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2012/0266 (COD)

KOMISJONI TEATIS
EUROOPA PARLAMENDILE,

mis on esitatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 10ike 6 alusel

ning milles kisitletakse

noukogu seisukohta seoses Euroopa Parlamendi ja néukogu méiruse (milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid) vastuvotmisega

1. TAUST

Euroopa Parlamendile ja ndukogule ettepaneku edastamise kuupdev

(dokument COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD):

26.9.2012
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamuse kuupéev:
Regioonide Komitee arvamuse kuupiev: 14.2.2013
8.2.2013
Euroopa Parlamendi seisukoha kuupéev, esimene lugemine: 2.4.2014
Noukogu seisukoha vastuvotmise kuupéev: 7.3.2017

2. KOMISJONI ETTEPANEKU EESMARK

Meditsiiniseadmete sektor holmab hinnanguliselt iile 500 000 erineva toote alates plaastritest
kuni kontaktlddtsede, rontgeniaparaatide, stidame tehisriitmurite voi veretestideni.

Selliseid meditsiiniseadmeid, mis ei ole in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, reguleeritakse
pracgu kahe pohidirektiiviga: direktiiv 90/385/EMU,' milles kasitletakse aktiivseid
siirdatavaid meditsiiniseadmeid (nt siidame tehisriitmurid) ning direktiiv 93/42/EMU,? milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid (nt kontaktldédtsed). Need kaks 1990. aastatel vastu voetud
direktiivi pohinevad nn uuel lihenemisviisil ja nende eesmirk on tagada siseturu sujuv
toimimine ning rahvatervis ja patsiendi ohutuse kaitse korge tase. Meditsiiniseadmetele ei ole
vaja saada reguleeriva asutuse turustamiseelset luba, vaid nende suhtes kohaldatakse
vastavushindamismenetlust, millesse keskmise ja korge riskiteguriga seadmete puhul

: EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17.
2 EUTL 169, 12.7.1993, 1k 1.
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kaasatakse kolmas pool ehk teavitatud asutus. Teavitatud asutusi méadravad liikmesriigid, kes
teostavad nende {ile jarelvalvet, ning need asutused tegutsevad riiklike ametiasutuste kontrolli
all. Pérast sertifitseerimist kannavad seadmed CE-maérgist, mis voimaldab neile vaba ringluse
ELi/EFTA riikides ja Tiirgis.

Olemasolev Oigusraamistik on tdestanud oma tugevust, kuid on ilmnenud teatavaid
markimisvaarseid puudusi ja lahknevusi normide tdolgendamises ja kohaldamises, mistottu
tuleks see kiiresti ldbi vaadata. Tulenevalt sellest, et tegemist on védga uuendusliku ja
konkurentsitiheda sektoriga, on ELil tarvis asja- ja ajakohaseid digusakte, tagades kdigile
asjaomastele ettevotjatele vajaliku diguskindluse.

Sellega seoses vOttis komisjon 26. septembril 2012 vastu méadruse ettepaneku, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid.

Ettepaneku pdhieesmérgid olid jargmised:

— ELi Gigusaktide ulatuslikum ja selgem kohaldamisala, mida laiendatakse, et kaasata
teatavad tooted (nt esteetilise otstarbega implantaadid);

— ajakohastatud  riski  klassifitseerimise  eeskirjad, sealhulgas ohutus- ja
toimivusnduded, et pidada sammu tehnoloogilise ja teadusliku arenguga;

— teavitatud asutuste midramise rangemad eeskirjad ning riiklike piddevate asutuste
tugevam kontroll teavitatud asutuste tegevuse iile;

— teavitatud asutuste Oiguste suurendamine, et tagada pohjalikum katsetamine ja
regulaarne  kontroll  tootjate iile, samuti etteteatamata  kontrollkdigud
tootmistiksustesse;

— korge riskiteguriga seadmete jdrelevalvemehhanism, mis vdimaldaks teaduslikult
usaldusvéirsetel pohjustel riiklike ekspertide komiteel juhtumipdhiselt hinnata
teavitatud asutuse esialgset vastavushindamist;

— selgemad kohustused tootjate, volitatud esindajate, importijate ja levitajate jaoks,
mida kohaldatakse ka diagnostikateenuste osutamise ja internetimiiiigi suhtes;

— tihekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete taastootlemist kisitlevate eeskirjade
iihtlustamine;

- rangemad nduded kliinilistele tdenditele, et toetada seadmete hindamist;
— rangemad jirelevalve ja turujarelevalve eeskirjad,

