav, sertifikaadiga hdImatud tootmisrajatised;

viide kdesolevale miérusele ja asjaomasele lisale, mille kohaselt vastavushindamine
on tehtud;

tehtud uuringud ja katsed, nt viide asjakohastele
standarditele/katseprotokollid/auditiaruanded;

vajaduse korral viide tehnilise dokumentatsiooni asjakohastele osadele voi muudele
sertifikaatidele, mida on holmatud seadme(te) turuleviimiseks tarvis;

vajaduse korral teave jarelevalve kohta, mida teostab teavitatud asutus;
jareldused teavitatud asutuse hindamise, libivaatamise vdikontrolli kohta;
sertifikaadikehtivusaja suhtes kehtivad tingimused vo1 piirangud;

teavitatud asutuse Oiguslikult siduv allkiri vastavalt kohaldatavatele siseriiklikele
digusaktidele.
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XII LISA

KLIINILISED TOENDID JA TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE JALGIMINE

A osa. Kliinilised toendid

I lisas sdtestatud tldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse toendamine seadme
tavalistes kasutustingimustes pdhineb kliinilistel tdenditel.

Kliiniliste tdendite hulka kuulub kogu teave, mis toetab analiilidi, analiilitilise toimivuse ja
vajadusel seadme tootja poolt ette nihtud kliinilise toimivuse teaduslikku kehtivust.

1.2.

TEADUSLIKU KEHTIVUSE MAARAMINE JA FUNKTSIOONIVOIME HINDAMINE
Teadusliku kehtivuse madramine

Teadusliku kehtivusega osutatakse analiilidi seosele kliinilise vOi fiisioloogilise
seisundiga.

Teadusliku kehtivuse midramine ei pruugi olla vajalik, kui analiiiidi seos kliinilise
voi fusioloogilise seisundiga on iildteada, pdhineb olemasoleval teabel nagu
kirjalikud eksperdihinnangud, varasemad andmed ja kogemused.

Uue analiitidi ja/vdi uue kasutusotstarbe jaoks tdendatakse teaduslikku kehtivust
ldhtuvalt tihest jirgmisest allikast voi nende kombinatsioonidest:

—  teave seadmete kohta, millega moddetakse sama analiiliti ning millel on sama
kasutusotstarve ja mida on varem turustatud;

—  kirjandus;

—  ceksperdihinnang;

—  kontseptsiooni tdestamise uuringute tulemused;
—  kliinilise toimivuse uuringute tulemused.

Analuudi teaduslikku kehtivust toetav teave voetakse kokku osana kliiniliste tdendite
aruandest.

Toimivuse hindamine

Seadme toimivuse hindamine on protsess, millega hinnatakse ja analiiiisitakse saadud
andmeid analiiiitilise toimivuse tdendamiseks ning vajadusel seadme kliinilist toimivust, mis
on vajalik tootja poolt seadme jaoks ette nahtud kasutusotstarbeks.

Sekkuvaid kliinilisi toimivuse uuringuid ja muid kliinilise toimivuse uuringuid, millega
kaasneb risk uuringutes osalejatele, tehakse alles pirast seda, kui seadme analiiiitiline
toimivus on méératud ja heaks kiidetud.
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1.2.1. Analiiiitiline toimivus
1.2.1.1 Analiiiitilise toimivuse nditajaid on kirjeldatud I lisa punkti 6 15ike 1 punktis a.

1.2.1.2 Reeglina tdendatakse analiiiitilist toimivust alati analiiiitilise toimivuse uuringutele
tuginedes.

1.2.1.3 Uudsete seadmete puhul ei pruugi tdesuse nditamine voimalik olla, sest asjakohased
korgema jdrgu etalonained v3i sobiv vOrdlusmeetod ei pruugi olla kittesaadavad. Kui
vordlusmeetodeid ei ole, voib kasutada teistsuguseid ldhenemisviise (nt mone muu korralikult
dokumenteeritud meetodiga vordlemine, liitreferentsmeetodiga vordlemine). Kui selliseid
lahenemisviise ei ole, tuleks teha kliinilise toimivuse uuring, milles vorreldakse toimivust
katsetingimustes praeguste kliiniliste tavadega.

