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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Meditsiiniseadmete sektor on vdga mitmekesine ja uuenduslik Euroopa majanduskasvu
hoogustaja. See sektor tdidab olulist rolli Euroopa Liidu konkurentsivdime suurendamisel ja
litkkmesriikide tervishoiusiisteemide toimimise tagamisel ning l10ppkokkuvottes rahvatervise
kaitse korge taseme saavutamisel. Meditsiiniseade vOib olla mis tahes instrument, aparaat,
rakendus, tarkvara, implantaat, in vitro reagent voi muu materjal voi ese, mille tootja on ette
ndinud eraldi voi koos muude materjalide vdi esemetega inimeste puhul meditsiinilisel
otstarbel kasutamiseks, nditeks haiguse, vigastuse voi muu seisundi diagnoosimiseks, raviks,
leevendamiseks, ennetamiseks, jalgimiseks v3i prognoosimiseks.

Meditsiiniseadmed hdlmavad mitmesuguseid tooteid, nagu kleepplaastrid, siistlad,
meditsiinilised maskid, prillid, ratastoolid, meditsiinirakendused ja kehaskannerid, ning
siiratavaid meditsiiniseadmeid, nagu siidameklapid, siidameriitmurid voi pdlve- ja
puusaproteesid. /n vitro diagnostikameditsiiniseadmed on niiteks gripi- vdi koroonatestid,
HIV-testid, geenimutatsioonitestid ja veregrupitestid. Maailma Terviseorganisatsiooni
andmetel on {ileilmsel turul hinnanguliselt 2 000 000 eri liiki meditsiiniseadmeid, mis
kuuluvad rohkem kui 7000 meditsiiniseadmete iildriihma'. Euroopas on iile 38 000
meditsiinitechnoloogia ettevotte. Véikesed ja keskmise suurusega ettevotjad (VKEd)
moodustavad sellest tddstusharust ligikaudu 90 % ning enamik neist on véikesed ja
mikroettevotjad,  kus  tootab  alla 50 inimese. Kokku  téotab  Euroopa
meditsiinitehnoloogiatodstuses iile 930 000 inimese. Euroopa meditsiinitehnoloogia turu
viirtus oli 2024. aastal hinnanguliselt ligikaudu 170 miljardit eurot?.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidrusega (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta
(edaspidi , meditsiiniseadmete mairus®)® ja midrusega (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniscadmete kohta (edaspidi ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
miidrus“)* (edaspidi iihiselt ,miirused) kehtestati meditsiiniseadmeid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid reguleeriv tugevdatud Oigusraamistik. Nagu on madrgitud
kummagi méiruse kahes esimeses pohjenduses, on midruste eesmirk luua meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel, ldbipaistev, prognoositav ja

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (vaadatud 17.10.2025).
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (vaadatud
17.10.2025). Andmed hlmavad ELi 27 liikmesriiki, Islandit, Norrat, Sveitsi ja Uhendkuningriiki.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maédrus (EL) 2017/745, milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja miirust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

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).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervishoiu korge taseme, toetades samas
innovatsiooni. Madrustega seati sihiks tagada siseturu torgeteta toimimine, vottes aluseks
patsientide ja kasutajate tervise kaitse korge taseme ning arvestades selles sektoris tegutsevaid
VKEsid.

Nende eesmirkide saavutamiseks ja varem kohaldatud digusaktidega seotud probleemide
lahendamiseks on madrustega muu hulgas kehtestatud rangemad nduded Kkliinilistele
toenditele, mida tootjad peavad koguma, et tdendada oma seadmete vastavust asjakohastele
eeskirjadele. Maiidrustega ndhakse ette ka tugevam vastavushindamissiisteem ELi turule
lastavate seadmete kvaliteedi, ohutuse ja toimivuse kontrollimiseks. Meditsiiniseadmete
madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete madruse kohaselt on seadmed vastavalt
nende sihtotstarbele ja nendega kaasnevatele riskidele jagatud nelja riskiklassi®. Olenevalt
seadme riskiklassist peab tootja enne seadmele CE-maérgise kinnitamist ja selle turule laskmist
kaasama vastavushindamisse sdltumatu kolmandast isikust vastavushindamisasutuse (edaspidi
»teavitatud asutus®). Meditsiiniseadmete miéruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
méiiruse joustumise ajal oli mddratud teavitatud asutuste arv véiga viike ning see asjaolu
tekitas kitsaskohti kohustuslikus turustamiseelses sertifitseerimisprotsessis. Praeguseks on
meditsiiniseadmete médruse alusel madratud 51 teavitatud asutust ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete médruse alusel 19 teavitatud asutust.

Meditsiiniseadmete méirus jdustus 26. mail 2021° ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
midrus joustus 26. mail 2022. Méiirustega kehtestatud oluliselt rangemad nduded, mida
kohaldatakse ka olemasolevate seadmete suhtes, teavitatud asutuste piiratud
sertifitseerimissuutlikkus ja tootjate ebapiisav valmisolek tekitasid varustuskindluse hiirete ja
esmatihtsate seadmete turult kadumise ohu. Seetottu pikendati meditsiiniseadmete mééruse
artiklis 120 sitestatud {ileminekuperioodi miirusega (EL) 2023/6077 ja see 1dpeb kas
31. detsembril 2027 voi 31. detsembril 2028, olenevalt seadme riskiklassist ja teatavatest
tingimustest. In vitro diagnostikameditsiiniseadmete madruse artiklis 110 sétestatud
tileminekuperioode pikendati mi4rusega (EL) 2022/112% ja méirusega (EL) 2024/1860° ning

Meditsiiniseadmed liigitatakse I klassi (véike risk), Ila klassi (vdike kuni moddukas risk), IIb klassi
(mdddukas kuni suur risk) ja IIT klassi (suur risk); in vitro diagnostikameditsiiniseadmed liigitatakse A-
klassi (véike individuaalne risk ja véike rahvatervisega seotud risk), B-klassi (mdddukas individuaalne
risk ja vaike rahvatervisega seotud risk), C-klassi (suur individuaalne risk ja mdddukas rahvatervisega
seotud risk) ja D-klassi (suur individuaalne risk ja suur rahvatervisega seotud risk).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta médrusega (EL) 2020/561 (millega muudetakse
meditsiiniseadmeid kisitlevat médrust (EL) 2017/745 selle teatavate sitete kohaldamise kuupievade
osas (ELT L 130, 24.4.2020, lk 18)) liikati méaruse (EL)2017/745 kohaldamise alguse kuupdev
26. mailt 2020 COVID-19 pandeemia ja sellega seotud tervishoiukriisi tSttu edasi 26. maile 2021.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mértsi 2023. aasta méérus (EL) 2023/607, millega muudetakse
madrusi  (EL) 2017/745ja  (EL) 2017/746  teatavaid  meditsiiniseadmeid ja in  vitro
diagnostikameditsiinisecadmeid kisitlevate ilileminekusétete osas (ELT L 80, 20.3.2023, 1k 24).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/112, millega muudetakse
méérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate iileminekusétete
osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid késitlevate tingimuste kohaldamise
edasiliikkamisega (ELT L 19, 28.1.2022, 1k 1).



need lopevad kas 31. detsembril 2027, 31. detsembril 2028 vdi 31. detsembril 2029, olenevalt
in vitro diagnostikameditsiiniseadme riskiklassist ja teatavatest tingimustest, mis on sarnased
meditsiiniseadmete mééruses satestatud tingimustega.

Uleminekuperioodide korduv pikendamine oli vaid liihiajaline lahendus seadmete nappuse
ohu vdhendamiseks. Sellega ei onnestunud lahendada meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete méédruse rakendamise struktuurseid alusprobleeme. Nende
kahe médruse rakendamisega seotud arvukate probleemide tottu algatas Euroopa Komisjon
2024. aastal meditsiiniseadmete madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniscadmete méaéruse
sihipdrase hindamise. Meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
madruse praktilisel rakendamisel on tehtud kiill méarkimisvéarseid edusamme, kuid sihipirase
hindamise kidigus (mis viiakse l0pule samaaegselt kdesoleva ettepaneku valmimisega)
tuvastati digusraamistikus puudusi. Need puudused mojutavad seadmete kittesaadavust ja ELi
tootjate (eelkdige paljude mikro-, védikeste ja keskmise suurusega ettevotjate)
konkurentsivoimet ning pérsivad meditsiinitehnoloogia innovatsiooni. See omakorda avaldab
negatiivset moju tervishoiu kvaliteedile ja patsientide ohutusele. Sihipdrase hindamise
tulemused on esitatud kédesoleva seletuskirja 3. jaos.

Kéesoleva ettepanekuga on kavas digusraamistikku lihtsustada ja muuta see tulevikukindlaks.
Selle peamine eesmdrk on lihtsustada kohaldatavaid eeskirju, vidhendada tootjate
halduskoormust ning suurendada teavitatud asutuste sertifitseerimismenetluse prognoositavust
ja kulutdhusust, séilitades samal ajal rahvatervise kaitse ja patsientide ohutuse korge taseme,
ning seeldbi aidata saavutada médruste algseid eesmérke. Koik asjaomased osalejad jargivad
jatkuvalt meditsiiniseadmete méidruse ja in vifro diagnostikameditsiiniseadmete miéiruse
eesmirke. Sertifitseerimismenetluste piisavalt prognoositava ajakava puudumine ja erinevad
tavad ELis vihendavad aga jiatkuvalt CE-mirgise saamise protsessi thusust. Lisaks on mitu
maidrustes sédtestatud nouet voOrreldes seadmetest tulenevate tegelike riskidega
ebaproportsionaalsed, mille tulemuseks on tarbetult suured kulud ja koormus. Liiga
koormavad nduded vdivad ajendada tootjaid, eelkdige VKEsid, seadmete tarnimist 10petama
vOi nende turuleviimist edasi liikkkama ning sellel voivad olla negatiivsed tagajirjed
patsientide ravile ja rahvatervisele. Samuti vdivad need nduded kahjustada ELi
meditsiiniseadmete turu konkurentsivoimet vorreldes teiste maailma jurisdiktsioonidega.

Kiesoleva ettepanekuga vastatakse Euroopa Parlamendi,' mitme liikmesriigi'' ja paljude
sidusriihmade {ileskutsetele lihtsustada meditsiiniseadmeid késitlevat digusraamistikku ja

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta mdirus (EL) 2024/1860, millega muudetakse
médrusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses Eudamedi jérkjargulise kasutuselevotuga,
teavitamiskohustusega tarnekatkestuse vOi tarne IOpetamise korral ja teatavaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate {ileminekusétetega (ELT L 2024/1860, 9.7.2024).

Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2024. aasta resolutsioon tungiva vajaduse kohta muuta
meditsiiniseadmete mairust (2024/2849(RSP)) (ELT C, C/2025/485, 29.1.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj

votta meetmeid seadmete kittesaadavuse tagamiseks. On vaja uut regulatsiooni, et lahendada
kindlaks tehtud probleemid, mis vastasel juhul avaldaksid maérkimisvdirset moju
meditsiiniseadmete turule ja sellest tulenevalt patsientidele osutatavate tervishoiuteenuste
kvaliteedile ELis.

Ettepanekuga soovitakse parandada praeguse digusraamistiku toimimist, eelkdige iihtse turu
torgeteta toimimise osas ja tagada iihtlasi patsientide tervise kaitse kdrge tase. See tugineb
kehtiva raamistiku pohijoontele, eelkdige detsentraliseeritud ldhenemisviisile (mille kohaselt
tuleb liikmesriikidel tidita teatavaid iilesandeid) ja teavitatud asutuste kaasamisele
vastavushindamismenetlusse, nagu see on ka teiste uuel digusraamistikul pohinevate ELi
oigusaktide puhul. Eesmérk on siiski kujundada sddstlikum ja kulutdhusam oigusraamistik
ning edendada edasist tihtlustamist, seeldbi luues konkurentsivdimelisema ja uuenduslikuma
ELi turu.

Meditsiiniseadmete  mddruse artikli 103 kohaselt on loodud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithm, mis koosneb riiklike péddevate asutuste esindajatest ja mida juhib
komisjon. Ettepaneku kohaselt jadb meditsiiniseadmete koordineerimisrithm peamiseks
juhtorganiks.

Ettepanekuga tugevdatakse teavitatud asutuste tegevuse koordineerimist meditsiiniseadmete
méidruse artikli 49 kohaselt loodud koordineerimisrithma (NBCG-Med) kaudu ning luuakse
otsene aruandlusahel NBCG-Med ja meditsiiniseadmete koordineerimisrihma vahel.
Teavitatud asutused jddvad kiill litkmesriikide vastutusalasse, kuid ettepaneku kohaselt
parandataks korrapérast jirelevalvet teavitatud asutuste {iile, kaasates komisjoni ja teiste
litkkmesriikide eksperdid.

Meditsiiniseadmete méiruse kohaselt on loodud eksperdirithmad,'? mille iilesandeks on anda
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega seotud teaduslikke ja kliinilisi
nduandeid ning esitada arvamusi teavitatud asutuste koostatud kliinilise hindamise
hindamisaruannete kohta, mis késitlevad teatavaid suure riskiga seadmeid, ning toimivuse
hindamise aruannete kohta, mis késitlevad teatavaid suure riskiga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid. Alates 2022. aastast on eksperdirithmadele
sekretariaaditeenust osutanud Euroopa Ravimiamet (EMA)'3. Ettepaneku kohaselt on kavas
laiendada eksperdiriihmade kaudu kéttesaadavate eksperditeadmiste ulatust ja laiendada
eksperdirihmade noduandvat rolli reguleerimisalaste otsuste tegemisel. Lisaks hdlmab
komisjoni ettepanek Euroopa Ravimiameti tuge péddevatele asutustele, et parandada
nendevahelist tegevuse koordineerimist, eelkdige seoses piiripealsete juhtumite ja
liigitamiskiisimustega, kohaldatavast vastavushindamismenetlustest tehtavate eranditega ning

Horvaatia, lirimaa, Luksemburgi, Prantsusmaa, Rumeenia, Malta, Saksamaa, Sloveenia ja Soome
ithisdokument meditsiiniscadmete médruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mééruse vajaliku
reformimise prioriteetide/peamiste teemade kohta (Euroopa Liidu Noukogu, 28.11.2024, 15380/24).
Euroopa Komisjoni veebisait, Medical Devices — Expert Panels — Overview.

13 Miidruse (EL) 2022/123 (mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes) artikkel 30.


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

potentsiaalselt ka muude noduete, kliiniliste hindamiste ja uuringute, jdrelevalve ja
turujarelevalvega.

. Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Arvestades  kiireloomulist ~ vajadust  tegutseda, esitatakse  kédesolev  ettepanek
meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mééruse sihipérase
hindamise vahetu jarelmeetmena. Sellel on sarnased eesmargid nagu komisjoni 2023. aasta
aprillis vastu vdetud ettepanekutel ELi ravimialaste digusaktide reformimiseks'#. Tagatakse
kooskdla kavandatud miirustega, millega asendatakse direktiiv 2001/83/EU ja méirus (EL)
nr 726/2004. Kaéesolev ettepanek on kooskdlas ka komisjoni biotehnoloogiamiiruse
ettepanekuga,'® mis on kavas vastu votta kiiesoleva ettepanekuga samal ajal ja mis sisaldab
muu hulgas kliiniliste uuringute méaéruses'® kavandatud muudatusi, nagu ravimeid, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid  ja/voi  meditsiiniseadmeid hdlmavate  {ihenduuringute
koordineeritud hindamine. Kéesoleva ettepanekuga viiakse ka meditsiiniseadmete miiruse
asjakohased sitted kooskdlla uue miirusega inimpéritolu materjalide kohta!”.

. Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Ettepanek aitab saavutada komisjoni eesmaérki parandada ELi konkurentsivoimet, holbustades
ettevotlust ning toetades teadusuuringuid ja innovatsiooni. Konkurentsivdime kompassis'®
korratakse vajadust lihtsustada regulatiivset keskkonda, vdhendada koormust ja edendada
innovatsiooni, eelkdige tehnoloogiapohistes sektorites.

Teatises ,Lihtsam ja kiirem Euroopa“!® on seatud uued eesmirgid halduskoormuse

vidhendamiseks ja uute lihtsustamismeetmete prioriseerimiseks.

Kiesolev ettepanek on kooskdlas ka komisjoni bioteaduste strateegiaga,?’ milles juhiti
tahelepanu sellele, et nditeks meditsiiniseadmete valdkonnas on isedranis suur oht jddda
konkurentsivoimelt alla teistele piirkondadele, kuna digusaktid ei ole piisavalt

ELi ravimialaste digusaktide reform — rahvatervis.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus, millega kehtestatakse meetmete raamistik liidu
biotehnoloogia- ja biotootmissektori tugevdamiseks eelkdige tervishoiu valdkonnas ning muudetakse
miirusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 1394/2007, (EL) nr 536/2014, (EL) 2019/6, (EL) 2024/795 ja (EL)
2024/1938 (Euroopa biotehnoloogia maérus) (COM(2025) 1022, 16. detsember 2025).

16 Miirus (EL) nr 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Miirus (EL) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,ELi konkurentsivoime kompass* (COM(2025)30 final,
29.1.2025).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Lihtsam ja kiirem Euroopa: teatis rakendamise ja lihtsustamise kohta“
(COM(2025)47 final, 11.2.2025).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Vali bioteadustega tegelemise kohaks Euroopa.
Strateegia ELi muutmiseks maailma koige atraktiivsemaks bioteadustega tegelemise kohaks aastaks
2030 (COM(2025)525 final, 2.7.2025).

20


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

innovatsioonisdbralikud ja tulevikukindlad ega paku selgeid vdimalusi turule pddsemiseks.
Seepérast vottis komisjon kohustuse esitada seadusandlik algatus, et leida tasakaal
meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikat késitlevate ELi digusaktide lihtsustamise ning
patsientide ohutuse ja rahvatervise tOhusa kaitse vahel, vdttes arvesse ka rahvatervise
hédaolukordi.

Kéesolev ettepanek on kooskdlas ELi poliitikaga ohutuse, tervise ja keskkonna valdkonnas,
kuna sellega tagatakse patsientide ohutuse ja rahvatervise kaitse korge tase ning vihendatakse
iihtlasi liiga koormavaid ndudeid ja muudetakse menetlused sujuvamaks. Ettepanek tdiendab
ELi poliitikat iihtse turu ja tehisintellekti valdkonnas, kuna sellega néhakse ette regulatiivsed
vahendid, millel on samad eesméargid kui nendes valdkondades kehtivatel digusnormidel.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kuna ettepanekuga muudetakse kahte kehtivat méiérust, on ettepaneku diguslik alus sama, mis
muudetavatel méérustel, nimelt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping)
artikkel 114 ja artikli 168 10ike 4 punktc. Kéesoleva muutmismidrusega kavandatud
meetmete eesmark on séilitada ja parandada iihtse turu torgeteta toimimist meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas ning tagatakse iihtlasi seadmete
toimivus ja ohutus patsientide ja kasutajate jaoks.

. Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Meditsiiniseadmete maédrusega ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete midrusega on
kehtestatud iihine oOigusraamistik ELi tasandil, kuna riikliku sekkumisega ei ole nende
méiiruste eesmirke voimalik piisaval médral saavutada. Need eesmirgid seisnevad eelkdige
patsientide ja kasutajate tervise kaitse korge taseme ja iihtse turu tdrgeteta toimimise
tagamises ning vOimalike turuhdirete vdltimises. Kindlaks tehtud probleemide lahendamiseks
peetakse ELi tasandi meetmeid odavamaks ja tdhusamaks kui kdigis litkmesriikides eraldi
voetavaid riiklikke meetmeid. Seetdttu tuleb meditsiiniseadmete méédruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete médruse kavandatud muudatused teha ELi tasandil.

. Proportsionaalsus

Kavandatud muudatused ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik lihtsustamiseks ja
koormuse vdhendamiseks, et tagada mdlema méédruse kavandatud eesmirgi saavutamine.
Eesmiérk on luua meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel,
labipaistev, prognoositav ja jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab rahvatervise ja patsientide
ohutuse kaitse korge taseme ning nende seadmete {ihtse turu torgeteta toimimise.

. Vahendi valik

Komisjon teeb ettepaneku votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus. See on kodige
sobivam odiguslik vahend, sest ainult méédrus, mis on siduv ning mida kohaldatakse
ithetaoliselt ja vahetult, saab tagada iihtsuse, mis on vajalik meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas iihtse turu toimimise parandamiseks.



3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

. Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll

Komisjon viis dsja 1dpule méiruste sihipérase hindamise?!. Kiesolev ettepanek pdhineb selle
hindamise tulemustel.

Uldiselt leiti hindamise kiigus, et miirused on patsientide ja tervishoiusiisteemide
seisukohast kasulikud, sest nendega suurendatakse seadmete ohutust ja toimivust ning
parandatakse ldbipaistvust. Nende saavutustega kaasnevad aga suured ja sageli
ebaproportsionaalsed nduete tditmisega seotud kulud, mis on tingitud ka mirkimisvaérsest
regulatiivsest keerukusest.

Hindamise tulemusel leiti, et méédrustega on tugevdatud oOigusraamistikku, kehtestades
rangemad nduded teavitatud asutuste méadramisele ja jdrelevalvele, vastavushindamiste
labiviimisele ja kliiniliste tdendite kogumisele. Kuna need kolm mdddet on omavahel tihedalt
seotud, mojutavad iihe valdkonna puudused kogu siisteemi. Killustatud ja pikk
midramisprotsess kahandab kasutada olevat suutlikkust ja tekitab jirelevalves ebakdlasid,
mille tulemuseks on vastavushindamistavade erinevused. Samal ajal pikendavad puudulikud
vOi ebaiihtlaselt hinnatavad kliinilised tdendid hindamisi ja vdhendavad prognoositavust,
kahandades iihtlasi mé&éruste ohutuseesmirkide téditmise tdendamise vodimalusi. Kuigi
edusammud on ilmsed, tuleneb piiratud suutlikkuse, killustatud jérelevalve ja ebaiihtlaste
toendamisnduete koosmojust, et tOhusus, Uhtlustamine ja tulemuslikkus on oodatust
viiksemad. Seetottu peetakse Oigusraamistikku prognoosimatuks ja ebaproportsionaalseks,
mis Oonestab sidusrithmade usaldust siisteemi vastu. Tédpsemalt néditab hindamine, et selle
tulemusena vidheneb teatavate seadmete (nt uuenduslike ja niSiseadmete) kattesaadavus, millel
on negatiivne mdju patsientide kaitsele ja todstuse konkurentsivoimele.

Hindamisel tulid esile kehtiva Oigusraamistiku mitmesugused puudused ja ebatShusus,
eelkdige lihtsustamise ja sujuvate menetluste osas. Killustatud ja iihtlustamata digusraamistik
on pohjustanud mitut laadi ebatohusust ja tarbetut koormust sidusriihmadele, kes kutsuvad
iles looma tsentraliseeritumat juhtimisstruktuuri. Ootamatult suur halduskoormus néib
tulenevat liigsest aruandlusest ja tarbetust topelttdost, mis tekitab sidusriihmadele
mérkimisvéérseid raskusi. Siisteemi prognoosimatus ja ebaproportsionaalsus siivendavad neid
raskusi veelgi, eelkdige ettevotjate jaoks; seepirast soovivad ettevotjad, et nduded oleksid
selged ja jirjekindlad, mis vdimaldaks edendada innovatsiooni, kahjustamata seejuures
ohutust. Vahenditena, mis voiksid leevendada osa sellest koormusest, suurendada tohusust ja
vihendada ressursinappust, nimetatakse sageli digilahendusi. Juhtimisstruktuuride killustatus,

2 Komisjoni talituste toodokument meditsiiniseadmeid késitleva méédruse (EL) 2017/745 ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva médruse (EL) 2017/746 sihipdrase hindamise kohta
(SWD(2025)1051).



kattuvad aruandlusnduded ja vdhene digitaliseerimine suurendavad nii ametiasutuste kui ka
ettevotjate haldus- ja kohandamiskulusid.

Kokkuvdttes toi sihipdrane hindamine esile jargmise:

. teatavate nduete, eriti vastavushindamismenetlustega seotud nduete tiitmine on liiga
keeruline, koormav, acgandudev ja kulukas;

. oigusnormidest tulenevate nduete kohaldamine riiklike ametiasutuste ja teavitatud
asutuste poolt ei ole piisavalt tihtlustatud;

. praegused koordineerimismehhanismid ei ole piisavalt tohusad ja tulemuslikud;

. ELi tasandil puudub piisav tehniline ja reguleerimisalane ndustamine;

. murrangulise innovatsiooni ning harvik- v0i niSiseadmete puhul puuduvad
kohandatavad reguleerimisviisid;

. méidrustel on soovimatu negatiivne mdju innovatsioonile, konkurentsivoimele ja
patsientide ravile;

. on vaja parandada sidusust muude ELi digusaktidega, nditeks kliiniliste uuringute
méarusega.

Hindamine néitas, et mdlema méaruse rakendamist on vdimalik lihtsustada ja rakendamisega
seotud koormust on vdimalik vihendada, kahjustamata seejuures mééruste peamisi eesmirke.

. Konsulteerimine sidusriithmadega

Lisaks  meditsiiniseadmete  koordineerimisriihma  raames  toimunud  pidevatele
konsultatsioonidele litkmesriikide ja sidusriihmadega ning sihipdrase hindamise aluseks olnud
avalikele ja sihtkonsultatsioonidele korraldas komisjon meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse sihipérase ldbivaatamise teemal tagasisidekorje.

Tagasisidet oli vdimalik anda 8. septembrist kuni 6. oktoobrini 2025*2. Kokku peeti
nduetekohaselt esitatuks 427 vastust?® ja 166 manust** (I15plik  analiiis pdhines
165 manusel)>.
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Euroopa Komisjon, ,,Meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika — ELi eeskirjade sihipdrane
ldbivaatamine®, veebisait ,,Avaldage arvamust!“.

Esitatud arvud sisaldavad iihte vastust, mis jéeti korvale, kuna see ei vastanud tagasiside andmise
eeskirjadele; neljalt vastajalt saadud viis vastust eemaldati, kuna neid peeti iiksteist dubleerivateks, ning
14 vastust koondati kuueks vastuseks, kuna neid peeti tdiendavaks tagasisideks.

Tagasisidekorje raames saadud 171 manusest viit ei vOetud analiiiisis arvesse (iiks manus pérines
korvalejietud tagasisidest, kaks manust olid osa eespool nimetatud dubleerivatest vastustest ja iiks
vastaja saatis ithe dokumendi kolm korda).

Uks manus, mille iiks vastaja saatis kolm korda, loeti teemaviliseks.
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Sidusriithmadest andsid suurima panuse aritihingud ja ettevotjad (199 vastust, 46,6 %), kellele
jirgnesid ettevotjate iihendused (61 vastust, 14,29 %). Ulejiinud vastajad olid valitsusvilised
organisatsioonid (36 vastust, 8,43 %), akadeemilised ja teadusasutused (31 vastust, 7,26 %),
avaliku sektori asutused (13 vastust, 3,04 %) ja ametitihingud (6 vastust, 1,41 %). Tagasisidet
andsid ka teavitatud asutused (5 vastust, 1,17 %), tarbijaorganisatsioonid (1 vastus) ja
iiksikisikud (37 vastust ELi kodanikelt (8,67 %) ja 8 vastust kolmandate riikide kodanikelt
(1,87 %)). Moned sidusrithmad valisid variandi ,,Muu* (30 vastust, 7,03 %). Valdav enamik
vastanud dritihingutest/ettevotjatest olid VKEd (129 vastust, 64,8 %), sealhulgas 34 keskmise
suurusega ettevotjat, 54 vdikeettevotjat ja 41 mikroettevotjat.

Geograafilise jaotuse jirgi oli kdige rohkem vastajaid Saksamaalt (100 vastust, 23,42 %);
jargnesid Belgia (48 vastust, 11,24 %) ja Prantsusmaa (39 vastust, 9,13 %).

Tagasisidekorje raames saadud tagasiside kohaselt on vastajad maddrustest tulenevate
kindlakstehtud takistuste osas sama meelt. Vastajad viitasid oma ebaproportsionaalsetele
kuludele, suurele halduskoormusele ja {iildisele regulatiivsele keerukusele; need hinnangud
langevad kokku sihipdrase hindamise jareldustega. Sidusrithmad véljendasid iildist laialdast
toetust meetmetele, mille eesmidrk on lihtsustada Oigusraamistikku ning muuta see
proportsionaalsemaks ja tohusamaks, vdahendada halduskoormust ja vdimaldada suuremat
paindlikkust, et uuenduslikud seadmed jouaksid hdlpsamalt turule.

Koigi sidusriihmade vastajad tunnustasid iildiselt miiruste eesmirke ja rohutasid, et
muudetud maéadruste keskmesse peaks jddma ohutusstandardite ja rahvatervishoiu korge
taseme sdilitamine, sealhulgas seadmete kittesaadavuse tagamise vOi viikeste
patsiendiriihmade puhul innovatsiooni toetamise kaudu.

Uldiselt toonitasid sidusrithmad vajadust rakendada nduete puhul riskipdhist lihenemisviisi
ning nad toetasid ulatuslikumat digitaliseerimist ja tdhusamat juhtimist. Tagasiside hdlmas
ettepanekuid muudatuste kohta mitmes valdkonnas, sealhulgas kliinilistele ja
turustamisjérgsetele andmetele esitatavate nduete, vastavushindamise lihtsustamise ja
suurema prognoositavuse ning auditite ja turustamisjargse jarelevalve valdkonnas.

Tagasisides rohutati eriti médruste moju VKEdele, kuna VKEde puhul peetakse nduete
taitmisega seotud kulusid iseédranis ebaproportsionaalseteks; paljud sidusrithmad kutsusid iiles
votma arvesse VKEde vajadusi.

Moned sidusrithmad pooldasid ka digivahendite laialdasemat kasutamist. Samuti taotleti
lihtsustatud ja tohustatud juhtimist, sealhulgas selleks, et suurendada prognoositavust ja
tagada digusraamistiku iihetaoline tdlgendamine.

Lisaks toetasid sidusriihmad meetmeid, millega parandatakse kooskdla muude ELi
oigusraamistikega, nditeks kliinilisi uuringuid ja tehisintellekti kisitlevate ELi digusaktidega.

Komisjon algatas ka mitu sihtotstarbelist kiisitlust, sealhulgas iihe kiisitluse, mis oli suunatud
viikestele ja keskmise suurusega meditsiiniseadmete tootjatele, ning korraldas mitu seminari.
. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Ettepanek pdhineb eespool kirjeldatud sihipdrase hindamise ja sidusriihmadega
konsulteerimise tulemustel.



. Mojuhinnang

Ettepanckuga kaisitletakse sihipdrase hindamise kidigus kindlaks tehtud probleeme.
Meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méédruse kavandatud
muutmine hdlmab sihipdraseid lihtsustamismeetmeid (millele puuduvad toimivad
alternatiivid), mille eesmirk on vdhendada koormust ja tagada Oigusraamistiku suurem
prognoositavus. Kuna kavandatud muudatustega ei plaanita muuta digusaktide eesmérke, on
ohutute ja uuenduslike seadmete kittesaadavus ning patsientide ohutuse, rahvatervise ja
tervishoiu korge tase jatkuvalt tagatud. Selles kontekstis ei peetud mojuhinnangut ajastuse ja
tohususe seisukohast vajalikuks ega asjakohaseks.

Selle asemel on ettepanekule lisatud komisjoni talituste toodokument, milles selgitatakse
kavandatud meetmeid ning esitatakse tdendid ja nende analiiis, samuti sidusriihmade
seisukohad. See komisjoni talituste toddokument sisaldab kulude kokkuhoiu hinnangut?®.
Dokumendis kirjeldatud lihtsustamismeetmete kogu moddetav mdju, vottes arvesse labivalt
vélja toodud piiranguid ja eeldusi, moodustab hinnanguliselt iile 3 miljardi euro aastas. Lisaks
rahalisele leevendusele on meetmete eesmérk kehtestada proportsionaalne, téhus ja paindlik
raamistik, suurendada diguskindlust, toetada sidusamat rakendamist kogu liidus ning sédilitada
meditsiiniseadmete méiruses ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairuses sitestatud
tervisekaitse korge tase. Toetades tdhusamat ja innovatsioonisdbralikumat siisteemi, aitavad
kavandatud meetmed 10ppkokkuvottes tagada vajalike seadmete jitkuva kittesaadavuse
patsientidele.

. QOigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ettepanek aitab tédita komisjoni vdetud kohustust lihtsustada ELi digusakte ning viahendada
ELi elanikel, ettevotjatel ja haldusasutustel lasuvat regulatiivset koormust ja parandab seelédbi
liidu konkurentsi- ja vastupanuvoimet.

Ettepanek muuta menetlused sujuvamaks ning vdhendada tootjate, turustajate ja teavitatud
asutuste koormust peaks vdhendama nduete tditmisega seotud kulusid VKEde, suurte
aritihingute ja asjaomaste sektorite muude sidusriihmade jaoks. Haldusmenetluste
lihtsustamine védhendab maérkimisvédrselt ebakindlust, tagades &riiihingutele parema
prognoositavuse, mis voimaldab neil oma teadus- ja arendustegevust tOhusamalt kavandada.
Teavitatud asutuste sertifitseerimise ja jirelevalve sujuvamad protsessid suurendavad
asjaomaste ELi sektorite konkurentsivoimet, eelkdige VKEde puhul, kellel tekib voimalus
muutuvatele turutingimustele ja klientide vajadustele kiiremini reageerida. Tohusamad ja
prognoositavamad protsessid muudavad asjaomased ELi é&riithingud nii sise- kui ka
vélisinvestoritele atraktiivsemaks, millega v0ib kaasneda nii investeeringute kui ka
majanduskasvu suurenemine selles sektoris.

26 Komisjoni talituste tdddokument kulude kokkuhoiu kohta (SWD(2025)1050).



. P6hidigused

Kiesolevas ettepanekus jirgitakse Euroopa Liidu pdhidiguste hartas?’ sitestatud pdhidigusi ja
pohimotteid. Sellega siilitatakse iga inimese Oigus kehalisele ja vaimsele puutumatusele
(artikkel 3), isikuandmete kaitsele (artikkel 8), ettevotlusvabadusele (artikkel 16) ja omandile
(artikkel 17). Lisaks toetatakse kavandatud lihtsustamismeetmetega, halduskoormuse
eeldatava vihendamisega ning patsiendikeskse innovatsiooni ja seadmete, sealhulgas véikeste
patsiendiriihmade jaoks ette ndhtud seadmete kittesaadavuse toetamise meetmetega digust
ennetavale tervishoiule ja digust ravile. Samuti tagavad nad inimeste tervise korgetasemelise
kaitse, nagu on sitestatud harta artiklis 35.

4. MOJU EELARVELE

Ettepanek mojutab ELi eelarvet, eelkdige seoses tdiendavate ressurssidega, mis on vajalikud
selleks, et tagada 1) teavitatud asutuste rangem jirelevalve ja digusraamistiku iihetaoline
kohaldamine;  2) juurdepdds vilistele tdiendavatele teaduslikele, tehnilistele ja
reguleerimisalastele eksperditeadmistele, mis toetavad tdenduspohist otsuste tegemist; ning
3) Euroopa Ravimiameti tugi riiklike ametiasutuste tegevuse paremaks koordineerimiseks
meditsiiniseadmete méiruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mééruse rakendamisel,
eelkdige jirelevalve ja turujirelevalve, piiripealsete juhtumite ja liigitamisotsuste, kliiniliste
uuringute ja toimivusuuringute valdkonnas ning erandjuhtudel seoses patsientide tervise ja
ohutusega erandite tegemisel. Finantsselgituses on esitatud iiksikasjalik teave eelarvele
avalduva moju ning vajalike inim- ja haldusressursside kohta. Selle ldhenemisviisi
rakendamisel tuginetakse eksperdiriihmade ja Euroopa Ravimiameti véljakujunenud rollile
sektori vajaduste tohusal kisitlemisel praeguse siisteemi raames ning seega kehtivate ELi
maiiruste tugevatele kiilgedele.

Ettepanekuga antakse komisjonile digus kehtestada tasud teatavate toimingute eest, mis on
kehtiva meditsiiniseadmete madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete midruse ning
kavandatud muudatuste kohaselt ndutavad, nagu teavitatud asutuste hindamine ja nende iile
tehtav jarelevalve ning teaduslik ja reguleerimisalane ndustamine. Neid toiminguid voib seega
vihemalt osaliselt rahastada tasudest, kusjuures VKEdele oleks vdimalik kehtestada
vihendatud tasuméidrad. Muid toiminguid, eelkdige neid, mis on seotud litkmesriikide
ametiasutuste tegevuse parema koordineerimisega, et parandada iihtse turu toimimist ja
lihtsustada ettevdtjate jaoks nduete tditmist, ei saa siiski praeguses etapis rahastada
oigusraamistikuga holmatud liksuste maksetest. Vaja on konkreetset kasutajatasusid késitlevat
eeskirja, kuna sellised eeskirjad on olemas teistes ELi sektorites ja muudes jurisdiktsioonides.

Tegevuse parema koordineerimise kulud avaldavad moju ELi eelarvele, kuid vdhendavad
16ppkokkuvottes ettevotjate kulusid tdnu kasule, mis tuleneb iihetaolistest tavadest lihtsel
turul, sujuvamatest menetlustest ning tugevamast ja prognoositavamast Oigusraamistikust,
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millega suurendatakse konkurentsivoimet ja ergutatakse innovatsiooni. Lisaks tugevdatakse
kavandatud muudatusega ELi suutlikkust tulemuslikult ennetada rahvatervisega seotud ohte,
nagu meditsiiniseadmete tarnenappus ja ohutusprobleemid, ning neile reageerida,
minimeerides seeldbi Oigusraamistiku voimaliku ebatdhususega seotud kulusid. Kdige
olulisem on, et muudatuste eesmdrk on lihtsustada kehtivaid eeskirju, vihendada
halduskoormust ja parandada teavitatud asutuste sertifitseerimisprotsesse, mis toob kaasa
tootjate kogukulude markimisvédrse vidhenemise, ning kaitstakse iihtlasi rahvatervist ja
patsientide ohutust.

5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Ettepaneku mdju jélgitakse olemasolevate aruandlus- ja jérelevalvemehhanismide kaudu,
konealustes maérustes ette ndhtud korrapdraste jirelmeetmete raames. Lisaks teeb komisjon
ettepaneku viia viis aastat parast kavandatud muudatuste joustumist 14bi meditsiiniseadmete
méidruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mééruse kohaldamise uus hindamine.

. Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Ettepaneku {ilesehitus on jargmine.

Artikkel 1: madruse (EL) 2017/745 muutmine
Artikkel 2: méaruse (EL) 2017/746 muutmine
Artikkel 3: madruse (EL) 2022/123 muutmine
Artikkel 4: maaruse (EL) 2024/1689 muutmine
Artikkel 5: joustumine

Alljargnevalt on esitatud tlevaade muudatustest pohiteemade, asjaomaste artiklite ja
ettepaneku konkreetsete sétete kaupa.

Meditsiiniseadmeid késitleva mééruse (EL) 2017/745 ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva maaruse (EL) 2017/746 muudatused

1. TEEMA: LIHTSUSTAMINE JA PROPORTSIONAALSUS
Artiklid Ettepaneku konkreetsed sétted

Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik | Oigusnormidele vastavuse eest vastutava

(méaaruse (EL) 2017/745 artikkel 15, midruse | isiku iksikasjalike kvalifikatsiooninduete

(EL) 2017/746 artikkel 15) kaotamine ja selle kohustuse kaotamine,
mille kohaselt peab vilisele digusnormidele
vastavuse eest vastutavale isikule tuginevatel
VKEdel olema see isik ,,alaliselt ja pidevalt*
nende késutuses; selle asemel peab see isik
tiksnes olema nende késutuses.

