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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miérusega (EL) 2017/746' on kehtestatud uus in
vitro  diagnostika meditsiiniseadmete  digusraamistik, nditeks HIV-testid,
rasedustestid vdi SARS-CoV-2 testid. Hinnanguliselt ligikaudu 70 % kliinilistest
otsustest tehakse in vitro diagnostika meditsiiniseadmete? abil.

Alates 26. maist 2022 asendatakse uue madrusega (EL)2017/746 praegu kehtiv
direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta® ja tehakse
sektoris olulisi muudatusi. Mdédruse eesmirk on tagada siseturu sujuv toimimine ning
rahvatervise, patsientide ja kasutajate kaitse korge tase, vottes arvesse selles sektoris
tegutsevate viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEd) suurt arvu.

Uks peamisi muudatusi on seotud sdltumatute vastavushindamisasutuste (edaspidi
»teavitatud asutused™) kaasamisega. Praegu kontrollib teavitatud asutus direktiivi
98/79/EU* alusel ainult suhteliselt viikest arvu kdrge riskiga seadmeid (ligikaudu
8 % koigist turul olevatest in vitro diagnostikaseadmetest). Midruse kohaselt on
ligikaudu 80 % in vitro diagnostika meditsiiniseadmetest teavitatud asutuste kontrolli
all, enamik neist esimest korda’. See tihendab, et tootjad peavad enne oma seadmete
turule laskmist esitama teavitatud asutusele taotluse ja saama pérast asjakohase
vastavushindamismenetluse 10puleviimist {ihe voi mitu sertifikaati. Keskmiselt kulub
vastavushindamismenetluseks umbes {iiks aasta, misjdrel on meditsiiniseadmete
toostuse esitatud teabe® kohaselt vaja seadmete tootmiseks ja vabasse ringlusse
lubamise ettevalmistamiseks lisaaega (umbes kuus kuud).

Mairuse (EL) 2017/746 artikkel 110 sisaldab iileminekusitteid selliste seadmete
kohta, mille sertifikaadi on teavitatud asutus vidlja andnud kooskodlas
direktiiviga 98/79/EU enne 26. maid 2022. Neid iileminekusitteid kohaldatakse
iiksnes selliste seadmete suhtes, mille puhul on teavitatud asutuse sertifikaat ndutav

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta midrus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni
otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).

MedTech Europe Survey aruanne, milles analiiiisitakse in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kéttesaadavust
2022. aasta mais, kui hakatakse kohaldama uut, 8. septembri 2021. aasta ELi in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete maérust https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-
analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-
regulation-applies/ (edaspidi ,,Medtech Europe Survey aruanne®); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F,
Messina CGM, Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A
Status Report. PLoS ONE 11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1).

Direktiivi 98/79/EU I lisas loetletud seadmed ja enesetestimise meditsiiniseadmed.

MedTech Europe Survey Report (vt joonealune mérkus 2), 1k 4. Mojuhinnangus, mis on lisatud komisjoni
ettepanekule votta vastu méérus in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kohta (COM(2012) 541 final), tehti
kindlaks, et peaaegu 90-95 % in vitro diagnostika meditsiiniseadmetest kuuluksid B-, C- vdi D-klassi ning
seepdrast tuleks teavitatud asutus kaasata, vt SWD(2012) 273 final, III osa, 2. lisa punktid 4.4 ja 4.5.
MedTech Europe Survey Report (vt joonealune mérkus 2), 1k 8.
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juba direktiivi 98/79/EU alusel (umbes 8 %). Komisjoni kiiesoleva ettepanekuga, mis
tugineb konealustele kehtivatele iileminekusétetele, laiendatakse nimetatud sétete
kohaldamisala ja tdhtaegu.

COVID-19 pandeemia on iihest kiiljest kinnitanud vajadust in vitro diagnostika
meditsiiniseadmeid késitleva tugeva digusraamistiku jirele ELis. See on ndidanud,
kui oluline on, et ELi turule lastavad testid oleksid tédpsed, usaldusvéérsed ja ohutud
viiruste (nt SARS-CoV-2) esinemise tuvastamiseks.

Teisest kiiljest on COVID-19 pandeemia ja sellega seotud rahvatervise kriis
tekitanud tdiendavaid ja enneolematuid probleeme madruse (EL)2017/746
rakendamisel. Selle erandolukorra tdttu on liikmesriikide péadevad asutused,
tervishoiuasutused, teavitatud asutused, tootjad ja muud ettevotjad pidanud leidma
mérkimisviérseid lisavahendeid, et suurendada elutdhtsa meditsiinidiagnostika
kittesaadavust. See ei tulenenud mitte ainult prioriteetide muutumisest, uutest
iilesannetest ja suurest tookoormusest, vaid oli ka tingitud reisipiirangutest ja
karantiinikorraldustest.