1.2.1.4 Analiiitilise toimivusega seotud andmed vdetakse kokku osana kliiniliste tdendite
aruandest.

1.2.2. Kliiniline toimivus
1.2.2.1 Kliinilise toimivuse niitajaid on kirjeldatud I lisa punkti 6 16ike 1 punktis b.

1.2.2.2 Kliinilise toimivusega seotud andmed ei pruugi olla vajalikud standardsete seadmete
ning VII lisas sitestatud eeskirjade kohaselt A klassi liigitatud seadmete puhul

1.2.2.3 Seadme kliinilist toimivust tdendatakse ldhtuvalt tihest jargmisest allikast vOi nende
kombinatsioonidest:

— kliinilise toimivuse uuringud;
—  kirjandus;
—  korrapérastest diagnostilistest uuringutest ihtuv kogemus.

1.2.2.4 Kliinilise toimivuse uuringuid ei tehta siis, kui olemasolevatele kliinilistele andmetele
toetumine on nduetekohaselt pdhjendatud.

1.2.2.5 Kliinilise toimivusega seotud andmed voetakse kokku osana kliiniliste tdendite
aruandest.

1.2.2.6 Kui kliinilise toimivuse hindamine hdlmab kliinilise toimivuse uuringut, varieerub
kdesoleva lisa punktis 2.3.3 osutatud kliinilise toimivuse uuringu aruande iksikasjalikkus
olenevalt seadme riskiklassist vastavalt VII lisas kehtestatud eeskirjadele:

— seadmete puhul, mis on VII lisas sdtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud B
klassi, voib kliinilise toimivuse uuringu aruanne piirduda uuringu protokolli,
tulemuste ja jareldustega;

— seadmete puhul, mis on VII lisas sdtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu aruanne andmete analiilisimeetodit,
uuringu jareldusi ja uuringu protokolli asjaomaseid iksikasju;

— seadmete puhul, mis on VII lisas sédtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu aruanne andmete analiilisimeetodit,
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uuringu jareldust, uuringu protokolli asjaomaseid iiksikasju ja {iksikuid

andmepunkte.
2. KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUD
2.1. Kliinilise toimivuse uuringute eesmirk

Kliinilise toimivuse uuringute eesmirk on leida vOi1 kinnitada seadme toimimise need
aspektid, mida ei ole vdoimalik méirata analiiiitilise toimivuse uuringute, kirjanduse ja/voi
korrapdrastest diagnostilistest uuringutest lihtuva eelneva kogemuse pohjal. Sellist teavet
kasutatakse selleks, et tdendada vastavust asjaomastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
kliinilise toimivusega seoses. Kui tehakse kliinilise toimivuse uuringuid, kasutatakse saadud
andmeid toimivuse hindamise protsessis ning need moodustavad osa seadme kliinilistest
toenditest.

2.2. Eetilised kaalutlused kliinilise toimivuse uuringute puhul

Kdik kliinilise toimivuse uuringu etapid, alates esimestest uuringu vajaduse ja pdhjenduse
kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni viiakse libi kooskdlas tunnustatud eetiliste
pohimdtetega, niiteks nendega, mis on sétestatud inimestega ldbiviidavate meditsiiniliste
uuringute eetiliste pohimdtete Helsingi deklaratsioonis, mis voeti vastu Maailma Arstide
Liidu poolt 18. iilemaailmsel meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal ning mida muudeti
viimati 59. Maailma Arstide Liidu tildkogul Koreas Soulis 2008. aastal.

2.3. Kliinilise toimivuse uuringute meetodid
2.3.1. Kliinilise toimivuse uuringu lilesehitus

Kliinilise toimivuse uuringuid kavandatakse sel viisil, et maksimeeritud on andmete
asjakohasus ja minimeeritud voimalikud nihked. Uuringu iilesehitus annab seadme kliinilise
toimivuse késitlemiseks vajalikud andmed.

2.3.2. Kliinilise toimivuse uuringu protokoll
Kliinilise toimivuse uuringuid tehakse vastava kliinilise toimivuse uuringu protokolli alusel.