— ELi meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) tdiustamine, et anda igakiilgset
teavet ELi turul saadaolevate seadmete kohta;

— seadmete parem jilgitavus kogu tarneahela ulatuses, et tagada ohutusprobleemide
korral kiire ja tdhus tegutsemine (nt toote tagasivotmine) ning

— riigi ametiasutuste tegevuse parem koordineerimine komisjoniga, kes pakub
teaduslikku, tehnilist ja logistilist tuge.
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3. MARKUSED NOUKOGU SEISUKOHA KOHTA

Noukogu seisukohas toetatakse iildiselt komisjoni ettepanekuga taotletavaid eesmérke,
milleks on patsiendi ohutuse ja rahvatervise kaitse kdrgema taseme tagamine, siseturu sujuva
toimimise soodustamine ja innovatsiooni toetamine selles olulises sektoris. Siiski teeb
ndukogu teatavaid muudatusettepanekuid konealuste eesmirkide saavutamise viisis. Noukogu
soovitatud suuremad muudatused ja komisjoni seisukoha nende suhtes voib kokku votta
jérgmiselt.

a) teatavate meditsiinilise otstarbeta toodete lisamine meditsiiniseadmete mddruse
kohaldamisalasse

Vastavalt ndukogu seisukohale sdltub mééruse kohaldamine teatavate loetletud meditsiinilise
otstarbeta tooteriihmade (nt kontaktlddtsed; rasvaimu, lipoliiiisi voi lipoplastika seadmed; aju
stimuleerimiseks ette nihtud seadmed) suhtes sellest, kas on vastu vdetud iihtsed tehnilised
kirjeldused, mis hdlmavad riskijuhtimist ja vajaduse korral ohutusaspektide kliinilist
hindamist. Uhtseid tehnilisi kirjeldusi kohaldataks kuue kuu mdddumisel alates nende
joustumisest vOi maddruse kohaldamise kuupidevast, soltuvalt sellest, kumb kuupédev on
hilisem.

-> FEhkki loetletud tooteriihmade lisamine meditsiiniseadmeid késitleva digusakti
kohaldamisalasse ei ole automaatne, nagu komisjon ette pani, vaid soltub iihtsete tehniliste
kirjelduste vastuvotmisest, voib noukogu seisukohta toetada, sest kirjeldused voivad olla
kasulikud teatavate konkreetsete aspektide tipsustamiseks seoses meditsiiniseadmeid
kasitleva digusakti kohaldamisega konealuste toodete suhtes.

b) Oigusakti méningate nouete jirgmisest vabastamine seadmete puhul, mis on valmistatud ja
mida kasutatakse samas tervishoiuasutuses

Noukogu seisukoha jdrgi vabastatakse méédruse (vélja arvatud asjaomaste iildiste ohutus- ja
toimivusnduete) kohaldamisest samas tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutatavad seadmed,
kui on tdidetud teatavad tingimused. Kdnealused tingimused holmavad keeldu anda seadet iile
teisele juriidilisele isikule, nduet valmistada ja kasutada seadet asjakohase
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames, tervishoiuasutuse kohustust koostada ja sdilitada
seadmega seotud dokumente ning ka pohjendada kdnealuses dokumentatsioonis, et patsiendi
vajadusi ei saa asjakohaselt rahuldada turustatava seadmega. Erandit ei kohaldata seadmete
suhtes, mis on valmistatud t60stuslikus mahus.

-> Ehkki konealune vabastus kehtestatakse meditsiinisecadmete suhtes esmakordselt, voib
ndukogu seisukohta toetada, sest see pakub vastuvdetavaid tagatisi asutusesiseste seadmete
kontrollimiseks.

c¢) Tootjate tagatavad rahalised vahendid defektsete meditsiiniseadmete pohjustatud kahju
korral

Kiites pohimdtteliselt heaks Euroopa Parlamendi esimese lugemise seisukoha, millega
pakutakse vilja tootjate kohustuslik vastutuskindlustus, tuletatakse ndukogu seisukohas
meelde fiitisiliste voi juriidiliste isikute Oigust nduda kooskolas kohaldatava liidu ja
siseriikliku digusega defektsete seadmete pShjustatud kahju hiivitamist. Noukogu seisukoht ei
sisalda siiski Euroopa Parlamendi kavandatud kohustuslikku vastutuskindlustust, pigem
otsustatakse sel eesmirgil nduda, et tootjad vitaksid meetmeid piisavate rahaliste vahendite
tagamiseks seoses nende potentsiaalse vastutusega tootevastutust késitleva direktiivi
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85/374/EMU kohaselt. Sellised rahalised vahendid peavad olema proportsionaalsed
riskiklassiga, seadme tiilibiga ja ettevotte suurusega. Noukogu kehtestatud kohustus ei piira
rangemate kaitsemeetmete kohaldamist siseriikliku diguse kohaselt.