Sertifikaatide kehtivus ja uuesti = Sertifikaatide = maksimaalne  kehtivusaeg



sertifitseerimine (mddruse (EL) 2017/745
artikkel 56, maaruse (EL)  2017/746
artikkel 51)

Kliinilised toendid, mittekliinilised andmed
ja kliinilised andmed (méadruse (EL)
2017/745 artikli 2 punkt 48, artikkel 61,
IT lisa, XIV lisa, méédruse (EL) 2017/746
XI1II lisa)

Kindlakskujunenud tehnoloogia (mééruse
(EL) 2017/745 artikli 2 punkt 72, artikkel 18,
artikkel 32, artikkel 52, artikkel 61,
artikkel 86)

Umberpakendamine ja iimbermirgistamine
(méadruse (EL) 2017/745 artikkel 16, miiruse
(EL) 2017/746 artikkel 16)

Liigitamisreeglid (méédruse (EL) 2017/745
VIII lisa)

(praegu viis aastat) jdetakse vélja. Seadmete
uuesti  sertifitseerimise  asemel teevad
teavitatud asutused sertifikaadi kehtivuse ajal
korrapdraseid  ldbivaatamisi, mis  on
proportsionaalsed seadmest tuleneva riskiga.

Kliinilisteks andmeteks voib kvalifitseeruda
laiem hulk andmeid. Samavédirse seadme
kliinilistele andmetele tuginemise tingimused
muudetakse paindlikumaks.
Meditsiiniseadmete  maéaidruse  artiklis 61
laiendatakse voOimalust tdendada seadme
ohutust ja toimivust ainult mittekliiniliste
andmete poOhjal. Edendatakse uue
ldhenemisviisi metoodikate, niiteks in silico
katsete kasutamist.

Meditsiiniseadmete ~ méédruse  praeguse
artikli 18 1dikes 3, artikli 52 1dikes 4 ja
artikli 61 16ike 6 punktis b esitatud seadmete
loetelude asemel vdetakse seadmete puhul,
mille suhtes kohaldatakse
proportsionaalsemaid nodudeid, kasutusele
moiste ,,kindlakskujunenud tehnoloogiaga
seade®.

Vilja jaetakse ndue, et imbermirgistamise ja
imberpakendamise puhul tuleb taotleda
teavitatud  asutuse  sertifikaati, samuti
jéetakse vilja eelneva teatamise kohustus.

Kohandatakse moningaid liigitamisreegleid,
mille tulemusena kehtestatakse teatavatele
seadmetele, nditeks korduskasutatavatele
kirurgilistele  instrumentidele, aktiivsete
siiratavate meditsiiniseadmete abiseadmetele
ja tarkvarale madalamad riskiklassid.

2. TEEMA: HALDUSKOORMUSE VAHENDAMINE

Artiklid

Ohutuse ja (kliinilise) toimivuse kokkuvote
(médruse (EL) 2017/745 artikkel 32, miiruse
(EL) 2017/746 artikkel 29)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Seadmed, mille kohta tootja peab esitama
ohutuse ja (kliinilise) toimivuse kokkuvdtte,
piirduvad nende seadmetega, mille puhul
teavitatud asutus peab ldbi viima tehnilise
dokumentatsiooni hindamise. Kuna ohutuse
ja (kliinilise) toimivuse kokkuvdtte kavand
on osa teavitatud asutusele esitatavast
dokumentatsioonist, ei ole selle eraldi



Perioodiline ohutusaruanne (médaruse (EL)

2017/745  artikkel 86, médruse  (EL)
2017/746 artikkel 81)
Jarelevalve raames teatavatest
ohujuhtumitest teatamise aeg (médruse (EL)
2017/745  artikkel 87, maéédruse  (EL)
2017/746 artikkel 82)

Piarast sertifitseerimist tehtavad muudatused
(mééruse (EL) 2017/745 VII lisa, méadruse
(EL) 2017/746 VII lisa)

Teatavate toimivusuuringute lubamine voi
neist teatamine (méadruse (EL) 2017/746
artikkel 58)

kinnitamine teavitatud asutuse poolt enam
noutav.

Vihendatakse tootjate poolt perioodiliste
ohutusaruannete ajakohastamise sagedust.
Perioodiliste ohutusaruannete ldbivaatamine
teavitatud asutuse poolt muutub osaks
teavitatud asutuse jarelevalvetegevusest.

Ohujuhtumitest, mis ei ole seotud
rahvatervise ohtude, surma voi tervisliku
seisundi tdsise halvenemisega, teatamiseks
on tootjatel aega 30 pédeva (15 pdeva asemel).

Teavitatud asutus peab eristama
kvaliteedijuhtimissiisteemi voi heakskiidetud
seadme muudatusi, mida tootjad voivad
rakendada ilma eelneva teavitamiseta, ilma
eelneva heakskiiduta vOi {iksnes pérast
teavitatud asutuse heakskiidu saamist.
Vajaduse korral lepivad teavitatud asutus ja
tootja kokku eelnevalt kindlaksméératud
muudatuste juhtimise kavas.

Toimivusuuringuteks, mis hdlmavad ainult
rutiinset verevotmist, ei ole enam eelnevat
luba vaja. Jdetakse vilja kohustus teatada
sobivusdiagnostikaseadmete
toimivusuuringutest,  milles
proovide jadke.

kasutatakse

3. TEEMA: SEADMETE INNOVATSIOON JA KATTESAADAVUS KONKREETSETELE
PATSIENDIRUHMADELE VOI KONKREETSETES OLUKORDADES

Artiklid

Asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavad
seadmed (médruse (EL) 2017/745 artikli 5
16ige 5, mdéédruse (EL) 2017/746 artikli 5
1dige 5)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Tervishoiuasutustes valmistamise ja
kasutamise tingimused muudetakse
paindlikumaks, nditeks lubatakse

asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavaid
seadmeid iile anda, kui see on patsientide
ohutuse voi rahvatervise huvides. In vitro
diagnostikameditsiiniseadmete madrusest
jéetakse vilja turul samavéidrse seadme
puudumise tingimus. Asutusesiseselt
valmistatud ja  kasutatavate  seadmete
vabastuse kohaldamisalasse lisatakse
kesklaborid, kus valmistatakse ja kasutatakse
teste tiksnes kliinilisteks uuringuteks.



Teatavate seadmete tarnimise katkestamine
vOi Idpetamine (middruse (EL) 2017/745
artikkel 10a, madruse (EL) 2017/746
artikkel 10a)

Murranguliste seadmete voi harvikseadmete
vastavushindamismenetlused (miiruse (EL)
2017/745 wuus artikkel 52a, maéadruse (EL)
2017/746 uus artikkel 48a)

Erandid rahvatervise hddaolukordade,
katastroofide voOi kriiside korral (miiruse
(EL) 2017/745 artikkel 59, uus artikkel 59a,
médruse (EL) 2017/746 artikkel 54, uus
artikkel 54a)

Regulatiivliivakastid (méairuse (EL)
2017/745 uued artiklid 59b ja 59c, miiruse
(EL) 2017/746 uued artiklid 54b ja 54c)

Uhekordselt kasutatavate seadmete
taastootlemine (méddruse (EL) 2017/745
artikkel 17)

Testkomplektid (médruse (EL) 2017/746 uus
artikkel 19a)

Varem heaks kiidetud harvikseadmetega
seotud Oiguste sdilimine (médruse (EL)
2017/745  artikkel 120, maéédruse (EL)
2017/746 artikkel 110)

Luuakse keskne teatamise ja teabevahetuse
IT-vahend, mis on Eudamedi osa voi sellega
koostalitlusvoimeline. Euroopa Ravimiamet

tootab vélja teatamiskohustuse
kohaldamisalasse kuuluvate seadmete
kindlakstegemise metoodika ja koostab

selliste seadmete loetelu.

Kehtestatakse murranguliste seadmete ja
harvikseadmete kriteeriumid. Pérast
eksperdirithma poolt kinnitamist vaadatakse
murrangulised seadmed ja harvikseadmed
eelisjarjekorras ja jooksvalt 1dbi. Tootjatel on
voimalik saada eksperdiriithmadelt
nduandeid.

Komisjon voib rahvatervise hidaolukorras
omal algatusel lubada seadmeid turule lasta.

Pddevad asutused vdivad tosiste piirilileste
terviseohtude, katastroofide vdi kriiside ajal
lubada CE-miérgisega seadmete tootmise,

konstruktsiooni ~ vO0i  sihtotstarbe  osas
erandeid.

Liikmesriigid  ja komisjon voivad
kujunemisjérgus tehnoloogia  vajadustele

vastamiseks luua regulatiivliivakaste.

Tootjatele pannakse kohustus pdhjendada
viidet ,,ihekordselt kasutatav®. Koiki
seadmeid, mis ei ole ette ndhtud iihekordseks
kasutamiseks, voOib taastoodelda vastavalt

tootja juhistele. Isikut, kes iihekordselt
kasutatava seadme tiielikult uuendab,
kasitatakse tdielikult uuendatud seadme

tootjana. Seda sitet hakatakse kohaldama viis
aastat parast joustumist.

In  vitro  diagnostikameditsiiniseadmete
médruse artikli 2 punktis 11  méératletud
testkomplektide sisu tdpsustamine.

Harvikseadmeid, mis said CE-maérgise
varasemate direktiivide alusel ja mille puhul
eksperdirihm on kinnitanud, et need
vastavad harvikseadme kriteeriumidele, voib
teatavatel tingimustel jatkuvalt turule lasta ka
pérast iileminekuperioode.



Nanomaterjalid (mairuse (EL) 2017/745
I lisa, VIII lisa)

Meditsiiniseadmete miéruse artiklis 2
sisalduv nanomaterjali aegunud maéédratlus
jaetakse vélja ja asendatakse I ja VIII lisa
nanomaterjale késitlevates sitetes viitega
komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitusele
nanomaterjali méaratluse kohta.

4. TEEMA: SERTIFITSEERIMISE PROGNOOSITAVUS JA KULUTOHUSUS

Artiklid

Struktureeritud dialoog (méédruse (EL)
2017/745 VII lisa, méédruse (EL) 2017/746
VII lisa)

Vastavushindamismenetlused (mdiruse (EL)
2017/745 artikkel 52, IX, X ja Xllisa,
midruse (EL) 2017/746 artikkel 48, IX, X ja
X1 lisa)

Kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus
(méaaruse (EL) 2017/745 artikkel 54),
toimivuse hindamise konsulteerimismenetlus
ja varajane noustamine (méadruse (EL)
2017/746 artikkel 48, uus artikkel 56a)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Kehtestatakse  Oiguslik alus teavitatud
asutuste ja tootjate vaheliseks
dokumenteeritud menetlustel pohinevaks

struktureeritud dialoogiks enne ja pérast
taotluse esitamist.

Vihendatakse teavitatud asutuste osalemist
viiksema ja mddduka riskiga seadmete (Ila
ja  Ilbklass ning B- ja  C-klass)
vastavushindamises ({ihe representatiivse
seadme tehnilise dokumentatsiooni
hindamine meditsiiniseadmete ildriihma,
kategooria vOi kogu tooteportfelli kohta).
Jarelevalvetegevuse kdigus el ole
representatiivsete seadmete tehnilise
dokumentatsiooni siistemaatiline hindamine
noutav.  A-klassi  steriillse in  vitro
diagnostikameditsiiniseadme puhul ei ole
teavitatud asutuse kaasamine ndutav.

Teavitatud asutustel on vdimalus asendada
kohapealsed auditid kaugaudititega. Kui see
on ohutusprobleemide puudumise tdttu
pohjendatud, tuleks jérelevalveauditeid teha
ainult iga kahe aasta jérel. Etteteatamata
auditeid tuleks teha konkreetse pdohjuse
alusel.

Ravimiasutustega ja inimparitolu materjalide
asutustega konsulteerimise liihemad tdhtajad.

Kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse
kohaldamisala piiratakse III klassi siiratavate
seadmetega ning komisjonil on Gigus lisada

delegeeritud  Oigusaktiga  muud  liiki
seadmeid.
Toimivuse hindamise

konsulteerimismenetlus jdetakse vélja. Selle



Teavitatud asutuste tasud (midruse (EL)
2017/745 artikkel 50)

asemel ndhakse C- ja D-klassi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul ette
voimalus saada eksperdiriithmadelt varajast
nou.

Tasusid vidhendatakse mikro- ja véiketootjate
ning harvikseadmete puhul. Komisjonile
antakse Oigus maddrata kindlaks teavitatud
asutuste tasude suurus ja struktuur.

5. TEEMA: TEGEVUSE KOORDINEERIMINE DETSENTRALISEERITUD SUSTEEMI
RAAMES

Artiklid

Toodete dGiguslik staatus ja seadmete
liigitamine  (médruse (EL)  2017/745
artikkel 4, uus artikkel 4a, uus artikkel 51a,
uus artikkel 51b, maédédruse (EL) 2017/746
artikkel 3, uus artikkel 3a, uus artikkel 47a,
uus artikkel 47b)

Teavitatud asutuste méddramine ja nende iile
tehtav jdrelevalve (méadruse (EL) 2017/745
artiklid 3644, mairuse (EL) 2017/746
artikkel 31, milles viidatakse méarusele (EL)
2017/745)

Tootjate ja teavitatud asutuste vaheliste
vaidluste lahendamise mehhanism (mééruse
(EL) 2017/745 artikkel 35, maiédruse (EL)
2017/746 artikkel 31, milles viidatakse
madrusele (EL) 2017/745)

Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Ettepaneku konkreetsed sitted

Kodifitseeritakse pddevate asutuste tegevuse
koordineerimine seoses toote
kvalifitseerimise ja seadme liigitamisega
(,,Helsingi  menetlus®“) ning lisatakse
voimalus kiisida eksperdiriihmade arvamust.

Vastavushindamisasutuste taotluste hindamist
ja teavitatud asutuste midramist / neist
teavitamist muudetakse sujuvamaks, kaasates
thised hindamisrithmad, mis koosnevad
teavitatud asutuste eest vastutavast riiklikust
asutusest, komisjoni nimetatud ekspertidest

ja teiste litkkmesriikide nimetatud
ekspertidest.

Parast  teavitatud  asutuste  madramist
kaasatakse thised hindamisrithmade

vihemalt iga kahe aasta jdrel nende iile
tehtavasse jérelevalvesse.

Teavitatud asutuste tdielik uuestithindamine
iga viie aasta jérel jdetakse vilja.

Komisjonile antakse 0Oigus kehtestada
teavitatud asutuste mddramise ja nende iile
tehtava jdrelevalvega seotud tasude ja
hiivitatavate kulude suurus ja struktuur.

Tootjate ja teavitatud asutuste vaheliste

vaidluste korral on teavitatud asutuste eest
vastutaval asutusel ,,ombudsmani® roll.

Tugevdatakse teavitatud asutuste kohustust



(méadruse (EL) 2017/745  artikkel 49,
artikkel 31, milles viidatakse méérusele (EL)
2017/745)

Reguleerimissiisteemile kattesaadavate
valiste eriteadmiste suurem roll (méaruse
(EL) 2017/745 artikkel 106, uus
artikkel 106a, madruse (EL) 2017/746
artikkel 100)

Euroopa Ravimiameti tugi pddevate asutuste
tegevuse koordineerimiseks (méddruse (EL)
2017/745 uus artikkel 106b)

osaleda teavitatud asutuste
koordineerimisrithmas (NBCG-Med).
NBCG-Med annab aru meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale.

Laiendatakse eksperdiriihmade rolli ja
koosseisu, néditeks kaasates eksperdirihmad
toodete oigusliku staatuse

kindlaksméédramisse ja seadmete liigitamisse.
Eksperdiriihmadel peaksid suutma anda
komisjonile, litkkmesriikidele,
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale,
teavitatud asutustele ja teatavatel juhtudel
tootjatele teaduslikku, tehnilist, kliinilist ja
reguleerimisalast ndu. Euroopa Ravimiamet

jétkab eksperdiriihmadele
sekretariaaditeenuse osutamist.

Eksperdirithmade ja eksperdilaborite
iilesandeid, mida praegu reguleeritakse

meditsiiniseadmete madruse artikliga 106,
tapsustatakse eraldi séttega eksperdilaborite
kohta.

Euroopa Ravimiamet pakub teaduslikku,
tehnilist ja haldustuge riiklike pédevate
asutuste tegevuse koordineerimiseks mitmes
valdkonnas, nagu piiripealsed juhtumid ja
seadmete liigitamine, mitut riiki holmavad
kliinilised uuringud, erandid, jérelevalve ja
turujarelevalve.

6. TEEMA: EDASINE DIGITALISEERIMINE

Artiklid

Nouetele vastavuse tdendamise vahendite
digitaliseerimine (maaruse (EL) 2017/745
artikkel 19, uus artikkel 110a, I lisa, VI lisa,
médruse (EL) 2017/746 artikkel 17, uus
artikkel 103a, I lisa, VI lisa)

Euroopa Ravimiamet pakub tuge ka
VKEdele.

Ettepaneku konkreetsed sétted
ELi vastavusdeklaratsiooni voib esitada
digitaalsel kujul.

Tulevaste rakendusnormide kohaselt voib
teatava margistusel esitatava teabe esitada
digitaalselt.

Patsiendi vahetus ldhenduses kasutatavate

testide tootjad voivad esitada
kasutusjuhendid elektrooniliselt.
Meditsiiniseadmete maédruse ja in vitro



Vastavushindamise digitaliseerimine
(méaruse (EL) 2017/745 wuus artikkel 52b,
madruse (EL) 2017/746 uus artikkel 48b)

Internetimiitik  (médruse (EL) 2017/745
artikkel 6, médruse (EL) 2017/746 artikkel 6)

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) ja
Eudamed (miiruse (EL) 2017/745 artiklid
27-33, VIllisa, mairuse (EL) 2017/746
artiklid 24-30, VII lisa)

diagnostikameditsiiniseadmete madruse
kohane teave esitatakse elektrooniliselt.

Ettevotjad peavad Eudamedis esitama oma
digitaalsed kontaktandmed.

tehnilise
muud

Tootjad voivad koostada
dokumentatsiooni, aruanded ja
dokumendid digitaalselt.

Internetimiitigi korral tuleb esitada teatav
seadme identifitseerimiseks vajalik pohiteave
ja kasutusjuhend.

Tépsustatakse UDI méédramist ja Eudamedis
registreerimist kasitlevaid satteid.

Antakse voimalus luua teatavaid
elektroonilisi siisteeme véljaspool Eudamedi.

7. TEEMA: RAHVUSVAHELINE KOOSTOO

Artiklid
Rahvusvaheline koostdo ja
tuginemismehhanismid ~ (madruse  (EL)
2017/745 uus  artikkel 108a ja  uus

artikkel 108b)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Lisatakse uus jagu rahvusvahelise koost6o
kohta, millega edendatakse tegevust, mille

eesmiark on digusnormide {ilemaailmne
lahendamine ja rahvusvaheline koost6o,
nditeks meditsiiniseadmeid reguleerivate

asutuste rahvusvahelise foorumi (IMDRF) ja
meditsiiniseadmete iihtse auditi programmi
(MDSAP) kaudu.

8. TEEMA: KOOSTOIME MUUDE LIIDU OIGUSAKTIDEGA

Artiklid

Uhenduuringud, mis hdlmavad ravimeid,
meditsiiniseadmeid ~ ja/vdi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid (méadruse
(EL) 2017/745 uus artikkel 79a, miiruse

Ettepaneku konkreetsed sétted

Uhenduuringute puhul vdib sponsor esitada
iiheainsa taotluse, mis kaivitab
koordineeritud hindamise kooskdlas kliinilisi
uuringuid  késitleva  méddrusega  (EL)



(EL) 2017/746 uus artikkel 75a)

Kiiberturvalisus (mééruse (EL) 2017/745 uus
artikkel 87a, Ilisa, maaruse (EL) 2017/746

uus artikkel 82a, I lisa)

nr 536/2014, mida muudetakse vastavalt
biotehnoloogia mirusega®.

Meditsiiniseadmete maédruse vO1 in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse
alusel loodud jirelevalvesiisteemi kohaselt
teatatavad ohujuhtumid, mis kvalifitseeruvad
ka aktiivselt drakasutatavateks norkusteks ja
tosisteks intsidentideks kiiberkerksust
kdsitleva  madruse (EL) 2024/2847
tadhenduses, edastatakse asjaomastele
ritklikele kiiberturbe intsidentide
lahendamise iiksustele ja FEuroopa Liidu
Kiiberturvalisuse Ametile (ENISA). Lisaks
peavad tootjad teavitama Eudamedi kaudu
kiiberturbe intsidentide lahendamise iiksuseid
ja  ENISAt aktiivselt &drakasutatavatest
nOrkustest ja tdsistest intsidentidest, mis ei
ole ohujuhtumid meditsiiniseadmete mééruse
vOi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
mééruse tadhenduses.

Meditsiiniseadmete maéadruse ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete médruse
[ lisas nimetatakse iildiste ohutus- ja
toimivusnduete seas sonaselgelt
kiiberturvalisust.

Maiiruse (EL) 2022/123 (mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes) muudatused

Artiklid

Eksperdiriihmade haldamine (artikkel 30)

28

COM(2025)1022, vt joonealune mérkus 15.

Ettepaneku konkreetsed sétted

Euroopa Ravimiameti volitused osutada
meditsiiniseadmete eksperdirithmadele
sekretariaaditeenust viiakse kooskolla
meditsiiniseadmete maéruse eksperdiriihmi
kisitlevate sitete muudatustega.



Tehisintellekti késitleva madruse (EL) 2024/1689 muudatused

I lisa

Artiklid

Ettepaneku konkreetsed sitted

Tehisintellektimaaruse I lisas viiakse
meditsiiniseadmete madrus ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maérus

A jaost iile B jakku.



2025/0404 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse méirusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses meditsiiniseadmeid
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate eeskirjade lihtsustamisega ja neist
tuleneva koormuse vihendamisega, maiarust (EL) 2022/123 seoses Euroopa Ravimiameti
toega meditsiiniseadmete eksperdirithmadele ja méirust (EL) 2024/1689 seoses I lisas
osutatud liidu ithtlustamiséigusaktide loeteluga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 16ike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

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

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirustega (EL) 2017/745° ja (EL) 2017/746* on
kehtestatud Gigusraamistikud, mille eesmérk on tagada siseturu tdrgeteta toimimine
vastavalt meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
vottes aluseks patsientide ja kasutajate tervise kaitse kdrge taseme. Uhtlasi on

: ELTC,, k.

2 ELTC,, k.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, midrust (EU) nr 178/2002 ja miirust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1, ELI: http:/data.curopa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

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 L117, 5.5.2017, 1k 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).
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madrustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kehtestatud meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnouded, et
lahendada selliste seadmetega seotud iildised ohutusprobleemid. Lisaks tugevdatakse
mdlema miirusega suurel méiral ndukogu direktiivides 90/385/EMU? ja 93/42/EMU®
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 98/79/EU’ sitestatud varasema
Oigusraamistiku pohielemente, nagu teavitatud asutuste jérelevalve, riskide
klassifitseerimine, vastavushindamismenetlused, kliiniliste tdenditega seotud nduded,
jarelevalve ja turujdrelevalve, ning ndutakse Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(Eudamed) loomist, et tagada  meditsiiniscadmete  ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul ldbipaistvus ja jalgitavus.

Mairuse (EL) 2017/745 artiklis 120 ja médruse (EL) 2017/746 artiklis 110 satestatud
iileminekuperioodide pikendamine védhendas meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniscadmete nappuse ohtu liidus, kuid ei lahendanud kummagi
maiiruse rakendamisega seotud struktuurseid alusprobleeme.

Méiruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sihipirase hindamise® tulemusel veendus
komisjon, et nende méérustega on Oigusraamistikku tugevdatud, kuna nendega on
kehtestatud rangemad nduded teavitatud asutuste méadramisele ja jarelevalvele,
vastavushindamiste ldbiviimisele ja kliiniliste tdendite kogumisele. Hindamine toi
siiski esile digusraamistiku mitu puudust ja ebatdhususe, mis pohjustavad tootjatele
tarbetut koormust. Ulemiira keerulised ja sageli ebaproportsionaalsed nduded ning
kulukad, pikad ja prognoosimatud vastavushindamismenetlused mojutavad seadmete
kittesaadavust, liidu tootjate, eelkdige viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate
konkurentsivoimet ning meditsiinitehnoloogia innovatsiooni. See mdjub negatiivselt
tervishoiu ja patsientide ohutuse tasemele liidus.

Kindlaks tehtud puuduste korvaldamiseks tuleks kehtivaid eeskirju lihtsustada ja
halduskoormust vihendada, seadmata ohtu rahvatervise ja patsientide ohutuse kdrget
taset. Lisaks tuleks molema mairuse algsete eesmérkide saavutamiseks suurendada
nende médruste kohaldamise prognoositavust ja kulutShusust.

Mairuse (EL) 2017/745 kohaldamisalasse kuuluvad teatavad seadmeriihmad, mis
sarnanevad meditsiiniseadmetega, kuid mille puhul tootja véidab, et neil on liksnes
esteetiline vdi muu mittemeditsiiniline otstarve. Oiguskindluse suurendamiseks ja
jarjekindluse tagamiseks tuleks tépsustada, et selliste meditsiinilise sihtotstarbeta
toodete abiseadmed kuuluvad samuti méédruse (EL) 2017/745 kohaldamisalasse.

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid késitlevate
liikkmesriikide  digusnormide  iihtlustamise  kohta (EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/07).

Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993,
1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025)1051.
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Maiiruse (EL) 2017/745 satteid tuleks kohandada vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusele (EL) 2024/1938,° mis on liidu uus digusakt inimpéritolu
materjalide valdkonnas.

Dubleerivate regulatiivsete nduete valtimiseks tuleks toodete suhtes, milles on
kombineeritud meditsiiniseade ja in vitro diagnostikameditsiiniseade, olenevalt toote
peamisest toimimisviisist kohaldada kas mééarust (EL) 2017/745 voi maidrust (EL)
2017/746, samas kui seadme selle osa suhtes, millel on abifunktsioon, tuleks
kohaldada teise mdaruse iildisi ohutus- ja toimivusnoudeid.

Mairuses (EL) 2017/745 esitatud nanomaterjali méaératlust tuleks ajakohastada, et viia

see kooskolla komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitusega nanomaterjali méadratluse
kohta!?.

Kliinilised andmed on seadme ohutuse ja toimivuse tdendamisel oluline teabeallikas.
Kliiniliste andmete kogumine on aga sageli acgandudev ja kulukas protsess. Kliiniliste
andmete maaratlust tuleks laiendada, et voimaldada kasutada andmeid, mis on saadud
asjaomase seadme kohta tehtud uuringutest, mis on avaldatud teaduskirjanduses, kuid
mis ei pruugi olla eelretsenseeritud.

Kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmetel on madalam riskiprofiil kui teistel
samasse riskiklassi kuuluvatel seadmetel. Seepdrast kohaldatakse nende suhtes
teatavaid maéadruses (EL) 2017/745 sitestatud erandeid vOi proportsionaalsemaid
ndudeid. Selleks et muuta nende sdtete kohaldamine paindlikumaks ja
tulevikukindlamaks, tuleks konealusesse madrusesse lisada moiste
»kindlakskujunenud  tehnoloogiaga  seadmed“  méiératlus, @ mis  pdhineb
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma viljatddtatud suunistel,'! ning miruse (EL)
2017/745 artiklites 18, 52 ja 61 esitatud seadmete loetelud tuleks asendada viitega
uuele madratletud moistele.

Oiguskindluse tagamiseks ja kaupade vaba liikumise pdhimdtte kaitsmiseks tuleks
tohustada riiklike pddevate asutuste tegevuse koordineerimist toodete Oigusliku
staatuse ~ ja  seadmete  liigitamise =~ kohta  otsuste  tegemisel  ning
koordineerimismehhanismi puhul tuleks ette ndha vajaduse korral eksperdiriihmalt
saadavate viliste eriteadmiste kasutamine Euroopa Ravimiameti toel. Oigusliku

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuni 2024. aasta méidrus (EL) 2024/1938, mis Kkisitleb
inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitus nanomaterjali médratluse kohta C/2022/3689, (ELT C 229,
14.6.2022, 1k 1).

MDCG 2020-6 ,, Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously
CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified
bodies “ (aprill 2020).
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staatuse kohta otsuse tegemise péddevus peaks siiski jddma liikmesriikide
ametiasutustele voi vajaduse korral komisjonile, kes tegutseb rakendusaktide kaudu.

Seadmete (,,asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavad seadmed®) valmistamine ja
kasutamine tervishoiuasutustes teatavatel tingimustel on vajalik tervishoiuteenuste
osutamiseks juhtudel, kui patsientide sihtriihma vajadusi ei ole vdimalik rahuldada
turul kittesaadavate seadmetega. Kuigi selliste seadmete puhul enamikust mééruses
(EL) 2017/745 voi miidruses (EL) 2017/746 sdtestatud nduetest erandi tegemise
ranged tingimused peaksid pohimdtteliselt jdédma kehtima, tuleks ndha ette teatav
paindlikkus, et korvaldada tervishoiuasutuste tarbetu halduskoormus, edendada
asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavate seadmete kliinilisi uuringuid ja voimaldada
patsientidele alternatiivide puudumise korral juurdepéis sellistele seadmetele. Niiteks
tuleks kaotada moned dokumenteerimiskohustused, eelkdige maarusest (EL) 2017/746
tulenevad  kohustused  standardi EN ISO 15189  kohaselt  akrediteeritud
tervishoiuasutuste puhul. Asutusesiseselt valmistatud ja kasutatava seadme
tileandmine teisele tervishoiuasutusele peaks olema vodimalik, kui see on pohjendatud
rahvatervise, patsientide tervise vOi patsientide ohutusega. Selleks et tagada
tervishoiuasutustele diguskindlus, tuleks juhul, kui turul muutub kittesaadavaks seade,
mis rahuldab patsientide sihtrithma vajadusi samavaérselt asutusesiseselt valmistatud
ja kasutatava seadmega, tervishoiuasutuse suhtes kohaldada pikka iileminekuperioodi,
mille 10ppedes asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavate seadmete erandit enam ei
kohaldata. Arvestades asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete seadmete tdhtsust rahvatervise hidaolukordadeks
valmisolekul ja neile reageerimisel, tuleks nende seadmete puhul vélja jitta tingimus,
et turul ei ole iihtegi seadet, mis rahuldaks patsientide sihtriihma vajadusi samavéérsel
viisil.

Laborid, mis teevad kliinilisi uuringuid maaruse (EL) nr 536/2014 kohaldamisalasse
kuuluvate ravimite kliiniliste uuringute kontekstis, todtavad sageli vilja
asutusesiseseid teste, et vastata kliinilistes uuringutes osalevate patsientide vajadustele.
Kui neid teste ei toodeta toostuslikus mahus ja neid ei turustata, on sellised laboris
vélja tootatud testid voOrreldavad tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutatavate
seadmetega. Seepirast tuleks madruse (EL) 2017/746 artikli 5 1dikes 5 sédtestatud
erandit konealuse méddruse teatavatest nduetest kohaldada ka laboris vélja todtatud
testide suhtes, mida kasutatakse liksnes kliinilistes uuringutes.

Selleks et tagada internetis ja traditsiooniliste turustuskanalite kaudu miilidavatele
seadmetele vordsed tingimused, tuleks karmistada teatavaid kaugmiiiigi suhtes
kohaldatavaid teavitamisndudeid. Nimelt tuleks tépsustada, et liikmesriigid vdivad
rahvatervisega seotud pohjustel anda ka korralduse 10petada Euroopa Parlamendi ja
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ndukogu direktiivis (EL) 2015/1535'2 miiratletud infoiihiskonna teenuste vahendusel
diagnostika- v3i raviteenuste osutajate tegevus, ilma et see piiraks meditsiinivaldkonna
kutseala reguleeriva riigisisese diguse kohaldamist.

Kuigi padevus méérata kindlaks keel, milles teave tuleks liikmesriigi territooriumil
asuvatele kasutajatele esitada, peaks jddma vastavale litkmesriigile, peaksid
litkkmesriigid tolkekulude vihendamiseks kaaluma voimalust aktsepteerida selle teabe
esitamist muudes liidu keeltes, mida meditsiinivaldkonnas {iildiselt mdistetakse, eriti
kutselistele kasutajatele ette ndhtud seadmete puhul.

Keerukuse vihendamiseks ja jarjekindluse suurendamiseks tuleks jétta vilja tileliigsed
séitted, milles liksnes osutatakse madruse (EL) 2017/745 voi méaruse (EL) 2017/746
muude sétete voi muude digusaktide nduete kohaldamisele.

Moned tootjad lasevad oma seadmed projekteerida ja toota teisel juriidilisel voi
futisilisel isikul. Kuigi méarustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on suurendatud
labipaistvust seadmete projekteerijate ja tootjate osas, tuleks tdpsustada tootja
kohustusi seoses juurdepddsuga tehnilise dokumentatsiooni nendele osadele, mille
voib olla koostanud seadme algne tarnija, muu hulgas péddevate asutuste tehtava
jarelevalve eesmargil.

Selleks et hdlbustada ja iihtlustada méérustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
satestatud teavitamiskohustuse kohaldamist teatavate seadmete tarnimise katkemise
vOi l0petamise korral ning suurendada diguskindlust seadmete osas, mille suhtes
konealust teavitamiskohustust kohaldatakse, tuleks teha kéttesaadavaks keskne
teatamise ja teabevahetuse IT-vahend. Lisaks peaks Euroopa Ravimiametil olema
oigus koostada ja avaldada nende seadmete loetelu, mille suhtes teavitamiskohustus
kehtib. Tarnete katkestamise voi 10petamise korral Euroopa Ravimiameti pakutava toe
puhul tuleks arvesse votta ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédrusega (EL)
2022/123"3 loodud meditsiiniseadmete nappuse juhtriihma panust. Selleks et tagada
rahvatervise kaitse korge tase, meditsiiniseadmete  ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete pidev kdttesaadavus ja neile juurdepéés ning tugevdada
tervisealasteks héddaolukordadeks valmisolekut ja neile reageerimist, peaks
litkkmesriikidel ja komisjonil olema vdimalus nduda, et teavitamiskohustusega
holmatud seadmete loetellu kantud seadmete tootjad esitaksid teabe tarneahela riskide
ja ndrkuste kohta, mis vdivad mdjutada nende seadmete tarnimist. Seda teavet saab
kasutada esmatdhtsate seadmete tarneahelate vOimaliku haavatavuse hindamiseks,
nditeks meditsiiniseadmete nappuse juhtriihma tegevuse raames.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega néhakse
ette tehnilistest eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241,
17.9.2015, 1k 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2015/1535/0j).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta médrus (EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, Ik 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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Vottes arvesse digitaalse teabevahetuse ja nouetele vastavuse tdendamiseks
kasutatavate digivahendite arengut ning selleks, et vdhendada halduskoormust, tuleks
tdpsustada, et asjaomaste osalejate vaheline teabevahetus ja digusnormidest tulenevate
kohustuste tditmine, sealhulgas dokumentide, aruannete ja muude dokumentide
koostamine ning vastavushindamismenetluste ldbiviimine, peaks pdhimdtteliselt
olema voOimalik digitaalselt. Kui konkreetset vormingut ei noduta, tuleks vaikimisi
aktsepteerida digitaalset vormingut, nditeks e-allkirja.

Eeskirjade lihtsustamiseks ja nduete tditmisega seotud kulude vdhendamiseks tuleks
vilja jitta moned liialt ettekirjutavaid nduded, nagu Sigusnormidele vastavuse eest
vastutava isiku kvalifikatsiooninduded voi ndue, et see isik oleks pidevalt kittesaadav,
kui ta ei kuulu tootja organisatsiooni. Samuti tuleks vilja jétta tarbetud teavitamis- ja
sertifitseerimisnduded selliste seadmete iimberpakendamise v4i limbermairgistamise
korral, mis on juba siseturule lastud ja mida seal edasi turustatakse, néiteks véljaspool
tootja ametlikke turustussiisteeme.

Komisjoni aruandes'* mizruse (EL) 2017/745 artikli 17 toimimise kohta toodi esile, et
ithekordselt kasutatavaid seadmeid kéisitlevate normide kohaldamine on liidus
killustatud ja asjaomaseid ndudeid on keeruline rakendada, mistdttu on iihekordselt
kasutatavate seadmete taastootlemise turg viga vidike ja vdheatraktiivne. Selleks et
lihtsustada iihekordselt kasutatavaid seadmeid késitlevaid eeskirju ning suurendada
seadmete korduskasutamist majanduslikel ja keskkonnaalastel pohjustel, peaks tootjal
olema kohustus médrata kindlaks, kas ja kuidas saab seadet taastoddelda, ldhtudes
seadme laadist ja omadustest. Vélja arvatud juhul, kui tootja on {iihekordselt
kasutatavust nouetekohaselt pohjendanud, tuleks seadmeid taastoodelda ning
ihekordselt kasutatavaid seadmeid voi selliseid seadmeid, mida ei saa taastoddelda,
tuleks tdielikult uuendada.

Kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI) silisteem ja seadmete registreerimine
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) on peamised vahendid, millega
tagatakse liidu turul kéttesaadavaks tehtud seadmete jilgitavus ja labipaistvus. Selguse
ja oiguskindluse suurendamiseks tuleks tdpsustada ja tOhustada maédruste (EL)
2017/745 ja (EL) 2017/746 sétteid, mis késitlevad neid vahendeid.

Tehisintellekti kasutamine meditsiiniseadmetes ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetes voib aidata edendada innovatsiooni ning parandada
patsientide diagnoosimist ja ravi. Madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 (vastavalt
kohaldatavusele) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2024/1689'°

Komisjoni 29. novembri 2024. aasta aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maéidruse (EL) 2017/745 artikli 17 (iihekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete ja nende
taastootlemise kohta) toimivuse kohta (COM(2024)560 final).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta méérus (EL) 2024/1689, millega ndhakse ette
tehisintellekti kisitlevad {ihtlustatud digusnormid ning muudetakse méiruseid (EU) nr 300/2008, (EL)
nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja (EL)2019/2144 ning direktiive
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paralleelne kohaldamine vOib pohjustada nduete kattumist ja ldmmatada
innovatsiooni. Kattuvuste viltimiseks ja tehisintellektil pdhinevate seadmete
oigusraamistiku lihtsustamiseks peaks méédruse (EL) 2024/1689 kohaldamine nende
seadmete suhtes piirduma konealuse maidruse artikli 2 15ikes 2 osutatud sétetega.
Seetdttu tuleks médruse (EL) 2024/1689 Ilisas olevad viited méiérustele (EL)
2017/745 ja (EL) 2017/746 viia A jaost iile B jakku. Vajaduse korral voib komisjon
kasutada oma rakendus- ja delegeeritud volitusi, et séitestada tehisintellekti késitlevad
erinduded, vottes arvesse médruse (EL) 2024/1689 III peatiiki 2. jaos esitatud noudeid.
Lisaks peaksid teavitatud asutused, kes on miiratud hindama méaaruse (EL) 2017/745
voi (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvaid suure riskiga tehisintellektisiisteeme,
vastama ka mééruse (EL) 2024/1689 artiklis 31 sitestatud konkreetsetele nduetele, mis
on seotud tehisintellektiga.