Kliinilise toimivuse uuringu protokollis on sdtestatud, kuidas uuringut kavatsetakse teha.
Protokollis sisaldub teave uuringu iilesehituse kohta, nditeks uuringu otstarve, eesmirgid,
uuritav populatsioon, meetodi(te) kirjeldus ja tulemuste tdlgendamine, kohapealne véljadpe ja
jarelevalve, prooviliik, proovide kogumine, ettevalmistamine, kiitlemine ja ladustamine,
kaasamis- ja vdljajatmiskriteeriumid, piirangud, hoiatused ja ettevaatusabindud, andmete
kogumine ja haldamine, andmete analiilisimine, ndutavad materjalid, uuringute tegemise
kohtade arv ja vajadusel kliinilised nditajad/tulemused ning patsiendi seisundi edasine
jalgimine.

Lisaks peavad kliinilise toimivuse uuringu protokollis olema médératletud need votmetegurid,
mis voivad mdjutada tulemuste tiielikkust ja tihendust; niditeks osalejate seisundi hilisema
jalgimise protseduurid, otsuse algoritmid, lahknevuse lahendamisprotsess, pimemenetlus,
ldhenemisviisid statistilistele analiiisidele ning niitajate/tulemuste salvestamise meetodid,
vajadusel samuti katsete tulemuste edastamine.
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2.3.3. Kliinilise toimivuse uuringu aruanne

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne, millele kirjutab alla arst voi muu volitatud vastutav isik,
sisaldab dokumenteeritud teavet kliinilise toimivuse uuringu protokolli, kliinilise toimivuse
uuringu tulemuste ja kokkuvotete kohta, sealhulgas negatiivseid tulemusi Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema IAbipaistvad, objektiivsed ja kliiniliselt asjakohased. Aruandes
sisalduv teave peab olema piisav selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest aru ka ilma
viideteta muudele dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel ka mis tahes muudatusi voi
korvalekaldeid ja andmete vdljajatmisi koos asjakohase pdhjendusega.

3. KLIINILISTE TOENDITE ARUANNE

3.1 Kliiniliste tdendite aruanne sisaldab teadusliku kehtivuse, analiiiitilise toimivuse ja
vajadusel kliinilise toimivusega seotud andmeid. Kui otsustatakse, et analiiiitilise toimivusega
seotud andmed on piisavad I lisas sétestatud {ildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse
deklareerimiseks ilma, et oleks tarvis kliinilise toimivusega seotud andmeid, peaks pdhjendus
olema dokumenteeritud ja lisatud kliiniliste tdendite aruandele.

3.2 Kliiniliste tdendite aruandes tuuakse eelkdige esile jargmist:
—  kliiniliste tdendite kogumiseks voetud ldhenemisviisi pdhjendus;

—  tehnoloogia, millel seade pdhineb, seadme sihtotstarve ning mis tahes esitatud
vaited seadme kliinilise toimivuse vOi ohutuse kohta;

— teadusliku kehtivuse laad ja ulatus ning toimivusnditajad, mida on hinnatud;
— kuidas viidatud teabest ilmneb kdonealuse seadme kliiniline toimivus ja ohutus;

—  kirjalikest allikatest otsimise meetodid juhul, kui erialakirjanduse iilevaade on
kliiniliste tdendite kogumise viis.

3.3 Kliinilisi tdendeid ja nendega seotud dokumente ajakohastatakse asjaomase seadme kogu
olelusringi jooksul andmetega, mis saadakse artikli 8 10ikes 5 osutatud tootja turustamisjérgse
jarelevalve kava rakendamise kdigus. Kava hdlmab ka seadme turustamisjirgse jérelevalve
kava vastavalt kdesoleva lisa B osale.

B osa. Turustamisjiargne jiarelevalve

1. Tootjad kehtestavad korra, mis vOimaldab neil koguda ja hinnata teadusliku
kehtivusega seotud teavet ning nende seadmete analiiiitilist ja kliinilist toimivust
ldhtuvalt turustamisjérgse jarelevalve kdigus saadud andmetest.

2. Kui selline teave muutub tootjale kéttesaadavaks, viiakse 1dbi asjakohane
riskihindamine ning kliiniliste tdendite aruannet muudetakse vastavalt.