Need erakorralised asjaolud on markimisvddrselt mojutanud maéairusega
(EL) 2017/746 hdolmatud eri valdkondi. Euroopa Komisjoni poolt 2021. aasta
esimesel poolel kogutud andmetest turuvalmiduse kohta’ nihtub, et liikmesriigid,
tervishoiuasutused, teavitatud asutused ja ettevotjad ei suuda tagada maédruse
nduetekohast rakendamist ja kohaldamist alates 26. maist 2022.

Konkreetselt on mddruse (EL) 2017/746 alusel seni médratud ainult kuus teavitatud
asutust® ning kuna nende asutuste suutlikkus on vihene, ei ole tootjatel vdimalik
oigel ajal teha Oiguslikult ndutud vastavushindamisi. Kuna praegu on méératud
teavitatud asutused loodud ainult kolmes riigis (Saksamaa, Prantsusmaa ja
Madalmaad), on olukord eriti keeruline teistes litkmesriikides asutatud VKEdele, kes
tavatsevad poorduda oma riigi vO1 naaberriikide teavitatud asutuste poole. Pealegi ei
saanud teavitatud asutused COVID-19 reisipiirangute tottu teha tootjate valdustes
tootmis- ja muude asjakohaste protsesside kontrollimiseks ndutud kohapealseid
auditeid’. ELi eri piirkondades kehtivad endiselt reisipiirangud, mistdttu ei saa
teavitatud asutused vastavushindamist nduetekohaselt teha.

Kui selle olukorraga ei tegeldaks, pdhjustaks see nii tervishoiuasutuste kui ka tildsuse
jaoks markimisvadrseid hdireid paljude turul olevate in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarnimises.

7

Kooskolas in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid késitleva midruse (EL) 2017/746 {iihise rakendus- ja
valmisolekukavaga (vt joonealune mirkus 16) palusid komisjoni talitused to0stusharult ja teavitatud asutustelt
korrapidraselt ajakohastatud teavet eri sidusriihmade valmisoleku kohta, et teha kindlaks vdimalikud tokked,
mis voivad pohjustada seadmete nappust turul.

Vt NANDO (uus ldhenemisviis: teavitatud ja médratud organisatsioonid) infosiisteemis méératud teavitatud
asutuste loetelu. https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Komisjoni teatises, milles késitletakse madruse (EL) 2017/745 ja méiéruse (EL) 2017/746 IX lisa punktide 2.3
ja 3.3 kohaldamist seoses teavitatud asutuste tehtavate audititega kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise
kontekstis (ELT C8, 11.1.2021, lk 1), on COVID-19 pandeemiast tingitud erandolukorra tottu kaalutud
voimalust teha ajutiste erakorraliste meetmetena kohapealse auditi asemel kaugauditeid.
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Euroopa Parlament palus 11. mai 2021. aasta erakondadeiileses kirjas, mille
allkirjastasid mitu fraktsiooni (EPP, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL, Greens) ja
tervishoiuministrite ndukogu (EPSCO) oma 15. juuni 2021 istungil,' komisjonil
esitada kiireloomuline seadusandlik ettepanek, et holbustada iileminekut uuele
Oigusraamistikule ja tagada in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kéttesaadavus
ELi turul. Kiireloomulisi meetmeid ndudsid ka meditsiiniseadmete tOdstust
esindavad sidusrithmad, teavitatud asutused, tervishoiutootajad ning kliinilise keemia
ja  laborimeditsiini ~ valdkonna  teadlased ja  ka  mittetulunduslikud
vereteenistusasutused.

Komisjon tunnistab vajadust tagada nii seadmete ohutuse ja toimivuse korge tase kui
ka nende kéttesaadavus ELi turul. Seepdrast on ettepaneku eesmérk pikendada
kehtivat  lileminekuperioodi selliste seadmete puhul, mis on hodlmatud
direktiivi 98/79/EU alusel vilja antud sertifikaadiga, ning kehtestada kohandatud
iileminekuperioodid selliste seadmete suhtes, mis peavad ldbima vastavushindamise,
millesse teavitatud asutused on kaasatud esimest korda mdiidruse (EL)2017/746
alusel. Kuna alates COVID-19 puhangust on paljud tervishoiuasutused, eelkdige
haiglad, pidanud tegema koik selleks, et pandeemiaga toime tulla, teeb komisjon
ettepaneku kehtestada lileminekuperiood ka seoses nduetega, milles kisitletakse tihes
ja samas tervishoiuasutuses toodetud ja kasutatud seadmeid (nn asutusesisesed
seadmed). Sel viisil saavad tervishoiuasutused lisaaega uute nduete tiitmiseks ning
tagatakse, et sageli olulisi asutusesiseseid teste (eriti haruldaste haiguste puhul) saab
kliinilistes laborites edasi arendada'.

Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Maiidrus (EL) 2017/746 vodeti vastu koos méédrusega (EL)2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid'>. COVID-19 pandeemiast tingitud erandolukorra
tottu ning selleks, et viltida patsientide ja tervishoiutdotajate jaoks vajalike
meditsiiniseadmete nappust voi tarneviivitusi, votsid Euroopa Parlament ja ndukogu
2020. aasta aprillis vastu méidruse,!’ millega liikati miiruse (EL)2017/745
kohaldamise alguskuupdeva edasi lihe aasta vorra kuni 26. maini 2021, kuid
kehtetuks tunnistatud direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel vilja antud
teatavate EU vastavusdeklaratsioonide ja teavitatud asutuste sertifikaatide kehtivuse
iileminekuperioodi 1oppkuupédevaks jaeti 26. mai 2024.

Vt ndukogu jareldused (mis kisitlevad juurdepdisu ravimitele ja meditsiiniscadmetele, et luua tugevam ja
vastupidav Euroopa Liit), mille tervishoiuministrite ndukogu kiitis heaks oma 15. juuni 2021. aasta istungil
(dok 9750/21), punkt 29.

Leuveni iilikoolihaiglas (UZ) (Belgia) tehtud uuringu kohaselt on kliinilises laboris kasutatavatest testidest
47 % asutusesisesed, 42 % CE-maérgisega testid ning 11 % muudetud CE-mérgisega voi ettenédhtust erineva
CE-mirgisega testid. Ligikaudu 98 % tulemustest saadi CE-mairgisega testide abil. Vt Vermeersch P, Van
Aelst T, Dequeker EMC. Uus in vitro diagnostika meditsiiniseadmete midrus 2017/746: Belgia suures
iilikoolihaigla laboris tehtud tiksikjuhtuuringust nahtub vajadus selgitada, mil mééral peavad laborid kasutama
laboris véljatdotatud teste patsientide ravi parandamiseks. Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21; 59(1):101-106.
doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta midrus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja méirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELTL 117,5.5.2017,1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta méédrus (EL) 2020/561, millega muudetakse
meditsiiniseadmeid késitlevat méaédrust (EL) 2017/745 selle teatavate sétete kohaldamise kuupdevade osas
(ELT L 130, 24.4.2020, 1k 18.)
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Maidruse (EL) 2017/746 kohaldamise edasiliikkamisega iihe aasta vorra ei
lahendataks selle rakendamisega seotud probleeme. Kuna turuvalmiduse peamine
probleem on teavitatud asutuse piiratud suutlikkus, tuleks selliste seadmete arv, mille
vastavushindamisse kaasatakse teavitatud asutus, dra jaotada pikema ajavahemiku
peale, et voimaldada uue miiruse nduete jarkjargulist rakendamist, seades esikohale
korge riskiga in vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Seda on vdimalik saavutada
ileminekusatteid késitleva madruse artikli 110 muutmisega sel wviisil, et
olemasolevate kdrgema riskiklassi seadmete jaoks ndhakse ette lihem ajavahemik
kui olemasolevate madalama riskiklassi seadmete jaoks. Samal ajal tuleks
direktiivi 98/79/EU alusel vilja antud teavitatud asutuste sertifikaatidega hdlmatud
seadmete suhtes kohaldatavat kehtivat iileminekuperioodi pikendada iihe aasta vorra
kuni 26. maini 2025. Sellega vilditakse méiiruse (EL) 2017/745 ja maéédruse
(EL) 2017/746  kohaste {iileminekuperioodide samaaegset lOppemist ning
vidhendatakse  nii  meditsiiniseadmete  kui ka in  vitro  diagnostika
meditsiiniseadmetega tegelevate litkkmesriikide paddevate asutuste, teavitatud asutuste,
tootjate, tervishoiuasutuste ja muude osalejate survet.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku aluseks on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 16ike 4 punkt c.

Subsidiaarsus

Subsidiaarsuse pohimotte kohaselt vdib ELi meetmeid votta ainult juhul, kui
litkkmesriigid ei suuda kavandatud eesmérke iiksi saavutada. Muudetavad digusaktid
voeti vastu ELi tasandil kooskdlas subsidiaarsuse pohimdttega ja kdik muudatused
tuleb teha Oigusaktiga, mille votavad vastu ELi seadusandjad. Kéesoleva
muudatusettepaneku puhul on vaja ELi meetmeid, et viltida voimalikke héireid
seadmete tarnimisel, tagada siseturu tdrgeteta toimimine ning patsientide ja
kasutajate tervisekaitse korge tase.