Maiidruse (EL) 2017/745 kohase ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte ning
midruse (EL) 2017/746 kohase ohutuse ja toimivuse kokkuvottega tagatakse
labipaistvus kliiniliste tdendite osas, millel pdhineb seadme ohutuse ja toimivuse
hindamine. Kuna sellise kokkuvotte koostamine ja ajakohastamine on kulukas,
peaksid seadmed, mille suhtes seda nduet kohaldatakse, selgelt piirduma nende
seadmetega, mille puhul vastavalt méarustele (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on
ndutav seadme tehnilise dokumentatsiooni siistemaatiline hindamine. Lisaks tuleks
kokkuvdte koostada nii, et see oleks seadme ettendhtud kasutaja jaoks arusaadav.
Koormuse védhendamiseks ja kulutdhususe suurendamiseks ei tuleks nduda
lisaversioone teiste isikute, néiteks patsientide jaoks. Kuna kokkuvdtte kavand on igal
juhul osa teavitatud asutusele esitatavast dokumentatsioonist, ei tuleks nduda, et
teavitatud asutus kokkuvotte eraldi kinnitaks. Lisaks tuleks véltida kokkuvdttes ja
kasutusjuhendis esitatava teabe dubleerimist.

Maiiruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaselt tdidavad teavitatud asutused
meditsiiniseadmeid reguleerivas raamistikus olulist funktsiooni, kuna sertifikaadi
véljastamine teavitatud asutuse poolt on enamiku seadmete turulepddsu {iiks
eeltingimusi. Selleks et seadmete turulepddsu tingimused oleksid {iihtsed ja
prognoositavad, tuleks suurendada teavitatud asutuste vastutust ja nende
vastavushindamistoimingute iihtlustatust. Selleks tuleks tohustada taotluse esitanud
teavitatud asutuste hindamise ja madramise protsessi. Lisaks tuleks tugevdada
jarelevalvet teavitatud asutuste {iile, kaasates iihised hindamisrithmad teavitatud
asutuste jarelevalvesse. Neid muudatusi silmas pidades ei ole teavitatud asutuste
tdielik uuestihindamine iga viie aasta jarel enam vajalik ja tuleks seetottu vélja jétta.

Teavitatud asutuste hindamise ja nende iile tehtava jirelevalve tdhustamiseks peaksid
tihistesse hindamisriihmadesse kuuluma teavitatud asutuse eest vastutav riiklik asutus,
teiste litkmesriikide eksperdid ja komisjoni nimetatud eksperdid. Lisaks tuleks

2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828 (tehisintellekti késitlev méarus) (ELT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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teavitatud asutuse eest vastutavale riiklikule asutusele teha iilesandeks lahendada
tootjate ja  teavitatud asutuste vahelisi vaidlusi, mis tekivad seoses
vastavushindamismenetlustega.

Enamik teavitatud asutusi on tulunduslikud eradiguslikud tiksused, kuid nad tdidavad
oma iilesandeid avalikes huvides. Seetottu peaksid teavitatud asutused olema
kohustatud vdhendama maéédruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 alusel tehtavate
vastavushindamistoimingute  eest  voetavaid tasusid komisjoni  soovituse
2003/361/EU' tdhenduses mikro- vdi viikeettevdtjatest tootjate ning harvikseadmete
puhul.

Selleks et suurendada teavitatud asutuste poolt méddruste (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 alusel tehtavate vastavushindamistoimingute eest voetavate tasude
prognoositavust ning véltida lileméddra suuri tasusid, peaks komisjonil olema oigus
votta vastu rakendusaktid, milles méédratakse teavitatud asutuste vOetavate tasude
suurus ja struktuur, ilma et see piiraks Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 101
ja/voi artikli 102 véimalikku kohaldamist selle suhtes, kuidas teavitatud asutused oma
hindu kehtestavad vdi oma majandustegevust ellu viivad.

Seadmed liigitatakse vastavalt nende riskitasemele eri klassidesse. Mdningaid
liigitamisreegleid tuleks kohandada, et kajastada seadmete olemuslikku riski ja
kehtestada selleks madalamad riskiklassid nditeks korduskasutatavate kirurgiliste
instrumentide voi aktiivsete siiratavate seadmete abiseadmete puhul.

Viiksema ja mdoduka riskiga seadmete puhul tuleks vdhendada teavitatud asutuste
osalemist vastavushindamisprotsessis, et see oleks proportsionaalne seadme
riskiklassiga. Néiteks Ila klassi seadmete ja mittesiiratavate IIb klassi seadmete voi
enamiku C-klassi seadmete puhul, millega seoses teavitatud asutus peab hindama
tehnilist dokumentatsiooni valimi alusel, tuleks tdpsustada, et tehnilise
dokumentatsiooni hindamine on vajalik ainult {ihe representatiivse seadme puhul
seadmekategooria vo1 meditsiiniseadmete iildrithma kohta voi B-klassi seadmete puhul
ainult tihe seadme puhul, mis kuulub tootja tooteportfelli. Jarelevalvetegevuse kdigus
tuleks tehnilist dokumentatsiooni tdiendavalt hinnata {iksnes juhul, kui
turustamisjirgse jirelevalve siisteemist kdttesaadavad andmed osutavad voimalikele
probleemidele. Kuna A-klassi steriilsed seadmed on viikese riskiga, tuleks teavitatud
asutuse osalemine nende seadmete puhul Idpetada.

Innovatsiooni ning murrangulise tehnoloogia ja viikestele patsiendiriihmadele
ettendhtud seadmete arendamise ja  kéttesaadavuse toetamiseks  tuleks
vastavushindamismenetlusi kohandada, et votta arvesse spetsiifilist olukorda nende
seadmete puhul. Selleks tuleks miirustesse (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 lisada
murranguliste  seadmete ja  harvikseadmete kriteeriumid, mis pdhinevad

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate méératlemise
kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).



http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

(32)

(33)

(34)

(35)

meditsiiniseadmete koordineerimisriihma vilja to6tatud suunistel. Kui eksperdiriihm
kinnitab seadme staatust murrangulise seadme voi harvikseadmena, peaks teavitatud
asutus seadma sellise seadme ldbivaatamise prioriteediks ja tuginema vajaduse korral
eksperdiriihma tdiendavatele nduannetele.

Mairuses (EL) 2017/745 ette nahtud kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus on
vahend, millega tépselt uuritakse teavitatud asutuste antud hinnangut teatavatele suure
riskiga seadmetele. See menetlus peaks keskenduma seadmetele, mille puhul selline
erakorraline kontroll annab patsientide ohutuse osas tdiendava kindluse. Kliinilise
hindamise konsulteerimismenetluse kohaldamisala peaks seetdttu piirduma IIT klassi
siiratavate meditsiiniseadmetega ja sellest tuleks jdtta vilja IIb klassi aktiivsed
meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud ravimi manustamiseks ja/voi eemaldamiseks.
Kui see on patsientide ohutuse seisukohast pohjendatud, peaks siiski olema vdimalik
lisada delegeeritud Oigusaktiga kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse
kohaldamisalasse teatavat liiki suure riskiga seadmeid.

Maiiruses (EL) 2017/746 sidtestatud toimivuse hindamise hindamismenetlus ei ole
teatavate D-klassi seadmete puhul tulemuslik, kuna selles on eksperdirithmade ja
teavitatud asutuste kohustused jagatud. Seepérast tuleks see vilja jitta ja asendada
suure riskiga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul varajase teadusliku
ndustamisega, mis annab tootjatele voimaluse kiisida eksperdiriihmadelt oma
toimivuse hindamise strateegia kohta ndu.

Kui teavitatud asutuse poolt meditsiiniseadme voi in vitro
diagnostikameditsiiniseadme jaoks vilja antud sertifikaadi kehtivus lopeb, peab
teavitatud asutus hindama, kas sertifikaadi kehtivust saab pikendada. See tekitab
halduskoormust, ebakindlust ja tarbetuid kulusid. Seepdrast tuleks teavitatud asutuste
poolt vilja antud sertifikaatide maksimaalne kehtivusaeg kaotada, vilja arvatud juhul,
kui teavitatud asutus peab vajalikuks kehtivust pohjendatud juhtudel piirata, néiteks
kui sertifikaat on vidlja antud tingimusel, mille kohaselt tootja peab pérast
sertifitseerimist turustamisjdrgses etapis koguma tdiendavaid Kkliinilisi andmeid,
nditeks murrangulise tehnoloogiaga seadmete puhul.

Selleks et reageerida liidu tasandi rahvatervise hddaolukorrale, mida on tunnustatud
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) 2022/2371,'7 voi tagada
ndukogu miiruses (EL) 2022/2372'® sitestatud meditsiinivahendite mératluse alla
kuuluvate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarnimine,
peaks komisjonil olema vdimalik anda rakendusaktidega luba lasta turule voi votta

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta maédrus (EL) 2022/2371, milles kisitletakse
tosiseid piirilileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT
L 314, 6.12.2022, 1k 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Noukogu 24. oktoobri 2022. aasta méédrus (EL) 2022/2372 selliste meetmete raamistiku kohta, millega
tagatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases
hiadaolukorras (ELT L 314, 6.12.2022, 1k 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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kasutusele seadmeid, mille suhtes méaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohast
vastavushindamist ei ole 14bi viidud. Kui rahvatervise hadaolukorrale, katastroofile voi
kriisile reageerimiseks on vaja konkreetseid CE-mirgisega seadmeid, nditeks suuremal
arvul voi kohandatud sihtotstarbega seadmeid, peaks litkmesriikidel voi komisjonil
lisaks olema vdimalik vabastada tootjad teatavatest seadme tootmise, projekteerimise
vOi sihtotstarbega seotud nouetest.

Tagamaks, et meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete viga
uuenduslikke sektoreid reguleeriv digusraamistik on tulevikukindel ja suudab toetada
innovatsiooni, peaks liikmesriikidel ja komisjonil olema vdimalik luua
meditsiiniseadmete  vOi  in  vitro  diagnostikameditsiiniseadmete  valdkonnas
regulatiivliivakaste, et holbustada uuenduslike seadmete voi regulatiivsete
lahenemisviiside véljatootamist ja katsetamist range jarelevalve all.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/63/EL' artiklis 4 on sitestatud, et
voimaluse korral tuleb loomkatsete asemel kasutada teaduslikult rahuldavat meetodit
vOi katsestrateegiat, mis ei eelda elusloomade kasutamist. Muude kui loomkatsetega,
nditeks uue ldhenemisviisi metoodikatega, mis holmavad uuenduslikke in vitro (raku-
vOi koepohiseid), in chemico (kemikaalipdhiseid) ja in silico (arvutipdhiseid)
lahenemisviise vOi nende kombinatsioone, on tiha enam voimalik asendada voi
tdiendada ohutus- ja toimivusuuringute raames tehtavaid loomkatseid. Seetdttu tuleks
edendada loomkatseteta meetodite, sealhulgas uue ldhenemisviisi metoodikate
kasutamist kliinilistes ja mittekliinilistes uuringutes teaduslike tdendite saamiseks.

Kuna paljude muude kui suure riskiga seadmete ohutust ja toimivust saab piisavalt
toendada mittekliiniliste andmete, sealhulgas uue ldhenemisviisi metoodikate abil,
tuleks madruses (EL) 2017/745 selgemalt esile tuua voimalus kasutada
vastavushindamisel seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks mittekliinilisi
andmeid.

Kliinilised andmed on sageli kittesaadavad seadmete kohta, mis on vastavushindamise
objektiks oleva seadmega samaviirsed. Selleks et muuta paindlikumaks tingimused,
mille alusel tootjad saavad tugineda samavéérsusele, tuleks madruses (EL) 2017/745
satestatud ndue sdlmida samavididrse seadme tootjaga leping, mille alusel antakse
juurdepdds selle seadme tehnilisele dokumentatsioonile, seetottu vilja jitta ja
samavédrsuse kriteeriume tuleks kohandada.

Turustamisjdrgne kliiniline jarelkontroll on méaéaruse (EL) 2017/745 oluline ndue, mille
eesmdrk on teha kindlaks mis tahes ohutusprobleemid, mis seadme tegelikul
kasutamisel ilmnevad. Selleks et vdhendada tootjate koostatavate aruannete arvu,
peaks tootjatel olema vdimalik lisada turustamisjirgse kliinilise jdrelkontrolli

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel eesméarkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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tulemused otse ajakohastatud kliinilise hindamise aruandesse, ilma et neil oleks vaja
koostada eraldi turustamisjérgse kliinilise jérelkontrolli hindamisaruannet.

Perioodilise ohutusaruande koostamise kohustus on médrustes (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 sitestatud oluline vahend, millega ndutakse tootjatelt seadme ohutuse ja
toimivuse kontrollimist selle kasutusea jooksul. Selleks et véltida tootjate tarbetuid
kulusid ja halduskoormust ning muuta see kohustus proportsionaalsemaks, tuleks
olenevalt seadme riskiklassist perioodilise ohutusaruande ajakohastamise sagedust
vidhendada.

Reguleerimissiisteemis osalevate liksuste vahelised tarbetud kattuvused ja hindamiste
dubleerimine mojutavad negatiivselt reguleerimissiisteemi tohusust ja jarjekindlust.
Seepdrast tuleks tipsustada padevate asutuste ja teavitatud asutuste rolle ja kohustusi,
eelkdige seoses jarelevalvejuhtumite hindamisega, ning korvaldada tarbetud
elemendid.

Uha rohkem tehakse Kkliinilisi uuringuid, mis hdlmavad samaaegselt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 536/2014°° kohaldamisalasse kuuluvat ravimi
kliinilist uuringut ja miiruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvat in vitro
diagnostikameditsiinissadme toimivuse uuringut voOi maddruse (EL) 2017/745
kohaldamisalasse ~ kuuluvat meditsiiniseadme  kliinilist ~ uuringut (edaspidi
»uhenduuringud®). Selleks et lahendada tdstatatud probleemid, mis on seotud
kombineeritud uuringute suhtes mitme madruse kohaldamise keerukusega, peaks
sponsoritel olema vdimalik esitada iihenduuringu jaoks iiksainus taotlus, mille
tulemuseks on koordineeritud hindamine miiruse (EL) nr 536/2014 alusel. Uheainsa
taotluse esitamise korral ei tuleks maérusi (EL) 2017/746 ja (EL) 2017/745 kohaldada.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2024/28472! kohaselt peavad tootjad
andma teada aktiivselt drakasutatavatest norkustest ja tosistest intsidentidest, mis
mojutavad digielemente sisaldavate toodete turvalisust, tagamaks, et koordinaatoriteks
madratud asjaomastel riiklikel kiiberturbe intsidentide lahendamise iiksustel ja
Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Ametil (ENISA) on piisav iilevaade siseturgu
mojutavatest norkustest ja intsidentidest. Meditsiiniseadmed ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmed on aga médruse (EL) 2024/2847 kohaldamisalast vilja
jaetud. Mairustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sdtestatud kehtivate
jarelevalvenormide kohaselt tuleb kiill teatada kiiberturvalisusega seotud
intsidentidest, kui need kvalifitseeruvad ohujuhtumiteks, kuid kiiberturvalisusega
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta médrus (EL) nr 536/2014, milles késitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1; ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2024. aasta médrus (EL)2024/2847, mis Kkisitleb
digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse horisontaalseid ndudeid ja millega muudetakse
méérusi (EL) nr 168/2013 ja (EL) 2019/1020 ning direktiivi (EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse méérus)
(ELT L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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seotud intsidentidest, mis ei puuduta rahvatervist ega patsiendi ohutust, ei teatata. See
on oluline liink kiiberturvalisuses. Seetdttu peaksid iithendatud seadmete tootjad olema
kohustatud ka nendest intsidentidest Eudamedi kaudu kiiberturbe intsidentide
lahendamise iiksustele ja ENISA-le teatama.

Mairuste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohastel peamistel osalejatel, nimelt
tootjatel, pddevatel asutustel, teavitatud asutustel ja komisjonil, peaks olema
juurdepdds asjakohaste teaduslike, kliiniliste, tehniliste ja reguleerimisalaste
eriteadmistega ekspertidele. Eriteadmiste parem koordineerimine ja juurdepdis neile
tagavad prognoositava ja usaldusvédrse digusraamistiku. Seepdrast tuleks laiendada
eksperdiriihmades kittesaadavate eriteadmiste liike valdkondades, kus eksperdiriihmad
annavad ndu, ning nende osalemist mééruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohases
reguleerimissiisteemis. Euroopa Ravimiameti volitusi eksperdiriihmade toetamiseks
vastavalt madrusele (EL) 2022/123 tuleks vastavalt muuta.

Maiirustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on ette ndhtud detsentraliseeritud
reguleerimissiisteem. Tegevuse tulemuslik koordineerimine riiklike ametiasutuste
vahel on oluline selleks, et tagada siseturu sujuv toimimine ning kdnealustes maérustes
sdtestatud nduete iihtne kohaldamine patsientide ohutuse ja rahvatervise kaitse
iihtlaselt korge taseme kindlustamiseks. Tegevuse tulemuslikuks ja tShusaks
koordineerimiseks vajavad riiklikud ametiasutused teaduslikku, tehnilist ja haldustuge,
mida saab kdige asjakohasemal viisil pakkuda Euroopa Ravimiamet, kuna ta juba
haldab meditsiiniseadmete eksperdiriihmi. Seepérast tuleks Euroopa Ravimiametile
anda volitused pakkuda komisjoni nimel vajalikku tuge riiklike piddevate asutuste
tegevuse koordineerimiseks, et hdlbustada mééruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
iihetaolist kohaldamist.

Liit osaleb meditsiiniseadmeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise foorumi
(IMDRF)** tegevuses; tegemist on maailma eri riikide reguleerivate asutuste
vabatahtliku rithmaga, mille eesméirk on kiirendada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna digusnormide rahvusvahelist tihtlustamist ja
lahendamist. Meditsiiniseadmeid reguleeriv liidu raamistik peegeldab suures osas
IMDRFi raames vilja to6tatud suuniseid. Selleks et suurendada téhusust, vihendada
reguleerimistegevuse dubleerimist ja edendada Oigusnormide iilemaailmset
lahendamist, peaksid komisjon ja litkmesriigid aktiivselt osalema rahvusvahelises
reguleerimisalases koostods ja tuginemismehhanismides voi -programmides ning neid
kasutama.

Selleks et véltida arusaamatuste ohtu testkomplektide puhul, mis on in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed ja millesse on integreeritud tooted, mille suhtes
kohaldatakse muid liidu Oigusakte, nditeks ravimid, tuleks tdpsustada, et
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testkomplektidesse kuuluvad tooted peavad vastama nende toodete suhtes
kohaldatavatele digusaktidele.

Maiirusega (EL) 2017/746 kehtestati erisdtted sobivusdiagnostikaseadmete kohta.
Nende  sdtete  kohaldamisel  saadud  kogemusi  silmas  pidades on
sobivusdiagnostikaseadme maiiratluses vaja tipsustada, et sobivusdiagnostikaseade
voib olla seotud rohkem kui iihe ravimiga. Lisaks tuleks sobivusdiagnostikaseadmete
hindamise tarbetu dubleerimise véltimiseks tipsustada, et ravimiasutusega
konsulteerimine peaks olema vajalik liksnes uudsete sobivusdiagnostikaseadmete
puhul ning et ravimiasutus, kellega konsulteeriti, ei tohiks teavitatud asutuse tehtud
hindamist korrata.

Toimivusuuringud on in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul oluline kliiniliste
tdendite allikas. Toimivusuuringute ldbiviimise suhtes kohaldatavaid eeskirju tuleks
lihtsustada juhtudel, kui uuring ei pdhjusta uuringus osalejatele tdiendavaid riske,
nditeks kui uuring holmab rutiinset verevottu muudelt kui haavatavatelt isikutelt voi
kui sobivusdiagnostikaseadmete uuringuid tehakse proovide jadkidega.

Uleminek eelmiselt digusraamistikult miiruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
kohasele raamistikule on toonud kaasa teatavate véikestele patsiendiriihmadele
ettendhtud seadmete kasutuselt korvaldamise, kuna iileminekuga kaasnenud kulud
muutsid kdnealuste midruste kohase vastavushindamise tootjate jaoks majanduslikult
keeruliseks. Kui puuduvad alternatiivsed diagnostika- voi ravimeetodid, ohustab nende
harvikseadmete kasutamise Idpetamine ravi ja patsientide kaitse taset. Seeparast tuleks
tootjatel lubada teatavatel tingimustel jitkata selliste harvikseadmete turustamist, mida
turustati seaduslikult kooskdlas direktiividega 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU,
ilma et oleks vaja 14bi viia maddruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohast
vastavushindamismenetlust.

Maiiruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 teatavad lisad, milles tipsustatakse
teavitatud asutuste, ettevotjate ja seadmete suhtes kohaldatavaid kohustusi ja ndudeid,
tuleks viia kooskdlla kdnealuste midruste vastavates sitetes tehtavate muudatustega, et
need kajastaksid samu eesméirke, nimelt lihtsustamist, koormuse véhendamist,
sertifitseerimisprotsessi kulutGhususe suurendamist ja edasist digitaliseerimist.

Selleks et vdhendada raviainet vOi inimpéritolu materjali  sisaldavate
meditsiiniseadmete  vastavushindamismenetluse  kulusid ja  kestust, tuleks
ravimiasutustega vO1 inimparitolu materjalide asutustega konsulteerimist thustada ja
lihendada. Ainepdhised meditsiiniscadmed, mis siistemaatiliselt imenduvad
inimkehasse, on meditsiiniseadmed. Need ei sisalda aineid, mis eraldi kasutamise
korral kuuluksid ravimeid késitlevate liidu Oigusaktide kohaldamisalasse.
Ravimiasutusega  konsulteerimine  selliste  ainepdhiste =~ meditsiiniseadmete
vastavushindamise raames ei ole asjakohane ja tuleks seetdttu vélja jétta.

Madrustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 delegeeriti komisjonile digus vdtta
kooskolas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
maéruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 teatavaid mitteolemuslikke sitteid. Vottes
arvesse konealuste mééruste kohaldamisel saadud kogemusi ja vajadust sdilitada teatav
paindlikkus seoses madruste sageli vdga tehniliste ja menetluslike nduetega, tuleks
Oigus votta vastu delegeeritud digusakte ette niha ka mairuste (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 muude mitteolemuslike sdtete puhul, et kohandada neid sitteid nende
kohaldamisel saadud kogemustega, teaduse voi tehnika arenguga voi rahvusvaheliste
suundumustega.



(35)

(56)

(57)
(58)

(59)

Maiirustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 anti komisjonile digus votta vastu
rakendusakte. Selleks et tagada  koOnealuste madruste  iihetaolised
rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda tdiendavad rakendamisvolitused.

Kuna kédesoleva maiidruse eesmirke, nimelt meditsiiniseadmeid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid reguleerivate eeskirjade lihtsustamist ja koormuse
vahendamist, sdilitades samal ajal méadruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 algsed
eesmirgid, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid meetmete
ulatuse vOi toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid
kooskodlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimdttega.
Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kédesolev
maiidrus nimetatud eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Madrusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Selleks et anda kdigile mdjutatud isikutele piisavalt aega kdesoleva maidruse
jargimiseks vajalike meetmete votmiseks, tuleks teatavate sitete kohaldamine edasi
liikkata. Satteid, mille puhul ei ole vaja aega ettevalmistuste tegemiseks, tuleks siiski
kohaldada alates kdesoleva mééruse joustumise kuupdevast.

Kéesoleva maiidrusega kehtestatakse siduvad nouded piiriiilestele digitaalsetele
avalikele teenustele Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2024/90323
tadhenduses. Seetdttu on tehtud koostalitlusvoime hindamine. Hindamise aruanne on
esitatud finants- ja digiselgituse digimoddet késitlevas peatiikis,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Mairuse (EL) 2017/745 muutmine

Mairust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt.

1)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 esimene lause asendatakse jirgmisega:

,»Samuti kohaldatakse kdesolevat méadrust XVI lisas loetletud meditsiinilise
sihtotstarbeta tooterithmade ja nende abiseadmete suhtes alates artikli 9
kohaselt vastu voetud iihtsete kirjelduste kohaldamise kuupidevast, vottes
arvesse tehnika taset ja eelkdige olemasolevaid harmoneeritud standardeid
analoogsete meditsiinilise sihtotstarbega seadmete puhul, mis tuginevad
sarnasele tehnoloogiale.*;

23

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. mértsi 2024. aasta maérus (EL) 2024/903, millega kehtestatakse
meetmed avaliku sektori koostalitlusvoime kdrge taseme tagamiseks kogu liidus (Koostalitleva Euroopa
méérus) (ELT L, 2024/903, 22.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj

b)

d)

e)

16ige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Kéesolevas maédruses nimetatakse meditsiiniseadmeid,
meditsiiniseadmete abiseadmeid ning X VI lisas loetletud tooteid ja nende
abiseadmeid, mille suhtes kdesolevat méaérust 10ike 2 alusel kohaldatakse,
edaspidi seadmeteks.*;

16ike 6 punkt g asendatakse jargmisega:

»2)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/53/EL" kohaldamisalasse
kuuluvad siirdamiseks ettendhtud elundid, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EL) 2024/1938™ kohaldamisalasse kuuluvad
inimpéritolu materjalid, nende preparaadid ja neid sisaldavad voi neist
koosnevad tooted; kéesolevat maédrust kohaldatakse siiski seadmete
suhtes, mille valmistamisel on kasutatud mitteelujoulisi  voi
mitteelujouliseks muudetud inimpéritolu materjalide preparaate;

ksk

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuni 2024. aasta méairus (EL)
2024/1938, mis kisitleb inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali
kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL
siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kohta (ELT L 207, 6.8.2010, 1k 14, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).;

16ige 7 asendatakse jargmisega:

”7-

Seadme suhtes, mis turule laskmisel vOi kasutusse votmisel sisaldab
lahutamatu osana médruse (EL) 2017/746 artikli 2 punktis 2 méératletud
in vitro diagnostikameditsiiniseadet, millel on seda sisaldava seadme
toime korval lisatoime, kohaldatakse kdesolevat médrust. Sellisel juhul
kohaldatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadme ohutuse ja toimivuse
suhtes madruse (EL) 2017/746 1lisas sétestatud asjakohaseid iildiseid
ohutus- ja toimivusndudeid.

Kui aga in vitro diagnostikameditsiiniseadmel on pdhitoime ja mitte
lisatoime vorreldes seda sisaldava seadme toimega, kohaldatakse toote
kui terviku suhtes méarust (EL) 2017/746. Sellisel juhul kohaldatakse
kdesoleva madruse I lisas sdtestatud asjakohaseid tldiseid ohutus- ja
toimivusndudeid ainult seadmeosa ohutuse ja toimivuse suhtes.*;

16iget 10 muudetakse jargmiselt:

i)

esimene 101k asendatakse jargmisega:

,»Seadet, mis turule laskmisel voi kasutusse votmisel sisaldab lahutamatu
osana mitteelujoulisi inimpéritolu materjale vdi nende preparaate,
millel on lisatoime vorreldes selle seadme toimega, milles nad
sisalduvad, hinnatakse ja sellele antakse luba kéesoleva méadruse
kohaselt.;


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

2)

i1) teise l0igu esimeses lauses asendatakse tekst ,,direktiivi 2004/23/EU*
tekstiga ,,madruse (EL) 2024/1938%.

Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

e)

punkti 1 teine 101k asendatakse jargmisega:
»Samuti kisitatakse meditsiiniseadmena jargmisi tooteid:
- seadmed rasestumise drahoidmiseks voi soodustamiseks;

— seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks voi steriliseerimiseks ette
nahtud tooted, millele on osutatud artikli 1 16ikes 4;%;

punkt 7 asendatakse jirgmisega:

»71) ,,meditsiiniseadmete tildriihm* — meditsiiniseadmed, millel on sama voi
sarnane sihtotstarve ja sarnasus tehnoloogias, mis vdimaldab neid
iildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;*;

punktid 18, 19, 20 ja 21 jaetakse vilja;
punkt 48 asendatakse jargmisega:

,48) ,kliinilised andmed*— ohutust voi toimivust kisitlev teave, mis on
saadud seadme kasutamisel ja mis parineb monest jirgmisest allikast:

—  asjaomase seadme voi sellise seadme kliinilised uuringud, mille
puhul saab tdendada selle samavédrsust asjaomase seadmega;

— muud teaduskirjanduses avaldatud uuringud asjaomase seadme
kohta voi sellise seadme kohta, mille puhul saab tdendada selle
samavairsust asjaomase seadmega;

—  muud eelretsenseeritud teadusviljaandes avaldatud kliinilised
kogemused asjaomase seadmega voi sellise seadmega, mille puhul
saab tdendada selle samavédrsust asjaomase seadmega;

— turustamisjargsest  jarelevalvest, eelkdige turustamisjirgsest
kliinilisest jérelkontrollist saadud kliiniliselt asjakohased andmed;*;

lisatakse punktid 72, 73, 74, 75 ja 76:

»712) ,kindlakskujunenud  tehnoloogiaga  seade“ -  meditsiiniseadmete
tildriihma kuuluv seade, mis vastab jargmistele kriteeriumidele:

a)  sellel on lihtne, tavaline ja stabiilne konstruktsioon;
b)  seda ei ole varem seostatud ohutusprobleemidega;

c) selle Kkliinilise toimivuse nditajad on hédsti teada ja
meditsiiniseadmete iildriihm hodlmab ravistandardile vastavaid
seadmeid, mille puhul nididustused ja tehnika tase on vihe
muutunud;

d)  sellel on liidu turul pikk ajalugu;

73) ,ihenduuring® — {ihe vOi mitme ravimi kliiniline uuring, nagu see on
madratletud maédruse (EL) nr 536/2014 artikli 2 16ike 2 punktis 2, millele
lisandub {ihe v01 mitme in vitro diagnostikameditsiiniseadme
toimivusuuring, nagu see on madratletud méaruse (EL) 2017/746 artikli 2
punktis 42, ja/vai iihe voi mitme seadme kliiniline uuring;



74) ,regulatiivliivakast™ — piddeva asutuse loodud kontrollitud keskkond, mis
pakub tootjatele vOi potentsiaalsetele tootjatele voimalust piiratud aja
jooksul ja regulatiivse jéarelevalve all regulatiivliivakasti kava kohaselt
arendada, katsetada, valideerida ja kasutada (asjakohasel juhul tegelikes
tingimustes) uuenduslikku toodet vdi tehnoloogiat, mis vdib kuuluda
kédesoleva méiruse kohaldamisalasse;

75) ,regulatiivliivakasti kava®— osaleva(te) tootja(te) vOi potentsiaalse(te)
tootja(te) ja péadeva asutuse vahel kokku lepitud dokument, milles
kirjeldatakse regulatiivliivakastis toimuva tegevuse eesméirke, tingimusi,
ajakava, metoodikat ja ndudeid;

76) liidu regulatiivliivakast* — komisjoni loodud kontrollitud keskkond,
mille eesmérk on piiratud aja jooksul katsetada alternatiivseid voi uusi
regulatiivseid ndudeid voi tditmise tagamise tavasid ning hinnata nende
asjakohasust vorreldes kdesoleva miiruse kohaste kehtivate nduete ja
tavadega.*

3) Artiklid 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

., Artikkel 3
Teatavate mddratluste muutmine ja rakendamine

1.  Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta artikli2 punktis 72 sdtestatud mdiste ,kindlakskujunenud
tehnoloogiaga seade” mairatlust, arvestades tehnika ja teaduse arengut ning
vottes arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil kokkulepitud méaératlusi.

2. Komisjon voib rakendusaktidega koostada nende seadmete mitteammendavad
loetelud, mis  vastavad artikli2  punktis 72 sitestatud = mdiste
»kindlakskujunenud tehnoloogiaga seade® maddratlusele vOoi mis ei vasta
konealusele méadratlusele.

Need rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 114 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 4
Toodete oiguslik staatus

1. Liitkmesriikide pddevad asutused koordineerivad oma tegevust selle
kindlaksméédramisel, kas konkreetne toode vdi tootekategooria voi -riihm
vastab artikli 2 punktis 1 sdtestatud moiste ,,meditsiiniseade méératlusele voi
artikli 2 punktis 2 sdtestatud moiste ,,meditsiiniseadme abiseade méiiratlusele
voi kas toode kuulub XVI lisa kohaldamisalasse voi on selles lisas nimetatud
toote abiseade.

2. Litkmesriigid tagavad asjakohasel tasemel konsulteerimise litkmesriikide
asjaomaste pddevate asutustega in vitro diagnostikameditsiiniseadmete,
ravimite, inimpdritolu materjalide, biotsiidide, toiduainete, kosmeetikatoodete
voi muude toodete valdkonnas, mille suhtes kohaldatakse liidu digusakte, kui
selle kindlaksméédramine, kas tootel on seadme Oiguslik staatus, h6lmab mdne
sellise toote osas valdkonna piiri puudutavaid aspekte. Sellisel juhul tagavad
litkmesriigid ka asjakohasel tasemel konsulteerimise asjakohaste liidu



4)

Oigusaktidega loodud asjaomaste nduandvate vOi reguleerivate asutustega,
nagu Euroopa Ravimiamet (EMA), inimpéritolu materjalide
koordineerimisndukogu, Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ja Euroopa
Toiduohutusamet (EFSA).

Kui litkmesriigi pddev asutus leiab pérast artikli 94 kohast hindamist, et toode,
millel on artikli 20 kohane CE-mérgis, ei kuulu kéesoleva maééruse
kohaldamisalasse, konsulteerib ta teiste liikmesriikide péddevate asutustega
kavandatava meetme iile, millega maaratakse kindlaks konealuse toote diguslik
staatus.

Kui mone litkmesriigi padev asutus on 1dikes 3 osutatud kavandatava meetme
suhtes pohjendatult eriarvamusel, edastab konsulteeriv asutus kiisimuse
artiklis 106 osutatud eksperdirithmale ja votab eksperdiriihma arvamust igati
arvesse.

Péadevate asutuste kdesoleva artikli kohase koordineerimistegevuse tulemused
ning kéesoleva artikli 10ike 4 ja artikli4a 1dike 2 kohaselt esitatud
eksperdirihma arvamused tehakse iildsusele kittesaadavaks, avalikustamata
artiklis 109 osutatud konfidentsiaalset teavet.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kéesoleva artikli 1digete 14 ja
artikli 4a kohaldamise korra, sealhulgas ajakava. Need rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*

Lisatakse artikkel 4a:

,, Artikkel 4a

Arvamus toote oigusliku staatuse kohta ja oigusliku staatuse kindlaksmddramine

1.

Pédev asutus, teavitatud asutus, tootja, toote arendaja voi komisjon voib esitada
pohjendatud taotluse artiklis 106 osutatud eksperdiriihma arvamuse saamiseks
selle kohta, kas konkreetne toode vdi tootekategooria voi -rithm vastab moiste
,,meditsiiniseade’ vOi maiste ,,meditsiiniseadme abiseade méaaratlusele voi kas
toode kuulub XVIlisa kohaldamisalasse vdi on selles lisas nimetatud toote
abiseade. Kui arvamuse taotleja leiab taotluses, et konealune toode on seade,
tuleb taotluses esitada ka seadme kavandatav klass vastavalt artiklile 51 ja
VIII lisale.

Eksperdirithm esitab oma arvamuse pdhjendamatu viivituseta. Arvamuse
taotleja votab eksperdirithma arvamust igati arvesse.

Seoses 10ikes 2 voi artikli 4 16ikes 4 osutatud eksperdiriihma arvamusega voib
litkkmesriik esitada komisjonile pohjendatud taotluse selle
kindlaksméédramiseks, kas konkreetne toode voi tootekategooria voi -riihm
vastab moiste ,,meditsiiniseade” vO1 moiste ,meditsiiniseadme abiseade
madratlusele voi kas toode kuulub X VI lisa kohaldamisalasse voi on selles lisas
nimetatud toote abiseade.

Komisjon teeb otsuse liikmesriigi pdhjendatud taotluse pdhjal voi omal
algatusel rakendusaktidega, mis vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjon voib kiisida eksperdiriihmalt selgitusi v0i saata arvamuse
eksperdiriithmale tdiendavaks kaalumiseks tagasi, sealhulgas juhul, kui



litkmesriigi pohjendatud taotluses tdstatatakse uusi teaduslikke voi tehnilisi
kiisimusi.

4.  Kiesolevat artiklit ei kohaldata, kui muu liidu digusakti raames on kindlaks
tehtud, et asjaomane toode vOi tootekategooria voi -rithm kuulub digusliku
staatuse poolest konealuse muu liidu digusakti kohaldamisalasse, voi kui
oigusliku staatuse kindlaksmédramise menetlus on pooleli muu liidu digusakti

raames.
5) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a) 10iget 5 muudetakse jargmiselt:
1) esimest 10iku muudetakse jargmiselt:
1)  punkt a asendatakse jairgmisega:

»a) seadmeid ei anta {ile teisele juriidilisele isikule, vidlja arvatud
teisele  tervishoiuasutusele tingimusel, et see on
nduetekohaselt pohjendatud rahvatervise, patsientide ohutuse
vOi patsientide tervisega seotud huvidega vOi1 vajalik
rahvatervise hédaolukorraks valmistumiseks vo1 sellele
reageerimiseks;*;

2)  punkt d asendatakse jirgmisega:

»d) pideva asutuse noudmisel esitab tervishoiuasutus teabe
selliste seadmete kasutamise kohta, sealhulgas punktides a ja
¢ osutatud pdhjenduse;*;

3)  punkt f asendatakse jirgmisega:

»f)  tervishoiuasutus koostab piisavalt iiksikasjaliku
dokumentatsiooni, mis vdimaldab péddeval asutusel kindlaks
teha, et Ilisas esitatud asjakohased iildised ohutus- ja
toimivusnduded on tdidetud;*;

4)  punkt g jdetakse vilja;

i1)  teine 10ik asendatakse jirgmisega:
,Lilkmesriikidele jddb Oigus piirata mdnda kindlat tiilipi seadmete
valmistamist vOi kasutamist ning neile vdimaldatakse juurdepdis
tervishoiuasutustele nende tegevuse kontrollimiseks.*;

ii1) lisatakse jargmised kolm 16iku:

,»Kul seade antakse iile teisele tervishoiuasutusele, siis esimese 1digu
punkti a kohaldamisel tagavad {ileandev ja vastuvdttev tervishoiuasutus
seadme jdlgitavuse.

Esimese 10igu punkti ¢ kohaldamisel voib tervishoiuasutus jitkata oma
seadme tootmist ja kasutamist kuni 10 aasta jooksul alates kuupéevast,
mil ta saab teada, et patsientide sihtriihma konkreetseid vajadusi saab
rahuldada turul kéttesaadava seadmega.

Kui seade on antud iile vastavalt punktile a, siis esimese 10igu punkti h
kohaldamisel  teatab  vastuvottev  tervishoiuasutus  iileandvale
tervishoiuasutusele igasugustest seadmega seotud vahejuhtumitest.*;



6)

7)

8)

b)

lisatakse 16iked 7 ja 8:

”7-

Komisjonil on 4igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
oigusakte I lisas sdtestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete muutmiseks,
et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga voi rahvusvaheliste
suundumustega voi lisada ndudeid seoses esilekerkivate riskide voi
tehnoloogiliste lahendustega.

Kui komisjon vdtab vastu kéesoleva artikli 1dike 6 kohaseid
rakendusakte, kédesoleva artikli 16ike 7 kohaseid delegeeritud Oigusakte
vOi kiesoleva méidruse artikli 9 kohaseid iihtseid kirjeldusi seadmete
kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL)
2024/1689*** artikli 6 16ikes 1 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemid voi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektisiisteeme, votab ta arvesse kdnealuse mééruse
IIT peatiiki 2. jaos sétestatud noudeid.

skooksk

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuni 2024. aasta maédrus
(EL) 2024/1689, millega nédhakse ette tehisintellekti kasitlevad
{ihtlustatud digusnormid ning muudetakse méairuseid (EU) nr 300/2008,
(EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL, (EL)2016/797 ja
(EL) 2020/1828 (tehisintellekti kasitlev maarus) (ELT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

lisatakse 16ige 2a:

,,24.