3. Kui seadmetesse on vaja teha muudatusi, voetakse kédesoleva lisa A osas mirgitud
kliiniliste tdendite ja I lisa 2. punktis mérgitud riskihindamise puhul arvesse
turustamisjirgse jirelevalve kokkuvotet. Vajadusel ajakohastatakse kliinilisi tdendeid
voi riskihindamist ja/vdi voetakse parandusmeetmeid.
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4,

Seadme mis tahes uue kasutustotstarbe puhul tuleb esitada ajakohastatud kliiniliste
toendite aruanne.
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XIII LISA

SEKKUVAD KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUD JA MUUD KLIINILISE TOIMIVUSE
UURINGUD, MILLEGA KAASNEVAD OHUD UURINGUTES OSALEJATELE

L Dokumentatsioon, milles on Kkisitletud taotlusi selliste sekkuvate Kliinilise
toimivuse uuringute ja selliste muude kliinilise toimivuse uuringute tegemiseks,
millega kaasnevad ohud uuringutes osalejatele

Toimivuse hindamise seadmete jaoks, mida kavatsetakse kasutada selliste sekkuvate kliinilise
toimivuse uuringute voi muude kliinilise toimivuse uuringute tegemise eesmérgil, millega
kaasnevad ohud uuringutes osalejatele, koostab ja esitab sponsor taotluse vastavalt artiklile 49
ja sellega kaasneva dokumentatsiooni vastavalt allpool sitestatule.

1. Taotlusvorm
Taotlusvorm peab olema nduetekohaselt tdidetud ning sisaldama jargmist teavet:

1.1. Sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning vajadusel tema liidus asuva
kontaktisiku nimi, aadress ja kontaktandmed.

1.2. Kui need eelnimetatust erinevad, toimivuse hindamiseks ettenihtud seadme
tootja ning vajadusel tema volitatud esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed.

1.3. Kliinilise toimivuse uuringu nimetus.
1.4. Kordumatu tunnuskood vastavalt artikli 49 1dikele 1.

1.5. Kliinilise toimivuse uuringu staatus (nditeks esmakordne esitamine,
taasesitamine, oluline muudatus).

1.6. Kui taotlus esitatakse uuesti seoses samasuguse seadmega, varasema(te)
taotlus(t)e kuupdev(ad) ja viitenumber (-numbrid) vOi oluliste muudatuste
korral viide eelmisele taotlusele.

1.7. Kui kliinilise katse tegemiseks ravimil vastavalt médrusele (EL) nr [viide
edaspidisele kliiniliste katsete miédrusele] esitatakse paralleelsed taotlused,
viide kliinilise katse ametlikule registreerimisnumbrile.

1.8. Nende liikmesriikide, Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni (EFTA)
rikkide, Tiirgi ja kolmandate riikide kindlaksmddramine, kus kliinilise
toimivuse uuringut teostatakse osana mitmekeskuselisest/rahvusvahelisest
uuringust taotluse esitamise ajal.

1.9. Toimivuse hindamise seadme lithikirjeldus (nt nimi, GMDN kood vdi
rahvusvaheliselt tunnustatud klassifikaatori kood, otstarve, riskiklass ja
kohaldatav klassifitseerimiseeskiri vastavalt VII lisale).

1.10 Kliinilise toimivuse uuringu protokolli kokkuvote.

1.11. Vajadusel teave vordlustoote kohta.
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2. Uurijateatmik

Uurijateatmik sisaldab sellist teavet toimivuse hindamise seadme kohta, mis on uuringuga
seoses asjakohane ja taotlemise ajal kéttesaadav. See peab olema selgelt miératletud ja
sisaldama eelkdige jargmist teavet:

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Seadme tunnusandmed ja kirjeldus, kaasa arvatud teave sihtotstarbe kohta,
riski klassifitseerimine ja kohaldatav klassifitseerimiseeskiri vastavalt VII
lisale, seadme kavandamine ja tootmine ning viide seadme eelmisele ja
sarnastele polvkondadele.

Tootja juhised paigaldamiseks ja kasutamiseks, sealhulgas ladustamis- ja
kéditlemisnduded, samuti mérgised ja kasutusjuhendid, niivord kui see teave on
kéttesaadav.