Proportsionaalsus

Kavandatud ELi meede on vajalik selle tagamiseks, et kdik asjaosalised rakendaks ja
kohaldaks tdielikult méarust (EL) 2017/746, vottes arvesse COVID-19 pandeemia
ulatust ja sellega seotud rahvatervise kriisi. Muudatusettepaneku eesmérk on tagada
médrusega (EL)2017/746 ettendhtud eesmirgi saavutamine. Eesmédrk on luua in
vitro diagnostika meditsiiniseadmete jaoks kindel, ldbipaistev, prognoositav ja
jatkusuutlik Oigusraamistik, mis tagab rahvatervise ja patsientide ohutuse kaitse
korge taseme ning selliste seadmete siseturu tdrgeteta toimimise.

Ettepanekuga séilitatakse madruse (EL) 2017/746 eesmirk tagada seadmete ohutuse
ja toimivuse korge tase, tohustades teavitatud asutuste poolset seadmete jarelevalvet
ning kehtestades tervishoiuasutustele seoses asutusesiseste seadmetega iihtsed
nduded. Ettepanekuga ndhakse iiksnes ette selle eesmirgi saavutamiseks vajalik
lisaaeg. Ettepanek on proportsionaalne, kuna selle eesmirk on lahendada peamine
probleem, milleks on see, et teavitatud asutuste vdhese suutlikkuse tottu voib suur
hulk olemasolevaid in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid turult kaduda. Seepérast
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piirduvad  kavandatud  muudatused  nduete  jdrkjdrgulise = kohaldamise
vOimaldamisega, ilma et muudetaks méidruse (EL) 2017/746 sisu. Muudatustes
keskendutakse olemasolevatele seadmetele, mille puhul on vaja kaasata teavitatud
asutust, ning asutusesisestele seadmetele. Kavandatud muudatustega ei liikata edasi
madruse kohaldamist selliste CE-mérgisega in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
suhtes, mille puhul on vaja kaasata teavitatud asutust (st A-klassi mittesteriilsed
seadmed, mis moodustavad ligikaudu 20 % turust'®), ja nn uute in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete suhtes (st seadmed, mis ei ole hdlmatud direktiivi 98/79/EU
alusel vélja antud sertifikaadi voi vastavusdeklaratsiooniga). Maarust (EL) 2017/746
kavatsetakse selliste seadmete suhtes téielikult kohaldada alates 26. maist 2022.

Komisjon teeb ettepaneku eristada kdrgema (st D- ja C-klassi seadmed) ja madalama
(st B- ja A-klassi steriilsed seadmed) riskiklassiga seadmeid, kehtestades korgema
riskiklassiga seadmete suhtes kohaldatavad lithemad ja madalama riskiklassiga
seadmete suhtes kohaldatavad pikemad iileminekuperioodid. Sellise ldhenemisviisi
eesmirk on leida tasakaal teavitatud asutuste olemasoleva suutlikkuse ja rahvatervise
kaitse korge taseme vahel.

Samuti peetakse selles silmas teavitatud asutuste huvi jatkata sertifikaadi taotluste
vastuvotmist, hiivitades nende investeeringud, mida nad on teinud seoses nende
méidramisega madruse (EL) 2017/746 alusel.

. Vahendi valik

Kavandatud digusakt on Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt vastu véetav méérus,
sest muudetav Oigusakt on Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt vastu vdetud
maarus.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Kéesolevale ettepanekule ei ole lisatud eraldi mdjuhinnangut, kuna mdjuhinnang
tehti juba méédruse (EL) 2017/746 ettevalmistamise kéigus. Kdesoleva ettepanekuga
el muudeta madruse (EL) 2017/746 sisu ega kehtestata asjaosaliste jaoks uusi
kohustusi. Ettepaneku peamise eesmdrgina soovitakse COVID-19 pandeemiast
tingitud erandlikel pohjustel muuta iileminekusitteid, mis voimaldavad mééruse
ndudeid jark-jargult rakendada.

Erandolukord ja vajadus kiiresti tegutseda, et tagada oOiguskindlus enne méiiruse
kohaldamiskuupédeva, ei voimaldanud laiapdhjalist avalikku arutelu. Seepérast kogus
komisjon litkmesriikidelt ja sidusriihmadelt vajalikku teavet sihipédrase teabevahetuse
kaudu.