Iga flisiline voi juriidiline isik, kes pakub seadet vastavalt 16ikele 1 voi
teenust vastavalt 1dikele 2, esitab pakkumises vihemalt I lisa punkti 23.2
alapunktides a—-d ja m osutatud teabe ning tagab juurdepddsu
kasutusjuhendile.*;

16iked 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

”3°

Padeva asutuse ndudmisel teeb iga fiiiisiline voOi juriidiline isik, kes
pakub seadet vastavalt 15ikele 1 v3i teenust vastavalt 10ikele 2, asjaomase
seadme kohta kéttesaadavaks artikli 19 kohaselt koostatud ELi
vastavusdeklaratsiooni koopia voi artikli 21 16ike 2 kohaselt koostatud
kinnituse koopia ning teeb koostood selle litkmesriigi pddevate
asutustega, kus seadet voi teenust pakutakse.

Liikmesriik vOib rahvatervise kaitse eesmirgil ndouda direktiivi (EL)
2015/1535 artikli 1 16ike 1 punktis b méératletud teenuse osutajalt voi
16ike 2 kohase teenuse osutajalt tegevuse lopetamist.*

Artiklisse 7 lisatakse jargmine 10ik:

»llma et see piiraks meditsiinialast kutsetegevust reguleeriva riigisisese Oiguse
kohaldamist, kohaldatakse esimest 10iku ka seadmete suhtes, mida kasutatakse
artikli 6 16ikes 2 osutatud teenuse osutamiseks.

Artikli 9 16ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

9)

,Kui harmoneeritud standardid puuduvad voi kui asjakohased harmoneeritud
standardid ei ole piisavad voi kui on vaja kisitleda rahvatervisega seotud probleeme,
vOib komisjon pidrast meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga konsulteerimist
votta rakendusaktidega vastu iihtsed kirjeldused kdesolevas mééruses sitestatud
nduete kohta, eelkdige tootjate koostatavate aruannete ja kavade, I lisas sdtestatud
iildiste ohutus- ja toimivusnduete, II ja III lisas sdtestatud tehnilise dokumentatsiooni,
IX-XI  lisas  sétestatud  vastavushindamismenetluste, @ XIIIlisa  kohase
tellimusmeditsiiniseadmete suhtes kohaldatava menetluse, XIV lisas sétestatud
toimivuse hindamise ja turustamisjirgse toimivuse jérelkontrolli vdi XV lisas
sdtestatud kliiniliste uuringute nduete kohta.*

Artiklit 10 muudetakse jairgmiselt:
a) 10iked 3 ja 7 jdetakse vilja;
b)  1dige 9 asendatakse jirgmisega:

,»9. Tootjad kehtestavad sobiva kvaliteedijuhtimissiisteemi, millega tagatakse
menetlused, et hoida seeriatootmine vastavuses kéesoleva méiruse
nduetega. Muudatusi seadme konstruktsioonis vdi omadustes ja nendes
harmoneeritud standardites voi iihtses kirjelduses, mille pohjal seadme
vastavust kinnitatakse, vOetakse nouetekohaselt Oigel ajal arvesse.
Seadmete, vilja arvatud uuritavate seadmete tootjad kehtestavad
kdesolevale maiidrusele vastavuse tagava kvaliteedijuhtimissiisteemi,
dokumenteerivad ja rakendavad seda, hoiavad selle toimivana, ning
ajakohastavad seda ja tdiustavad seda pidevalt kdige tulemuslikumal
viisil ning proportsionaalselt seadme riskiklassi ja tiiiibiga.

Kvaliteedijuhtimissiisteem peab holmama tootja organisatsiooni koiki osi
ja elemente, mis on seotud protsesside, menetluste ja seadmete
kvaliteediga. Sellega juhitakse struktuuri, vastutust, menetlusi, protsesse
ja juhtimisressursse, mida on vaja, et rakendada kiesolevale méérusele
vastavuse saavutamiseks vajalikke pohimdtteid ja meetmeid.*;

c) loige 10 jaetakse vélja;

d) 10ikesse 11 lisatakse jargmine 16ik:
»Kui litkmesriigid madravad kindlaks liidu ametliku keele, milles I lisa
punktis 23 sdtestatud teave vOi muu tootja esitatav teave kéttesaadavaks
tehakse, kaaluvad nad voimalust aktsepteerida selle teabe kittesaadavaks
tegemiseks muud liidu ametlikku keelt, vottes arvesse keskmis(t)e ettendhtud
kasutaja(te) tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust voi viljadpet.*;

e) 1oige 13 jdetakse vilja;

f)  loiget 14 muudetakse jargmiselt:
1)  kolmas 16ik jdetakse vilja;
i1)  neljas 101k jdetakse vilja;

g) loige 15 asendatakse jirgmisega:
,»15. Kui tootja laseb oma seadme projekteerida ja toota teisel juriidilisel voi

fiitisilisel isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 29 1dikega 4 esitatava teabe

hulka ka andmed selle isiku kohta. Sellisel juhul tagab tootja, et seadme
projekteerinud ja tootnud juriidiline vai fiilisiline isik koostab tehnilise



10)

1)
12)

h)

dokumentatsiooni asjakohased osad, ajakohastab neid ja teeb need
noudmise korral pddevatele asutustele kéttesaadavaks vastavalt kdesoleva
artikli 16igetele 4 ja 8. Lisaks koostab tootja tehnilise dokumentatsiooni
iilejddnud osad, eelkdige IIlisa punktis 2 ja III lisas osutatud osad,
ajakohastab neid ja teeb need ndudmise korral péddevatele asutustele
kittesaadavaks.*;

16ige 16 jaetakse vilja;

artiklit 10a muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ike 1 teine 101k asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse vdhemalt kuus kuud enne
prognoositavat tarnekatkestust voi tarne 1dpetamist voi kui see ei ole voimalik,
siis pohjendamatu viivituseta pérast seda, kui tootja saab prognoositavast
tarnekatkestusest vOi tarne lOpetamisest teada. Tootja tipsustab piadevale
asutusele esitatavas teabes tarnekatkestuse voi tarne lopetamise pohjused.*;

lisatakse 10iked 4, 5 ja 6:

4.

Komisjon loob IT-siisteemi, mis hdlbustab seadmete tarnimise katkemise
vOi lopetamise juhtumitest teatamist ja nende kohta teabe vahetamist
vastavalt 10igetele 1, 2 ja 3, ning haldab ja hooldab seda, vajaduse korral
koostods Euroopa Ravimiametiga. See IT-slisteem integreeritakse
artiklis 33 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi v0i peab
olema sellega koostalitlusvdoimeline. Samuti peab see vdimaldama
tervishoiuasutustel ja tervishoiutootajatel teavitada pddevaid asutusi oma
kutsetegevuseks vajalike seadmete kéttesaamatusest vOi vahetust
kittesaamatuse ohust.

Euroopa Ravimiamet to6tab koos madruse (EL) 2022/123 artikli 21
alusel loodud meditsiiniseadmete nappuse juhtrithmaga vélja metoodika
selliste seadmete vO1 seadmekategooriate kindlakstegemiseks, mille
puhul on pdhjendatult ette ndha, et nende tarnimise katkestamine voi
1opetamine voib pohjustada patsientidele voi rahvatervisele tosist kahju
vOi tdsise kahju tekkimise ohtu, nagu on osutatud ldikes 1. Selle
metoodika alusel koostab Euroopa Ravimiamet koos meditsiiniseadmete
nappuse juhtriihmaga ja kokkuleppel komisjoniga nende seadmete voi
seadmekategooriate loetelu, mille suhtes kohaldatakse 16ikeid 1, 2 ja 3,
ning avaldab selle loetelu ja ajakohastab seda. Kdesoleva 10igu
kohaldamisel voib vastavalt vajadusele konsulteerida meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga, tootjate esindajatega, muude asjakohaste
meditsiiniseadmete tarneahelas osalejatega ning tervishoiutdotajate,
patsientide ja tarbijate esindajatega.

Litkmesriikide padevad asutused voi komisjon vdivad nduda, et 16ike 5
kohaselt koostatud loetellu kantud seadmete tootjad esitaksid kogu
vajaliku teabe tarneahela riskide ja norkuste kohta, mis voivad mojutada
nende seadmete tarnimist, sealhulgas tootmisvdimsust ja miitigimahtu.*

Artikli 11 16iked 4 ja 5 jaetakse vélja.

Artikli 14 16iget 2 muudetakse jargmiselt:

a)

esimese 10igu punkt d asendatakse jirgmisega:



13)

14)

15)

»d) kui see on asjakohane, on tootja midranud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse kooskdlas artikli 27 16ikega 3.%;

b) teine 10ik asendatakse jirgmisega:

»Esimeses 10igus osutatud nduetele vastamiseks voOib levitaja kohaldada
proovivotumeetodit, mis on representatiivne tema poolt tarnitavate seadmete
suhtes.*

Artiklit 15 muudetakse jairgmiselt:
a)  10ige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Tootja organisatsioonis peab olema vidhemalt tiks oigusnormidele
vastavuse eest vastutav isik, kellel on wvajalikud eriteadmised
meditsiiniseadmete valdkonnas.*;

b)  10ige 2 asendatakse jirgmisega:

2. Mikro- ja viikeettevotjatelt komisjoni soovituse 2003/361/EU***x*
tdhenduses ei nduta Oigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku
olemasolu nende organisatsioonis, kuid selline isik peab olema nende
kdsutuses.

*#%k Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, viikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate madratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

c) loike 3 punkt ¢ asendatakse jargmisega:
,»C) tdidetakse artiklis 83 sétestatud turustamisjirgse jarelevalve kohustusi;®;
d) 10ige 6 asendatakse jirgmisega:

,0. Volitatud esindaja kdsutuses on alaliselt ja pidevalt vdhemalt iiks
oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud
eriteadmised meditsiiniseadmete vOi liidu regulatiivsete nduete
valdkonnas.*

Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a)  10iget 1 muudetakse jargmiselt:
1)  esimese ldigu sissejuhatav lause asendatakse jirgmisega:

,Levitaja, importija voi muu fliiisiline voi juriidiline isik, kes laseb toote
turule voi votab selle kasutusele, votab enda kanda tootjale pandud
kohustused, mis tekivad jargmiste toimingute tegemisel:*;

i1)  teine 10ik asendatakse jargmisega:

,Esimest 10iku ei kohaldata tervishoiutdotaja ega muu isiku suhtes, keda
el késitata tootjana, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku vdi
kohandab seda konkreetse patsiendi jaoks seadme sihtotstarvet
muutmata.‘;

b)  loige 4 jdetakse vilja.

Artikkel 17 asendatakse jargmisega:



J,Artikkel 17

Uhekordselt kasutatavad seadmed ja selliste seadmete taastootlemine, mis ei ole ette

16)

17)

18)

nihtud iihekordseks kasutamiseks

Seade on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks iiksnes juhul, kui seadme
projekti, konstruktsiooni, materjali, keemilisi, fiilisikalisi ja bioloogilisi
omadusi silmas pidades ei ole tootjal voimalik tagada, et pdrast asjakohast
taastootlemist vastab seade jatkuvalt asjakohastele ohutus- ja toimivusnduetele,
kui seda korduskasutatakse vastavalt selle sihtotstarbele. Tootja pdhjendus
ithekordse kasutamise kohta on II lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni
osa.

Kui seade ei ole ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks, esitab tootja
kasutusjuhendis teabe korduskasutamist voimaldava asjakohase
taastootlemisprotsessi kohta vastavalt I lisa punkti 23.4 alapunktile n.

Uhekordselt kasutatavaid seadmeid ja selliseid seadmeid, mida ei saa
taastoodelda, voib tdielikult uuendada artikli 2 punkti 31 tdhenduses. Fiitisilist
vOi juriidilist isikut, kes viib ldbi tdieliku uuendamise, késitatakse tdielikult
uuendatud seadme tootjana.

Komisjon voib vastavalt artikli 9 loikele 1 votta vastu iihtsed kirjeldused
seadmete taastOOtlemise vOi uhekordselt kasutatavate seadmete tdieliku
uuendamise tildnouete kohta.*

Artiklit 18 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ike 1 teise 15igu esimene lause asendatakse jirgmisega:

,Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse patsiendile, kellele seade on
siiratud, mis tahes vahendi abil, mis vdimaldab kiiret juurdepédidsu sellele
teabele, sealhulgas elektroonilises voi digitaalses vormingus, ning asjaomase
litkmesriigi poolt kindlaks médratud keel(t)es.*;

16ige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. Kéesolevas artiklis sétestatud kohustused ei puuduta implantaate, mis on
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed.

Artiklisse 19 lisatakse 1dige 2a:

»2a. Loigete 1 ja 2 kohased vastavusdeklaratsioonid vaib esitada elektrooniliselt.*

Artikli 22 16ige 2 asendatakse jirgmisega:

”2-

Loike 1 kohane kinnitus sisaldab vihemalt jargmist teavet:

a)  slisteemi vOi protseduuripaketti kuuluvate seadmete ja asjakohasel juhul
muude toodete identifitseerimisandmed, sealhulgas asjakohasel juhul
nende kordumatu pohiidentifitseerimistunnus (pohi-UDI-DI);

b)  asjakohasel juhul Idikes 3 osutatud steriliseerimistoimingutes osaleva
teavitatud asutuse andmed,;

c) fiitisilise voi juriidilise isiku kinnitus selle kohta, et

1)  ta on kontrollinud seadmete omavahelist ja asjakohasel juhul
muude toodetega kokkusobivust vastavalt tootja juhistele ja on
toiminud nende juhiste kohaselt;



i) ta on siisteemi vOi protseduuripaketi pakendanud ja andnud
kasutajatele asjakohast teavet, mille hulka kuuluvad kombineeritud
seadmete voi muude toodete tootjate esitatud juhised;

1ii) seadmete ja vajaduse korral muude toodete siisteemina voi
protseduuripaketina kombineerimise suhtes kohaldati asjakohaseid
sisemisi jarelevalve-, kontrolli- ja valideerimismeetodeid.

19) Artiklit 27 muudetakse jdrgmiselt:

a)

b)

d)

16ikes 1 lisatakse punkti b jarele punkt ba:

,ba) pohi-UDI-DI, nagu see on méératletud VI lisa C osas;*;
16iget 2 muudetakse jargmiselt:

1)  punkt d asendatakse jirgmisega:

»d) lksus annab koigile huvitatud kasutajatele juurdepdisu oma UDIde
madramise siisteemile vastavalt eelnevalt kindlaks méératud ja
labipaistvatele tingimustele, milles voetakse arvesse soovituse
2003/361/EU tidhenduses mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate huve;*;

il)  punkti e lisatakse alapunkt iv:

»1v) pakkuma oma UDIde médramise slisteemi tootjatele, kes on
soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro- ja viikeettevdtjad,
soodustingimustel, milles voetakse arvesse selliste ettevotjate
erivajadusi ja mis on proportsionaalsed nende suurusega.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme vO1 uuritava
seadme turule laskmist médrab tootja kooskdlas komisjoni poolt 1dike 2
kohaselt madratud véljastava {iksuse eeskirjadega seadmele VI lisa
C osas médratletud pohi-UDI-DI ja UDI. Kui see on asjakohane, médrab
tootja UDI-DI koigile jargmiste tasandite pakenditele.*;

lisatakse 16iked 3a ja 3b:

»3a. Enne silisteemi vOi protseduuripaketi turule laskmist vastavalt artikli 22
1digetele 1 ja 3 médrab vastutav flilisiline voi juriidiline isik kooskdlas
komisjoni poolt 15ike 2 kohaselt médratud véljastava liksuse eeskirjadega
stisteemile voi1 protseduuripaketile VI lisa C osas méadratletud pohi-UDI-
DI ja UDL

3b. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 52 1dikes 3 ning artikli 52
16ike 4 teises ja kolmandas 10igus osutatud vastavushindamist,
midratakse kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud pdhi-UDI-DI enne seda,
kui tootja taotleb teavitatud asutuselt konealust hindamist.*;

16ike 10 punktid a ja b asendatakse jargmistega:

,»a) muudetakse VIlisa A ja B osas sitestatud teabe loetelu, et votta arvesse
tehnika arengut;



20)

21)

22)

b)  muudetakse VI lisa, et votta arvesse UDI siisteemi rakendamisel saadud
kogemusi voi rahvusvahelisi suundumusi ja tehnika arengut kordumatute
identifitseerimistunnuste valdkonnas.*;

f)  1dikesse 11 lisatakse punkt c:

,C) nende kéesolevas artiklis, artiklis 29 ja VIlisa C osas sétestatud UDIga
seotud kohustuste kindlaksmadramine, mida ei kohaldata teatavate
seadmete, seadmekategooriate vdi -rithmade suhtes, pidades silmas nende
seadmete viga spetsiifilisi eripdrasid voi nende riskiklassi, turule lastud
seadmete arvu ning UDI midramisega seotud rahalist ja
halduskoormust.*

Artiklit 28 muudetakse jairgmiselt:
a)  10ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. UDI andmebaasi kantavad VIlisa Bosas osutatud pohilised
andmeelemendid on avalikkusele kéttesaadavad, vélja arvatud nimetatud
osa punktis 13 osutatud element.*

Artikkel 29 asendatakse jirgmisega:

,Artikkel 29
Seadmete ja siisteemide voi protseduuripakettide registreerimine

1.  Enne seadme, vidlja arvatud tellimusmeditsiiniseadme vdi uuritava seadme
turule laskmist kannab tootja UDI andmebaasi selle seadme pohi-UDI-DI koos
asjaomase seadmega seotud muude VIlisa B osas osutatud pohiliste
andmeelementidega, kui see on asjakohane. Tootja ajakohastab UDI
andmebaasi kantud teavet.

2. Enne artikli 22 10igetes 1 ja 3 osutatud silisteemi vOi protseduuripaketi turule
laskmist kannab vastutav fiilisiline voi juriidiline isik UDI andmebaasi selle
slisteemi vOi protseduuripaketi pohi-UDI-DI koos asjaomase siisteemi voi
protseduuripaketiga seotud muude VIlisa Bosas osutatud pohiliste
andmeelementidega. Artikli 22 16ikes 1 osutatud fiilisiline voi juriidiline isik
ajakohastab UDI andmebaasi kantud teavet.

3. Seadmete puhul, mille suhtes kohaldatakse artikli 52 1dikes 3 ning artikli 52
16ike 4 teises ja kolmandas 10igus osutatud vastavushindamist, kinnitab
teavitatud asutus Eudamedis, et VI lisa B osa kohane teave on dige.*

Artiklit 30 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

»l. Komisjon loob pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerimist elektroonilise siisteemi artikli 31 18ikes 2 osutatud
unikaalse registreerimisnumbri  genereerimiseks ning tootja ja
asjakohasel juhul volitatud esindaja, importija ja artikli 22 1dikes 1
osutatud isiku tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse teabe
vordlemiseks ja tootlemiseks, ning haldab seda. Uksikasjad andmete
kohta, mille ettevotjad peavad sellesse elektroonilisse siisteemi esitama,
on esitatud VI lisa A osa punktis 1.;



23)

24)

b)

16ikesse 2 lisatakse jargmine lause:

»Kui riiklikes levitajate andmebaasides ndutakse teavet seadmete kohta,
peavad need andmebaasid voimaldama hankida seadme kohta teavet artikli 33
16ike 2 punktides a ja b osutatud elektroonilistest slisteemidest.*

Artiklit 31 muudetakse jairgmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jairgmisega:
,Ettevotjate registreerimine*;
16iked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

1.  Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme turule laskmist
sisestavad tootjad, volitatud esindajad, importijad ja kdesoleva méaruse
artikli 22 1oikes 1 osutatud isikud registreerimise eesmaérgil artiklis 30
osutatud elektroonilisse siisteemi VI lisa A osas osutatud teabe, kui nad
ei ole end kéesoleva artikli kohaselt juba registreerinud. Juhul kui
vastavushindamismenetluses on artikli 52 kohaselt noutav teavitatud
asutuse osalemine, sisestatakse VIlisa A osas osutatud teave
elektroonilisse siisteemi enne teavitatud asutusele taotluse esitamist.

2. Pédev asutus kontrollib 1dike 1 kohaselt sisestatud andmeid
pohjendamatu viivituseta, hangib artiklis 30 osutatud elektroonilisest
sisteemist unikaalse registreerimisnumbri ja véljastab selle tootjale,
volitatud esindajale, importijale voi artikli 22 1dikes 1 osutatud isikule.*;

16ikes 4 asendatakse sdnad ,,Uhe nidala“ sdnadega ,,Kahe nidala“;
16ige 6 jdetakse vilja;
16ige 7 asendatakse jargmisega:

7. Kdéesoleva artikli 10ike 1 kohaselt artiklis 30 osutatud elektroonilisse
siisteemi sisestatud andmed on avalikkusele kéttesaadavad, vélja arvatud
Vllisa A osa punktis 1.4. osutatud teave digusnormidele vastavuse eest
vastutava isiku kohta.;

1dige 8 asendatakse jargmisega:

,»3. Padev asutus vOib kasutada andmeid tootjalt, volitatud esindajalt,
importijalt voi artikli 22 1dikes 1 osutatud isikult artikli 111 kohaselt tasu
noudmiseks.*

Artiklit 32 muudetakse jdrgmiselt:

a)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. IIb klassi siiratavate seadmete ja III klassi seadmete puhul, vélja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmed, uuritavad seadmed ja kindlakskujunenud
tehnoloogiaga seadmed, koostab tootja ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvotte.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvodte tuleb sdnastada nii, et see oleks
ettendhtud kasutajale selgelt arusaadav, ning see tehakse avalikkusele
kittesaadavaks Eudamedi kaudu.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte kavand on osa
dokumentatsioonist, mis tuleb esitada vastavushindamises artikli 52



25)

b)

kohaselt osalevale teavitatud asutusele. Tootja tagab, et ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvote on Fudamedis kéttesaadav osana seadme
kohta artikli 29 18ike 1 kohaselt esitatavast teabest ning mérgib
margistusele voi kasutusjuhendisse, kus kokkuvdte on kittesaadav.*;

punkti 2 alapunkt h asendatakse jargmisega:

iy

teave mis tahes jadkriskide voi korvaltoimete ning voimalike hoiatuste ja
ettevaatusabindude kohta.*

Artiklit 33 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

e)

16ikesse 2 lisatakse jairgmine 10ik:

»Erandina esimesest Idigust vOib komisjon otsustada, et {ihte vOi mitut
konealuses 16igus osutatud elektroonilist siisteemi Eudamedi ei lisata. Sellisel
juhul tagab komisjon, et need elektroonilised siisteemid on Eudamediga
koostalitlusvoimelised.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

3’3 .

Komisjon votab Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvate
elektrooniliste siisteemide tilesehituse kavandamisel asjakohaselt arvesse
tihilduvust siseriiklike andmebaaside ja veebiliidestega, et vdimaldada
andmete importi ja eksporti.*;

16ige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Andmeid sisestavad Fudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvatesse  elektroonilistesse  siisteemidesse  litkmesriigid,
teavitatud asutused, ettevotjad ja sponsorid, nagu on kindlaks méératud
16ikes 2 osutatud elektroonilisi siisteeme késitlevates sétetes. Komisjon
pakub Eudamedi kasutajatele ja asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvate elektrooniliste siisteemide kasutajatele tehnilist ja
haldustuge.*;

16ige 5 asendatakse jirgmisega:

e

Kogu Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvate
elektrooniliste siisteemide kaudu vorreldav ja toddeldud teave on
kéttesaadav litkmesriikidele ja komisjonile. Teave on kittesaadav
teavitatud asutustele, ettevotjatele, sponsoritele ja avalikkusele 16ikes 2
osutatud elektroonilisi silisteeme kisitlevates sétetes kindlaksmédratud
ulatuses.

Komisjon tagab, et FEudamedi ja asjakohasel juhul FEudamedi
mittekuuluvate elektrooniliste siisteemide avalikud osad on esitatud
kasutajasobralikus ja lihtsat otsingut voimaldavas vormingus.*;

16ige 6 asendatakse jargmisega:

”6-

Eudamed ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvad elektroonilised
siisteemid sisaldavad isikuandmeid iiksnes niivord, kuivord see on
vajalik, et elektrooniliste siisteemide abil teavet vorrelda ja tdoodelda
kooskodlas kédesoleva midrusega. Isikuandmeid siilitatakse kujul, mis
voimaldab andmesubjekte tuvastada iiksnes artikli 10 1dikes 8 osutatud
ajavahemike jooksul.*;



26)

27)

f)  loige 8 asendatakse jargmisega:

,»3. Komisjon sétestab rakendusaktidega Eudamedi ja asjakohasel juhul
Eudamedi mittekuuluvate elektrooniliste silisteemide loomiseks ja
haldamiseks vajaliku iiksikasjaliku korra. Need rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 114 Idikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.
Komisjon tagab nende rakendusaktide vastuvotmisel, et siisteemid
kavandatakse voimalikult suurel mééral selliselt, et samas elektroonilises
siisteemis vOi eri elektroonilistes siisteemides ei peaks sama teavet
sisestama kaks korda.*;

g)  10ige 9 asendatakse jargmisega:

,»9.  Seoses kiesolevast artiklist tulenevate komisjoni kohustustega ja nendega
kaasneva isikuandmete to6tlemisega késitatakse komisjoni Eudamedi ja
selle elektrooniliste siisteemide ning asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvate elektrooniliste siisteemide vastutava todtlejana.

Artikli 34 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

»l.  Komisjon koostab koostods meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
Eudamedi ja asjakohasel juhul FEudamedi mittekuuluvate elektrooniliste
stisteemide toimimiskirjelduse.*

Artiklit 35 muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse loige 6a:

,0a. Ilma et see piiraks muude haldus- ja diguskaitsevahendite kohaldamist,
vOib tootja vOi teavitatud asutus nduetekohaselt pdhjendatud juhul
poorduda teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poole seoses
lahendamata vaidlusega, mis tuleneb VIIlisas sitestatud nduete
kohaldamisest ja teavitatud asutuse osalemisest vastavushindamises
vastavalt artiklile 52 ning IX, X ja XI lisale. Vastutav asutus kisitleb
vaidlust ja teeb otsuse 90 pdeva jooksul. Kui tootja asub muus
litkmesriigis kui teavitatud asutuse asukohaliikmesriik, konsulteerib
teavitatud asutuse eest vastutav asutus selle litkmesriigi péddeva
asutusega, kus tootja asub.

Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel voib teavitatud asutuste eest
vastutav asutus kiisida meditsiiniseadmete koordineerimisrithmalt
suuniseid, mida ta nouetekohaselt arvesse votab.

Iga teavitatud asutuste eest vastutav asutus teavitab komisjoni ja
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma vdhemalt kord aastas talle
esimese 10igu kohaselt esitatud vaidlustest, nende tulemustest ja vaidluse
osapooltest. Seda teavet voetakse arvesse artikli 44 kohases jirelevalves
teavitatud asutuste iile.

Erandina esimesest 15igust ja ilma et see piiraks muude halduslike voi
kohtulike Oiguskaitsevahendite kohaldamist, voib liikmesriik otsustada
anda kidesolevas loikes sétestatud iilesanded teisele asutusele voi
vaidluste kohtuvélise lahendamise tiksusele.*;

b) loige 8 asendatakse jargmisega:



28)

29)
30)

,,8. Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused koordineerivad oma
kdesoleva peatiiki kohast tegevust, teevad omavahel ja komisjoniga
koostodd ning lahendavad omavahelised eriarvamused, et tagada
teavitatud asutustega seotud nduete lihtlustatud kohaldamine.*

Artiklit 36 muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

106ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Teavitatud asutused tdidavad iilesandeid, mille tditmiseks nad on
kdesoleva miidruse kohaselt maidratud, avalikes huvides. Nad peavad
vastama VII lisas iiksikasjalikumalt sitestatud organisatsioonilistele ja
iildnduetele ning kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud
nduetele, mis on vajalikud nende iilesannete tulemuslikuks, sdltumatuks,
hoolsaks ja kiireks tditmiseks.

Teavitatud asutused, kes on madratud tegema
vastavushindamistoiminguid seoses seadmetega, mis on mééruse (EL)
2024/1689 artikli 6 16ikes 1 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemid voi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektisiisteeme, peavad vastama ka konealuse
madruse artikli 31 Idigetes 4, 5, 10 ja 11 sétestatud nduetele.*;

lisatakse 10ige 4:

»4.  Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 115 vastu delegeeritud
oigusakte VII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika voi teaduse
arenguga, sealhulgas rahvusvaheliste suundumustega meditsiiniseadmete
vastavushindamise valdkonnas.*

Artikli 37 161ge 4 jietakse vilja.

Artikkel 39 asendatakse jargmisega:

,, Artikkel 39

Taotluse hindamine

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus kontrollib 30 pdeva jooksul, kas
artiklis 38 osutatud taotlus on tdielik, ja nduab, et taotleja esitaks mis tahes
puuduva teabe. Kohe, kui taotlus on tiielik, saadab kdnealune asutus selle
komisjonile.

Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud taotluse kéttesaamisel nimetab komisjon
14 pdeva jooksul koostods meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga kolm
eksperti, kes wvalitakse artikli 40 10ikes 2 osutatud loetelust. Taotluse
konkreetseid asjaolusid arvesse voOttes vOib komisjon nimetada teistsugusel
arvul eksperte.

Vihemalt iiks ekspertidest on komisjoni esindav ekspert. Ulejdinud eksperdid
nimetatakse muude litkmesriikide poolt kui see, kus asub taotluse esitanud
vastavushindamisasutus.

Esimese 16igu kohaselt valituks osutumiseks peavad eksperdid olema padevad
hindama taotlusega hdlmatud vastavushindamistoiminguid ja seadmetiiiipe.



Laike 2 kohaselt méératud eksperdid ja teavitatud asutuste eest vastutav asutus
moodustavad iihise hindamisriihma, mille tegevust koordineerib komisjoni
esindav ekspert.

Uhine hindamisrithm vaatab taotluse ja sellele lisatud dokumendid libi ning
koostab esialgse hindamisaruande 90 pdeva jooksul pérast ekspertide
nimetamist vastavalt 10ikele 3. Selle aja jooksul voib iihine hindamisrithm
vajaduse korral kiisida taotluse esitanud vastavushindamisasutuselt selgitusi.
Uhine hindamisrithm esitab esialgse hindamisaruande taotluse esitanud
vastavushindamisasutusele.

Kui iihine hindamisriihm leiab kédesolevas 1dikes osutatud taotluse ja
lisadokumentide l4dbivaatamise pohjal, et taotluse esitanud asutus ei tdida ega
suuda moistliku aja jooksul tdita kdesoleva méédruse ndudeid ning et 1digete 6—
9 kohane tdiendav hindamine ei ole asjakohane, koostab ta 1dpliku
hindamisaruande ning teavitatud asutuste eest vastutav asutus liikkkab taotluse
tagasi.

Kui taotlust ei liikkata tagasi, kavandab ja teostab {ihine hindamisriihm taotluse
esitanud vastavushindamisasutuse ja asjakohasel juhul vastavushindamises
osalevate, liidus voi liidust véljaspool asuvate tiitarettevotjate voi alltoovotjate
kohapealse hindamise.

Kui taotluse esitanud asutuse, tiitarettevotja voi alltodvotja kohapealne
hindamine on erandlike asjaolude tottu ajutiselt voimatu voi ebaotstarbekas,
vOib tihine hindamisriihm otsustada viia hindamise ldbi muul asjakohasel viisil.

Kohapealse hindamise 10pus loetleb iihine hindamisriihm taotluse esitanud
vastavushindamisasutusele kdik hindamisel ilmnenud mittevastavused ja esitab
talle tihise hindamisriihma hindamise kokkuvotte.

Pérast kohapealse hindamise 10puleviimist esitab {ihine hindamisriihm
30 pdeva jooksul taotluse esitanud vastavushindamisasutusele hindamisaruande
ja asjakohasel juhul teavitab konealust asutust kdigist hindamisel ilmnenud
mittevastavustest.

Kui iithine hindamisriihm ei teinud kindlaks iihtegi mittevastavust, késitatakse
tema hindamisaruannet 16pliku hindamisaruandena ja kohaldatakse 16iget 11.

Kui tithine hindamisriihm tegi kindlaks mittevastavused, esitab taotluse esitanud
vastavushindamisasutus iihisele hindamisriihmale kavandatud parandus- ja
ennetusmeetmete kava mittevastavuste tulemuslikuks ja  digeaegseks
korvaldamiseks.

Kavas mirgitakse dra kindlakstehtud mittevastavuste algpohjus ja kava
kohaselt vOoetavate meetmete rakendamise ajakava.

Pérast loikes 8 osutatud kavandatud parandus- ja ennetusmeetmete kava
kittesaamist hindab iihine hindamisriihm 30 pdeva jooksul, kas hindamise
kéigus kindlaks tehtud mittevastavusi on asjakohaselt kisitletud, ning esitab
vajaduse korral taotluse esitanud vastavushindamisasutusele selle kohta
mirkused, sealhulgas nduab tdiendavaid selgitusi ja muudatusi.

Taotluse esitanud vastavushindamisasutus ja iihine hindamisrithm piitiavad
16plikus parandus- ja ennetusmeetmete kavas digeaegselt kokku leppida.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Uhine hindamisriihm koostab oma 15pliku hindamisaruande 30 pdeva jooksul
alates 10pliku parandus- ja ennetusmeetmete kava kittesaamisest voi alates
hetkest, mil tithine hindamisrithm joudis jareldusele, et 16pliku kava suhtes ei
ole kokkuleppele joutud. Aruandes esitatakse hindamise tulemused, jareldused
parandus- ja ennetusmeetmete kavade kohta ja selle kohta, kas mittevastavusi
on asjakohaselt kidsitletud, ning asjakohasel juhul soovitatav méddramise ulatus.

Uhine hindamisriihm esitab oma 15pliku hindamisaruande pdhjendamatu
viivituseta meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale.

Loplikus hindamisaruandes esitatud jarelduste pdhjal esitab teavitatud asutuste
eest vastutav asutus meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale teavitatud
asutuse madramist késitleva otsuse eelndu vai liikkab taotluse tagasi.

Péarast 10ikes 11 osutatud médramisotsuse eelndu kéttesaamist annab
meditsiiniseadmete koordineerimisrithm 21 pdeva jooksul vilja kavandatud
méadramist késitleva soovituse, mida teavitatud asutuste eest vastutav asutus
votab teavitatud asutuse madramise kohta 10pliku otsuse tegemisel asjakohaselt
arvesse. Nimetatud 21-pdevast ajavahemikku vOib pdhjendatud juhul
pikendada iihe korra veel 21 pdeva vorra.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus ei nodustu meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma soovitusega, esitab ta meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale nduetekohaselt pohjendatud taotluse soovitus 1dbi
vaadata. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm kinnitab 30 pdeva jooksul
parast konealuse taotluse saamist oma soovituse v3i annab vélja uue soovituse.

Kui meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja teavitatud asutuste eest
vastutava asutuse vahel kokkuleppele ei jouta, voib kumbki pool edastada
kiisimuse komisjonile.

Edastatud kiisimuse saamisel konsulteerib komisjon 180 pdeva jooksul
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga, teavitatud asutuste eest vastutava
asutusega  ja vajaduse korral asjaomase taotluse esitanud
vastavushindamisasutusega ning hindab maédramisotsuse eelndu ja teeb
rakendusaktiga otsuse selle kohta, kas méddramisotsuse eelndu on pdhjendatud
vO1 mitte.

Kui mones protsessi etapis ei saavutata iithises hindamisriihmas mis tahes
kiisimuses konsensust, voib iga iihise hindamisriihma liige edastada selle
kiisimuse meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale, kes esitab oma
seisukohad pohjendamatu viivituseta ja hiljemalt 60 paeva jooksul alates
edastatud kiisimuse saamisest.

Komisjon voib rakendusaktidega votta vastu meetmed, millega miiratakse
kindlaks tiksikasjalik kord, milles on tdpsustatud menetlused ja asjakohased
dokumendid seoses jargmisega:

a)  artiklis 38 osutatud madramistaotlus;
b)  kéesoleva artikli kohane taotluse hindamine;
c) artikli 40 kohane ekspertide nimetamine ja valimine;

d) artikli 44 kohane jérelevalve teavitatud asutuste iile.



31)

32)

33)

34)

Need rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 114 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artiklit 40 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jairgmisega:
,Ekspertide nimetamine iihishindamiseks*,
16ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Koik teavitatud asutuste eest vastutava asutuse madranud liikmesriigid ja
komisjon nimetavad meditsiiniseadmete valdkonna
vastavushindamisasutuste hindamise, méidramise vOi nende tle
jarelevalve teostamise vOi tootjate tehnilise dokumentatsiooni hindamise
kvalifikatsiooniga eksperdid, kes on valmis osalema artiklites 39, 44 ja
48 osutatud tegevuses. Litkmesriigid, kes ei ole méédranud teavitatud
asutuste eest vastutavat asutust, voivad nimetada eksperdid, kellel on
selline kvalifikatsioon.

Nimetatud eksperdid kohustuvad ithishindamistes osalema.*

Lisatakse artikkel 40a:

SArtikkel 40a

Teavitatud asutuste mddramise ja nende iile tehtava jirelevalvega seotud tegevuse

rahastamine

Vastavushindamisasutused ja teavitatud asutused maksavad tasu oma
midramistaotluse hindamise ja nende iile tehtava jarelevalve eest, sealhulgas
artikli 40 kohaselt nimetatud ekspertide hindamis- ja jérelevalvetoimingutes
osalemise kulude eest.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega tasude struktuuri ja suuruse ning
hiivitatavate kulude ulatuse ja liigi. Need rakendusaktid vdetakse vastu
koosk®dlas artikli 114 ldikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*

Artikli 41 kolmas 101k asendatakse jargmisega:

,»Laotleja tagab artiklite 38 ja 39 kohase dokumentatsiooni voi selle osade tolkimise
sellisesse liidu ametlikku keelde, milles dokumendid on artikli 39 16ikes 4 osutatud
ithisele hindamisrithmale lihtsasti arusaadavad.

Artiklit 42 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

1dige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Litkmesriigid vdivad vastavushindamisasutusi méiirata iiksnes kooskolas
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma soovitusega, mis on antud vélja
vastavalt artikli 39 16ikele 11 voi 12, voi kooskdlas rakendusaktiga, mille
komisjon on vastu votnud vastavalt artikli 39 16ikele 14.%;

106ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Teavitusele lisatakse meditsiiniseadmete koordineerimisrithma
soovitus.*;

16iked 6-9 jdetakse vilja;



35)

d)

16ige 10 asendatakse jirgmisega:

,10. Teavituse avaldamisel NANDOs kannab komisjon artiklis 57 osutatud

elektroonilisse siisteemi teavitatud asutusest teavitamisega seotud teabe
koos kéesoleva artikli 16ikes 4 nimetatud dokumentidega.*

Artiklit 44 muudetakse jairgmiselt:

a)

b)

d)

e)

pealkiri asendatakse jairgmisega:

,.Jirelevalve teavitatud asutuste iile*;

16ike 2 teine lause asendatakse jargmisega:

,,Teavitatud asutused esitavad oma teavitatud asutuste eest vastutava asutuse
taotluse korral kogu asjakohase teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja, et
vastutav asutus ja ihine hindamisriihm saaksid kontrollida nduetele
vastavust.*;

lisatakse 10ige 3a:

»3a. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb oma jirelevalve- ja

hindamistoiminguid kooskodlas hindamisprogrammiga, vottes arvesse
teavitatud asutuse tegevuse kogu ulatust. Konealuse programmiga
tagatakse, et vastutav asutus saab tohusalt jélgida teavitatud asutuse
jatkuvat vastavust kdesoleva midruse nduetele, ning selles esitatakse
teavitatud asutuse ja asjakohasel juhul tema tiitarettevotjate ja/voi
alltoovotjate hindamise sageduse pohjendatud ajakava vdhemalt kaheks
aastaks. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus esitab iga tema
vastutusalasse kuuluva teavitatud asutuse jérelevalve ja hindamise
programmi meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale ja komisjonile.
Vastutav asutus kisitleb koiki komisjoni vdi meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma esitatud selgitus- vo1 muutmistaotlusi.®;

1dige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Vihemalt kord aastas hindavad teavitatud asutuste eest vastutavad
asutused, kas nende territooriumil asuvad teavitatud asutused ning
asjakohasel juhul nende teavitatud asutuste vastutusel tegutsevad
tiitarettevotjad ja alltoovotjad vastavad endiselt kdesolevas maédruses,
eelkdige VII lisas sdtestatud nouetele ja tdidavad selles sdtestatud
kohustusi.