> OQigusakti konealust uuendust voib toetada, kuna see pakub patsientidele ja
meditsiiniseadmete kasutajatele olulist tagatist, vOimaldades samas tootjatele piisavat
paindlikkust selliste rahaliste vahendite tagamise viisi leidmisel.

d) Volitatud esindajate vastutus

Noukogu seisukohas tugevdatakse volitatud esindajate rolli ja vastutusala, minnes
mirkimisvéairselt kaugemale komisjoni ettepaneku tingimustest. Eelkdige oleks defektsete
seadmete pohjustatud kahju korral volitatud esindaja solidaarselt vastutav importija ja
tootjaga.

-> Komisjoni ettepanekuga oli ette ndhtud volitatud esindajate piiratud diguslik vastutus,
arvestades seda, et volitatud esindajate roll meditsiiniseadme turuleviimisel on piiratud ning
ildjuhul ei ole voimalik, et neil oleks kdik asjakohased teadmised seadme kavandamise ja
tootmisprotsessi kohta. Oigusloomealaste libirddkimiste kdigus sai siiski selgeks, et
kolmandate riikide tootjate toodetud seadmetega seondub palju spetsiifilisi rakendamisega
seotud probleeme, mida ei kisitleta kehtivas horisontaalses vastutuskorras piisavalt.
Konealused rakendamisega seotud probleemid vodivad mdjutada &drmiselt ebasoodsalt
kahjustatud patsientide kaitset. Rahvatervise kaitse ja patsiendi ohutuse huvides voib ndukogu
seisukohta seega toetada.

e) Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete taastootlemine

Noukogu seisukoha jirgi voib iihekordselt kasutatavaid meditsiiniseadmeid taastoodelda
ainult siis, kui see on litkmesriigi digusega lubatud, ja vastavalt meditsiiniseadmete mééruse
sdtetele. Taastootlemise lubamisel peaksid taastootlejale laienema tootja kohustused. Erinevat
korda kohaldatakse aga siis, kui taastootlejateks on tervishoiuasutused voi kolmandad isikud
tervishoiuasutuste taotlusel. Konealuse korra kohaselt voivad litkmesriigid otsustada teatavaid
tootjate kohustustega seonduvad eeskirjad jdtta kohaldamata, kui on tdidetud teatavad
tingimused, nimelt kooskdla tihtsete kirjeldustega. Komisjonilt ndutakse konealuste iihtsete
kirjelduste vastuvotmist Oigusakti kohaldamise kuupédevaks, vastasel juhul kohaldatakse
iihtlustatud standardeid ja siseriiklikke sdtteid. Asjaomastest iihtsetest kirjeldustest voi
siseriiklikest sdtetest ja iihtlustatud standarditest kinnipidamist peab kinnitama teavitatud
asutus. Liitkmesriigid peaksid kutsuma tervishoiuasutusi iiles andma patsientidele teavet
taastoodeldud seadme kasutamise kohta tervishoiuasutuses ning nad vdivad seda neilt nduda;
nad voivad kehtestada rangemad sitted voi keelata taastodtlemise oma territooriumil (nn
loobumisklausel).

-> Konealune ldhenemine erineb mérkimisvairselt komisjoni ettepanekust, millega néhti ette,
et koiki taastootlejaid kasitatakse tootjana ning kriitiliseks kasutuseks moeldud iihekordselt
kasutatavaid seadmeid ei saa taastoddelda. Kuid vottes arvesse riikide erinevaid
lahenemisviise ning kiisimuse tundlikkust rahvatervise ja patsiendi ohutuse seisukohast, néib
ndukogu seisukoht olevat vastuvdetav edasiliikumistee ELi tasandi miinimumeeskirjade
kehtestamiseks iihekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete taastodtlemise suhtes ning sestap
vOib seda toetada.