Koostdds meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga'® koostas komisjoni tervise ja
toiduohutuse peadirektoraat (DG SANTE) iihise rakenduskava,'® milles maéérati

14 MedTech Europe Survey Report (vt joonealune mirkus 2).

15 Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm loodi mésruse (EL) 2017/745 artikliga 103. Koordineerimisriihm
koosneb liikmesriikide méiératud esindajatest ja seda juhib komisjoni esindaja. Meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm on  kantud komisjoni  eksperdirihmade  registrisse = koodiga  X03565.



kindlaks méaaruse (EL) 2017/746 rakendamiseks vajalikud ja esmatdhtsad meetmed.
Kava hdlmab jirelevalvetegevust ja hddaolukorra lahendamise plaani, et tegeleda
voimalike kitsaskohtade ja muude {ileminekut késitlevate kiisimustega. Kava
rakendatakse ja ajakohastatakse pidevalt, ka pdrast middruse (EL)2017/746

kavandatud muudatuse vastuvotmist.

2021. aastal tehtud turu-uuringutest ndhtus vajadus seadusandlike meetmete jérele.
Teavitatud asutuste ja kaubandusassotsiatsiooni MedTech Europe (kes annab
ligikaudu 90 % in vitro diagnostika turu tulust) poolt komisjonile kéttesaadavaks

tehtud andmetest selgub jargmist olukord:

Direktiiv 98/79/EU

Miarus (EL) 2017/746

turul on ligikaudu 40 000 erinevat in vitro
diagnostika meditsiiniseadet

ligikaudu 31 000 erinevat in vitro diagnostika
meditsiiniseadet on  eeldatavasti  turul
kittesaadavad (toostus eeldab, et ligikaudu
9000 praegu turul olevat seadet ei ole
madruse (EL) 2017/746 kohase CE-
mérgisega, st 22 % vihem)

ligikaudu 3300 in vitro diagnostika
meditsiiniseadme puhul oli vaja teavitatud
asutuse kaasamine (st ligikaudu 8 % turul
olevatest in vitro diagnostika
meditsiiniseadmetest)

e ligikaudu 2 500 in vitro diagnostika

meditsiiniseadet kuulub
direktiivi 98/79/EU 11 lisa
kohaldamisalasse

e ligikaudu 800 in vitro diagnostika
meditsiiniseadet enesetestimiseks

rohkem kui 24 000 in vitro diagnostika
meditsiiniseadme puhul on vaja teavitatud
asutuse kaasamine (st ligikaudu 78 %
eeldatavasti turule lastavatest in vitro
diagnostika meditsiiniseadmetest)

e ligikaudu 1200 D-klassi in vitro
diagnostika meditsiiniseadet (= 4 %)

e ligikaudu 7860 C-klassi in vitro
diagnostika meditsiiniseadet (= 25 %)

e ligikaudu 14 890 B-klassi in vitro
diagnostika meditsiiniseadet (= 49 %)

e ligikaudu 340 A-klassi steriilset in
vitro diagnostika meditsiiniseadet (=
0,01 %)

1 545 teavitatud asutuste poolt vilja antud
sertifikaati

31 teavitatud asutuste poolt vélja antud
sertifikaati, mis hdlmavad ligikaudu 1 300
seadet (peamiselt B- ja C-klassi seadmed; D-

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&grouplD=3565

16 In vitro diagnostika meditsiiniseadmeid kisitleva miéruse (EL) 2017/746 iihine rakendus- ja valmisolekukava
(juuni 2021). https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md sector/docs/md joint-impl-plan_en.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

klassi seadmetele ei ole sertifikaate vilja
antud)!’;

teavitatud asutused on saanud ligikaudu
520 sertifikaaditaotlust, mis hélmavad
ligikaudu 9 600 seadet (peamiselt B- ja C-
klassi seadmed,;

ligtkaudu 95% in  vitro diagnostika
meditsiiniseadmele, mille puhul on vaja
teavitatud asutuse kaasamist, ei ole
sertifikaate veel vilja antud, sealhulgas
koigile D-klassi seadmetele

(lilevaade olukorrast 9.9.2021)

22 médratud teavitatud asutust (18 pdrast | 6 méédratud teavitatud asutust, 11 taotlust
Uhendkuningriigi EList véljaastumist) menetluses (september 2021)

Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat korraldas 28. jaanuaril ja 27. juulil 2021
kohtumised meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga, et arutada {hist
rakenduskava, eelkdige maédruse rakendamisega seotud probleeme ja kdige
sobivamat ldhenemisviisi seadusandliku algatuse jaoks.

Lisaks korrapirasele teabevahetusele sidusriihmadega kogu aasta jooksul toimusid
2021. aasta septembris sihipdrased arutelud vdimaliku seadusandliku algatuse {ile
teavitatud asutuste, Euroopa meditsiiniseadmete todstuse, tervishoiuasutuste,
tervishoiutdotajate, laborite, patsientide ja tarbijate esindajatega.