Vajaduse korral holmab hindamine teavitatud asutuse ning selle
tiitarettevotjate voi alltodvotjate kohapealset auditit.

Vastutav asutus, meditsiiniseadmete koordineerimisriihm voi komisjon
voivad taotleda komisjoni ja teiste liikmesriikide ekspertide osalemist
teavitatud asutuse iga-aastases hindamises.*;

lisatakse 10iked 4a, 4b ja 4c:

»4a. Vidhemalt iga kahe aasta jédrel viib teavitatud asutuse iga-aastase

hindamise 14bi iihine hindamisriihm, kuhu kuuluvad teavitatud asutuste
eest vastutav asutus ja kaks artikli 40 10ikes 2 osutatud loetelus olevat
eksperti, kelle komisjon médrab meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga konsulteerides. Vahemalt {iks neist ekspertidest
on komisjoni esindav ekspert. Jirelevalve konkreetseid asjaolusid arvesse



f)

g)

4b.

4c.

vottes vdib komisjon midrata teistsugusel arvul eksperte. Uhise
hindamisriihma tegevust koordineerib komisjoni esindav ekspert.

Kui mones protsessi etapis ei saavutata ithises hindamisrithmas mis tahes
kiisimuses konsensust, voib iga lihise hindamisriihma liige edastada selle
kiisimuse meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale, kes esitab oma
seisukohad pohjendamatu viivituseta ja hiljemalt 60 paeva jooksul alates
edastatud kiisimuse saamisest.

Loike 4 voi 4a kohaselt 1dbi viidud hindamise 1opus teatab vastavalt kas
teavitatud asutuste eest vastutav asutus vOi iithine hindamisriihm
teavitatud asutusele koigist hindamisel ilmnenud mittevastavustest ja
esitab hindamise kokkuvdtte.

Kui tehti kindlaks mittevastavused, esitab teavitatud asutus kavandatud
parandus- ja ennetusmeetmete kava mittevastavuste korvaldamiseks.
Kavas maérgitakse dra kindlakstehtud mittevastavuste algpohjus ja
esitatakse kava kohaselt voetavate meetmete rakendamise ajakava.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus voOi ithine hindamisrithm hindab,
kas hindamise kéigus kindlaks tehtud mittevastavusi on teises 1digus
osutatud kavas asjakohaselt kisitletud, ning esitab vajaduse korral
teavitatud asutusele kava kohta mérkused, sealhulgas nduab tdiendavaid
selgitusi ja muudatusi. Teavitatud asutus ja vastavalt kas vastutav asutus
voOi tihine hindamisrithm piitiavad 10plikus parandus- ja ennetusmeetmete
kavas digeaegselt kokku leppida.

Kui 16plik parandus- ja ennetusmeetmete kava on kétte saadud vdi kui
teavitatud asutuste eest vastutav asutus voi lthine hindamisriihm ei ole
mittevastavusi kindlaks teinud vo1 on joudnud jareldusele, et 1opliku kava
suhtes ei ole kokkuleppele joutud, koostab vastavalt kas vastutav asutus
vOi1 Uhine hindamisriihm oma 16pliku jérelevalvearuande, mis sisaldab
hindamise tulemust ja asjakohasel juhul jéireldusi parandus- ja
ennetusmeetmete kava kohta ning asjakohasel juhul soovitusi teavitatud
asutuse madramise kohta.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus voOi Uhine hindamisrihm esitab
oma 1opliku  jérelevalvearuande pOhjendamatu viivituseta
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale.

Asjakohasel juhul jdlgib teavitatud asutuste eest vastutav asutus
parandus- ja ennetusmeetmete kava rakendamist teavitatud asutuse poolt.

Kui 10plikus jdrelevalvearuandes jéreldatakse, et teavitatud asutus ei
vasta enam kiesolevas maéiruses sdtestatud nduetele, voi kui teavitatud
asutus ei rakenda parandus- ja ennetusmeetmete kava, jirgib teavitatud
asutuste eest vastutav asutus artikli 46 10ikes 4 sitestatud menetlust.*;

16ige 5 asendatakse jargmisega:

”5'

Teavitatud asutuste iile tehtav jirelevalve hdlmab teavitatud asutuste,
sealhulgas vajaduse korral nende tiitarettevotjate ja alltoovotjate
personali vaatlusauditit, kui nimetatud personal on viimas libi
kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisi tootja kéitises.*;

16ike 6 esimene 101k asendatakse jargmisega:



36)
37)

h)

3

»leavitatud asutuste iile tehtavas jdrelevalves vodetakse arvesse
turujirelevalvest, jarelevalvest ja turustamisjargsest jarelevalvest saadud
andmeid.*;

106ige 8 asendatakse jargmisega:

,»8. Teavitatud asutuse iile tehtava jdrelevalve kiigus vaadatakse kas
valjaspool tegevuskohta voi kohapeal ldbi asjakohasel arvul teavitatud
asutuse hinnanguid tootjate kvaliteedijuhtimissiisteemile ja tehnilisele
dokumentatsioonile, eelkdige kliinilise hindamise dokumentatsioonile.
Toimikute valim peab olema representatiivne teavitatud asutuse
sertifitseeritud seadmete, eelkdige suure riskiga seadmete tiilipide ja
nendega seotud riskide suhtes.*;

16iked 9, 10 ja 11 jdetakse vélja;

16ige 12 asendatakse jirgmisega:

»12. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus koostab igal aastal kokkuvotte
oma jirelevalvetoimingutest, mis on seotud teavitatud asutuste ning
asjakohasel juhul nende tiitarettevdtjate ja alltoovotjatega. See kokkuvdte

tehakse artiklis 57 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu avalikult
kittesaadavaks.*

Artikkel 45 jaetakse vilja.

Artiklit 46 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16iked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

»l. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teatab komisjonile ja
meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale koigist teavitatud asutuse
médramisega seotud oluliste muudatuste taotlustest.

Maiiramise ulatuse olulise laiendamise suhtes kohaldatakse artiklites 39
ja 42 sdtestatud menetlusi. Erandina artiklist 39 ei tehta kohapealset
hindamist, kui iihine hindamisrithm leiab, et selline hindamine ei ole
taotletud ulatuse laiendamise hindamiseks vajalik.

Muude kui méddramise ulatuse olulise laiendamisega seotud muudatuste
puhul kohaldatakse 1digetes 2—9 sétestatud menetlusi.

2. Péarast muudatuste taotluse hindamist teatab teavitatud asutuste eest
vastutav asutus komisjonile médramise olulistest muudatustest. Komisjon
avaldab muudetud teavituse pohjendamatu viivituseta NANDOs.
Komisjon sisestab teavitatud asutuse méairamise muudatustega seotud
teabe pohjendamatu viivituseta ka artiklis 57 osutatud elektroonilisse
siisteemi.*;

16ike 4 esimene 101k asendatakse jargmisega:

Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus on teinud kindlaks, et teavitatud
asutus el vasta enam kéiesolevas mééruses sitestatud nduetele voi ei tdida oma
kohustusi voi on jitnud vajalikud parandusmeetmed rakendamata, siis vastutav
asutus peatab méédramise, piirab seda vOi tunnistab midramise tdielikult voi
osaliselt kehtetuks voi kehtestab teavitatud asutusele tingimused, olenevalt
nduetele mittevastavuse vOi kohustuste tditmata jatmise ulatusest. Peatamise



38)

39)

40)

kestus ei ileta iihte aastat ja seda vOib liks kord sama ajavahemiku vorra
pikendada.*

Artiklit 47 muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

»1.  Komisjon uurib koostods meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
koiki juhtumeid, mille puhul talle on viljendatud kahtlusi selle kohta, kas
teavitatud asutus voOi iiks vOi mitu tema tiitarettevotjat voi alltoovotjat
tdidavad jdtkuvalt kdesolevas maédruses sitestatud noudeid. Komisjon
tagab, et asjakohasele teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele
teatatakse neist kahtlustest ning et talle antakse véimalus neid kahtlusi
uurida.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Komisjon voib meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerides algatada artikli 39 1digetes 2—10 kirjeldatud hindamise
tthise hindamisrithma poolt, kui on pdhjendatud kahtlus selles osas, kas
teavitatud asutus vOi tema tiitarettevotja voi alltoovotja vastab endiselt
kdesolevas midruses sitestatud nouetele, ning kui leitakse, et teavitatud
asutuste eest vastutava asutuse teostatud uurimine ei ole neid kahtlusi
taielikult korvaldanud, vOi kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus
esitab vastava taotluse. Selle hindamise tulemused ja sellele jargnev
aruanne peavad vastama artiklis 39 sétestatud pohimotetele.*

Artiklit 48 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jirgmisega:
,Kogemuste vahetamine teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste vahel*;

161ked 2-5 jdetakse vilja;

Artiklid 49 ja 50 asendatakse jargmistega:

., Artikkel 49
Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste vahel korraldatakse asjakohane
koordineerimine ja koostdd ning selleks luuakse meditsiiniseadmete,
sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna teavitatud
asutuste koordineerimisriihm. Koordineerimisrithm tuleb kokku korrapéraselt,
vihemalt kord aastas, ja annab aru meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale.

Komisjon voib kehtestada koordineerimisrithma toimimise konkreetse korra.

Teavitatud asutused tagavad, et nende spetsialiseerunud tootajad osalevad
koordineerimisrithma asjakohases tegevuses.

Koik asutused, kellest on teavitatud kéesoleva midruse ja madadruse (EL)
2017/746 alusel, osalevad aktiivselt koordineerimisrithma to6s, et toetada
kdesoleva méiruse ja midruse (EL) 2017/746 rakendamist, jagades kogemusi
ning todtades vilja thiseid vorme ja tehnilisi suuniseid, et hdlbustada
vastavushindamistoimingute  iihtlustamist ja nendega seotud {ihiste
lahenemisviiside rakendamist. Nad teevad omavahel, komisjoniga,



litkkmesriikide asjaomaste asutustega, eksperdiriihmadega ja asjakohasel juhul
eksperdilaboritega vdi Euroopa Liidu referentlaboritega koostodd, et tagada
kiesolevas midruses ja madruses (EL) 2017/746 sitestatud nduete lihetaoline
kohaldamine.

Koik asutused, kellest on teavitatud kéesoleva midruse ja méidruse (EL)
2017/746  alusel, jargivad koordineerimisriihma vélja téotatud ja
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma heaks kiidetud kéitumisjuhendit.
Kéitumisjuhendis sétestatakse avaliku huvi, suurima erialase péddevuse ja
usaldusvédrsuse, erapooletuse, sdltumatuse, lébipaistvuse, proportsionaalsuse,
prognoositavuse ja vastutavuse pohimotted, mida teavitatud asutused
kohustuvad neile kdesoleva méédrusega voi méidrusega (EL) 2017/746 antud
oiguste kasutamisel ja kohustuste tditmisel jargima.

Artikkel 50
Juurdepiids teavitatud asutustele ja tasud

Teavitatud asutused koostavad nende tehtavate vastavushindamiste tasude
loetelud ja teevad need avalikkusele kittesaadavaks. Nad teatavad oma
loeteludest komisjonile, kes teeb spetsiaalsel veebisaidil avalikkusele
kittesaadavaks viited nendele loeteludele.

Teavitatud asutused vihendavad tasu vihemalt 50 % vorra tootjate puhul, kes
on soovituse 2003/361/EU tihenduses mikroettevdtjad, ja vihemalt 25 % vdrra
tootjate puhul, kes on kdnealuse soovituse tihenduses véikeettevotjad. Nad
vihendavad tasu vihemalt 50 % vorra tootjate puhul, kes taotlevad artikli 52a
16ikes 3 osutatud harvikseadme vastavushindamist. Teavitatud asutused
annavad tootjatele, kes on soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro- vdi
véikeettevotjad, vOimaluse liikkata tasu maksmine edasi, kuni asjaomane
vastavushindamistoiming on 1dpule viidud.

Komisjon v0ib meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga konsulteerides
votta vastu rakendusaktid, milles méaaratakse kindlaks 16ikes 1 osutatud tasude
struktuur ja suurus, vottes arvesse vajadust:

a)  kehtestada ja tagada seadmete korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid;
b) tagada seadmete kéttesaadavus;

¢) kaitsta soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro-, viike- ja keskmise
suurusega ettevotjate huve;

d) toetada innovatsiooni ja konkurentsivdimet.

Teavitatud asutused tagavad, et tootjatel, kes on soovituse 2003/361/EU
tadhenduses mikro-, vdike- voi keskmise suurusega ettevdtjad, on juurdepéds
teavitatud asutuse vastavushindamistoimingutele viisil, mis ei ole teistele
tootjatele juurdepddsu andmise viisist ebasoodsam.

Teavitatud  asutused  késitlevad  koiki  tootja  esitatud  taotlusi
vastavushindamistoimingute tegemiseks ja vastavad tootjale 15 pdeva jooksul
alates taotluse saamisest.

Kui see on nduetekohaselt pdhjendatud rahvatervise voi patsientide tervise voi
ohutusega seotud huvidega, voib teavitatud asutuste eest vastutav asutus anda



41)

42)

teavitatud asutusele korralduse rahuldada tootja taotlus kdnealuse teavitatud
asutuse  mddramise ulatusse  kuuluvate  vastavushindamistoimingute
tegemiseks.*

Artiklit 51 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Padevad asutused koordineerivad oma tegevust seadme VvOi
seadmekategooria vOi -rithma klassi kindlaksmédramisel. Paddevate
asutuste koordineerimistegevuse tulemused, sealhulgas padeva asutuse
poolt artikli 51a vdi 51b kohaselt vastu voetud otsuse vOi meetme
tulemused ning eksperdirihma arvamus liigitamise kohta tehakse
avalikkusele kéttesaadavaks, avalikustamata artiklis 109 osutatud
konfidentsiaalset teavet.*;

16ike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

,b) erandina VIIIlisast tuleb seade, seadmekategooria voi -riihm
rahvatervisega seotud pohjustel uute teaduslike tdendite voi jarelevalve ja
turujdrelevalve kéigus saadud teabe pdhjal timber liigitada, vOttes arvesse
proportsionaalsuse pdhimotet ja seadmete liigitamist rahvusvahelisel
tasandil.”;

16ike 5 esimene lause asendatakse jairgmisega:

»Selleks et tagada VIII lisa kohaste eeskirjade tihetaoline kohaldamine ja vottes
arvesse vastavate teaduskomiteede voi eksperdirihmade asjaomaseid
teaduslikke arvamusi, on komisjonil digus votta vastu rakendusakte
niivord, kuivord see on vajalik erinevast tolgendamisest ja praktilisest
kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks.*;

lisatakse 1oige 7:

,»7. Komisjonil on 0igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
oigusakte VIII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika vdi teaduse
arenguga vOi et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi seadmete
liigitamisel.*

Lisatakse artiklid 51a ja 51b:

,, Artikkel 51a
Liigitamine tootja ja teavitatud asutuse vahelise vaidluse korral

Tootja voi teavitatud asutus voib edastada VIII lisa kohaldamisest tuleneva
vaidluskiisimuse selle litkmesriigi péddevale asutusele, kus on tootja
registreeritud tegevuskoht. Juhul kui tootjal puudub liidus registreeritud
tegevuskoht ja ta ei ole volitatud esindajat veel médranud, edastatakse kiisimus
selle litkmesriigi padevale asutusele, kus on IX lisa punkti 2.2 teise ldigu
alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht.

Loikes 1 osutatud edastatud kiisimuse saamisel konsulteerib paddev asutus
30 pdeva jooksul liigitamisotsuse kavandi osas teiste liikmesriikidega.



43)

Kui iikski liitkmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pérast 1dikes 2 osutatud
konsulteerimist esitanud pohjendatud vastuvditeid, teeb pddev asutus oma
otsuse 90 pdeva jooksul pdrast 16ikes 1 osutatud edastatud kiisimuse saamist.

Kui moni liikmesriik esitab 30 pdeva jooksul pérast 10ikes 2 osutatud
konsulteerimist liigitamisotsuse kavandi suhtes pohjendatud vastuviiteid,
edastatakse kiisimus artiklis 106 osutatud eksperdiriihmale. Eksperdiriihm
esitab arvamuse seadme liigituse kohta 30 pdeva jooksul. Pddev asutus voib
kiisida eksperdiriihmalt tema arvamuse kohta selgitusi.

Pérast eksperdirihma arvamuse vOi 10ikes 4 osutatud mis tahes selgituste
saamist teeb pddev asutus 30 pdeva jooksul otsuse ja vOtab seejuures
eksperdirithma arvamust igati arvesse. Ta teavitab oma otsusest pdhjendamatu
viivituseta teisi liikkmesriike ja komisjoni.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kiesoleva artikli ja artikli 51b
kohaldamise korra tdiendavad liksikasjad. Need rakendusaktid vdetakse vastu
koosk®dlas artikli 114 1oikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 51b
CE-miirgisega seadmete klassi vaidlustamine

Kui piddev asutus leiab pérast artikli 94 kohast hindamist, et artikli 20 kohase
CE-mirgisega seade ei ole liigitatud vastavalt VIII lisale, konsulteerib ta teiste
litkkmesriikidega kavandatava meetme iile, millega médratakse kindlaks
kdnealuse seadme klass.

Kui iikski litkmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pirast 1dikes 1 osutatud
konsulteerimist pohjendatud vastuviiteid esitanud, voib piddev asutus votta
vastu meetme, millega méadratakse kindlaks konealuse seadme klass, ning ta
teavitab oma otsusest teisi litkmesriike ja komisjoni, pdhjendades oma otsust.

Kui moni litkmesriik esitab 30 pdeva jooksul pérast 1dikes 1 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuviiteid kavandatud liigitamismeetme suhtes,
edastatakse kiisimus artiklis 106 osutatud eksperdiriihmale, kes esitab seadme
liigitamise kohta arvamuse 30 pdeva jooksul. Péadev asutus voib kiisida
eksperdirithmalt tema arvamuse kohta selgitusi.

Pédev asutus votab eksperdiriihma arvamust igati arvesse. Kui piddev asutus
votab liigitamismeetme vastu, teavitab ta sellest pdhjendamatu viivituseta teisi
litkmesriike ja komisjoni.*

Artiklit 52 muudetakse jdrgmiselt:

a)

b)

16ikesse 3 lisatakse jargmine 10ik:

,Erandina esimesest 15igust kohaldatakse III klassi seadmete suhtes, mis on
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed, IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud
vastavushindamist, sealhulgas iga meditsiiniseadmete {iildrithma kohta {ihe
representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist.*;

16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Ilbklassi seadmete, vidlja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja
uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse IX lisa I ja III peatiikis
kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga meditsiiniseadmete



©)
d)

g)

tildrithma kohta iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni
hindamist vOi mittesiiratavate IIb klassi seadmete puhul, mis on
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed, iga seadmekategooria kohta
iihe representatiivse seadme hindamist.

Erandina esimesest 10igust kohaldatakse IIb klassi siiratavate seadmete,
vdlja arvatud kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmete puhul iga
seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt IX lisa punktile 4.
Teise voOimalusena vOib tootja kohaldada X lisas sédtestatud
tiitibihindamisel pohinevat vastavushindamist koos XI lisas sétestatud
toote vastavuse kontrollimisel pdhineva vastavushindamisega.*;

16ige 5 jaetakse vilja;

16ige 6 asendatakse jargmisega:

3’6'

ITa klassi seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja
uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse IX lisa I ja III peatiikis
kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga seadmekategooria kohta
iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist.

Teise voimalusena voib tootja koostada II ja III lisas sétestatud tehnilise
dokumentatsiooni, millele lisandub XI lisa punktis 10 vai 18 kirjeldatud
vastavushindamine. Hinnatakse iihe representatiivse seadme tehnilist
dokumentatsiooni iga seadmekategooria kohta.*;

16iget 7 muudetakse jargmiselt:

i)

teine lause asendatakse jargmisega:

,,Kui need seadmed lastakse turule steriilselt, neil on mdotefunktsioon
vO1 need on korduskasutatavad kirurgilised instrumendid, kohaldab tootja
IX lisa I ja III peatiikis vo1 XI lisa punktis 10a kirjeldatud menetlusi.*;

lisatakse jargmine 15ik:

,»Kul Tklassi korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide tootja on
kohaldanud harmoneeritud standardeid voi iihtseid kirjeldusi, mis
holmavad koiki esimese 18i1gu punktis ¢ osutatud asjakohaseid aspekte, ei
ole teavitatud asutuse kaasamine noutav.*;

16ige 12 asendatakse jargmisega:

»12.

Loigetes 1-7 osutatud menetlustega seotud dokumendid tehakse
kittesaadavaks iikskoik millises teavitatud asutusele vastuvdetavas liidu
ametlikus keeles.*;

16ike 14 esimene 161k asendatakse jirgmisega:

»Komisjon vOib rakendusaktidega kehtestada jargmiste elementidega seotud

iiksikasjaliku korra ja menetlusaspektid:

a)  ldigetes 3, 4 ja 6 osutatud tehnilise dokumentatsiooni hindamiseks
representatiivse seadme valimise alus;

b) teavitatud asutuste poolt vastavalt IXlisa punktile 3.4
korraldatavate etteteatamata kohapealsete auditite ja valimikatsete
iiksikasjad, vottes arvesse seadme riskiklassi ja tiilipi;



c) fiitisikalised, laboratoorsed voi muud katsed, mida teavitatud
asutused teevad seoses valimikatsete, tehnilise dokumentatsiooni
hindamise ja tiitibihindamisega;

d)  murranguliste seadmete ja harvikseadmete
vastavushindamismenetlus vastavalt artiklile 52a;*;

h)  lisatakse 1oige 15:

,»15. Komisjonil on digus vdtta kooskodlas artikliga 115 vastu delegeeritud
oigusakte IX, X, XI ja XIII lisa muutmiseks, et kohandada neid lisasid
tehnika voi teaduse arenguga vOi seadmete vastavushindamise
suundumustega rahvusvahelisel tasandil ning votta arvesse konkreetsete
seadmetega seotud vajadusi, pidades silmas nende eriomadusi.*

44) Lisatakse artiklid 52a ja 52b:

., Artikkel 52a
Murranguliste seadmete ja harvikseadmete vastavushindamine

1. Teavitatud asutuse osalusel toimuva murranguliste seadmete ja harvikseadmete
vastavushindamise suhtes kohaldatakse artiklis 52 sétestatud menetlusi
vastavalt kiesolevas artiklis sétestatud erikorrale.

2. Seadet késitatakse murrangulise seadmena, kui see vastab jdrgmistele
kriteeriumidele:

a) sellega kaasneb liidus eeldatavasti uudsuse korge tase seadme
tehnoloogia, sellega seotud kliinilise protseduuri vdi seadme kliinilises
praktikas kasutamise osas;

b) see avaldab eluohtliku v0i poordumatult invaliidistava haiguse voi
seisundi puhul eeldatavasti mérkimisvéérset positiivset kliinilist moju
patsientidele voi rahvatervisele lihel jargmistest viisidest:

1)  sellega kaasneb markimisvddrne positiivne Kkliiniline voi
tervisemdju vorreldes olemasolevate alternatiivide ja tehnika
tasemega,

11) see tdidab seni tditmata ravivajaduse, mille jaoks puuduvad
alternatiivsed vdoimalused voi need on ebapiisavad.

3. Seadet késitatakse harvikseadmena, kui see vastab jargmistele kriteeriumidele:

a)  see on ette nidhtud sellise haiguse voi seisundi raviks, diagnoosimiseks
vo1 ennetamiseks, mida esineb liidus kuni 12 000 inimesel aastas;

b) tdidetud on vdahemalt iiks jdrgmistest kriteeriumidest:
1) olemasolevaid alternatiive ei ole piisavalt;

i1)  eeldatakse, et seade toob olemasolevate alternatiivide vdi tehnika
tasemega vorreldes kliinilist kasu, voOttes arvesse nii seadmele
omaseid tegureid kui ka patsiendipopulatsioonile omaseid tegureid.

4.  Tootja voi teavitatud asutuse nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral esitab
artiklis 106 osutatud eksperdiriihm arvamuse selle kohta, kas kéesoleva artikli
1oikes 2 vO1 3 sétestatud kriteertumid on tdidetud. Konealune arvamus



avaldatakse selleks ettendhtud veebisaidil, avalikustamata artiklis 109 osutatud
konfidentsiaalset teavet, ning tootja ja teavitatud asutus votavad seda
nouetekohaselt arvesse.

Kui eksperdirithma arvamuses kinnitatakse, et kdesoleva artikli 16ikes 2 voi 3
satestatud kriteeriumid on tdidetud, voib vastavalt kas murrangulise seadme voi
harvikseadme tootja kiisida artiklis 106 osutatud eksperdirithmadelt ndu oma
kliiniliste uuringute strateegia ja seadme kliiniliseks hindamiseks vajalike
asjakohaste eelkliiniliste voi kliiniliste andmete kohta.

Artiklis 52 sétestatud vastavushindamismenetluses osalev teavitatud asutus
kidsitab kinnitatud murrangulise seadme voi harvikseadme vastavushindamist
prioriteetsena ja kohaldab vajaduse korral jooksvat labivaatamist, et liihendada
hindamise ajakava.

Teavitatud asutus votab nduetekohaselt arvesse eksperdirithmade poolt 16ike 4
vOi 5 kohaselt esitatud arvamust vdi nduannet ning kui ta sellist arvamust voi
nduannet ei jirgi, pdhjendab ta seda nduetekohaselt. Teavitatud asutus voib
paluda eksperdiriihmal esitatud arvamust selgitada.

Kui turustamiseelseid kliinilisi tdendeid peetakse piisavaks, isegi kui need
pohinevad piiratud kliinilistel andmetel, véljastab teavitatud asutus artikli 56
kohase sertifikaadi, kui iiks jargmistest tingimustest on tdidetud:

a)  seadme kohesest turul kéittesaadavusest saadav kasu kaalub iiles riski,
mis on seotud asjaoluga, et endiselt on vaja tiiendavaid kliinilisi
andmeid;

b) seadme kasu ja riski suhe on soodne ning tootja kohustub esitama
turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli raames saadavaid tdiendavaid
andmeid.

Vajaduse korral piirab teavitatud asutus sertifikaadi kehtivust ja kehtestab
vastavalt artiklile 56 sertifikaadi kehtivuse tingimused vdi piirangud, nditeks
tootja  kohustuse teha kindlaksmidratud aja  jooksul konkreetset
turustamisjirgset kliinilist jarelkontrolli.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte
kdesoleva artikli muutmiseks, et kohandada seda tehnika vo1 teaduse arenguga
vOi et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi murranguliste seadmete voi
harvikseadmete vastavushindamisel.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kédesoleva artikli kohase
murranguliste seadmete voi1 harvikseadmete vastavushindamise tdiendavad
iiksikasjad. Need rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 114 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 52b

Tehnilise dokumentatsiooni, vastavushindamise ja aruannete digitaliseerimine

1.

Tootja voib kdesoleva méédruse kohaselt ndutavad tehnilised dokumendid ning
mis tahes aruanded voi muud dokumendid koostada ja kittesaadavaks teha
digitaalses vormingus. Digitaalne vorming vdib olla struktureeritud
masinloetav  vorming, tingimusel et seda on vOimalik teisendada
inimloetavasse vormingusse ja et on olemas versioonikontroll, mis vdimaldab



45)

46)

teha tagasiulatuvaid vastavuskontrolle. Kui tehniline dokumentatsioon,
aruanded voi muud dokumendid tuleb hindamiseks esitada teavitatud asutusele,
lepib tootja teavitatud asutusega kokku digitaalses vormingus.

Kui see on vajalik selleks, et tagada 1dikes 1 osutatud digitaalse vormingu
usaldusvédrsus, koostalitlusvdime ja standardiseeritus, voib komisjon artiklis 9
osutatud ihtsete kirjelduste kaudu kehtestada digitaalse vormingu
miinimumnoduded voi toimimiskirjeldused.*

Artikli 53 18ige 5 asendatakse jargmisega:

I

Teavitatud asutused ja nende tootajad teostavad vastavushindamistoiminguid
avalikes huvides, suurima erialase kohusetundega ja ndutava erialase tehnilise
ja teadusliku padevusega ning nad on vabad igasugustest surveavaldustest ja
ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid voi
vastavushindamistoimingute tulemusi mojutada, eriti isikute voOi isikute
riihmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.*

Artiklid 54 ja 55 asendatakse jargmistega:

,, Artikkel 54

Teatavate suure riskiga seadmete kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus

1.

Il klassi siiratavate seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete
vastavushindamise korral jargib teavitatud asutus lisaks artikli 52 alusel
kohaldatavale menetlusele asjakohasust modda kas IX lisa punktis 5.1 voi
X lisa punktis 6 osutatud kliinilise hindamise konsulteerimismenetlust.

Kui see on pdhjendatud patsientide, kasutajate vdoi muude isikute tervise ja
ohutuse kaitsega vOi muude rahvatervise aspektidega, on komisjonil digus
votta kooskolas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte 16ike 1 muutmiseks,
et lisada nende seadmete hulka muud liiki seadmeid, mille puhul kohaldatakse
esimeses 10igus osutatud kliinilise hindamise konsultatsioonimenetlust.

Erandina 16ikest 1 ei ole konealuses 10ikes osutatud menetlus ndutav jargmistel
juhtudel:

a)  uuendatakse kdesoleva mairuse alusel véljastatud sertifikaati;

b) seade on kavandatud juba turustatud ja sama sihtotstarbega seadme
muutmisena, kui tootja on tdendanud, et muudatused ei avalda
negatiivset moju seadme kasu ja riski suhtele, ning teavitatud asutus on
selle vditega ndustunud;

c) seadme tliiibi vOi kategooria kliinilise hindamise pohimdtteid on
késitletud artiklis 8 osutatud harmoneeritud standardis voi artiklis 9
osutatud iihtses kirjelduses ja teavitatud asutus kinnitab, et tootja poolt
selle seadme puhul tehtav kliiniline hindamine on kooskolas seda laadi
seadme kliinilise hindamise harmoneeritud standardi vd&i {ihtse
kirjeldusega.

Teavitatud asutus teavitab pddevaid asutusi, teavitatud asutuste eest vastutavat
asutust ja komisjoni artiklis 57 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu sellest,
kas kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud menetlust kohaldatakse v3i mitte. Sellele
teavitusele lisatakse kliinilise hindamise hindamisaruanne.



Teavitatud asutus votab eksperdirihma poolt kliinilise  hindamise
konsultatsioonimenetluse raames esitatud arvamust igati arvesse. Kui
teavitatud asutus ei ole jirginud kdnealuses arvamuses esitatud seisukohti ja
soovitusi, esitab ta oma asukohaliitkmesriigi teavitatud asutuste eest vastutavale
asutusele, arvamuse esitanud eksperdiriihmale ja komisjonile selle kohta
nouetekohaselt tdendatud pohjenduse ja kliinilise hindamise 1opliku
hindamisaruande.

Artikkel 55
Vastavushindamiste jiirelevalve mehhanism

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm voi komisjon vdib pohjendatud
kahtluse korral kiisida eksperdiriihmalt nou seoses mis tahes seadme ohutuse ja
toimivusega. Selleks vOib meditsiiniseadmete koordineerimisriihm  voi
komisjon nduda, et konealusele seadmele sertifikaadi véljastanud teavitatud
asutus esitaks eksperdiriihmale seadme kliinilise hindamise hindamisaruande ja
koik edaspidised seadmega seotud jérelevalve hindamise aruanded.
Eksperdiriihm voib kiisida teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks
vajalikku lisateavet.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm voi komisjon voib pohjendatud
kahtluste korral kiisida tiihelt voi mitmelt eksperdilaborilt laborikatsetel
pohinevat ndu seoses mis tahes seadme ohutuse ja toimivusega, tingimusel et
seade kuulub konealuste eksperdilaborite médramise ulatusse. Selleks voib
meditsiiniseadmete koordineerimisrithm voi komisjon nduda, et kdnealusele
seadmele sertifikaadi viljastanud teavitatud asutus esitaks eksperdilaboritele
seadme kliinilise hindamise hindamisaruande ja koik edaspidised seadmega
seotud jdrelevalve hindamise aruanded. Eksperdilaborid voéivad kiisida
teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks vajalikke seadme niidiseid voi
lisateavet.

Teavitatud asutus votab eksperdiriihma vdi eksperdilabori nduannet igati
arvesse ning rakendab vajaduse korral asjakohaseid meetmeid, sealhulgas
artikli 56 1digetes 3 ja 4 osutatud meetmeid.*

47) Artiklit 56 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16iked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

»l. Teavitatud asutused viljastavad IX, X ja XI lisa kohased sertifikaadid
mones liidu ametlikus keeles ja laadivad need viivitamata iiles Eudamedi.
Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed on ette ndhtud XII lisas.

2. Sertifikaatide kehtivusaeg ei ole ajaliselt piiratud, vélja arvatud
erandjuhtudel, kui teavitatud asutus peab vajalikuks kehtivusaega
nduetekohaselt pohjendatud juhul piirata. Sellistel juhtudel méirgib
teavitatud asutus sertifikaadile kehtivusaja. Kui sertifikaadi kehtivusaeg
on piiratud, voib teavitatud asutus tootja taotlusel pérast VII lisa
punkti 4.11 kohaselt 1ldbi viidud hindamist sertifikaadi kehtivust
pikendada. Sertifikaadi kdigi lisade kehtivusaeg on vdrdne sertifikaadi
kehtivusajaga.®;

lisatakse 10ige 2a:



48)

49)

»2a. Sertifikaadi kehtivuse ajal teeb teavitatud asutus asjakohaseid
jarelevalvetoiminguid, sealhulgas korrapéraseid ldbivaatamisi, vottes
arvesse tehnika taseme arengut. Kdnealused ldbivaatamised peavad
olema proportsionaalsed seadme riskiklassiga.*;

c) loige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Teavitatud asutus voOib kehtestada sertifikaadi kehtivusele tingimusi,
nditeks piirata seadme sihtotstarvet teatavate patsiendiriihmadega voi
nouda, et tootja teeks konkreetsed turustamisjirgse kliinilise
jarelkontrolli uuringud vastavalt XIV lisa B osale.*;

d) 10ike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kidesoleva mdiiruse
noudeid, peatab ta viljastatud sertifikaadi, tunnistab selle kehtetuks voi
kehtestab sellele tingimused, vottes seejuures arvesse proportsionaalsuse
pohimdtet, kui tootja ei taga nimetatud nduete tditmist asjakohaste
parandusmeetmete votmisega teavitatud asutuse méératud tahtajaks.*;

e) loike 5 esimene lause asendatakse jairgmisega:

,» Teavitatud asutus sisestab artiklis 57 osutatud elektroonilisse siisteemi kogu
teabe viljastatud sertifikaatide, sh nende muudatuste ja lisade kohta ning teabe
peatatud, ennistatud, kehtetuks tunnistatud ja véljastamata jaetud sertifikaatide
ja sertifikaatidele kehtestatud tingimuste kohta.*

Artiklit 57 muudetakse jargmiselt:
a) loiget 1 muudetakse jargmiselt:
1)  punkt f asendatakse jirgmisega:

»f) artikli 54 13igetes 3 ja 3a osutatud vastavushindamiste teavitused
ning teave voi dokumendid;*;

i1)  punkt i jéetakse vélja.
Artiklit 59 muudetakse jargmiselt:
a) 10ige 1 asendatakse jargmisega:

»l. FErandina artiklist 52 v0ib mis tahes pddev asutus nduetekohaselt
pohjendatud taotluse korral piiratud ajaks lubada asjaomase litkmesriigi
territooriumil turule lasta voi seal kasutusele votta teatava seadme, mille
suhtes ei ole kohaldatavaid vastavushindamismenetlusi ldbi viidud,
tingimusel et selle seadme kasutamine on rahvatervise, patsientide
ohutuse voi patsientide tervise huvides.*;

b) lisatakse 10ige 1a:

»la. Erandina artikli 6 1dikest 2 vdib mis tahes padev asutus nduetekohaselt
pohjendatud taotluse korral anda piiratud ajaks loa asjaomase litkmesriigi
territooriumil asuvale fiilisilisele voi juriidilisele isikule konealuses
artiklis osutatud diagnostika- voi raviteenuse osutamiseks seadme abil,
mille suhtes ei ole kéesolevas maéddruses sitestatud kohaldatavaid
vastavushindamismenetlusi 1dbi viidud, tingimusel et selle teenuse
osutamine on rahvatervise, patsientide ohutuse vOi patsientide tervise
huvides.*;



c) 10ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Litkmesriik teatab komisjonile, teistele litkmesriikidele ja artiklis 106
osutatud asjaomastele eksperdirithmadele koikidest otsustest, millega
lubatakse seadme turule laskmine voi kasutuselevott vastavalt 1dikele 1
vOi teenuse osutamine vastavalt 10ikele 1a, kui selline luba antakse
muuks kasutuseks kui ainult iihe patsiendi jaoks.

Liikmesriik teeb teabe selliste lubade kohta ka avalikkusele
kittesaadavaks.*;

d) loike 3 esimene 16ik asendatakse jirgmisega:

3.  Kui 16ike 1 voOi 16ike 1a kohane taotlus on esitatud rohkem kui the
litkkmesriigi péddevatele asutustele, vdib komisjon artiklis 106 osutatud
eksperdiriihma arvamuse pohjal rahvatervise, patsientide ohutuse voi
patsientide tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud
ajaks laiendada litkmesriigi poolt 1dike 1 voi 16ike 1a kohaselt antud loa
kehtivust kogu liidu territooriumile voi anda 18ikes 1 voi 1dikes la
osutatud loa kogu liidu territooriumi jaoks. Komisjon voib kehtestada
tingimused, mille alusel vdib seadme turule lasta voi kasutusele votta voi
mille alusel voib diagnostika- vOi raviteenust osutada. Need
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 18ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.*;

e) lisatakse 1diked 4 ja 5:

,,»4.  Liidu tasandi rahvatervise hddaolukorras, mida on tunnustatud vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédruse (EL) 2022/2371%%*%**
artiklile 23, voib komisjon omal algatusel pérast meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga konsulteerimist anda rakendusaktidega loa
seadme turulelaskmiseks voi kasutuselevotuks kooskdlas 1dikega 3. Loa
kehtivus 10peb hiljemalt siis, kui rahvatervise hddaolukorra tunnustamine
1opetatakse vastavalt midruse (EL) 2022/2371 artikli 23 Idikele 2. Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses
inimeste tervise ja ohutusega vOib komisjon vdtta vastu viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskolas artikli 114 1dikes 4 osutatud
menetlusega.

5. Komisjon vOib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad, milles
tdpsustatakse  kdesolevas  artiklis  sdtestatud menetlust. Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.*

*xkx% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta méérus (EL)
2022/2371, milles kisitletakse tdsiseid piiriiileseid terviseohtusid ja
millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314,
6.12.2022, 1k 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).*;

50) Lisatakse artiklid 59a, 59b ja 59c:



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

,Artikkel 59a

Erandid teatavatest nouetest tosise piiriiilese terviseohu, katastroofi voi kriisi korral

1.