f) Ohtlike ainete kasutamine invasiivsetes meditsiiniseadmetes

ET



ET

Noukogu seisukohas kiidetakse pohimdtteliselt heaks Euroopa Parlamendi esimese lugemise
seisukoht ning kehtestatakse rangem kord teatavate ohtlike ainete kasutamiseks
meditsiiniseadmetes. Vastavalt noukogu seisukohale peavad tootjad esitama teavitatud
asutusele kantserogeensete, mutageensete, reproduktiivtoksiliste ja/voi sisesekretsiooni
kahjustavate ainete olemasolu pdhjenduse, kui need iiletavad teatava kontsentratsiooni
invasiivsetes meditsiiniseadmetes ning seadmetes, millega transporditakse ja ladustatakse
ravimeid vOi muid (taas)manustamiseks voi kehast eemaldamiseks ette ndhtud aineid. Sel
eesmdrgil peab komisjon niipea kui vOimalik ja hiljemalt iihe aasta mdéddumisel pérast
méidruse joustumise kuupdeva andma asjakohasele teaduskomiteele volitused koostada
ftalaatide olemasolu kisitlevad suunised. Komisjon annab asjakohasele teaduskomiteele ka
volitused koostada vajaduse korral suunised muude kantserogeensete, mutageensete,
reproduktiivtoksiliste vdi sisesekretsiooni kahjustavate ainete kohta. Lisaks peab sellistes
seadmetes sisalduvate konealuste ainete loetelu olema esitatud seadme méirgistusel ja/voi igal
pakendil voi vajaduse korral miitigipakendil.

-> Konealust ldhenemist voib toetada, kuna selle eesmérk on tagada patsiendi ja kasutaja
kaitse korgem tase.

g)  Identifitseerimise  ja  jdlgitavusega  seotud  kohustused  ning  kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi (UDI siisteem) loomine

Sarnaselt komisjoni ettepanekule peaksid ettevotjad tegema kindlaks ettevotjad, kellelt nad on
seadme saanud ja kellele nad on ise seadme tarninud (sh tervishoiuasutused ja
tervishoiutootajad). Kuid vastupidiselt komisjoni ettepanekule, kus sdtestatakse iiksnes
tulevase UDI siisteemi Oiguslik alus ja peamised pohimdtted, jittes iiksikasjade iile
otsustamise rakendusetappi, nihakse ndukogu seisukohaga ette UDI siisteemi rakendamise
iiksikasjalikud eeskirjad. Noukogu seisukoht sisaldab nduet, et tootjad peavad kohaldamise
kuupédevaks mddrama oma seadmetele UDI koodi, ning nduet paigutada UDI kandja seadmele
ja koigile kdorgemate tasandite pakenditele, tehes sead jark-jargult seadme riskiklassile
kehtestatud tdhtaegasid arvesse vottes. UDI koodi séilitamine tervishoiuasutuste ja ettevotjate
poolt on kohustuslik III klassi siirdatavate seadmete puhul. Tdiendavad séilitamise kohustused
saab kindlaks méérata ettevotjatele moeldud rakendusaktidega ning litkmesriigid saavad neid
kohaldada tervishoiuasutuste suhtes.

-> Ehkki selline arvamus erineb komisjoni seisukohast, on see uue siisteemiga tagatava
seadme identifitseerimise ja jalgitavuse potentsiaali seisukohast iildiselt vastuvoetav.

h) Euroopa meditsiiniseadmete andmepank (EUDAMED)

Noukogu seisukoht sisaldab veelgi ulatuslikumaid ndudeid teabe iileslaadimise kohta
EUDAMEDI ning selles sisalduvate andmete suurema ldbipaistvuse kohta, eelkdige seoses
turul olevate seadmete kliiniliste andmetega. Lisaks néhakse sellega ette, et EUDAMEDi
toimimise ja sellega seonduvate sitete kohaldamise suhtes tuleks teha andmebaasi toimivust
hindav sdltumatu audit.

-> Ehkki tuleb tunnistada, et ndukogu seisukoht seab komisjonile ulatuslikke kohustusi seoses
véiga ulatusliku andmebaasi loomise ja andmebaasi toimivuse kontrollimise iisnagi koormava
menetluse kehtestamisega, on see aktsepteeritav, kuna see tagaks turul olevaid seadmeid
puudutava teabe suurema lébipaistvuse.

i) Teavitatud asutuste mddramise rangemad kriteeriumid
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Noukogu  seisukohas  kirjeldatakse  teavitatud asutuste méddramise  kriteeriume
tiksikasjalikumalt, eelkdige seoses protsessidega seotud nduetega. Lisaks on tdpsustatud
teavitatud asutuste jarelevalvega seotud menetlusi, tuginedes juba kehtivate digusaktide alusel
korraldatud iihishindamistest saadud kogemustele.