Kdigilt asjaosalistelt saadud mérkusi on kaalutud ja arvesse voetud nii palju kui
voimalik, seejuures erinevaid asjaomaseid huve tasakaalustades.

Komisjon jilgib ka edaspidi tdhelepanelikult kavandatud muudatuste arengut ja mdju
turule. Samuti konsulteerib komisjon meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja
sidusriihmadega vajaduse iile votta tdiendavaid meetmeid.

4. MOJU EELARVELE

Kavandatud meetmel puudub moju eelarvele.

17 MedTech Europe Survey aruande kohaselt olid sertifikaatidega holmatud 2 848 in vitro diagnostika
meditsiiniseadet, sealhulgas 156 D-klassi seadet, 1 491 C-klassi seadet, 1 220 B-klassi seadet ja 11 A-klassi
steriilset seadet.



ET

2021/0323 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse méérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostika

meditsiiniseadmeid késitlevate iileminekusiitete osas ja seoses asutusesiseseid seadmeid

kisitlevate nouete kohaldamise edasiliikkamisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

pérast konsulteerimist Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL)2017/746' on kehtestatud uus
Oigusraamistik, et tagada nimetatud médrusega holmatud in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete osas siseturu tOrgeteta toimimine, vottes aluseks patsientide ja
kasutajate tervisekaitse korge taseme ning arvestades konealuses sektoris tegutsevate
viikeste ja keskmise suurusega ettevotjatega. Samal ajal on maarusega (EL) 2017/746
kehtestatud in vitro diagnostika meditsiiniseadmete suhtes ranged kvaliteedi- ja
ohutusnduded, et lahendada selliste seadmetega seotud tildisi ohutusprobleeme. Lisaks
toetab mdadrus (EL) 2017/746 oluliselt praeguse regulatiivse ldhenemisviisi
pdhielemente, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 98/79/EU,
niiteks teavitatud asutuste jirelevalvet, vastavushindamismenetlusi, toimivuse
hindamist ja toimivusuuringuid, jirelevalvet ja turujirelevalvet, kehtestades in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete suhtes ldbipaistvust ja jilgitavust tagavad sitted.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mddrus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja
komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1).
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2)

)

(4)

©)

(6)

COVID-19 pandeemia ja sellest tingitud rahvatervise kriis oli ja on litkmesriikide
jaoks jétkuvalt enneolematu probleem ning ilisuur koormus riigi ametiasutuste,
tervishoiuasutuste, liidu kodanike, teavitatud asutuste ja ettevotjate jaoks.
Rahvatervise kriis on tekitanud erandolukorra, mis nduab mirkimisvairseid
lisaressursse ning elutdhtsate in vitro diagnostika meditsiiniscadmete suuremat
kattesaadavust, mida ei olnud maaruse (EL) 2017/746 vastuvotmise ajal voimalik ette
ndha. See erandolukord mdjutab olulisel médral mitmeid eespool nimetatud madrusega
holmatud valdkondi, nagu teavitatud asutuste madramine ja nende tegevus ning in
vitro diagnostika meditsiiniseadmete turule laskmine ja turul kéttesaadavaks tegemine
liidus.

In vitro diagnostika meditsiiniseadmed on liidu kodanike tervise ja ohutuse jaoks
hidavajalikud ning eelkdige on SARS-CoV-2 testid pandeemiavastases vditluses
iiliolulised. Seepdrast on vaja tagada selliste seadmete katkestusteta tarnimine liidu
turule.

Vottes arvesse praeguste probleemide enneolematut ulatust, vajadust saada
liikkmesriikide, teavitatud asutuste, ettevotjate, tervishoiuasutuste ja muude asjaomaste
isikute kéest lisavahendeid COVID-19 pandeemiaga vditlemiseks ning teavitatud
asutuste pracgust vihest suutlikkust ning arvestades madruse (EL)2017/746
keerukust, on véga tdendoline, et litkmesriigid, tervishoiuasutused, teavitatud
asutused, ettevotjad ja muud asjaomased isikud ei suuda tagada konealuse maaruse
nduetekohast rakendamist ja tdielikku kohaldamist alates 26. maist 2022, nagu on
sdtestatud konealuses mééruses.