Tootja nduetekohaselt pdhjendatud taotluse korral voib pédev asutus erandina
I1, II1, IX, X ja XI lisa asjakohastest sétetest lubada piiratud ajaks erandit CE-
mérgisega seadme tootmise, konstruktsiooni voi sihtotstarbe muutmisega
seotud nduetest, kui see on rahvatervise, patsientide ohutuse voi patsientide
tervise huvides mdnes jargmistest olukordadest:

a) tOsine piirililene terviseoht, nagu see on maidratletud madruse
(EL) 2022/2371 artikli 3 punktis 1;

b)  katastroof voOi kriis Euroopa Parlamendi ja ndukogu maidruse (EL)
LR tihenduses.

Tootja tagab, et toodetud seadmed vastavad jatkuvalt Ilisas sitestatud
asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele.

Pédev asutus voib taotleda konealusele seadmele sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutuselt abi 16ikes 1 osutatud taotluse hindamisel.

Asjakohasel juhul teavitab tootja kdonealusele seadmele sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutust CE-mirgisega seadme tootmises, konstruktsioonis voi
sihtotstarbes 16ikes 1 osutatud loa kohaselt tehtud muudatustest.

Kui 16ike 1 kohane taotlus on esitatud rohkem kui iihe liikmesriigi pddevatele
asutustele, voib komisjon rahvatervise, patsientide ohutuse voi patsientide
tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud ajaks laiendada
litkmesriigi poolt 1dike 1 kohaselt tehtud erandi kehtivust kogu liidu
territooriumile voi teha 1dikes 1 osutatud erandi kogu liidu territooriumil. Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3  osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses inimeste
tervise ja ohutusega vOib komisjon votta vastu viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid kooskdlas artikli 114 1dikes 4 osutatud menetlusega.

#akxdk Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupdev] médidrus (EL) .../ ... [pealkiri]
(ELT ..., ELI ...).

Viljaannete talitus: palun sisestada dokumendis 2025/0223(COD) (Ettepanek:
madrus, milles késitletakse liidu elanikkonnakaitse mehhanismi ning liidu
toetust tervisealasteks hiddaolukordadeks valmisolekule ja neile reageerimisele
ning millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1313/2013/EL) sisalduva méaruse
number ning esitada joonealuses mirkuses konealuse maéddruse number,
kuupiev, pealkiri ja ELT avaldamisviide.

Artikkel 59b
Riigi tasandi regulatiivliivakastid

Liikmesriigid voivad omal algatusel vOi tootja vOi potentsiaalse tootja
pohjendatud taotluse korral luua tihe voi mitu regulatiivliivakasti, mille puhul
ei oleks asjakohane kohaldada teatavaid V voi VI peatiiki voi I, VIIIL, IX, X,



XI, XIV vodi XV lisa ndudeid. Liikmesriigid méadravad regulatiivliivakasti
jarelevalve eest vastutava pddeva asutuse.

Liikmesriigid vdivad regulatiivliivakaste luua ka koos teiste liikmesriikidega.

Regulatiivliivakastis toimuvat tegevust viiakse ellu vastavalt konkreetsele
regulatiivliivakasti kavale, milles esitatakse selgelt kdesoleva madruse nduded,
millele on osutatud 10ikes 1 ja mida erandina kéesolevast méddrusest ajutiselt
kohandatakse v0i mille kohaldamisest regulatiivliivakastis loobutakse,
pohjendus selle kohta, miks nende nouete kohaldamist ei peeta asjakohaseks,
ning selgitus selle kohta, kuidas igasuguseid kohandamise vdi loobumisega
seotud riske ohjatakse ja vihendatakse. Kavas esitatakse ka regulatiivliivakasti
madistlik kestus, mis on vajalik selle eesmirkide saavutamiseks, ning
regulatiivliivakastis osalejad ja nende rollid.

Regulatiivliivakast luuakse iiksnes juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)  eeldatakse, et seade tdidab tditmata ravivajadused voi toob patsientidele
vOi tervishoiuslisteemile markimisvaddrset kliinilist kasu vorreldes
sarnaste olemasolevate alternatiivide voi tehnika tasemega;

b) nende kidesoleva maéddruse nduete kohaldamine, millele on osutatud
16ikes 1, takistaks voi liikkkaks méirkimisvaérselt edasi asjaomase seadme
viljatodtamist ning tervishoiutdotajate voi tavakasutajate juurdepidédsu
sellele seadmele.

Liikmesriik ~ voib  taotleda  artiklis 106 ~ osutatud  eksperdiriihmalt
regulatiivliivakasti  kava projekti kohta teaduslikku, tehnilist voi
reguleerimisalast ndustamist.

Regulatiivliivakasti iga osaline teavitab regulatiivliivakasti jdrelevalve eest
vastutavat piddevat asutust pohjendamatu viivituseta mis tahes kahjust, mis on
tekkinud seoses regulatiivliivakasti rakendamisega. Pddev asutus votab
vilvitamata asjakohaseid parandusmeetmeid, sealhulgas peatab voi tiihistab
regulatiivliivakasti rakendamise voi piirab selle ulatust.

Regulatiivliivakastis osalevad tootjad ja potentsiaalsed tootjad vastutavad
kohaldatava liidu ja riigisisese diguse kohaselt igasuguse kahju eest, mida on
seoses nende tegevusega regulatiivliivakastis tekitatud kolmandatele isikutele.

Liikmesriik teavitab komisjoni ja meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab neid kursis selle rakendamise ja
tulemustega.

Artikkel 59c
Liidu regulatiivliivakastid

Komisjon voib omal algatusel voi1 litkmesriigi pdhjendatud taotluse korral luua
rakendusaktidega piiratud ajaks ja konkreetse kava kohaselt liidu
regulatiivliivakastid, mis annavad teavet selle kohta, kas kehtivate nduetega
reguleeritakse konkreetset liiki teatavate omadustega vOi kujunemisjirgus
tehnoloogiaga seadmeid asjakohaselt ning kas on oht, et kehtivad nduded:



51)

52)

a) takistaksid vOi liikkaksid mirkimisvairselt edasi nende seadmete
vdljatootamist ja tervishoiutddtajate voOi tavakasutajate juurdepéédsu
nendele seadmetele voi

b) ei kaitseks piisavalt patsientide, kasutajate voi muude isikute tervist ja
ohutust voi muid rahvatervise aspekte.

Liidu regulatiivliivakastid ei holma selliste seadmete turule laskmist ega
kasutuselevottu, mis ei vasta kdesolevale méédrusele.

Komisjon taotleb artiklis 106 osutatud eksperdiriihmalt teaduslikku, tehnilist
vOi reguleerimisalast ndustamist liidu regulatiivliivakasti iilesehituse kohta.

Komisjon teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab teda kursis selle tulemustega.

Komisjon voib rakendusaktidega kindlaks maéédrata artikli 59b kohaste
regulatiivliivakastide voi kédesoleva artikli kohaste liidu regulatiivliivakastide
loomise, rakendamise ja jérelevalve {ihised pohimdtted vai liksikasjaliku korra.
Need rakendusaktid vdetakse vastu kooskodlas artikli 114 15ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte
kédesoleva artikli vo1 artikli 59b muutmiseks, et kohandada seda teaduse,
tehnika  v0i  reguleerimise  arenguga ning et  votta  arvesse
regulatiivliivakastidega seotud suundumusi, sealhulgas muudes valdkondades
kui meditsiiniseadmed.*

Artiklisse 60 lisatakse 1oiked 1a ja 1b:

»la. Artikli 22 Idikes 1 voi 3 osutatud isik voib taotleda oma asukohaliikmesriigi

1b.

pidevalt asutuselt vabamiiligi sertifikaadi véljastamist silisteemile voi
protseduuripaketile, mille kohta ta on koostanud artikli 22 kohase kinnituse.

Padev asutus avalikustab 13igete I ja la kohaselt viljastatud vabamiitligi
sertifikaadid Eudamedis.*

Artiklit 61 muudetakse jargmiselt:

a)

16iked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

»1. Tootja kavandab, viib ldbi ja dokumenteerib kliinilise hindamise
vastavalt kdesolevale artiklile ja XIV lisa A osale, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust tavapidrastes seadme sihtotstarbele vastava
kasutamise tingimustes ning hindab mis tahes soovimatuid korvaltoimeid
ning I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski suhte vastuvoetavust.

Tootja méadrab kindlaks seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks
vajaliku kliiniliste tdendite taseme ning pdhjendab seda. Selline kliiniliste
tdendite tase on seadme omadusi ja sihtotstarvet silmas pidades
asjakohane, vottes arvesse 1diget 10.

Kliiniline hindamine, selle tulemused ja selle kédigus saadud kliinilised
toendid dokumenteeritakse XIV lisa punktis4 osutatud kliinilise
hindamise aruandes, mis on II lisas osutatud asjaomast seadet kasitleva
tehnilise dokumentatsiooni osa, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadme
puhul.



b)

d)

IIb ja III klassi seadmete puhul voib tootja enne oma kliinilist uuringut
voi  kliinilist ~ hindamist  konsulteerida  artiklis 106  osutatud
eksperdiriihmaga, et vaadata 1dbi kavandatava kliinilise uuringu
strateegia ja ettepanekud. Tootja ja tulevasse
vastavushindamismenetlusse  kaasatud teavitatud asutus vdtavad
eksperdiriihma nduandeid kliinilise hindamise aruandes ja kliinilise
hindamise hindamisaruandes nduetekohaselt arvesse ning juhul, kui nad
neid nouandeid ei jargi, pohjendavad nad seda nduetekohaselt.*;

16ike 4 esimese 10igu sissejuhatav osa asendatakse jairgmisega:

,»1Ib klassi siiratavate meditsiiniseadmete ja III klassi seadmete, vélja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmete puhul tehakse kliinilised uuringud, vélja arvatud
juhul, kui®;

16ige 5 asendatakse jargmisega:

”5-

Tootja, kes toodab meditsiiniseadet, mille puhul on tdendatud, et see on
vordvaddrne juba turustatava seadmega, mille tootja ta ei ole, voib
tugineda 10ikele 4 selleks, et kliinilist uuringut mitte 14bi viia, tingimusel
et algne kliiniline hindamine on viidud 1dbi kooskolas kiesoleva mééruse
nduetega ja tootja esitab teavitatud asutusele selle kohta selged tdendid.*;

16iget 6 muudetakse jargmiselt:

i)

sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

,LOike 4 kohast Kkliiniliste uuringute tegemise nduet ei kohaldata
siiratavate IIb klassi ja III klassi seadmete suhtes:*;

punkt b asendatakse jargmisega:

,»b) mis on kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed, mille kliiniline
hindamine pohineb piisavatel kliinilistel tdenditel ja on kooskolas
asjaomase tootespetsiifilise ilihtse kirjeldusega, kui selline iihtne
kirjeldus on olemas.*;

1dige 8 jdetakse vilja;

16iked 10 ja 11 asendatakse jargmistega:

,»10. Kui kliinilistel andmetel pdhinevat ohutuse ja toimivuse kinnitamist ei

11.

peeta asjakohaseks, esitatakse asjakohane pohjendus, mille aluseks on
tootja riskijuhtimise tulemused ning milles vOetakse arvesse seadme ja
inimkeha kontakti eripdrasid, ettendhtud kliinilisi funktsioone ja tootja
véiteid ning meditsiiniseadmete iildriithma kohta kéttesaadavaid andmeid,
ilma et see piiraks 10ike 4 kohaldamist. Sel juhul pohjendab tootja II lisas
osutatud tehnilises dokumentatsioonis nduetekohaselt, miks ta peab
piisavaks {tldistele ohutus- ja toimivusnouetele vastavuse tdendamist
iiksnes mittekliiniliste katsemeetodite, sealhulgas toimivuse hindamise,
stendikatsete, in vitro, ex vivo, in silico Kkatsete, arvutusliku
modelleerimise voi simulatsiooni ning eelkliinilise hindamise tulemuste
alusel.

Kliinilist hindamist, sellega seotud dokumentatsiooni ning asjakohasel
juhul ja vajaduse korral artiklis 32 osutatud ohutuse ja toimivuse
kokkuvotet ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul



53)

54)

55)

56)

andmete ja jdreldustega, mis saadakse tootja XIV lisa B osa kohase
turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kava ja artiklis 84 osutatud
turustamisjirgse jirelevalve kava rakendamise kéigus, kui need
turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli andmed ja jireldused annavad
teavet, mis on asjakohane seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks.*;

g) 10ige 12 jéetakse vilja;
h) lisatakse loige 14:

,»14. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
oigusakte XIV lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse
arenguga ning rahvusvaheliste suundumustega, vottes noduetekohaselt
arvesse patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervise ja ohutuse
kaitset ning muid rahvatervise aspekte.“

Artikli 62 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Kliinilisi uuringuid kavandatakse, lubatakse, viiakse 1dbi, registreeritakse ja neist
teatatakse vastavalt kdesoleva artikli, artiklite 63—73 ja artiklite 75-80 sitetele,
artikli 81 kohaselt vastu voetud Oigusaktidele ning XV lisale, kui neid tehakse
selleks, et hinnata uuritavat seadet, mida ei ole turule lastud voi kasutusele voetud
kooskdlas kédesoleva médrusega, ning kui neid tehakse iihel voi mitmel jirgmistest
eesmarkidest:*

Artikli 64 16ike 1 punkt g asendatakse jargmisega:
,»g) on teaduslikku alust eeldada, et kliinilises uuringus osalemine toob:

1)  uuringus osalevale piiratud teovoimega isikule otsest kasu, mis kaalub
tiles uuringuga seotud riskid ja koormuse;

i1)  patsiendiriihmale, keda piiratud teovdoimega isik esindab, teatavat kasu,
tingimusel et kliiniline uuring kujutab endast uuringus osalevale piiratud
teovoimega isikule iiksnes minimaalset riski ja koormust vorreldes tema
terviseprobleemi tavapérase raviga.*

Artikli 65 punkt g asendatakse jargmisega:
»Z) on teaduslikku alust eeldada, et kliinilises uuringus osalemine toob:

1)  uuringus osalevale alaealisele otsest kasu, mis kaalub iiles uuringuga
seotud riskid ja koormuse;

i1)  patsiendiriihmale, keda alaealine esindab, teatavat kasu, tingimusel et
kliiniline uuring kujutab endast uuringus osalevale alaealisele iiksnes
minimaalset riski ja koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavapérase
raviga.*

Artikli 66 punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) kliiniline uuring toob asjaomasele rasedale voi imetavale naisele voi tema
embriiole voi lootele voi siindinud lapsele tdendoliselt otsest kasu, mis kaalub
iiles uuringuga seotud riskid ja koormuse, voi1 kui kliinilisel uuringul ei ole
potentsiaali sellist otsest kasu tuua, on tiidetud jdrgmised tingimused:

1)  vorreldava tulemuslikkusega kliinilist uuringut ei ole véimalik 14bi viia
naistega, kes ei ole rasedad voi kes ei imeta;



i1)  kliiniline uuring aitab saavutada tulemusi, mis vodivad olla kasulikud
rasedatele vOi imetavatele naistele vOi teistele naistele seoses
reproduktsiooniga voi teistele embriiotele, loodetele voi lastele;

ii1)  kliinilise uuringu tottu asjaomasele rasedale voi imetavale naisele ning
tema embriiole, lootele voi siindinud lapsele tekkiv risk ja koormus on
minimaalne;*.

57) Artikli 68 16ike 1 punkt b asendatakse jargmisega:

D)

on teaduslikku alust eeldada, et kliinilises uuringus osalemine toob tdendoliselt:

1)  otsest kliiniliselt olulist kasu uuringus osalejale, mille tulemuseks on
moddetav tervisega seotud olukorra paranemine, st uuringus osaleja
kannatuste leevenemine ja/vdi tema tervise paranemine, vOi tema
seisundi diagnoos; voi

ii)  teatavat kasu patsiendirithmale, keda uuringus osaleja esindab, tingimusel
et kliiniline uuring kujutab endast uuringus osalejale iiksnes minimaalset
riski ja koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavapérase raviga.*

58) Artiklisse 72 lisatakse 16ige 7:

”7'

Isikuandmete to6tlemist kliinilise uuringu raames, sealhulgas algselt muude
uuringute jaoks kogutud isikuandmete teisest kasutust, késitatakse
teadusuuringu eesmaérgil toimuvana, nagu on osutatud méairuse (EL) 2016/679
artikli 9 16ike 2 punktis j.*

59) Artikli 74 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

771-

Kui kliinilise uuringu eesmédrk on sihtotstarbe ulatuses ja turustamisjargse
kliinilise jdrelkontrolli kava kohaselt tdiendavalt hinnata seadet, mis juba
kannab artikli 20 1doike 1 kohaselt CE-mirgist (edaspidi ,turustamisjiargne
kliiniline jareluuring®), ja kui uuringuga kaasneksid osalejate jaoks lisaks
seadme tavapdrastes kasutustingimustes tehtavatele protseduuridele tdiendavad
protseduurid, mis on invasiivsed vdi koormavad, teavitab sponsor artiklis 73
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu sellest asjaomaseid litkmesriike
vihemalt 30 pdeva enne uuringu algust. Sponsor lisab teavitusele XV lisa
I peatiiki punktides 1, 3 ja 4 osutatud dokumentatsiooni. Turustamisjargsete
kliiniliste jareluuringute suhtes, millega kaasnevad tdiendavad invasiivsed voi
koormavad protseduurid, kohaldatakse artikli 62 15ike4 punkte b-k ja
punkti m, artikli 75 Idiget 1, artikleid 76 ja 77, artikli 80 10ikeid 5 ja 6 ning
XV lisa asjakohaseid sitteid.*

60) Artiklit 75 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ike 1 esimene lause asendatakse jairgmisega:

»Kui sponsor kavatseb teha kliinilises uuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdjutavad oluliselt uuringus osalejate ohutust, tervist voi digusi voi kliinilise
uuringu kdigus kogutavate kliiniliste andmete kindlust voi usaldusvéirsust,
teavitab ta artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu liikmesriiki
(litkmesriike), kus kliinilist uuringut tehakse vOi hakatakse tegema, selliste
muudatuste pohjustest ja laadist.*;

16ige 2 asendatakse jargmisega:



61)

62)
63)

64)
65)

,»2. Kui kliinilise uuringu jaoks on antud luba vastavalt artikli 62 1dike 4
punktile a, hindab liikmesriik kliinilise uuringu iga olulist muudatust
artiklis 71 sétestatud korras.*;

c) loike 3 sissejuhatav osa asendatakse jairgmisega:

»Sponsor vOib rakendada 18ikes 1 osutatud muudatusi niipea, kui asjaomane
litkkmesriik on sponsorile teatanud oma loast, v4i kui loast ei ole teatatud, siis
kdige varem 38 pdeva mooddumisel konealuses 18ikes osutatud sponsori
teavituse saatmisest, vilja arvatud juhul, kui:*.

Artiklit 78 muudetakse jairgmiselt:
a) 1oike 4 teine 101k asendatakse jargmisega:

,KOik asjaomased liikmesriigid votavad 10plikku hindamisaruannet arvesse
sponsori taotluse kohta 16ike 11 kohaselt otsuse tegemisel.*;

b)  1dige 5 asendatakse jirgmisega:

»J. lga asjaomane litkmesriik voib iihel korral nduda sponsorilt lisateavet.
Sponsor esitab nodutud lisateabe 12 pdeva jooksul ndude saamisest.
Loike 4 punktis d viimasena nimetatud tihtaja arvestamine peatatakse
alates ndude esitamise kuupéevast kuni lisateabe saamiseni.*;

c) loikes 6 asendatakse tekst ,,50 pdeva“ tekstiga ,,20 pideva‘;
d) lisatakse 1dige 15:

»15. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 115 vastu delegeeritud
Oigusakte kiesoleva artikli muutmiseks, vottes arvesse koordineeritud
hindamise korra praktilisel kohaldamisel saadud kogemusi, eelkodige
seoses koordineeritud hindamisele kuuluvate kliiniliste uuringute ajakava
ja neile uuringutele lubade andmisega.*

Artikkel 79 jaetakse vilja.
Lisatakse artikkel 79a:

., Artikkel 79a
Uhenduuringute raames tehtavad kliinilised uuringud

Uhenduuringute osaks olevaid kliinilisi uuringuid, mille jaoks on vaja artikli 62
kohast luba, vdib teha kooskdlas médruse (EL) nr 536/2014 artikliga 14c.

Kui sponsor otsustab kohaldada maaruse (EL) nr 536/2014 artiklit 14c, kohaldatakse
kdesolevas mééruses sétestatud vastavate nduete asemel konealuses artiklis ning
konealuse artikli kohaselt vastu voetud rakendusaktides voi delegeeritud digusaktides
satestatud noudeid.*

Artikkel 82 jaetakse vilja.
Artikli 83 16ike 4 esimene lause asendatakse jirgmisega:

,»Kuil turustamisjirgse jarelevalve kdigus ilmneb ennetus- ja/vdi parandusmeetmete
vOtmise vajadus, rakendab tootja asjakohaseid meetmeid. Asjaomased péddevad
asutused voivad nduda, et tootja teataks neile, kui seadme ohutust voi toimivust
ohustava  riski ~ vihendamiseks  rakendatakse  selliseid  ennetus-  voi
parandusmeetmeid.



66) Artikli 84 teine lause jdetakse vélja.

67) Artiklit 86 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16iget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

iii)

esimese 10igu esimene lause asendatakse jargmisega:

»lla, IIb ja III klassi seadmete, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete
tootja koostab iga seadme voi asjakohasel juhul iga seadmekategooria voi
-rihma kohta perioodilise ohutusaruande, milles esitatakse artiklis 84
osutatud  turustamisjargse  jarelevalve  kava  alusel  kogutud
turustamisjirgse jarelevalve andmete pohjal tehtud analiiliside tulemuste
ja jarelduste kokkuvote koos koigi voetud ennetus- ja parandusmeetmete
kirjeldusega, sealhulgas nende pohjendusega.*;

teine ja kolmas 151k asendatakse jargmistega:

,1Ib ja III klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
esimesel aastal pdrast sertifikaadi véljastamist ja seejérel iga kahe aasta
tagant vOi siis, kui kasu ja riski suhte médramises vOi soovimatute
korvaltoimete vastuvoetavuses toimub oluline muutus. Perioodiline
ohutusaruanne moodustab III lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni
osa.

ITa klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
vastavalt vajadusele. Perioodiline ohutusaruanne moodustab III lisas
kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa.;

neljas 101k jdetakse vilja;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

”2-

IIT klassi seadmete voi IIb klassi siiratavate seadmete, vilja arvatud
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmete puhul vaatab teavitatud
asutus perioodilise ohutusaruande 1dbi jdrelevalve hindamise kaigus.
Tootja ja teavitatud asutus teevad need perioodilised ohutusaruanded ja
teavitatud asutuse hinnangu artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi
kaudu péddevatele asutustele kattesaadavaks.*

68) Artiklit 87 muudetakse jdrgmiselt:

a)

b)

16iget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

esimese 10igu punkt a asendatakse jargmisega:

»a) koigist ohujuhtumitest, mis on seotud liidu turul kéttesaadavaks
tehtud seadmetega, vélja arvatud eeldatavad soovimatud
korvaltoimed, mis on selgelt dokumenteeritud toote infolehes ja
kvantifitseeritud tehnilises dokumentatsioonis ning mille suhtes
kohaldatakse suundumustest teatamist vastavalt artiklile 88;;

teine 10ik asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud aruanded esitatakse artiklis 92 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu pohjendamatu viivituseta.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:



69)

70)

71)

,»3. Tootja teatab kdigist 10ike 1 esimese ldigu punktisa osutatud
ohujuhtumitest viivitamata parast seda, kui ta on kindlaks teinud konealuse
juhtumi ja tema valmistatud seadme vahelise pohjusliku seose voi selle, et
selline pohjuslik seos on mdistlikult voimalik, kuid mitte hiljem kui 30 péaeva
parast juhtumist teada saamist.*

Lisatakse artikkel &7a:

., Artikkel 87a
Seadmetega seotud aktiivselt drakasutatavatest norkustest ja tosistest intsidentidest
teatamine
1. Ilma et see piiraks artiklis 87 sdtestatud kohustust teatada ohujuhtumitest ja

valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meetmetest, on seadme tootja
kohustatud teatama kiiberturbe intsidentide lahendamise iiksustele, kes on
maédratud nende litkmesriikide koordinaatoriteks, kus seade on kittesaadavaks
tehtud, ja Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Ametile (ENISA) jdrgmisest:

a)  seadmes sisalduv mis tahes aktiivselt drakasutatav norkus, nagu see on
méidratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéadruse (EL)
2024/2847******* artikli 3 punktis 42;

b)  maédruse (EL) 2024/2847 artikli 14 16ikes 5 osutatud tdsine intsident, mis
mojutab seadme turvalisust.

2. Tootja esitab loikes 1 osutatud teate artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi
kaudu hiljemalt 30 pdeva jooksul pérast aktiivselt drakasutatavast ndrkusest voi
tosisest intsidendist teada saamist.

3. Ldaikes 1 osutatud teade ja tootja poolt artikli 87 kohaselt esitatud teade juhtumi
kohta, mis kvalifitseerub ka aktiivselt drakasutatavaks norkuseks voi tosiseks
intsidendiks, tehakse samaaegselt kittesaadavaks kiiberturbe intsidentide
lahendamise  tiiksustele, kes on maéadratud nende  liikmesriikide
koordinaatoriteks, kus seade on kéttesaadavaks tehtud, ja ENISA-le.

4. Kéesoleva artikli kohaldamiseks on koordinaatoriteks maéératud kiiberturbe
intsidentide lahendamise tliksustel ja ENISA-1 juurdepdds Eudamedile.*

kdscdkckxk  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2024. aasta méaérus
(EL) 2024/2847, mis késitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse
horisontaalseid ndudeid ja millega muudetakse méaérusi (EL) nr 168/2013 ja
(EL) 2019/1020 ning direktiivi (EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse maédrus)
(ELT L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).*

Artikli 88 16ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»lootja teatab artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu igast statistiliselt
olulisest suurenemisest selliste eeldatavate soovimatute korvaltoimete voi muude
juhtumite kui ohujuhtumite sageduses voi tdsiduses, mis vdivad oluliselt mdjutada
I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski analiiiisi.*

Artiklit 89 muudetakse jirgmiselt:



b)

d)

16ike 1 teine 101k asendatakse jargmisega:

»lootja teeb esimeses 10igus osutatud uurimise kdigus paddevate asutustega
koostodd ega korralda tihtegi uurimist, mille kdigus muudetakse asjaomast
seadet vOi asjaomase partii ndidist selliselt, et see voiks mojutada juhtumi
pohjuste jargnevat hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest teavitanud
padevat asutust.*;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Litkmesriigid votavad vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et neile
artikli 87 kohaselt edastatud teavet nende territooriumil aset leidnud
ohujuhtumite voi nende territooriumil valdkonna ohutuse parandamiseks
voetud voi voetavate meetmete kohta hindab keskselt riiklikul tasandil
litkkmesriigi pddev asutus, voimaluse korral koostd0s tootjaga.*;

lisatakse 10ige 3a:

,»3 a. Pddev asutus voib taotleda asjaomase seadme jaoks artikli 56 kohaselt
sertifikaadi viljastanud teavitatud asutuselt abi ohujuhtumiga seotud
parandusmeetmete vOi valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meetmete hindamisel.*;

16ige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Kui tegemist on artikli 1 1dike 8 esimeses 1digus osutatud seadmega ning
kui tootja kinnituse kohaselt on ohujuhtum vo6i valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmed seotud ainega, mida eraldi kasutatuna
kidsitataks ravimina, teavitab hindav piddev asutus voi 10ikes 9 osutatud
koordineeriv pddev asutus ohujuhtumist voi valdkonna ohutuse parandamiseks
voetud meetmetest riiklikku pddevat asutust voi Euroopa Ravimiametit, kes
esitas selle aine kohta artikli 52 101ke 9 kohaselt teadusliku arvamuse.

Kui tegemist on artikli 1 1dike 6 punktig vOi artikli 1 13ike 10 kohaselt
kdesoleva maddruse reguleerimisalasse kuuluva seadmega ning kui tootja
kinnituse kohaselt on ohujuhtum voi valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meetmed seotud seadme tootmisel kasutatud inimpéritolu materjalide
preparaatidega voi mitteelujouliste inimpdritolu materjalidega v3i nende
preparaatidega, millel on seadme toime korval lisatoime, teavitab padev asutus
vOi kéesoleva artikli 15ikes 9 osutatud koordineeriv piddev asutus inimpéritolu
materjalide eest vastutavat pddevat asutust, kellega teavitatud asutus
konsulteeris vastavalt artikli 52 1dikele 10.%;

16ige 7 asendatakse jargmisega:

»7. Kui kidesoleva artikli 10ike 3 kohasel hindamisel teeb hindav pédev
asutus kindlaks vajaduse tootja tdiendavate parandusmeetmete jérele, et
minimeerida ohujuhtumi kordumise ohtu, teavitab ta artiklis 92 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata teisi péddevaid asutusi
ohujuhtumi kordumise ohu minimeerimiseks tootja poolt vdetud vdi
kavandatud vOi temalt ndutavatest parandusmeetmetest ning lisab teabe
ohujuhtumi pdhjustanud asjaolude ja oma hindamise tulemuste kohta.*;

16ike 9 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:



72)

73)
74)

75)

,Pddevad asutused osalevad aktiivselt menetluses, mille eesmirk on
koordineerida 108ikes 3 osutatud hindamisi, kui koordineerimine on vajalik
selleks, et tagada patsientide, kasutajate ja muude isikute tervise ja ohutuse
kaitse korge tase vOi rahvatervise kaitse kogu liidus, eelkdige jargmistel
juhtudel:*.

Artikli 91 esimest 16iku muudetakse jargmiselt:

a)

b)

sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

»Komisjon  vOib  pidrast meditsiiniscsadmete  koordineerimisriihmaga
konsulteerimist votta vastu artiklite 84-90 ja artikli 92 rakendamiseks vajaliku
iiksikasjaliku korra ja menetlusaspektid seoses jargmisega:*;

punkt b asendatakse jirgmisega:

,»b) tootjate poolt artiklite 84, 85, 86, 87, 88 ja 89 kohaselt ohujuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks voOetud meetmetest teatamine,
valdkonna ohutusteatiste esitamine ning turustamisjdrgse jirelevalve
kava, perioodiliste koondaruannete, turustamisjirgse jarelevalve
aruannete, perioodiliste ohutusaruannete ja suundumusi késitlevate
teadete esitamine ja nende sisu;®.

Artikli 92 16ikes 2 asendatakse tekst ,,artikli 53* tekstiga ,,artikli 56%.

Artiklit 93 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Pédevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete
vastavusnditajaid ja toimivust ning seda, kas ettevdtjad tdidavad
kdesolevas méiruses sitestatud kohustusi, sealhulgas vaatavad padevad
asutused vajaduse korral 1dbi dokumentatsiooni ning korraldavad
flilisikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures votavad péadevad
asutused eelkdige arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise osas vilja
kujunenud pdhimotteid, jarelevalveandmeid ja kaebusi.*;

lisatakse 1dige 1a:

»la. Litkmesriigid tagavad, et nende riiklikel péddevatel asutustel on
kdesolevast méérusest tulenevate lilesannete tulemuslikuks tditmiseks
asjakohased ja piisavad tehnilised, rahalised ja inimressursid ning
taristu.*;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Pédevad asutused koostavad jirelevalvetoimingute aastakavad, vottes
arvesse Euroopa turujdrelevalve programmi, mille to6tab vilja ja mida
haldab meditsiiniseadmete koordineerimisrithm, ning kohalikke olusid.*;

lisatakse 10ige 12:

»12. Seadmete puhul, mis on méidruse (EL) 2024/1689 artikli 6 1dikes 1
osutatud suure riskiga tehisintellektisiisteemid, teevad padevad asutused
koostodd oma litkmesriigi turujérelevalveasutustega, kes on méératud
vastavalt madruse (EL) 2024/1689 artiklile 70.*

Artikkel 94 asendatakse jargmisega:



,Artikkel 94

Selliste seadmete hindamine, mille puhul kahtlustatakse vastuvoetamatut riski voi muud

76)

77)

78)

nouetele mittevastavust

Liikmesriigi pddevad asutused viivad {iksi vOi koostdos teiste liikmesriikide padevate
asutustega ldbi seadme vOi ettevotja hindamise, mis hdlmab koiki kidesolevas
madruses sitestatud asjakohaseid ndudeid, mis on seotud seadmest tuleneva ohuga
vOi seadme vai ettevotja muu nduetele mittevastavusega, kui neil on jirelevalve- voi
turujarelevalvetoimingute kédigus saadud andmete voi muu teabe pohjal alust arvata,
et:

a) seade vOib kujutada endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOi ohutusele vOi rahvatervise kaitse muudele
aspektidele;

b) seade vdi asjaomane ettevdtja ei vasta muul viisil kdesolevas maiidruses
sdtestatud nouetele.

Asjaomased ettevotjad ning, kui see on asjakohane ja seda on taotletud, asjaomasele
seadmele sertifikaadi véljastanud teavitatud asutus teevad péddevate asutustega
koostdod.

Liikmesriikide pddevad asutused vdivad nduda igalt ettevotjalt voi teavitatud
asutuselt neile Kkittesaadavate dokumentide esitamist, kui juurdepdds neile
dokumentidele on vajalik rahvatervise voi patsientide ohutuse vdi tervise huvides.*

Artiklit 95 muudetakse jargmiselt:
a) loige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Loikes 1 osutatud ettevotjad tagavad viivitamata, et kdigi asjaomaste,
nende poolt turul kittesaadavaks tehtud seadmete suhtes voetakse kogu
liidus 10ikes 1 osutatud ajavahemiku jooksul koik asjakohased
parandusmeetmed.*;

b)  ldiget 7 muudetakse jargmiselt:
1) esimene 101k asendatakse jargmisega:

,,Kui kahe kuu jooksul alates 10ikes 4 osutatud teavituse kittesaamisest ei
ole teised litkmesriigid ega komisjon esitanud vastuvditeid seoses
litkkmesriigi meetmetega, millest on teada antud, siis loetakse need
meetmed pohjendatuks.*;

i1)  teise 18iku lisatakse jargmine lause:
,Loiget 4 ei kohaldata litkmesriikide voetud selliste meetmete suhtes.*
Artiklit 96 muudetakse jargmiselt:
a) loike 1 kolmas lause jdetakse vilja;
b) ldike 2 esimese 10igu teine lause asendatakse jargmisega:

,»Kui komisjon leiab, et litkmesriigi meede on pdhjendamatu, tiihistavad
asjaomane litkmesriik ja iga litkmesriik, kes on votnud vastava piirava voi
keelava meetme, selle meetme.*

Artiklit 97 muudetakse jargmiselt:



79)
80)

81)

82)

83)
84)

b)

1dige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Kui litkmesriigi pddevad ametiasutused leiavad pérast artikli 94 kohast
hindamist, et seade voi ettevitja ei vasta kdesolevas médruses sitestatud
nouetele, kuid ei pdhjusta vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate
vOi muude isikute tervisele vdi ohutusele voi muudele rahvatervise kaitse
aspektidele, nduavad nad, et asjaomane ettevotja korvaldaks konealuse
nduetele mittevastavuse moistliku aja jooksul, mis on selgelt méératletud,
ettevotjale teatavaks tehtud ja proportsionaalne mittevastavusega.*;

16ike 2 esimene lause asendatakse jairgmisega:

»Kui ettevotja ei korvalda nouetele mittevastavust Idikes 1 osutatud aja
jooksul, vdotab asjaomane litkmesriik viivitamata koik asjakohased
meetmed, et piirata vOi keelata toote riigisisesel turul kéttesaadavaks
tegemist vOi tagada toote riigisiseselt turult tagasikutsumine voi
tagasivOtmine.*;

lisatakse 10ige 2a:

,»2 a. Ettevotja votab kogu liidus 10ike 1 voi 2 kohaselt koik asjakohased
parandusmeetmed koigi asjaomaste seadmete suhtes, mille ta on turul

kittesaadavaks teinud, vilja arvatud juhul, kui paddev asutus vdtab muid
asjakohaseid meetmeid.*

Artikli 98 16ike 3 neljas lause jaetakse vélja.

VIII peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

,LIIKMESRIIKIDE KOOSTOO, MEDITSIINISEADMETE

KOORDINEERIMISRUHM, EKSPERDILABORID, EKSPERDIRUHMAD JA
SEADMEREGISTRID, HUVIDE KONFLIKTID JA RAHVUSVAHELINE

KOOSTOO*.

VIII peatiiki pealkirja jérele lisatakse jirgmine pealkiri:

»1. JAGU

Liikmesriikide, meditsiiniseadmete koordineerimisrithma, eksperdirithmade,
eksperdilaborite ja seadmeregistrite vaheline koosto6 ning huvide konflikt*.

Artikkel 101 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 101

Pddevad asutused

Litkmesriigid méédravad kéesoleva méddruse rakendamise ja praktilise kohaldamise
eest vastutava(d) padeva(d) asutuse(d). Liikmesriigid tagavad, et konealustele
asutustele antakse piisavad volitused, ressursid, vahendid ja teave, et nad saaksid
kdesoleva madruse kohaseid iilesandeid tohusalt ja tulemuslikult téita. Liikmesriigid
teatavad pddevate asutuste nimed ja kontaktandmed komisjonile, kes avaldab
padevate asutuste loetelu.*

Artikli 102 16ige 2 jaetakse vilja.

Artiklit 103 muudetakse jargmiselt:

a)

16ike 2 teise 10igu teine lause asendatakse jargmisega:



,Nad esindavad vastavalt asjakohasusele liikmesriikide pédevaid asutusi ja
litkmesriikide teavitatud asutuste eest vastutavaid asutusi.”;

b)  10ige 7 asendatakse jirgmisega:

7. Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm moodustab allrithma, mille
liikkmed esindavad teavitatud asutuste eest vastutavaid asutusi, ning ta
vOib moodustada muid alalisi vOi ajutisi allriihmi. Vajaduse korral
kutsutakse = meditsiiniseadmete  koordineerimisrithma  ja  selle
allriihmadesse vaatlejatena artiklis 49 osutatud koordineerimisrithma
esindajaid ning liidu tasandil meditsiiniseadmete toostuse, eelkdige
soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro-, viikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate, tervishoiutdotajate, laborite, patsientide ja tarbijate
huve esindavate organisatsioonide esindajaid.*;

c) loige 9 asendatakse jargmisega:

9. Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm tdidab kéesoleva maéédruse
artiklis 105 sadtestatud tilesandeid.

85) Artikli 104 teine lause jdetakse vilja.
86) Artiklid 105 ja 106 asendatakse jairgmistega:

,, Artikkel 105
Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma iilesanded

Lisaks kédesoleva médruse muude sétetega ja madrusega (EL) 2017/746 talle
pandud iilesannete tditmisele abistab meditsiiniseadmete koordineerimisrithm
komisjoni eelkdige konealuste méiédruste rakendamisega seotud kiisimuste
hindamisel ning aitab vilja tdotada suuniseid, mille eesmérk on tagada konealuste
médruste tohus ja lihtlustatud rakendamine.

Artikkel 106
Eksperdiriihmad
1. Komisjon ndeb  pdrast meditsiiniseadmete  koordineerimisrithmaga
konsulteerimist rakendusaktidega ette eksperdirihmade maéadramise, kes
esitavad komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale,

litkkmesriikidele, teavitatud asutustele voi tootjatele teaduslikke, kliinilisi,
tehnilisi vO1 reguleerimisalaseid arvamusi ja nduandeid seoses kédesoleva
méiiruse ja médruse (EL) 2017/746 rakendamisega.