-> Komisjon toetab teavitatud asutuste midramise ja jarelevalvega seotud nduete tdhustamist.
Jj) Teatavate korge riskiteguriga seadmete kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus

Tuginedes komisjoni ettepanekus sisalduva kontrollimenetluse podhjendatusele ja vdttes
arvesse Euroopa Parlamendi esimese lugemise seisukohas madratletud vastava menetluse
teatavaid elemente, ndhakse ndukogu seisukohaga ette konsulteerimine teatavate korge
riskiteguriga seadmete eest vastutava eksperdirihmaga. Kdnealuse menetluse kohaselt vdiks
eksperdirithm valida tdpsustatud kriteeriumidele tuginedes toimiku ning esitada teavitatud
asutusele teadusliku arvamuse tootja kliiniliste hindamiste toimiku hindamise kohta. Ehkki
konealune arvamus ei oleks teavitatud asutuse jaoks siduv, peaks ta selle arvesse votmata
jatmist pdhjendama. Kdik arvamuse ja teavitatud asutuse 16pliku otsusega seotud asjaomased
dokumendid oleksid EUDAMEDis iildsusele kittesaadavad. Asjaomastelt tootjatelt vdib
nduda tasusid, mille struktuur ja suurus kehtestataks rakendusaktidega.

-> Komisjon saab toetada seisukohta, mis iihtib suuresti komisjoni eesmérkidega.
k) Rangemad nouded kliiniliste uuringute ja kliiniliste andmete kohta

Komisjoni ettepanekust ja Euroopa Parlamendi esimese lugemise seisukohast ldhtudes on
kliiniliste uuringute autoriseerimismenetlused viidud paremini kooskdlla ravimite kliiniliste
uuringute eeskirjadega, ennekdike sétete puhul, milles kisitletakse teadvat ndusolekut ja
uuringuga holmatud haavatavate osalejate kaitset. Suurendatud on tootjate kohustusi teha
kliinilisi uuringuid korge riskiteguriga seadmete puhul. Kindlakskujunenud tehnoloogia puhul
on samas ette ndhtud erandid. Rohkem kui iihes litkmesriigis tehtavate kliiniliste uuringute
taotluste hindamise koordineeritud menetluse jaoks on ette néhtud pikem iileminekuperiood,
et litkkmesriigid saaksid vabatahtlikkuse alusel vajalikke kogemusi.

-> Komisjon toetab rangemate nduete kehtestamist ning peab erandite kasutamist
kindlakskujunenud tehnoloogia puhul ning koordineeritud hindamismenetluse pikemat
tileminekuperioodi asjakohaseks ja piisavalt pdhjendatuks.

l) Tootjate poolne turustamisjdrgne jdrelevalve ja suundumusi kdsitlevate teadete
kohaldamisala laiendamine

Noukogu seisukohas on iiksikasjalikult kirjeldatud tootjate kohustust teostada jirelevalvet
oma seadmete tegeliku kasutuse iile parast nende turule laskmist. See hdlmab tootja kohustust
luua turustamisjirgse jirelevalve siisteem ning koostada turustamisjérgse jérelevalve kava.
Koigi oluliste turustamisjargsete andmete analiilisi pdhjal tehtud jareldused tuleb madala
riskiteguriga seadmete puhul esitada turustamisjérgse jarelevalve aruandes ning korgema
riskiklassiga seadmete puhul perioodilises ohutusaruandes. III klassi seadmete ja siirdatavate
meditsiiniseadmete puhul tuleks tootjatel esitada oma teavitatud asutusele aruanne
EUDAMEDi kaudu. Lisaks ei piirdu suundumustest teatamise kohustused enam korgeima
riskiga seadmetega, nagu komisjoni algne ettepanek ette nigi.

-> Koike seda voib toetada, sest tegemist on selge edasiminekuga vdrreldes komisjoni
ettepanekuga.
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m) Uleminekuperioodid

Ehkki ndukogu seisukohas siilitatakse iildine kolmeaastane iileminekuperiood, on lisatud
teatavad erisitted. Esiteks peavad liikmesriigid médrama meditsiiniseadmete eest vastutava
riikliku padeva asutuse 12 kuu jooksul pérast joustumist. Varasemate Oigusaktide alusel
véljastatud sertifikaadid kaotavad kehtivuse hiljemalt neli aastat pérast kohaldamise
kuupideva. Seadmeid, mis on kooskdlas varasemate direktiividega seaduslikult turule lastud
enne kohaldamise kuupéeva, vaib jétkuvalt turul kéttesaadavaks teha voi kasutusele votta viie
aasta jooksul pérast seda kuupéeva.

-> Komisjon toetab neid seisukohti.

4. KOKKUVOTE
Noukogu seisukoht kiideti ithehdilselt heaks.

Kokkuvottes toetab komisjon ndukogu vastuvdetud seisukohta.
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