Lisaks sellele 10peb madrusega (EL) 2017/746 ettendhtud praegune iileminekuperiood
seoses teavitatud asutuste poolt direktiivi 98/79/EU alusel in vitro diagnostika
meditsiiniseadmetele vélja antud sertifikaatide kehtivusega samal pdeval kui Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2017/745° etteniihtud {ileminekuperiood
seoses teatavate EU vastavusdeklaratsioonide kehtivusega ning kehtetuks tunnistatud
direktiivide 90/385/EMU* ja 93/42/EMU?° alusel teavitatud asutuste poolt vilja antud
sertifikaatide kehtivusega, s.o 26. mail 2024. Sellega survestatakse osalejaid, kes
tegelevad nii meditsiiniseadmete kui ka in vitro diagnostika meditsiiniseadmetega.

Selleks et tagada siseturu sujuv toimimine ning rahvatervise ja patsientide ohutuse
kaitse korge tase, samuti Oiguskindluse tagamiseks ja vdimalike turuhdirete
véltimiseks, on vaja pikendada méadruses (EL) 2017/746 sdtestatud itileminekuperioode
selliste seadmete puhul, millele teavitatud asutused on vilja andnud sertifikaadid
direktiivi 98/79/EU alusel. Samal pdhjusel on vaja ette niha ka piisavalt pikk
tileminekuperiood selliste seadmete puhul, mille vastavushindamisse on teavitatud
asutused kaasatud esimest korda mééruse (EL) 2017/746 alusel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mddrus (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja mirust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid
kisitlevate liikmesriikide digusaktide {ihtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17).

Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993,
Ik 1).
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(7)

(8)

)

(10)
(11)

(12)

(13)

Teavitatud asutuste suutlikkuse suurendamiseks vajaliku ajavahemiku jooksul tuleks
leida tasakaal olemasoleva vihese suutlikkuse ja rahvatervise kaitse korge taseme
vahel. Seepirast tuleks iileminekuperioodides, mida kohaldatakse selliste in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete suhtes, mille vastavushindamisse on teavitatud
asutused kaasatud esimest korda midruse (EL) 2017/746 alusel, eristada korgema ja
madalama riskiga seadmeid. Uleminekuperioodi pikkus peaks sdltuma asjaomase
seadme riskiklassist, nii et korgema riskiga seadmete suhtes kohaldatav periood oleks
lithem ja madalama riskiklassiga seadmete suhtes kohaldatav periood pikem.

Selleks et kooskdlas kdesoleva médruse iileminekusétetega turule lastavate in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete puhul oleks piisavalt aega edaspidi turul
kattesaadavaks tegemiseks, sealhulgas loppkasutajatele tarnimiseks, voi kasutusse
votmiseks, tuleks madrusega (EL) 2017/746 ettendhtud miiligikuupdeva kohandada, et
votta arvesse tdiendavaid {ileminekuperioode.

Vottes arvesse vahendeid, mida ndutakse tervishoiuasutustelt COVID-19 pandeemiaga
voitlemiseks, tuleks neile asutustele anda lisaaega, et valmistuda méiéruses
(EL) 2017/746  sdtestatud erindueteks, milles késitletakse iithes ja samas
tervishoiuasutuses toodetud ja kasutatud seadmeid (nn asutusesisesed seadmed).
Seepdrast tuleks konealuste nduete kohaldamine edasi liikkata. Kuna tervishoiuasutustel
on vaja tdielikku tlilevaadet turul kdttesaadavatest CE-mérgisega in vitro diagnostika
meditsiiniseadmetest, ei  tohiks enne  kédesolevas  médruses  sidtestatud
tileminekuperioodide 10ppu hakata kohaldama nouet, mille kohaselt tuleb esitada
pohjendus, et turul kéttesaadav seade ei saa vastata vOi ei saa asjakohasel
toimivustasemel vastata patsientide sihtrithma vajadustele.

Seepdrast tuleks madrust (EL) 2017/746 vastavalt muuta.

Kuna kdesoleva méidruse eesméirke, nimelt pikendada maéaidrusega (EL) 2017/746
kehtestatud  iileminekuperioode, lisada konealusesse méédrusesse tdiendavad
iileminekusétted ja liikkata edasi konealuses maédruses asutusesiseseid seadmeid
késitlevate sétete kohaldamine, ei suuda litkmesriigid vajalikul méaral saavutada, kiill
aga saab nimetatud eesmédrke nende ulatuse ja toime tdttu paremini saavutada liidu
tasandil, vaib liit vastu votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu (ELi leping)
artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pdohimottega. Konealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt piirdub kdesolev méérus sellega, mis on vajalik
nimetatud eesmérkide saavutamiseks.

Kéesolev miirus voetakse vastu erandolukorras, mis tuleneb COVID-19 pandeemiast
ja sellest tingitud rahvatervise kriisist. Selleks et saavutada mééruse (EL) 2017/746
muutmise soovitud moju seoses iileminekuperioodide ja asutusesiseseid seadmeid
kasitlevate sédtete kohaldamise kuupdevaga, ning eelkdige selleks, et tagada
ettevotjatele oiguskindlus, on vaja, et kdesolev méérus joustuks enne 26. maid 2022.
Seeparast peetakse asjakohaseks teha erand kaheksa nddala pikkusest ajavahemikust,
millele on osutatud ELi lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa
Aatomienergiaiihenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide
rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4.