Eksperdirithmad vdidakse médrata alaliselt vai ajutiselt.

2. Eksperdirithmad koosnevad ekspertidest, kellel on meditsiiniseadmete voi in
vitro  diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas tdendatud ajakohased
kliinilised, teaduslikud, tehnilised vdi reguleerimisalased eriteadmised, mis
kajastavad teaduslike ja kliiniliste ldhenemisviiside mitmekesisust liidus.

Eksperdid nimetatakse ametisse pérast osalemiskutse avaldamist. Olenevalt
iilesande liigist ja vajadusest konkreetsete teadmiste jirele voidakse eksperdid
nimetada eksperdiriihma koosseisu kuni kolmeks aastaks ning nende
nimetamist voib pikendada.



Kui eksperdiriihmadel palutakse esitada arvamus sellise toote Oigusliku
staatuse kohta, mis hdlmab muud liiki toodete valdkonna piiri puudutavaid
aspekte, kaasatakse eksperdid, kellel on eriteadmised asjaomaste muude
toodete valdkonnas.

Eksperdid jargivad teadusliku pddevuse korgeima taseme pohimdtteid ning
tdidavad oma iilesandeid erapooletult, objektiivselt ja ldbipaistvalt. Nad ei kiisi
ega vota vastu juhiseid teavitatud asutustelt ega tootjatelt. Iga ekspert koostab
huvide deklaratsiooni, mis tehakse avalikkusele kéttesaadavaks.

Eksperdiriihmad votavad arvesse sidusriihmade, sealhulgas patsientide
organisatsioonide ja tervishoiutootajate iihenduste esitatud asjakohast teavet.

Eksperdid vdidakse kanda nende kittesaadavate ekspertide loetellu, kes kiill ei
ole ametlikult rithma litkmeks nimetatud, kuid keda saab vajaduse korral
kasutada nou kiisimiseks ja eksperdirithmade t606 toetamiseks.

Teavitatud asutuste eksperdid ei osale artikli 54 15ikes 1 ette ndhtud kliinilise
hindamise konsulteerimismenetluses.

Lisaks kdesoleva méddruse muude sétetega ja médrusega (EL) 2017/746 neile
pandud iilesannetele voivad eksperdiriihmadel olla jargmised tilesanded:

a) anda komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale,
liitkmesriikidele voi teavitatud asutustele teaduslikku, kliinilist, tehnilist
ja reguleerimisalast ndu kéesoleva médruse voi maidruse (EL) 2017/746
rakendamisega seotud kiisimustes;

b) aidata tootada vilja ja ajakohastada asjakohaseid suuniseid ja thtseid
kirjeldusi, millega toetatakse kiesoleva mddruse vOi méédruse (EL)
2017/746 rakendamist;

c) aidata tootada vidlja liidu vo1 rahvusvahelisi standardeid ning tagada
seejuures, et need standardid kajastavad tehnika taset;

d) aidata teha kindlaks meditsiiniseadmete, sealhulgas in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ohutuse ja toimivusega seotud probleeme
ja esilekerkivaid kiisimusi.

Oma arvamuste vOi nduannete vastuvotmisel teevad eksperdiriihmade liikmed
koik endast oleneva, et jouda iiksmeelele. Kui iiksmeelele ei jouta, teevad
eksperdirihmad otsuse oma litkmete hédlteenamusega ning arvamuses voi
nduandes mérgitakse dra eriarvamused ja nende aluseks olevad pohjused.

Komisjon nduab tootjatelt ja teavitatud asutustelt eksperdiriihmade esitatud
arvamuste ja nOuannete eest tasu maksmist. Tasude struktuuri ja suuruse ning
hiivitatavate kulude ulatuse ja struktuuri kehtestab komisjon rakendusaktidega,
vottes arvesse kdesoleva maidruse nouetekohase rakendamise eesmarke,
tervisekaitset ja ohutuse tagamist, innovatsiooni toetamist ja kulutdhusust ning
vajadust saavutada aktiivne osalemine eksperdiriihmades. Need rakendusaktid
voetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Esimeses 10igus osutatud tasud kehtestatakse ldbipaistval viisil ja osutatud
teenuste kulude alusel. Tasusid vdhendatakse tootjate puhul, kes on mikro-,
viikesed vOi keskmise suurusega ettevdtiad soovituse 2003/361/EU
tadhenduses, sealhulgas juhul, kui IXlisa punkti 5.1 alapunktic kohaselt



algatatakse kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus, milles osaleb tootja,
kes on mikro-, viike vdi keskmise suurusega ettevotja soovituse 2003/361/EU
tadhenduses. Eksperdiriihmade arvamuste ja nduannetega seotud tasud
makstakse Euroopa Ravimiametile vastavalt maaruse (EL) 2022/123 artikli 30
punktile f.

10. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta kdesoleva artikli 10iget 7, lisades, kohandades vdi jittes vilja
eksperdiriihmade iilesannete loetelus nimetatud iilesandeid.*

87) Lisatakse artiklid 106a ja 106b:

,, Artikkel 106a
Eksperdilaborid

1. Komisjon vOib  pidrast meditsiiniseadmete  koordineerimisrithmaga
konsulteerimist rakendusaktidega maiidrata eksperdilaborid, ldhtudes nende
eriteadmistest meditsiiniseadmete uurimise valdkonnas, nditeks konkreetsete
seadmete, seadmekategooriate voi -rithmade fiilisikalis-keemiliste omaduste,
mikrobioloogilise ja bioloogilise kokkusobivuse, mehhaanilise, elektrilise,
elektroonilise vOi mittekliinilise toksikoloogilise uurimise valdkonnas.

Komisjon méérab iiksnes need eksperdilaborid, mille madramist liikmesriik voi
Teadusuuringute Uhiskeskus on taotlenud.

2. Eksperdilaborid peavad vastama jérgmistele kriteeriumidele:

a) nende todtajatel on piisav ja asjakohane kvalifikatsioon ning piisavad
teadmised ja kogemused nende seadmete vallas, mille jaoks labor on
madratud;

b)  nende késutuses on neile antud {ilesannete tiitmiseks vajalik varustus;

c) nad on kursis asjakohaste rahvusvaheliste standardite ja parimate
tavadega;

d) neil on asjakohane halduskorraldus ja -struktuur;

e) nad tagavad, et nende tootajad jargivad iilesannete tditmise kdigus saadud
andmete ja teabe konfidentsiaalsusndudeid;

f)  nad tegutsevad avalikes huvides ja sdltumatult.
3. Eksperdilaborid vdivad tiita jargmisi tilesandeid:

a) osutada komisjonile, meditsiiniseadmete  koordineerimisriihmale,
Euroopa Ravimiametile, liitkmesriikidele ja teavitatud asutustele
teaduslikku ja tehnilist abi kédesoleva médruse rakendamisega seotud
kiisimustes;

b) aidata tootada vilja ja ajakohastada asjakohaseid suuniseid ja tihtseid
kirjeldusi, millega toetatakse kdesoleva médaruse rakendamist;

c) aidata todtada védlja liidu voi rahvusvahelisi standardeid ning tagada
seejuures, et need standardid kajastavad tehnika taset;

d) aidata teha kindlaks meditsiiniseadmete ohutuse ja toimivusega seotud
probleeme ja esilekerkivaid kiisimusi;



e) osutada liikmesriikidele ja komisjonile teaduslikku ja tehnilist abi
jarelevalve- ja turujirelevalvetoimingutes.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta kdesoleva artikli 15iget 3, lisades, kohandades voi jéttes vélja
eksperdilaborite iilesannete loetelus nimetatud iilesandeid.

Eksperdilaborid voivad kooskodlas eelnevalt kindlaks médratud ja ldbipaistvate
tingimustega votta tasu taotletud iilesande tditmiseks Euroopa Ravimiametile,
litkkmesriikidele voi teavitatud asutustele osutatud teadusliku ja tehnilise abi
eest. Komisjoni voi meditsiiniseadmete koordineerimisriihma taotlusel avalikes
huvides teenuste osutamiseks voib eksperdilaboritele anda liidu rahalist toetust.

Artikkel 106b
Euroopa Ravimiameti tugi

Euroopa Ravimiamet pakub kdesoleva maiiruse ja méaidruse (EL) 2017/746
alusel madratud riiklikele pddevatele asutustele komisjoni nimel teaduslikku,
tehnilist ja haldustuge, et hdlbustada kogemuste vahetamist, koost6dd ja
tegevuse koordineerimist eesmirgiga tagada konealuste mééruste iihetaoline
kohaldamine, eelkdige jargmistes valdkondades:

a) toodete oOiguslik staatus ja seadmete liigitamine vastavalt kdesoleva
madruse artiklitele 4, 4a, 51, 51a ja 51b ning méiiruse (EL) 2017/746
artiklitele 3, 3a, 47, 47a ja 47b;

b) erandid kohaldatavatest = vastavushindamismenetlustest  vastavalt
kdesoleva médruse artiklitele 59 ja 59a ning médruse (EL) 2017/746
artiklitele 54 ja 54a;

c) kliiniline hindamine, kliinilised uuringud, toimivuse hindamine ja
toimivusuuringud vastavalt kdesoleva midruse VI peatiikile ja maéruse
(EL) 2017/746 VI peatiikile, sealhulgas koordineeriva litkmesriigi
toetamine kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute koordineeritud
hindamisel, millele on osutatud kdesoleva médruse artiklis 78 ja médruse
(EL) 2017/746 artiklis 74;

d) jédrelevalve ja turujdrelevalve vastavalt kdesoleva midruse VII peatiikile
ja madruse (EL) 2017/746 VII peatiikile, sealhulgas koordineeriva
pideva asutuse toetamine koordineeritud menetluses, millele on osutatud
kdesoleva mairuse artikli 89 16ikes 9 ja méédruse (EL) 2017/746 artikli 84
16ikes 9.

Euroopa Ravimiamet pakub komisjonile teaduslikku, tehnilist ja haldustuge
liiddu regulatiivliivakastide loomisel vastavalt kdesoleva miéruse artiklile 59c¢ ja
madruse (EL) 2017/746 artiklile 54c.

Euroopa Ravimiamet kehtestab seoses kidesoleva médiruse ja méidruse (EL)
2017/746  nduetega  toetuskava  meditsiiniseadmete ja  in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tootjate jaoks, kes on mikro-, vidikesed ja
keskmise suurusega ettevdtjad soovituse 2003/361/EU tihenduses.

Euroopa Ravimiametil on juurdepdis Eudamedile ja iikskdik millisele madruse
(EL) 2017/745 artikli 33 ldikes 2 voi maédruse (EL) 2017/746 artikli 30 16ikes 2
osutatud elektroonilisele siisteemile, mis ei ole Eudamedi osa.*



88)

89)

90)

Artikli 107 16ike 1 neljas ja viies lause asendatakse jargmistega:

,,Huvide deklaratsioon tehakse avalikkusele kéttesaadavaks. Kéesolevat artiklit ei
kohaldata meditsiiniseadmete koordineerimisrithmas voi selle allriihmades osalevate
sidusriihmade organisatsioonide esindajate suhtes.*

Artikli 108 esimene lause asendatakse jirgmisega:

»Komisjon, litkmesriigid ja Euroopa Ravimiamet votavad koik vajalikud meetmed,
et soodustada registrite ja andmekogude sisseseadmist teatavat tiilipi seadmete,
sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks, kehtestades {ihtsed
pohimdtted vorreldava teabe kogumiseks.*

Artikli 108 jarele lisatakse 2. jagu:

2. JAGU — Rahvusvaheline koostoo

Artikkel 108a
Rahvusvaheline reguleerimisalane ja halduskoostoo

Komisjon teeb meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas rahvusvahelist reguleerimisalast koost6od, et digusnormide
iilemaailmse ldhendamise kaudu edendada rahvatervise ja patsientide ohutuse
kaitse korget taset, soodustada innovatsiooni ja suurendada Oigusnormide
tditmise tohusust. Sel eesmirgil aitavad komisjon ja litkmesriigid vélja todtada
ja vastu votta iilemaailmseid pohimotteid, standardeid ja suuniseid, millega
tagatakse meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas Gigusnormide rahvusvahelise ldhendamise kdrge tase, sealhulgas
seoses ohutuse, toimivuse, kvaliteedijuhtimissiisteemide, vastavushindamise ja
turustamisjérgse jarelevalvega.

Komisjon osaleb meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas asjakohaste rahvusvaheliste foorumite, sealhulgas
meditsiiniseadmeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise foorumi (IMDRF),
meditsiiniseadmete {iihtse auditi programmi (MDSAP) ja rahvusvaheliste
standardiorganisatsioonide tegevuses.

Loigete 1 ja 2 kohases tegevuses toetavad komisjoni eksperdid, kelle
nimetavad litkmesriigid, vottes arvesse nende padevust meditsiiniseadmete voi
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.

Komisjon vdib solmida kolmandate riikide ametiasutuste ja rahvusvaheliste
organisatsioonidega halduskokkuleppeid meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ~ valdkonnas  reguleerimisalase = koost6d
tegemiseks, sealhulgas:

a) teabe ja heade tavade vahetamiseks;
b)  iihiste voi koordineeritud kontrollide ja hindamiste 1dbiviimiseks;

c)  ohutuskiisimustega seotud koordineeritud meetmete rakendamiseks,
sealhulgas toodete tagasikutsumiseks voi ohutusalaseks teabevahetuseks.

Kui komisjon allkirjastab teabe v01 andmete vahetamist hdlmava
halduskokkuleppe, ndhakse halduskokkuleppega ette asjaomase teabe voi



asjaomaste andmete kaitse olenevalt asjakohasusest kas kédesoleva miidruse
artikli 109 vo1 méadruse (EL) 2017/746 artikli 102 kohaselt.

Liit rahastab komisjoni ja liikmesriikide tegevust, mis on seotud kdesolevas
artiklis osutatud rahvusvahelise koostooga ja artiklis 108b osutatud
tuginemismehhanismidega.

Artikkel 108b
Tuginemismehhanismid

Komisjon voib osaleda meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniscadmete ~ valdkonna  kahe- vO8i  mitmepoolsetes
tuginemismehhanismides v0i -programmides, mis vdimaldavad kasutada
kolmandate riikide reguleerivate asutuste vdi rahvusvaheliste organisatsioonide
vOi rahvusvaheliste organite tehtud hindamisi, kontrolle ja muid
reguleerimisalaseid otsuseid, kui on tdidetud jairgmised tingimused:

a)  tuginemismehhanism v3i -programm tagab tervise ja ohutuse kaitse
taseme, mis on samavadrne olenevalt asjakohasusest kas kdesoleva
mairuse voi médruse (EL) 2017/746 kohaselt ndutava tasemega;

b)  kehtestatud on tdhus vastastikuse teabevahetuse, ldbipaistvuse ja
jarelevalve kord, millega tagatakse olenevalt asjakohasusest kas
kdesoleva madruse artiklis 109 voi miédruse (EL) 2017/746 artiklis 102
osutatud teabe ja andmete konfidentsiaalsus.

Komisjon voib paluda liikmesriikidel nimetada eksperte ldikes 1 osutatud
tuginemismehhanismides v4i -programmides osalemiseks, vottes arvesse nende
padevust meditsiiniseadmete vOi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas.

Pddevad asutused, ettevotjad voi teavitatud asutused votavad 16ikes 1 osutatud
tuginemismehhanisme voi -programme arvesse olenevalt asjakohasusest kas
kdesoleva méédruse voi méadruse (EL) 2017/746 rakendamisel.

Komisjon vdib  votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse
tuginemismehhanismide  v01  -programmide  tunnustamist  késitlevad
iiksikasjalikud eeskirjad, mis vodivad hdlmata tingimusi teavitatud asutuste
osalemiseks tuginemismehhanismides vOi -programmides,
tuginemismehhanismide vdi -programmide raames tehtud hindamiste,
kontrollide vd1 muude reguleerimisalaste otsuste ulatusega seotud noudeid ning
menetluslikke kaitsemeetmeid tootjate jaoks. Need rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 108c
Suutlikkuse suurendamine ja tehniline abi

Komisjon vdib toetada reguleerimisalase suutlikkuse tugevdamist kolmandates
riikides, sealhulgas tehnilise abi andmise, koolituse, ekspertide vahetamise ja
parimate tavade levitamise kaudu.



91)

92)

93)
94)
95)

2. Komisjon vdib paluda liitkmesriikidel nimetada eksperte 1dikes 1 osutatud
tegevuses osalemiseks, vottes arvesse nende padevust meditsiiniseadmete voi
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.

3.  Ldikes 1 osutatud tegevust vOib rahastada asjakohaste liidu programmide voi
vilistegevuse rahastamisvahendite kaudu.*

Lisatakse artikkel 110a:

L Artikkel 110a
Teabe voi dokumentide esitamine

Kéesoleva madadruse kohane teabe vO1 dokumentide esitamine toimub
elektrooniliselt.*

Artikli 111 16ige 1 asendatakse jargmisega:

»l. Kéesolev midrus ei piira litkmesriikide ja komisjoni vdimalust kehtestada
kiesolevas maédruses sitestatud tegevuste eest tasu, tingimusel et tasude
suuruse madramine on lébipaistev ja toimub kulude katmise pohimdttel.

Artikkel 112 jaetakse vilja.
Artikkel 116 jéetakse vilja.
Artiklisse 120 lisatakse 16iked 14 ja 15:

,»14. Erandina artiklist 5 ja kdesoleva artikli 1digetest 3—3e voib kiesoleva artikli
16ikes 3a vo1 3b osutatud seadmeid, mis vastavad artikli 52a 16ikes 3 osutatud
harvikseadme kriteeriumidele, turule lasta voi kasutusele votta pérast kdesoleva
artikli 10igetes 3a ja 3b osutatud kuupdevi, kui on tdidetud jiargmised
tingimused:

a) artiklis 106 osutatud eksperdirihm on esitanud arvamuse, milles
kinnitatakse, et artikli 52a 10ikes 3 osutatud harvikseadme kriteeriumid
on tdidetud;

b)  seadme konstruktsioon ja sihtotstarve ei ole oluliselt muutunud;

c) seade ei kujuta endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vdi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele.

Esimeses 10igus osutatud seadmete suhtes kohaldatakse kdesoleva miédruse
noudeid, vilja arvatud IV, V ja VI peatiikki.

Erandina artikli 86 13ikest 1 ajakohastavad kéesoleva ldike kohaselt turule
lastud voi kasutusele voetud Ilaklassi seadmete, IIb klassi seadmete ja
IIT klassi seadmete tootjad perioodilist ohutusaruannet vdhemalt kord aastas.
Tootja esitab oma asukohaliikmesriigi péddevale asutusele igal aastal
perioodilise ohutusaruande ning vajaduse korral ohutuse ja kliinilise toimivuse
ajakohastatud kokkuvotte.

Liikmesriigi padev asutus vdib nduda, et tootja teeks konkreetse ajavahemiku
jooksul kindlaksmiddratud turustamisjirgset jarelevalvet voi turustamisjirgset
kliinilist jdrelkontrolli, et koguda tdiendavaid kliinilisi andmeid, millega



96)

97)

98)

kinnitada seadme ohutust ja toimivust ning hinnata soovimatuid korvaltoimeid
ning kasu ja riski suhte vastuvoetavust.

Kéiesoleva 10ike kohaselt turule lastud voi kasutusele voetud seadmetel, millel
puudub 1dike 2 kohane kehtiv sertifikaat, ei tohi olla CE-maérgist. Tootja viitab
oma ELi vastavusdeklaratsioonis asjaolule, et tegemist on kéesoleva sitte
kohaselt turule lastud voi kasutusele voetud harvikseadmega.

Tootja teavitab ettenidhtud kasutajaid asjaolust, et tegemist on kéesoleva sitte
kohaselt turule lastud voi kasutusele voetud harvikseadmega, vastavalt
asjakohasusele ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttes ning
kasutusjuhendis voi muus seadmega kaasas olevas dokumentatsioonis.

Vihemalt iga 10 aasta jéirel taotleb tootja artiklis 106 osutatud eksperdiriihmalt
arvamust, milles kinnitatakse artikli 52a 10ikes 3 osutatud harvikseadme
kriteeriumide tditmist.

15. Seadmete puhul, mille vastavushindamismenetlus on [...] [vdljaannete talitus,
palun lisada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise
kuupdeva] pooleli voi mille jaoks teavitatud asutus on vilja andnud sertifikaadi
enne seda kuupéeva, voivad tootja ja teavitatud asutus leppida kokku kdesoleva
miiruse sdtete kohaldamise jitkamises enne [...] [vdljaannete talitus, palun
lisada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval
kohaldatud kujul kuni vastavushindamismenetluse lopuleviimiseni voi
sertifikaadi uuendamiseni.*

Artikkel 121 asendatakse jargmisega:

L Artikkel 121
Hindamine

Mitte varem kui [...] [vdljaannete talitus, palun lisada kuupdev: viis aastat pdrast
kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdeva] hindab komisjon kéesolevat
madrust ning esitab oma peamiste jdrelduste kohta Euroopa Parlamendile ja
ndukogule aruande.

Litkmesriigid ja teavitatud asutused esitavad komisjonile konealuse aruande
koostamiseks vajaliku teabe.*

Artikli 123 161ke 3 punkti d lisatakse kolmas 101k:

,»Kui litkmesriigid haldavad riiklikke andmebaase, hangitakse pirast kdesoleva
punkti esimeses 10igus osutatud sdtete kohaldamise alguskuupdeva Eudamedist
nende riiklike andmebaaside jaoks Eudamedist kittesaadavat asjakohast teavet.*

I, II, 11T, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV ja XV lisa muudetakse vastavalt
kédesoleva maéaruse I lisale.

Artikkel 2
Mdidiruse (EL) 2017/746 muutmine

Madérust (EL) 2017/746 muudetakse jargmiselt.

1)

Artikli 1 16ige 4 asendatakse jargmisega:



2)

3)

Kui turule laskmisel vai kasutusse votmisel sisaldab seade lahutamatu osana
madruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 1 méératletud meditsiiniseadet, millel
on in vitro diagnostikameditsiiniseadme toime kdorval lisatoime, kohaldatakse
toote kui terviku suhtes kdesolevat madrust. Sellisel juhul kohaldatakse
midruse (EL) 2017/745 Ilisas sétestatud asjakohaseid iildiseid ohutus- ja
toimivusndudeid ainult toote osaks oleva meditsiiniseadme ohutuse ja
toimivuse suhtes.

Kui aga meditsiiniseadmel on pohitoime ja mitte lisatoime vorreldes in vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimega, kohaldatakse toote kui terviku suhtes
madrust (EL) 2017/745. Sellisel juhul kohaldatakse kédesoleva méadruse I lisas
satestatud asjakohaseid {iildiseid ohutus- ja toimivusndudeid ainult toote osaks
oleva in vitro diagnostikameditsiiniseadme ohutuse ja toimivuse suhtes.*

Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

punkti 2 esimese 106igu punkt f asendatakse jirgmisega:
,f)  ravimeetmete kindlaksmairamine voi jalgimine.*;
punkti 7 sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

,sobivusdiagnostikaseade* — seade, mis on oluline ithe vdi mitme asjaomase
ravimi ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks, et:*;

punkt 8 asendatakse jirgmisega:

»3) ,,meditsiiniseadmete tildriihm* — meditsiiniseadmed, millel on sama voi
sarnane sihtotstarve ja sarnasus tehnoloogias, mis vdimaldab neid
iildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;*;

lisatakse punktid 75, 76, 77 ja 78:

»715) ,ihenduuring® — kliiniline uuring, nagu see on méératletud miiruse (EL)
nr 536/2014 artikli 2 16ike 2 punktis 2, millele lisandub toimivusuuring
ja/vai kliiniline uuring, nagu see on méératletud mééruse (EL) 2017/745
artikli 2 punktis 45;

76) ,regulatiivliivakast™ — piddeva asutuse loodud kontrollitud keskkond, mis
pakub tootjatele vOi potentsiaalsetele tootjatele voimalust piiratud aja
jooksul ja regulatiivse jérelevalve all regulatiivliivakasti kava kohaselt
arendada, katsetada, valideerida ja kasutada (asjakohasel juhul tegelikes
tingimustes) uuenduslikku toodet voi tehnoloogiat, mis vdib kuuluda
kédesoleva mairuse kohaldamisalasse;

77) ,regulatiivliivakasti kava®— osaleva(te) tootja(te) vOi potentsiaalse(te)
tootja(te) ja péddeva asutuse vahel kokku lepitud dokument, milles
kirjeldatakse regulatiivliivakastis toimuva tegevuse eesmirke, tingimusi,
ajakava, metoodikat ja ndudeid;

78) liidu regulatiivliivakast* — komisjoni loodud kontrollitud keskkond,
mille eesmérk on piiratud aja jooksul katsetada alternatiivseid vo1 uusi
regulatiivseid ndudeid voi tditmise tagamise tavasid ning hinnata nende
asjakohasust vorreldes kdesoleva méddruse kohaste kehtivate nduete ja
tavadega.*

Artikkel 3 asendatakse jargmisega:



4)

., Artikkel 3
Toodete oiguslik staatus

1. Liikmesriikide pddevad asutused koordineerivad oma tegevust selle
kindlaksméidramisel, kas konkreetne toode vd&i tootekategooria voi -rithm
vastab moiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade* maératlusele voi moiste ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade* méadratlusele.

2. Liikmesriigid tagavad asjakohasel tasemel konsulteerimise liikmesriikide
asjaomaste padevate asutustega meditsiiniseadmete, ravimite, inimpéritolu
materjalide, biotsiidide, toidu, kosmeetikatoodete vOi muude toodete
valdkonnas, mille suhtes kohaldatakse liidu oigusakte, kui toote oigusliku
staatuse kindlaksmédramine holmab mdne sellise toote osas valdkonna piiri
puudutavaid aspekte. Sellisel juhul tagavad litkmesriigid ka asjakohasel
tasemel konsulteerimise asjakohaste liidu digusaktidega loodud asjaomaste
nduandvate vOi reguleerivate asutustega, nagu Euroopa Ravimiamet (EMA),
inimpéritolu materjalide koordineerimisndukogu, Euroopa Kemikaaliamet
(ECHA) ja Euroopa Toiduohutusamet (EFSA).

3. Kui liikkmesriigi padev asutus leiab parast artikli 89 kohast hindamist, et toode,
millel on artikli 18 kohane CE-mirgis, ei kuulu kéesoleva maédruse
kohaldamisalasse, konsulteerib ta teiste liikmesriikide péddevate asutustega
kavandatava meetme iile, millega miiratakse kindlaks konealuse toote diguslik
staatus.

4.  Kui mone liikmesriigi piddev asutus on 1dikes 3 osutatud kavandatava meetme
suhtes pohjendatult eriarvamusel, edastab konsulteeriv asutus kiisimuse
midruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdiriihmale ja vdtab
eksperdiriithma arvamust igati arvesse.

5. Pédevate asutuste kdesoleva artikli kohase koordineerimistegevuse tulemused
ning kédesoleva artikli 10ike 4 ja artikli 3a 10ike 2 kohaselt esitatud
eksperdiriihma arvamused tehakse iildsusele kittesaadavaks, avalikustamata
artiklis 102 osutatud konfidentsiaalset teavet.

6. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kdesoleva artikli 15igete 14 ja
artikli 3a kohaldamise korra, sealhulgas ajakava. Need rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*

Lisatakse artikkel 3a:

Artikkel 3 a

Arvamus toote oigusliku staatuse kohta ja oigusliku staatuse kindlaksmddramine liidu
tasandil

1.  Péadev asutus, teavitatud asutus, tootja, toote arendaja voi komisjon voib esitada
pohjendatud taotluse middruse (EL) 2017/745 artiklis 106  osutatud
eksperdirihma arvamuse saamiseks selle kohta, kas konkreetne toode voi
tootekategooria vai -rithm vastab mdiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade*
vO1 moiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade* madratlusele. Kui
arvamuse taotleja leiab taotluses, et konealune toode on in vitro
diagnostikameditsiiniseade, tuleb taotluses esitada ka seadme kavandatav klass
vastavalt artiklile 47 ja VIII lisale.



2. Eksperdiriihm esitab oma arvamuse pdhjendamatu viivituseta. Arvamuse
taotleja votab eksperdirithma arvamust igati arvesse.

3. Seoses ldikes 2 voi artikli 3 1dikes 4 osutatud eksperdiriihma arvamusega voib
litkmesriik esitada komisjonile pohjendatud taotluse selle
kindlaksmédramiseks, kas konkreetne toode voi tootekategooria voi -rithm
vastab moiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade* vOi mdiste ,,in vitro
diagnostikameditsiiniseadme abiseade* miératlusele.

Komisjon teeb otsuse litkmesriigi pohjendatud taotluse pdhjal voi omal
algatusel rakendusaktidega, mis vOetakse vastu kooskolas artikli 107 13dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjon voib kiisida eksperdiriihmalt selgitusi vdi saata arvamuse
eksperdirihmale tdiendavaks kaalumiseks tagasi, sealhulgas juhul, kui
litkkmesriigi pohjendatud taotluses tdstatatakse uusi teaduslikke voi tehnilisi
kiisimusi.

4.  Kiesolevat artiklit ei kohaldata, kui muu liidu digusakti raames on kindlaks
tehtud, et asjaomane toode vOi tootekategooria voi -riihm kuulub digusliku
staatuse poolest konealuse muu liidu Oigusakti kohaldamisalasse, voi kui
oigusliku staatuse kindlaksméaidramise menetlus on pooleli muu liidu digusakti
raames."

5) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a) 10iget 5 muudetakse jargmiselt:
1)  esimest 106iku muudetakse jargmiselt:
1)  punkt a asendatakse jairgmisega:

»a) seadmeid ei anta {ile teisele juriidilisele isikule, vilja arvatud
teisele  tervishoiuasutusele tingimusel, et see on
nduetekohaselt pdhjendatud rahvatervise, patsientide ohutuse
vOi patsientide tervisega seotud huvidega vOi vajalik
rahvatervise hadaolukorraks valmistumiseks voi sellele
reageerimiseks;*;

2)  punkt c asendatakse jirgmisega:

,C) tervishoiuasutuse labor vastab standardile EN ISO 15189 voi
asjakohasel juhul meditsiinilaborite kvaliteeti ja péadevust
kasitlevatele  riigisisestele  digusnormidele,  sealhulgas
akrediteerimist kidsitlevatele riigisisestele digusnormidele;®;

3) punkt d jdetakse vilja;
4)  punkt e asendatakse jirgmisega:

»€) pideva asutuse noudmisel esitab tervishoiuasutus oma
padevale asutusele teabe selliste seadmete kasutamise kohta,
sealhulgas punktis a osutatud pdhjenduse;*;

5)  punkti f alapunkt iii asendatakse jargmisega:

»li1) kinnitus selle kohta, et tervishoiuasutus on akrediteeritud
punktis ¢ osutatud standardi kohaselt voi et seadmed vastavad
Ilisas sidtestatud asjakohastele {ildistele ohutus- ja



iii)

toimivusnduetele, ning asjakohasel juhul teave selle kohta,
milliseid ndudeid ei ole tdielikult jargitud, koos asjakohaste
pohjendustega;*;

6) punkt g asendatakse jirgmisega:

»2) mis puudutab VIII lisas sitestatud reeglite kohaselt D-klassi
liigitatud seadmeid, siis juhul, kui tervishoiuasutus ei ole
akrediteeritud vastavalt punktis ¢ osutatud standardile,
koostab tervishoiuasutus piisavalt iksikasjaliku
dokumentatsiooni, mis voimaldab péadeval asutusel kindlaks
teha, et Ilisas sitestatud asjakohased tldised ohutus- ja
toimivusnduded on tdidetud;*;

7)  punkt h jdetakse vilja;
teise 10igu esimene lause jaetakse vilja;
lisatakse jargmised 1digud:

,»Kui seade antakse iile teisele tervishoiuasutusele, siis esimese 1digu
punkti a kohaldamisel tagavad iileandev ja vastuvdttev tervishoiuasutus
seadme jilgitavuse.

Kui seade on antud iile vastavalt esimese 15igu punktile a, siis esimese
16igu  punktii kohaldamisel teatab vastuvottev —tervishoiuasutus
ileandvale tervishoiuasutusele kdigist seadmega seotud vahejuhtumitest.

Kéesolevat 10iget kohaldatakse ka seadmete suhtes, mis on toodetud ja
mida kasutatakse liidus asuvas laboris, mis osutab jirjepidevaid
tipptasemel kliiniliste uuringute teenuseid, tingimusel et need seadmed
on ette ndhtud kasutamiseks iiksnes sellise kliinilise uuringu raames,
mille suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EL)
nr 536/2014%*. Kédesolevas 1dikes olevaid viiteid tervishoiuasutusele tuleb
kiasitada ka viidetena kdesoleva 10igu esimeses lauses osutatud laborile.

*Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méérus
(EL) nr 536/2014, milles késitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1;
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).*

b)  lisatakse 1dige 7:

”7'

Komisjonil on 0igus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
oigusakte I lisas sdtestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete muutmiseks,
et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga vOi rahvusvaheliste
suundumustega voi lisada ndudeid seoses esilekerkivate riskide voi
tehnoloogiliste lahendustega.

Kui komisjon votab vastu kéesoleva artikli 16ike 6 kohaseid
rakendusakte, kédesoleva artikli 16ike 7 kohaseid delegeeritud Oigusakte
vOi kidesoleva mdidruse artikli 9 kohaseid iihtseid kirjeldusi seadmete
kohta, mis on FEuroopa Parlamendi ja ndukogu méiédruse (EL)
2024/1689** artikli 6 16ikes 1 osutatud suure riskiga


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

6)

7)

8)

9)

tehisintellektisiisteemid vOi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektislisteeme, votab ta arvesse konealuse mééruse
IIT peatiiki 2. jaos sétestatud noudeid.

**  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuni 2024.aasta maédrus
(EL) 2024/1689, millega ndhakse ette tehisintellekti késitlevad
iihtlustatud digusnormid ning muudetakse méiruseid (EU) nr 300/2008,
(EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL, (EL)2016/797 ja
(EL) 2020/1828 (tehisintellekti késitlev maarus) (ELT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).*

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse 1dige 2a:

,»2 a. lga fiiiisiline voi juriidiline isik, kes pakub seadet vastavalt 16ikele 1 voi
teenust vastavalt 1dikele 2, esitab pakkumises vihemalt I lisa punkti 20.2
alapunktides a—e ja m osutatud teabe ning tagab juurdepédsu
kasutusjuhendile.*;

b) 10iked 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

,»3. Pédeva asutuse ndudmisel teeb iga fiilisiline voi juriidiline isik, kes
pakub seadet vastavalt 1dikele 1 voi teenust vastavalt 10ikele 2, asjaomase
seadme kohta Kkittesaadavaks artikli 17 kohaselt koostatud ELi
vastavusdeklaratsiooni koopia ning teeb koostodd selle liikmesriigi
padevate asutustega, kus seadet vOi teenust pakutakse.

4.  Liikmesriik v0ib rahvatervise kaitse eesmdrgil nduda direktiivi (EL)
2015/1535 artikli 1 16ike 1 punktis b méératletud teenuse osutajalt voi
16ike 2 kohase teenuse osutajalt tegevuse 10petamist.*

Artiklisse 7 lisatakse jargmine 10ik:

»llma et see piiraks meditsiinialast kutsetegevust reguleeriva riigisisese Oiguse
kohaldamist, kohaldatakse esimest 10iku ka seadmete suhtes, mida kasutatakse
artikli 6 15ikes 2 osutatud teenuse osutamiseks.

Artikli 9 16ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Kui harmoneeritud standardid puuduvad voi kui asjakohased harmoneeritud
standardid ei1 ole piisavad voi kui on vaja kisitleda rahvatervisega seotud probleeme,
vOib komisjon pidrast meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga konsulteerimist
votta rakendusaktidega vastu tihtsed kirjeldused kiesolevas mééruses sitestatud
nduete kohta, eelkdige tootjate koostatavate aruannete ja kavade, I lisas sdtestatud
iildiste ohutus- ja toimivusnduete, II ja III lisas sdtestatud tehnilise dokumentatsiooni,
IX, X ja Xllisas sétestatud vastavushindamismenetluste, XIII lisas sdtestatud
toimivuse hindamise ja turustamisjirgse toimivuse jdrelkontrolli voi XIII ja
X1V lisas sitestatud toimivusuuringute nouete kohta.

Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:
a) loiked 3 ja 6 jdetakse vilja;

b)  10iget 8 muudetakse jargmiselt:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

10)

d)

g)

h)

1)  esimese ldigu esimene lause asendatakse jargmisega:

»lootjad kehtestavad sobiva kvaliteedijuhtimissiisteemi, millega
tagatakse menetlused, et hoida seeriatootmine vastavuses kéesoleva
madruse nduetega.*;

i1)  kolmas 101k jaetakse vilja;

10ige 9 jdetakse vilja;

16iget 10 muudetakse jargmiselt:

1) esimesse 10iku lisatakse jargmine lause:

»Kui litkkmesriigid méédravad kindlaks liidu ametliku keele, milles I lisa
punktis 20 sétestatud teave vOi muu tootja esitatav teave kéttesaadavaks
tehakse, kaaluvad nad vdimalust aktsepteerida selle teabe kittesaadavaks
tegemiseks muud liidu ametlikku keelt, vottes arvesse keskmis(t)e
ettendhtud kasutaja(te) tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust voi
véljadpet.*;

i1)  teine 101k jaetakse vilja;

16ige 12 jdetakse vilja;

16ike 13 kolmas ja neljas 10ik jaetakse vilja;
16ige 14 asendatakse jirgmisega:

,»14. Kui tootja laseb oma seadme projekteerida ja toota teisel juriidilisel voi
fuitisilisel isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 26 1dikega 3 esitatava teabe hulka
ka andmed selle isiku kohta. Sellisel juhul tagab tootja, et seadme
projekteerinud ja tootnud juriidiline voi fiiiisiline isik koostab tehnilise
dokumentatsiooni asjakohased osad, ajakohastab neid ja teeb need ndudmise
korral padevatele asutustele kittesaadavaks vastavalt 1digetele 4 ja 7. Lisaks
koostab tootja tehnilise dokumentatsiooni iilejddnud osad, eelkdige II lisa
punktis 2 ja III lisas osutatud osad, ajakohastab neid ja teeb need ndudmise
korral padevatele asutustele kéttesaadavaks.*;

16ige 15 jdetakse vélja;

artiklit 10a muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ike 1 teise 15igu esimene lause asendatakse jirgmisega:

,Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse vidhemalt kuus kuud enne
prognoositavat tarnekatkestust voi tarne 1dpetamist voi kui see ei ole vdimalik,
siis pohjendamatu viivituseta pérast seda, kui tootja saab prognoositavast
tarnekatkestusest voi tarne 1dpetamisest teada.*;

lisatakse 1oiked 4, 5 ja 6:

4. Komisjon loob IT-siisteemi, mis hdlbustab seadmete tarnimise katkemise
vOi l10petamise juhtumitest teatamist ja nende kohta teabe vahetamist
vastavalt ldigetele 1, 2 ja 3, ning haldab ja hooldab seda, vajaduse korral
koostods Euroopa Ravimiametiga. See IT-slisteem integreeritakse
artiklis 30 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi vdi peab
olema sellega koostalitlusviimeline. Samuti peab see vdimaldama
tervishoiuasutustel ja tervishoiutdotajatel teavitada pédevaid asutusi oma



11)
12)

13)

kutsetegevuseks vajalike seadmete kittesaamatusest vOi vahetust
kattesaamatuse ohust.