Eelkliinilised katsed ja katseandmed
Olemasolevad kliinilised andmed, eelkdige:

asjaomane kittesaadav teaduskirjandus, mis on seotud seadme ja/vdi
vordvddrse vOi muu sarnase seadme ohutuse, toimivuse, eriomaduste ja
sihtotstarbega;

muud asjakohased kliinilised andmed, mis on seotud vordvéérsete voi sarnaste
seadmete ohutuse, toimivuse, eriomaduste ja sihtotstarbega, sealhulgas
miiiigiloleku aeg ning iilevaade tohususe ja ohutusega seotud kiisimustest ja
mis tahes voetud parandusmeetmetest.

Riski ja kasulikkuse analiiiisi ning riskijuhtimise kokkuvdte, sealhulgas teave
teadaolevate vOi1prognoositavate ohtude ja hoiatuste kohta.

Seadmete puhul, mis hdlmavad loomset, mikroobset vdi inimpdritoluga
kudesid, rakke ja aineid, liksikasjalik teave nende kudede, rakkude ja ainete
kohta, iildistele ohutus- ja toimivusnouetele vastamise kohta ning konkreetsete
riskijuhtimismeetmete kohta seoses kudede, rakkude ja ainetega.

Viide thtlustatud voi muudele rahvusvaheliselt tunnustatud standarditele, mida
on tiielikult voiosaliselt jargitud.

Klausel, et uurijateatmiku ajakohastamisele voi mis tahes muule asjakohasele
teabele, mis on uus, tuleb juhtida uurijjate tdhelepanu.

3. Kliinilise toimivuse uuringu protokoll vastavalt XII lisa punktis 2.3.2 viidatule.

4. Muu teave

4.1.

Seadme tootmise eest vastutava fiiiisilise vOi juriidilise isiku allkirjastatud
avaldus toimivuse hindamise jaoks, milles on kinnitatud, et kdnealune seade
vastab Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele (vdlja arvatud nende aspektide
osas, mis on holmatud kliinilise toime uuringuga ning et nende aspektide osas
on voetud koik ettevaatusabindud, et kaitsta uuringus osaleja tervist ja ohutust).
Seda avaldust voib toetada teavitatud asutuse véljastatud tdend.
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4.2. Vajaduse korral vastavalt siseriiklikule oOigusele koopia asjaomaste
eetikakomitee(de) arvamus(t)est niipea, kui need on kéttesaadavad.

4.3. Toendus kindlustuskaitse vdi vigastuste tekkimise korral uuringus osalejate
kahjude hiivitamise kohta vastavalt siseriiklikule digusele.

4.4. Dokumendid ja menetlused, mida kasutatakse teadva ndusoleku saamiseks.

4.5 Kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse suhtes
kohaldatavate eeskirjade jirgimine, eelkdige:

—  kohaldatav organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et viltida loata
juurdepddsu toddeldavale teabele ja isikuandmetele ning nende avalikustamist,
levitamist, muutmist voikaotsiminekut;

—  rakendatavad meetmed, et tagada kliinilise toimivuse uuringus osaleja
isikuandmete konfidentsiaalsus;

- andmete turvalisuse rikkumise korral rakendatavad meetmed, et vihendada
voimalikku kahjulikku moju.

IL. Sponsori muud kohustused

1. Sponsor kohustub hoidma piddevatele siseriiklikele asutustele kéttesaadavana koik
dokumendid, mida on vaja kéesoleva lisa I peatiikis nimetatud dokumentatsiooni jaoks
toendite esitamiseks. Kui sponsor ei ole see fiilisiline vOi juriidiline isik, kes vastutab
toimivuse hindamiseks ettendhtud seadme tootmise eest, voib konealust kohustust tdita
sponsori nimel vastutav isik.

2. Teatamisele kuuluvad juhtumid peavad olema uurijja(te) poolt digeaegselt esitatud.

3. Kéesolevas lisas nimetatud dokumente tuleb sdilitada vihemalt viis aastat pérast seda, kui
seadme kliinilise toimivuse uuring on Idppenud, voi kui seade viiakse uuringu Idppedes
turule, vihemalt viis aastat parast viimase seadme turule viimist.