Arvestades tungivat vajadust tegelda viivitamata COVID-19 pandeemiast tingitud

rahvatervisekriisiga, peaks kdesolev méadrus joustuma kiiremas korras selle Euroopa
Liidu Teatajas avaldamise pdeval,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maiérust (EL) 2017/746 muudetakse jargmiselt.

1y

Artiklit 110 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

16iget 2 muudetakse jargmiselt:

i)

if)

esimeses 10igus asendatakse kuupdev ,,27. mail 2024* kuupdevaga ,,27.
mail 2025;

teises 10igus asendatakse kuupidev ,,27. maiks 2024 kuupédevaga ,,27.
maiks 2025%;

16iked 3 ja 4 asendatakse jargmisega:

3.

Erandina kéesoleva madruse artiklist 5 vOib kidesoleva 10ike teises ja
kolmandas 18igus osutatud seadmeid turule lasta voi kasutusse votta
konealustes loikudes sidtestatud kuupdevani ning tingimusel, et alates
kdesoleva madruse kohaldamise kuupdevast vastavad need jatkuvalt
direktiivi 98/79/EU nduetele ning tingimusel, et seadme konstruktsioon
ja kavandatud kasutuseesmairk ei ole oluliselt muutunud.

Direktiivi 98/79/EU kohaselt vilja antud ja kiesoleva artikli 1dike 2
kohaselt kehtiva sertifikaadiga seadmeid voib turule lasta voi kasutusse
votta kuni 26. maini 2025.

Seadmeid, mille puhul direktiivi 98/79/EU kohase
vastavushindamismenetlusega ei nodutud teavitatud asutuse kaasamist,
mille kohta koostati enne 26. maid 2022 konealuse direktiivi kohane
vastavusdeklaratsioon ning mille puhul kéesoleva maiidruse kohase
vastavushindamismenetlusega ndutakse teavitatud asutuse kaasamist,
vOib turule lasta voi kasutusse votta kuni jargmiste kuupdevadeni:

a)  D-klassi seadmete puhul 26. maini 2025;

b)  C-klassi seadmete puhul 26. maini 2026;

c¢)  B-klassi seadmete puhul 26. maini 2027,

d)  steriilselt turule lastavate A-klassi seadmete puhul 26. maini 2027.
Seoses turustamisjdrgse jarelevalve, turujdrelevalve, jirelevalve,
ettevotjate ja seadmete registreerimisega kohaldatakse esimeses, teises ja

kolmandas 16igus osutatud seadmete suhtes siiski kdesolevas mééruses,
mitte direktiivis 98/79/EU sitestatud vastavaid ndudeid.

Ilma et see piiraks IV peatiiki ja kdesoleva artikli 15ike 1 kohaldamist, on
kéesoleva ldike teises 10igus osutatud sertifikaadi vélja andnud teavitatud

i ET



asutus jdtkuvalt vastutav koigi oma sertifitseeritud seadmetega seotud
kohaldatavate nduete tditmise asjakohase jérelevalve eest.

4, Seadmeid, mis on seaduslikult turule lastud vastavalt direktiivile
98/79/EU enne 26. maid 2022, vdib turul kittesaadavaks teha voi
kasutusse votta kuni 26. maini 2025.

Kéaesoleva artikli 10ike 3 kohaselt alates 26. maist 2022 seaduslikult
turule lastud seadmeid vOib turul kattesaadavaks teha voi kasutusse votta
kuni jargmiste kuupédevadeni:

a) loike 3 teises 10igus voi 10oike 3 kolmanda 16igu punktis a osutatud
seadmete puhul 26. maini 2026;

b) 10ike 3 kolmanda 16igu punktis b osutatud seadmete puhul 26.
maini 2027;

c) loike 3 kolmanda 16igu punktides ¢ ja d osutatud seadmete puhul
26. maini 2028.%;

2) artikli 112 teises 1digus asendatakse kuupdev ,,27. maini 2025“ kuupidevaga ,,26.
maini 2028°;
3) artikli 113 10ikesse 3 lisatakse punktid i ja j:

1 Artikli 5 16ike 5 punkte b, ¢ ja e—i kohaldatakse alates 26. maist 2024;

1) artikli 5 16ike 5 punkti d kohaldatakse alates 26. maist 2028.*

Artikkel 2

Kéesolev méérus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise péeval.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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