Iga litkmesriik peab sdtestama, et kOnealused dokumendid on kittesaadavad péddevatele
asutustele eelmises 10ikes nimetatud ajavahemikul, juhuks kui sponsor vdi tema kontaktisik,
kelle asukoht on selle litkmesriigi territooriumil, 1&heb pankrotti vdi Iopetab oma tegevuse
enne selle ajavahemiku 16ppu.
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XIV LISA

VASTAVUSTABEL

Direktiiv 98/79/EU

Kaesolev miirus

Artikli 1 1oige 1

Artikli 1 1oige 1

Artikli 1 16ige 2

Artikkel 2

Artikli 1 6ige 3

Artikli 2 number 36

Artikli 1 I5ige 4

Artikli 1 oige 5

Artikli 4 15iked 4 ja 5

Artikli 1 1oige 6

Artikli 1 10ige 6

Artikli 1 I6ige 7

Artikli 1 16ige 4

Artikkel 2

Artikli 4 16ige 1

Artikkel 3

Artikli 4 6ige 2

Artikli 4 15ige 1

Artikkel 20

Artikli 4 Bige 2

Artikli 17 1oige 1

Artikli 4 I5ige 3

Artikli 17 16ige 3

Artikli 4 10ige 4

Artikli 8 oige 7

Artikli 4 10ige 5

Artikli 16 16ige 6

Artikli 5 18ige 1

Artikli 6 18ige 1

Artikli 5 Bige 2

Artikli 5 I6ige 3 Artikkel 7
Artikkel 6 -

Artikkel 7 Artikkel 84
Artikkel 8 Artiklid 67-70

Artikli 9 10ike 1 esimene 101k

Artikli 40 10ike 5 esimene 101k

Artikli 9 oike 1 teine 101k

bk

Artikli 40 I6ike 3 teine 161k ja 10ike 4 teine
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Artikli 9 16ige 2

Artikli 40 1dige 2

Artikli 9 16ige 3

Artikli 40 1oige 3

Artikli 9 Bige 4

Artikli 40 1dige 7

Artikli 9 bige 5

Artikli 9 Bige 6

Artikli 9 1Bige 3

Artikli 9 I6ige 7

Artikli 8 Bige 4

Artikli 9 1oige 8

Artikli 41 161ge 1

Artikli 9 I6ige 9

Artikli 41 16ige 3

Artikli 9 I6ige 10

Artikli 43 161ge 2

Artikli 9 I6ige 11

Artikli 40 16ige 8

Artikli 9 16ige 12

Artikli 45 Bige 1

Artikli 9 Bige 13

Artikli 5 bige 2

Artikkel 10

Artikkel 23

Artikli 11 Bige 1

Artikli 2 punktid 43 ja 44, artikli 59 1oige 1 ja
artikli 61 16ige 1

Artikli 11 1dige 2

Artikli 59 Idige 3 ja artikli 61 1dike 1 teine
bik

Artikli 11 1oige 3

Artikkel 61, 161ked 2 ja 3

Artikli 11 1dige 4

Artikli 11 1o1ge 5

Artikkel 61 15ige 3 ja artikkel 64

Artikkel 12

Artikkel 25

Artikkel 13

Artikkel 72

Artikli 14 16ike 1 punkt a

Artikli 39 16ige 4

Artikli 14 16ike 1 punkt b

Artikli 14 Bige 2

Artikli 14 16ige 3

Artikli 15 16ige 1

Artikkel 31 ja artikkel 32
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Artikli 15 16ige 2

Artikkel 27

Artikli 15 1oige 3

Artikli 33 16ige 1 ja artikli 34 10ige 2

Artikli 15 Bige 4

Artikli 15 18ige 5

Artikli 43 161ge 4

Artikli 15 16ige 6

Artikli 43 16ige 3

Artikli 15 1dige 7

Artikli 29 1dige 2 ja artikli 33 1dige 1

Artikkel 16 Artikkel 16
Artikkel 17 Artikkel 71
Artikkel 18 Artikkel 73
Artikkel 19 Artikkel 80
Artikkel 20 Artikkel 75
Artikkel 21 -
Artikkel 22 -
Artikkel 23 Artikkel 90
Artikkel 24 -
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