5. Euroopa Ravimiamet tootab koos Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) 2022/123*** artikli 21 alusel loodud meditsiiniseadmete
nappuse juhtriihmaga vilja metoodika selliste seadmete voi
seadmekategooriate kindlakstegemiseks, mille puhul on pdhjendatult ette
ndha, et nende tarnimise katkestamine voi Idpetamine voib pdhjustada
patsientidele vOi rahvatervisele tdsist kahju voi tdsise kahju tekkimise
ohtu, nagu on osutatud 13ikes 1. Selle metoodika alusel koostab Euroopa
Ravimiamet koos meditsiiniseadmete nappuse juhtriihmaga ja
kokkuleppel komisjoniga nende seadmete voi seadmekategooriate
loetelu, mille suhtes kohaldatakse 16ikeid 1, 2 ja 3, ning avaldab selle
loetelu ja ajakohastab seda. Kéesoleva 16igu kohaldamisel voib vastavalt
vajadusele konsulteerida meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga,
tootjate esindajatega, muude asjakohaste meditsiiniseadmete tarneahelas
osalejatega ning tervishoiutdotajate, patsientide ja tarbijate esindajatega.

6.  Liikmesriikide pddevad asutused vdi komisjon voivad nduda, et 16ike 5
kohaselt koostatud loetellu kantud seadmete tootjad esitaksid kogu
vajaliku teabe tarneahela riskide ja ndrkuste kohta, mis vdivad mdjutada
nende seadmete tarnimist, sealhulgas tootmisvdimsust ja miitigimahtu.

*#%  FBuroopa Parlamendi ja ndukogu 25.jaanuari 2022.aasta méérus
(EL) 2022/123, mis kasitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli
ravimite ja meditsiiniscadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes
(ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).*

Artikli 11 161ked 4 ja 5 jaetakse vélja.

Artikli 14 16iget 2 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

esimese 10igu punkt d asendatakse jirgmisega:

»d) kui see on asjakohane, on tootja midranud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse kooskolas artikli 24 161kega 3.*;

teine 101k asendatakse jirgmisega:

»Esimeses 10igus osutatud nduetele vastamiseks voOib levitaja kohaldada
proovivotumeetodit, mis on representatiivne tema poolt tarnitavate seadmete
suhtes.*

Artiklit 15 muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Tootja organisatsioonis peab olema vidhemalt tiks oigusnormidele
vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud eriteadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.*;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Mikro- ja viikeettevdtjatelt komisjoni soovituse 2003/361/EU***x*
tdhenduses ei nduta Odigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku



14)

15)

16)

olemasolu nende organisatsioonis, kuid selline isik peab olema nende
késutuses.

*Hkx*k Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, viikeste ja keskmise
suurusega ettevotete midratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

c) loike 3 punkt ¢ asendatakse jargmisega:
,C) tdidetakse artiklis 78 sidtestatud turustamisjdrgse jarelevalve kohustusi;*;
d) loige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Volitatud esindaja kidsutuses on alaliselt ja pidevalt vdhemalt ks
oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud
eriteadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kéisitlevate liidu
digusnormide valdkonnas.*

Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a)  10iget I muudetakse jargmiselt:
1)  esimese ldigu sissejuhatav lause asendatakse jirgmisega:

»Levitaja, importija voi muu fiilisiline vai juriidiline isik, kes laseb toote
turule voi votab selle kasutusele, votab enda kanda tootjale pandud
kohustused, mis tekivad jargmiste toimingute tegemisel:*;

i1)  teine 151k asendatakse jargmisega:

,Esimest 10iku ei kohaldata tervishoiutdotaja ega muu isiku suhtes, keda
el késitata tootjana, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku vdi
kohandab seda konkreetse patsiendi jaoks seadme sihtotstarvet
muutmata.‘;

b)  10ige 4 jaetakse vilja.
Artiklit 17 muudetakse jdrgmiselt:
a) 10ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,,EL1 vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdesolevas maédruses sitestatud
nduded on selle deklaratsiooniga hdlmatud seadme puhul tdidetud.*;

b)  lisatakse loige 2a:

»2a. Loigetel ja 2 kohased vastavusdeklaratsioonid voib esitada
elektrooniliselt.*

Lisatakse artikkel 19a:

, Artikkel 19a
Testkomplektid
Testkomplekt voib sisaldada jargmisi komponente:

a)  in vitro diagnostikameditsiiniseadmed v0i nende abiseadmed, mis vdivad, kuid
ei pruugi eraldi kanda CE-margist vastavalt kidesolevale méarusele;



17)

18)

b)

meditsiiniseadmed voi nende abiseadmed, mis kannavad CE-mérgist vastavalt
madrusele (EL) 2017/745;

muud tooted, mida kasutatakse in vitro diagnostilises uuringus vOi mille
olemasolu testkomplektis on muul viisil pohjendatud, kui need tooted on
kooskdlas nende suhtes kohaldatavate liidu digusaktidega.*

IIT peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

.SEADMETE IDENTIFITSEERIMINE JA JALGITAVUS, SEADMETE JA
ETTEVOTJATE  REGISTREERIMINE, OHUTUSE JA  TOIMIVUSE
KOKKUVOTE, EUROOPA MEDITSIINISEADMETE ANDMEBAAS*.

Artiklit 24 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16ikesse 1 lisatakse punkt ba:

,ba) pohi-UDI-DI, nagu see on méératletud VI lisa C osas;*;
16iget 2 muudetakse jargmiselt:

1)  punkt d asendatakse jirgmisega:

,»d) lksus annab koigile huvitatud kasutajatele juurdepidsu oma UDIde
midramise siisteemile vastavalt eelnevalt kindlaks méératud ja
labipaistvatele tingimustele, milles voetakse arvesse soovituse
2003/361/EU tihenduses mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate huve;™;

i1)  punkti e lisatakse alapunkt iv:

»1v) pakkuma oma UDIde méiédramise siisteemi tootjatele, kes on
soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro- ja viikeettevdtjad,
soodustingimustel, milles vdetakse arvesse selliste ettevotjate
erivajadusi ja mis on proportsionaalsed nende suurusega.*;

16ige 3 asendatakse jirgmisega:

»3. Enne seadme, vilja arvatud toimivusuuringu seadme turule laskmist
madrab tootja kooskdlas komisjoni poolt 1dike 2 kohaselt méédratud
véljastava iliksuse eeskirjadega seadmele VI lisa C osas méératletud pohi-
UDI-DI ja UDI. Kui see on asjakohane, médrab tootja UDI-DI koigile
jargmiste tasandite pakenditele.*;

lisatakse 10ige 3a:

»3a. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 1digetes 3 ja 4, artikli 48
16ike 7 teises 1digus, artikli 48 16ikes 8 ja artikli 48 151ke 9 teises 10igus
osutatud vastavushindamist, maéiratakse kéesoleva artikli 1dikes 1
osutatud pohi-UDI-DI enne seda, kui tootja taotleb teavitatud asutuselt
konealust hindamist.*;

16ike 10 punktid a ja b asendatakse jargmistega:

,»a) muudetakse VI lisa A ja B osas sitestatud teabe loetelu, et votta arvesse
tehnika arengut, ning

b)  muudetakse VI lisa, et votta arvesse UDI siisteemi rakendamisel saadud
kogemusi voi rahvusvahelisi suundumusi ja tehnika arengut kordumatute
identifitseerimistunnuste valdkonnas.*



19)

20)

21)

22)

Artikkel 26 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 26
Seadmete registreerimine

Enne seadme, vilja arvatud toimivusuuringu seadme turule laskmist kannab
tootja UDI andmebaasi selle seadme pohi-UDI-DI koos asjaomase seadmega
seotud muude VI lisa B osas osutatud pohiliste andmeelementidega, kui see on
asjakohane. Tootja ajakohastab UDI andmebaasi kantud teavet.

Seadmete puhul, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 10igetes 3 ja 4, artikli 48
16ike 7 teises loigus, artikli 48 10ikes 8 ja artikli 48 1dike 9 teises ldigus
osutatud vastavushindamist, kinnitab teavitatud asutus Eudamedis, et VI lisa
B osa kohane teave on dige.*

Artikli 27 16ikesse 2 lisatakse jargmine lause:

,,Kui riiklikes levitajate andmebaasides ndutakse teavet seadmete kohta, peavad need
andmebaasid voimaldama hankida seadme kohta teavet artikli 30 16ike 2 punktides a
ja b osutatud elektroonilistest slisteemidest.*

Artiklit 28 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jirgmisega:
,Ettevotjate registreerimine;
16iked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

»1. Enne seadme turule laskmist sisestavad tootjad, volitatud esindajad ja
importijad registreerimise eesmérgil artiklis 27 osutatud elektroonilisse
siisteemi VIlisa A osas osutatud teabe, kui nad ei ole end kdesoleva
artikli kohaselt juba registreerinud. Juhul kui
vastavushindamismenetluses on artikli 48 kohaselt noutav teavitatud
asutuse osalemine, sisestatakse VIlisa A osas osutatud teave
elektroonilisse siisteemi enne teavitatud asutusele taotluse esitamist.

2.  Padev asutus kontrollib 10ike 1 kohaselt sisestatud andmeid
pohjendamatu viivituseta, hangib artiklis 27 osutatud elektroonilisest
siisteemist unikaalse registreerimisnumbri ja véljastab selle tootjale,
volitatud esindajale v3i importijale.*;

15ikes 4 asendatakse sonad ,,Uhe nidala® sdnadega ,, Kahe niidala“;
1dige 6 jdetakse vilja;
16ige 7 asendatakse jargmisega:

7. Kdéesoleva artikli 10ike 1 kohaselt artiklis 27 osutatud elektroonilisse
siisteemi sisestatud andmed on avalikkusele kéttesaadavad, vélja arvatud
Vllisa A osa punktis 1.4. osutatud andmed Sigusnormidele vastavuse
eest vastutava isiku kohta.*

Artiklit 29 muudetakse jirgmiselt:

a)

16ige 1 asendatakse jargmisega:



23)

24)

»l.  Sobivusdiagnostikaseadmete, C-klassi enesetestimise meditsiiniseadmete
ja D-klassi seadmete puhul, vélja arvatud toimivusuuringute seadmed,
koostab tootja ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote koostatakse nii, et see oleks ettendhtud
kasutajale selgelt arusaadav.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvotte kavand on osa dokumentatsioonist, mis
tuleb esitada vastavushindamises artikli 48 kohaselt osalevale teavitatud
asutusele. Tootja tagab, et ohutuse ja toimivuse kokkuvote on Eudamedis
avalikkusele  kéttesaadav ~ ning  miérgib  maérgistusele  voi
kasutusjuhendisse, kus kokkuvote on kéttesaadav.*;

b)  1diget 2 muudetakse jargmiselt:
1)  punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) teave seadme ja tootja identifitseerimiseks, sealhulgas pohi-UDI-DI
ja unikaalne registreerimisnumber, kui see on juba viljastatud, ning
viide kasutusjuhendi asukohale Eudamedis;®;

i1)  punktid b, f, g ja h jidetakse vilja.
Artikli 30 16ikesse 2 lisatakse jargmine 16ik:

»EBrandina esimesest 15igust vOib komisjon otsustada, et iihte vdi mitut konealuses
16igus osutatud elektroonilist siisteemi Eudamedi ei lisata. Sellisel juhul tagab
komisjon, et need elektroonilised siisteemid on Eudamediga koostalitlusvdimelised.*

Artikkel 31 asendatakse jirgmisega:

Artikkel 31
Mairuse (EL) 2017/745 1V peatiiki kohaldamine

Mairuse (EL) 2017/745 artiklit 35 ja artikleid 37-50 kohaldatakse mutatis mutandis
jargmise suhtes:

a) teavitatud asutuste eest vastutavad asutused, kelle liitkmesriigid miédravad
kdesoleva méiruse kohaldamiseks, ja kogemuste vahetamine nende vahel;

b)  vastavushindamisasutused, kes taotlevad méddramist kéesoleva miiruse alusel,
ja nende taotluste hindamine;

c)  ekspertide nimetamine iihishindamiseks ning teavitatud asutuste mairamise ja
nende lle tehtava jarelevalvega seotud tegevuse rahastamine;

d)  kéesoleva mididruse kohaste teavitatud asutuste midramise ja neist teavitamise
kord, nende tiitarettevotjad ja alltodvotjad ning nende identifitseerimisnumber;

e) keelenduded;
f)  jdrelevalve teavitatud asutuste lile;

g) teavitatud asutuste mddramisega ja neist teavitamisega seotud muudatused ning
nende pddevuse vaidlustamine;

h)  teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine;

1)  juurdepidis teavitatud asutustele ja tasud.*



25)

26)
27)

Artiklit 32 muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

10ige
»l.

1 asendatakse jargmisega:

Teavitatud asutused tdidavad ilesandeid, mille téditmiseks nad on
kdesoleva maiidruse kohaselt mairatud, avalikes huvides. Nad peavad
vastama VII lisas sdtestatud organisatsioonilistele ja lildnduetele ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud nduetele, mis on
vajalikud nende {ilesannete tulemuslikuks, soltumatuks, hoolsaks ja
kiireks tditmiseks.

Teavitatud asutused, kes on méaératud tegema
vastavushindamistoiminguid seoses seadmetega, mis on madruse (EL)
2024/1689 artikli 6 16ikes 1 osutatud suure riskiga
tehisintellektisiisteemid voi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektisiisteeme, peavad vastama ka konealuse
madruse artikli 31 Idigetes 4, 5, 10 ja 11 sétestatud nduetele.*;

lisatakse 10ige 4:

4.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
oigusakte VII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse
arenguga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamise
valdkonnas, sealhulgas rahvusvaheliste suundumustega.*

Artiklid 33-46 jietakse vilja.
Artiklit 47 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16ige 2 asendatakse jargmisega:

2.

151ke

D)

16ige
”5'

Pddevad asutused koordineerivad oma tegevust seadme voi
seadmekategooria vOi -rithma klassi kindlaksméédramisel. Padevate
asutuste koordineerimistegevuse tulemused, sealhulgas padeva asutuse
poolt artikli 47a vdi 47b kohaselt vastu vdetud otsuse vOi meetme
tulemused ning eksperdiriihma arvamus liigitamise kohta tehakse
avalikkusele kittesaadavaks, avalikustamata artiklis 102  osutatud
konfidentsiaalset teavet.*;

3 punkt b asendatakse jirgmisega:

erandina VIl lisast tuleb seade, seadmekategooria vOi -rithm
rahvatervisega seotud pohjustel uute teaduslike tdendite voi jarelevalve ja
turujirelevalve kiigus saadud teabe pohjal iimber liigitada, vottes arvesse
proportsionaalsuse pohimotet ja seadmete liigitamist rahvusvahelisel
tasandil.”;

5 asendatakse jargmisega:

»Selleks et tagada VIII lisas sitestatud eeskirjade tihetaoline kohaldamine
ja vottes arvesse vastavate teaduskomiteede vOi eksperdiriihmade
asjaomaseid teaduslikke arvamusi, vOib komisjon votta vastu
rakendusakte niivord, kuivord see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja
praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks.*;

lisatakse 1dige 7:



,»7. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
oigusakte VIII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika voi teaduse
arenguga vOi et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi seadmete
liigitamisel.*

28) Lisatakse artiklid 47a ja 47b:

S Artikkel 47a
Liigitamine tootja ja teavitatud asutuse vahelise vaidluse korral

1. Tootja voi teavitatud asutus voib edastada VIII lisa kohaldamisest tuleneva
vaidluskiisimuse selle liitkmesriigi pddevale asutusele, kus on tootja
registreeritud tegevuskoht. Juhul kui tootjal puudub liidus registreeritud
tegevuskoht ja ta ei ole volitatud esindajat veel médédranud, edastatakse kiisimus
selle litkmesriigi péddevale asutusele, kus on IX lisa punkti 2.2 teise ldigu
alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht.

Tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi pédev asutus teavitab
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja komisjoni oma otsusest. Otsus
tehakse kattesaadavaks taotluse korral.

2. Loikes 1 osutatud edastatud kiisimuse saamisel konsulteerib péadev asutus
30 péeva jooksul liigitamisotsuse kavandi osas teiste litkmesriikidega.

3. Kui iikski litkmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pirast 1dikes 2 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuviiteid esitanud, teeb pidev asutus oma
otsuse 90 pdeva jooksul pdrast 16ikes 1 osutatud edastatud kiisimuse saamist.

4.  Kui moni litkmesritk esitab 30 pdeva jooksul pdrast Idikes 2 osutatud
konsulteerimist pohjendatud vastuvditeid teatatud kavandatava liigitamisotsuse
suhtes, edastatakse kiisimus madruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirithmale. Eksperdiriihm esitab arvamuse seadme liigituse kohta
30 pdeva jooksul. Pddev asutus voib kiisida eksperdiriihmalt tema arvamuse
kohta selgitusi.

5. Pirast eksperdiriihma arvamuse voi kiisitud selgituste saamist teeb péadev
asutus 30 pdeva jooksul otsuse ja vOtab seejuures eksperdiriihma arvamust igati
arvesse. Ta teavitab oma otsusest pohjendamatu viivituseta teisi litkkmesriike ja
komisjoni.

6. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kéesoleva artikli ja artikli 47b
kohaldamise korra tdiendavad iiksikasjad. Need rakendusaktid vdetakse vastu
kooskolas artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 47b
CE-miirgisega seadmete klassi vaidlustamine

1. Kui pddev asutus leiab pérast artikli 89 kohast hindamist, et artikli 18 kohase
CE-mirgisega seade ei ole liigitatud vastavalt VIII lisale, konsulteerib ta teiste
litkkmesriikidega kavandatava meetme iile, millega maéadratakse kindlaks
konealuse seadme klass.



29)

Kui iikski liitkmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pérast 1dikes 1 osutatud
konsulteerimist pohjendatud vastuvéiteid esitanud, voib piddev asutus votta
vastu meetme, millega méadratakse kindlaks konealuse seadme klass, ning ta
teavitab oma otsusest teisi litkkmesriike ja komisjoni, pohjendades oma otsust.

Kui moni litkmesriik esitab 30 pdeva jooksul pérast 1dikes 1 osutatud
konsulteerimist pohjendatud vastuviiteid kavandatud liigitamismeetme suhtes,
edastatakse kiisimus madruse (EL) 2017/745 artiklis 106  osutatud
eksperdiriihmale, kes esitab seadme liigitamise kohta arvamuse 30 pédeva
jooksul. Piadev asutus voib kiisida eksperdiriihmalt tema arvamuse kohta
selgitusi.

Péadev asutus votab eksperdiriihma arvamust igati arvesse. Kui padev asutus
votab liigitamismeetme vastu, teavitab ta sellest pohjendamatu viivituseta teisi
litkkmesriike ja komisjoni.*

Artiklit 48 muudetakse jargmiselt:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

)

16ike 3 teine ja kolmas 101k jaetakse vilja;
16ike 4 teine 101k jdetakse vilja;

16iked 5 ja 6 jaetakse vilja;

16ige 7 asendatakse jargmisega:

,»7. C-klassi seadmete, vilja arvatud toimivusuuringu seadmete tootjate
suhtes  kohaldatakse IXlisa I ja I peatiikkis  kirjeldatud
vastavushindamist.*;

16ike 8 teine 101k jdetakse vilja;
16ige 9 asendatakse jirgmisega:

,»9. B-klassi seadmete, vidlja arvatud toimivusuuringu seadmete tootjate
suhtes  kohaldatakse = IXlisa I ja  IIl peatiikis  kirjeldatud
vastavushindamist.*;

lisatakse 10ige 9a:

»9a. B-klassi seadmete, vilja arvatud toimivusuuringu seadmete tootjad
voivad 10ikes 9 osutatud vastavushindamismenetluse asemel kohaldada
X lisas sétestatud vastavushindamist koos XI lisas, vilja arvatud selle
punktis 5, sdtestatud vastavushindamisega.*;

16ike 10 teine 101k jdetakse vilja;
lisatakse 16iked 10a ja 10b:

,»10a. Enesetestimise meditsiiniseadmete puhul kohaldatakse lisaks 1digete 3, 7
voi 9 kohaselt kohaldatavatele menetlustele ka IX lisa punktis 5.1
kirjeldatud menetlust.

10b. Sobivusdiagnostikaseadmete puhul kohaldatakse lisaks 10igete 3, 4, 7 voi
8 kohaselt kohaldatavatele menetlustele ka IX lisa punktis 5.2 voi X lisa
punkti 3 alapunktis k kirjeldatud menetlust, olenevalt sellest, kumb on
kohaldatav.*;

16iked 12 ja 13 asendatakse jargmistega:



,»12. Loigetes 14 ja 7-10b osutatud menetlustega seotud dokumendid tehakse

13.

kattesaadavaks iikskdik millises teavitatud asutusele vastuvOetavas liidu
ametlikus keeles.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada vastavushindamismenetluste
jargmiste elementidega seotud liksikasjaliku korra ja menetlusaspektid:

a)  B-ja C-klassi seadmete puhul IX lisa punktis 2.3 osutatud tehnilise
dokumentatsiooni hindamiseks representatiivse seadme valimise
alus;

b) teavitatud asutuste poolt vastavalt IXlisa punktile 3.4
korraldatavate etteteatamata kohapealsete auditite ja valimikatsete
tiksikasjad, vottes arvesse seadme riskiklassi ja tiilipi;

¢) nendest D-klassi seadmetest vOi seadmepartiidest ndidiste votmise
sagedus, mis saadetakse artikli 100 kohaselt méiédratud ELi
referentlaborile  vastavalt [Xlisa punktile4.12 ja Xllisa
punktile 5.1;

d) fiitisikalised, laboratoorsed voi muud katsed, mida teavitatud
asutused teevad seoses valimikatsete, tehnilise dokumentatsiooni
hindamise ja tiilibihindamisega;

e) murranguliste seadmete ja harvikseadmete vastavushindamine
vastavalt artiklile 48a.

Esimeses 10igus osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*;

k)  lisatakse loige 14:

,»14. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud

oigusakte IX, X ja XI lisa muutmiseks, et kohandada neid lisasid tehnika
vOi teaduse arenguga vOi seadmete vastavushindamise suundumustega
rahvusvahelisel tasandil ning votta arvesse konkreetsete seadmetega
seotud vajadusi, pidades silmas nende eriomadusi.*

30) Lisatakse artiklid 48a ja 48b:

,, Artikkel 48a

Murranguliste seadmete ja harvikseadmete vastavushindamine

1. Teavitatud asutuse osalusel toimuva murranguliste seadmete ja harvikseadmete
vastavushindamise suhtes kohaldatakse artiklis 48 satestatud menetlusi
vastavalt kidesolevas artiklis sétestatud erikorrale.

2. Seadet késitatakse murrangulise seadmena, kui see vastab jdrgmistele
kriteeriumidele:

a)

b)

seadmega kaasneb liidus eeldatavasti uudsuse korge tase seadme
tehnoloogia, sellega seotud kliinilise protseduuri voi seadme kliinilises
praktikas kasutamise osas;

seade avaldab eluohtliku vdi poédrdumatult invaliidistava haiguse voi
seisundi puhul eeldatavasti mirkimisvéérset positiivset kliinilist mdju
patsiendi tervisele v0i rahvatervisele iihel jargmistest viisidest:



1)  sellega kaasneb markimisvddrne positiivne kliiniline voi
tervisemoOju vorreldes olemasolevate alternatiivide ja tehnika
tasemega;

11) see tdidab seni tditmata ravivajaduse, mille jaoks puuduvad
alternatiivsed voimalused voi need on ebapiisavad.

Seadet késitatakse harvikseadmena, kui see vastab jargmistele kriteeriumidele:

a) see on ette nidhtud teabe andmiseks haiguse voi seisundi kohta, mida
esineb liidus kuni 12 000 inimesel aastas;

b) tdidetud on vahemalt iiks jargmistest kriteeriumidest:
1) olemasolevaid alternatiive ei ole piisavalt;

i1)  eeldatakse, et seade toob olemasolevate alternatiivide voi tehnika
tasemega vorreldes kliinilist kasu.

Tootja voi teavitatud asutuse nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral esitab
madruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdiriihm arvamuse selle
kohta, kas kdesoleva artikli 16ikes 2 vO1 3 satestatud kriteeriumid on tdidetud.
Konealune arvamus avaldatakse selleks ettendhtud veebisaidil, avalikustamata
artiklis 102 osutatud konfidentsiaalset teavet, ning tootja ja teavitatud asutus
votavad seda nduetekohaselt arvesse.

Kui eksperdiriihma arvamuses kinnitatakse, et kéesoleva artikli 15ikes 2 voi 3
satestatud kriteeriumid on tdidetud, voib vastavalt kas murrangulise seadme voi
harvikseadme tootja kiisida méidruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdiriihmadelt ndu oma toimivuse hindamise strateegia ja seadme
toimivuse hindamiseks vajalike analiiiitiliste voi kliiniliste toimivusandmete
kohta.

Artiklis 48 sdtestatud vastavushindamismenetluses osalev teavitatud asutus
késitab kinnitatud murrangulise seadme voi harvikseadme vastavushindamist
prioriteetsena ja kohaldab vajaduse korral jooksvat ldbivaatamist, et lithendada
hindamise ajakava.

Teavitatud asutus votab nduetekohaselt arvesse eksperdiriihma poolt 16ike 4
vOi 5 kohaselt esitatud arvamust voi nduannet ning kui ta sellist arvamust voi
nduannet ei jirgi, pohjendab ta seda nduetekohaselt. Teavitatud asutus voib
paluda eksperdiriihmal esitatud arvamust selgitada.

Kui turustamiseelseid kliinilisi tdendeid peetakse piisavaks, isegi kui need
pohinevad piiratud kliinilise toimivuse andmetel, véljastab teavitatud asutus
artikli 51 kohase sertifikaadi, kui liks jirgmistest tingimustest on tiidetud:

a) seadme kohesest turul kittesaadavusest saadav kasu kaalub iiles riski,
mis on seotud asjaoluga, et endiselt on vaja tdiendavaid kliinilise
toimivuse andmeid;

b) seadme kasu ja riski suhe on soodne ning tootja kohustub esitama
turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli raames saadavaid tdiendavaid
andmeid.

Vajaduse korral piirab teavitatud asutus sertifikaadi kehtivust ja kehtestab
vastavalt artiklile 51 sertifikaadi kehtivuse tingimused vOi piirangud, niiteks



31)

32)

tootja  kohustuse teha kindlaksmédratud aja  jooksul konkreetset
turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud digusakte
kdesoleva artikli muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse arenguga
ning et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi murranguliste seadmete voi
harvikseadmete vastavushindamisel.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kdesoleva artikli kohase
murranguliste seadmete vOi harvikseadmete vastavushindamise tdiendavad
iiksikasjad. Need rakendusaktid vdetakse vastu kooskodlas artikli 107 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 48b

Tehnilise dokumentatsiooni, vastavushindamise ja aruannete digitaliseerimine

1.

Tootja voib kdesoleva maédruse kohaselt ndutavad tehnilised dokumendid ning
mis tahes aruanded vdi muud dokumendid koostada ja kéttesaadavaks teha
digitaalses vormingus, eelkdige struktureeritud masinloetavas vormingus,
tingimusel et seda on vdimalik teisendada inimloetavasse vormingusse ja et on
olemas  versioonikontroll,  mis  vdimaldab  teha  tagasiulatuvaid
vastavuskontrolle. Kui tehniline dokumentatsioon, aruanded vo6i muud
dokumendid tuleb hindamiseks esitada teavitatud asutusele, lepib tootja
teavitatud asutusega kokku digitaalses vormingus.

Kui see on vajalik selleks, et tagada tehnilise dokumentatsiooni, aruannete voi
muude dokumentide digitaalse vormingu usaldusviirsus, koostalitlusvdoime ja
standardiseeritus, vOib komisjon artiklis 9 osutatud {ihtsete kirjelduste kaudu
kehtestada digitaalse vormingu miinimumnduded voi toimimiskirjeldused.*

Artikli 49 16ige 5 asendatakse jargmisega:

”5-

Teavitatud asutused ja nende tootajad teostavad vastavushindamistoiminguid
avalikes huvides, suurima erialase kohusetundega ja ndutava erialase tehnilise
ja teadusliku padevusega ning nad on vabad igasugustest surveavaldustest ja
ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid voi
vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti isikute voi isikute
riihmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.*

Artikkel 50 asendatakse jirgmisega:

., Artikkel 50
Vastavushindamiste jarelevalve mehhanism

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm voi komisjon vdib pohjendatud
kahtluse korral kiisida eksperdiriihmalt nou seoses mis tahes seadme ohutuse ja
toimivusega. Selleks v0ib meditsiiniseadmete koordineerimisriihm voi
komisjon nduda, et konealusele seadmele sertifikaadi véljastanud teavitatud
asutus esitaks eksperdirithmale seadme toimivuse hindamise hindamisaruande
ja koik edaspidised seadmega seotud jérelevalve hindamise aruanded.
Eksperdirihm voib kiisida teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks
vajalikku lisateavet.



Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm v0i komisjon voib pdhjendatud
kahtluste korral kiisida {ihelt voi mitmelt liidu referentlaborilt laborikatsetel
pohinevat ndu seoses mis tahes seadme ohutuse ja toimivusega, tingimusel et
seade kuulub kdnealuste liidu referentlaborite mdaramise ulatusse. Selleks voib
meditsiiniseadmete koordineerimisrithm voi komisjon nduda, et kdnealusele
seadmele  sertifikaadi  véljastanud teavitatud asutus esitaks liidu
referentlaboritele seadme toimivuse hindamise hindamisaruande ja koik
edaspidised seadmega seotud jirelevalve hindamise aruanded. Liidu
referentlaborid vdivad kiisida teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks
vajalikke seadme niidiseid voi lisateavet.

Teavitatud asutus vOtab vastavalt kohaldatavusele kas eksperdiriihma voi liidu
referentlabori nduannet igati arvesse ning rakendab vajaduse Kkorral
asjakohaseid meetmeid, sealhulgas artikli 51 1digetes3 ja 4 osutatud
meetmeid.*

33) Artiklit 51 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16iked 1 ja 2 asendatakse jirgmistega:

,l. Teavitatud asutused véljastavad IX, X ja Xl lisa kohased sertifikaadid
mones liidu ametlikus keeles ja laadivad need viivitamata {iles Eudamedi.
Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed on ette néhtud XII lisas.

2. Sertifikaatide kehtivusaeg ei ole ajaliselt piiratud, vélja arvatud
erandjuhtudel, kui teavitatud asutus peab vajalikuks kehtivusaega
nduetekohaselt pohjendatud juhul piirata. Sellistel juhtudel mérgib
teavitatud asutus sertifikaadile kehtivusaja. Kui sertifikaadi kehtivusaeg
on piiratud, voib teavitatud asutus tootja taotlusel parast VII lisa
punkti 4.11 kohaselt 1dbi viidud hindamist sertifikaadi kehtivust
pikendada. Sertifikaadi kdigi lisade kehtivusaeg on vdrdne sertifikaadi
kehtivusajaga.®;

lisatakse 1dige 2a:

»2a. Sertifikaadi  kehtivuse ajal teeb teavitatud asutus asjakohaseid
jarelevalvetoiminguid, sealhulgas korrapéraseid ldbivaatamisi, vdttes
arvesse tehnika taseme arengut. Konealused ldbivaatamised peavad
olema proportsionaalsed seadme riskiklassiga.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Teavitatud asutus vOib kehtestada sertifikaadi kehtivusele tingimusi,
nditeks piirata seadme sihtotstarvet voi nduda, et tootja teeks konkreetsed
turustamisjirgse toimivuse jdrelkontrolli uuringud vastavalt XIII lisa
B osale.”;

16ike 4 esimene lause asendatakse jairgmisega:

,»Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kédesoleva miiruse
ndudeid, peatab ta viljastatud sertifikaadi, tunnistab selle kehtetuks voi
kehtestab sellele tingimused, voOttes seejuures arvesse proportsionaalsuse
pohimotet, kui tootja ei taga nimetatud nduete tditmist asjakohaste
parandusmeetmete vOotmisega teavitatud asutuse miédratud tdhtajaks.;

16ike 5 esimene lause asendatakse jirgmisega:
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35)

,»Leavitatud asutus sisestab artiklis 52 osutatud elektroonilisse siisteemi kogu
teabe viljastatud sertifikaatide, sh nende muudatuste ja lisade kohta ning teabe
peatatud, ennistatud, kehtetuks tunnistatud ja véljastamata jaetud sertifikaatide
ja sertifikaatidele kehtestatud tingimuste kohta.*

Artikli 52 punktid f ja i jdetakse vilja.

Artiklit 54 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Erandina artiklist 48 vO0ib mis tahes pddev asutus nduetekohaselt
pohjendatud taotluse korral piiratud ajaks lubada asjaomase liikmesriigi
territooriumil turule lasta voi seal kasutusele votta teatava seadme, mille
suhtes ei ole kohaldatavaid vastavushindamismenetlusi 1dbi viidud,
tingimusel et selle seadme kasutamine on rahvatervise, patsientide
ohutuse voi patsientide tervise huvides.*;

lisatakse 16ige 1a:

»la. Erandina artikli 6 1dikest 2 vOib mis tahes padev asutus nouetekohaselt
pohjendatud taotluse korral anda piiratud ajaks loa asjaomase litkmesriigi
territooriumil asuvale fiilisilisele voi juriidilisele isikule konealuses
artiklis osutatud diagnostika- voi raviteenuse osutamiseks seadme abil,
mille suhtes ei ole kéesolevas madruses sdtestatud kohaldatavaid
vastavushindamismenetlusi 14bi viidud, tingimusel et selle teenuse
osutamine on rahvatervise, patsientide ohutuse vOi patsientide tervise
huvides.*;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Liitkmesriik teatab komisjonile, teistele litkmesriikidele ja madruse (EL)
2017/745 artiklis 106 osutatud asjaomastele eksperdiriihmadele kdikidest
otsustest, millega lubatakse seadme turule laskmine vdi kasutuselevott
vastavalt 10ikele 1 vOi teenuse osutamine vastavalt 16ikele 1a, kui selline
luba antakse muuks kasutuseks kui ainult iihe patsiendi jaoks.

Litkmesritk teeb teabe selliste lubade kohta avalikkusele
kéittesaadavaks.*;

16ike 3 esimene 101k asendatakse jargmisega:

Kui 16ike 1 voi 16ike 1a kohane taotlus on esitatud rohkem kui tihe litkmesriigi
padevatele asutustele, voib komisjon maidruse (EL) 2017/745 artiklis 106
osutatud eksperdiriihma arvamuse pohjal rahvatervise, patsientide ohutuse voi
patsientide tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud ajaks
laiendada litkmesriigi poolt kédesoleva artikli 1dike 1 voi 16ike 1a kohaselt antud
loa kehtivust kogu liidu territooriumile voi anda kéesoleva artikli 1oikes 1 voi
16ikes 1a osutatud loa kogu liidu territooriumi jaoks. Komisjon voib kehtestada
tingimused, mille alusel vdib seadme turule lasta voi kasutusele votta voi mille
alusel voib diagnostika- voi raviteenust osutada. Need rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*;

lisatakse 16iked 4 ja 5:

,,74. Liidu tasandi rahvatervise hddaolukorras, mida on tunnustatud vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédruse (EL) 2022/2371%*%**



artiklile 23, vOib komisjon omal algatusel pérast meditsiiniscadmete
koordineerimisriihmaga konsulteerimist anda rakendusaktidega loa
seadme turulelaskmiseks voi kasutuselevotuks kooskdlas 1dikega 3. Loa
kehtivus 10peb hiljemalt siis, kui rahvatervise hddaolukorra tunnustamine
10petatakse vastavalt mddruse (EL) 2022/2371 artikli 23 15ikele 2. Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 107 Idikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu seoses
inimeste tervise ja ohutusega voOib komisjon votta vastu viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskolas artikli 107 1dikes 4 osutatud
menetlusega.

5. Komisjon v0ib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad, milles
tdpsustatakse  kdesolevas  artiklis  sdtestatud menetlust. Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 107 Idikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

*#%4% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta madrus (EL)
2022/2371, milles kisitletakse tdsiseid piiriiileseid terviseohtusid ja
millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314,
6.12.2022, 1k 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).*

36) Lisatakse artiklid 54a, 54b ja 54c:

,, Artikkel 54a

Erandid teatavatest nouetest tosise piiriiilese terviseohu, katastroofi voi kriisi korral

1.

Tootja nduetekohaselt pdhjendatud taotluse korral voib pddev asutus erandina
IL, III, IX, X ja XI lisa asjakohastest sétetest lubada piiratud ajaks erandit CE-
mirgisega seadme tootmise, konstruktsiooni voi sihtotstarbe muutmisega
seotud nouetest, kui see on rahvatervise, patsientide ohutuse voi patsientide
tervise huvides mones jargmistest olukordadest:

a) tosine piirililene terviseoht, nagu see on madratletud madruse
(EL) 2022/2371 artikli 3 punktis 1;

b)  katastroof vOi kriis Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédruse (EL)
LR tihenduses.

Tootja tagab, et toodetud seadmed vastavad jitkuvalt Ilisas sétestatud
asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnoduetele.

Pédev asutus voib taotleda konealusele seadmele sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutuselt abi 10ikes 1 osutatud taotluse hindamisel.

Asjakohasel juhul teavitab tootja konealusele seadmele sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutust CE-mirgisega seadme tootmises, konstruktsioonis voi
sihtotstarbes 16ikes 1 osutatud loa kohaselt tehtud muudatustest.

Kui 16ike 1 kohane taotlus on esitatud rohkem kui iihe litkmesriigi piddevatele
asutustele, vOib komisjon rahvatervise, patsientide ohutuse vdi patsientide
tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud ajaks laiendada
litkmesriigi poolt 15ike 1 kohaselt tehtud erandi kehtivust kogu liidu
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territooriumile voi teha 1dikes 1 osutatud erandi kogu liidu territooriumil. Need
rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 107 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu seoses inimeste
tervise ja ohutusega vOib komisjon votta vastu viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid kooskdlas artikli 107 16ikes 4 osutatud menetlusega.

*AxdEk* Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupdev] madrus (EL) .../... [pealkiri]
(ELT ..., ELI ...).

Viljaannete talitus: palun sisestada dokumendis 2025/0223(COD) (Ettepanek:
maiirus, milles késitletakse liidu elanikkonnakaitse mehhanismi ning liidu
toetust tervisealasteks hddaolukordadeks valmisolekule ja neile reageerimisele
ning millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1313/2013/EL) sisalduva mairuse
number ning esitada joonealuses mairkuses konealuse méadruse number,
kuupéev, pealkiri ja ELT avaldamisviide.

Artikkel 54b
Riigi tasandi regulatiivliivakastid

Liikmesriigid voivad omal algatusel voi tootja vOi potentsiaalse tootja
pohjendatud taotluse korral luua {ihe voi mitu regulatiivliivakasti, mille puhul
ei oleks asjakohane kohaldada teatavaid V voi VI peatiiki voi I, VIIL, IX, X,
XI, XIII voi XIV lisa ndudeid. Liikmesriigid méédravad regulatiivliivakasti
jérelevalve eest vastutava padeva asutuse.

Liikmesriigid vdivad regulatiivliivakaste luua ka koos teiste liikmesriikidega.

Regulatiivliivakastis toimuvat tegevust viiakse ellu vastavalt konkreetsele
regulatiivliivakasti kavale, milles esitatakse selgelt kdesoleva méédruse nduded,
millele on osutatud 1dikes 1 ja mida ajutiselt kohandatakse vOi mille
kohaldamisest regulatiivliivakastis loobutakse, pohjendus selle kohta, miks
nende nduete kohaldamist ei peeta asjakohaseks, ning selgitus selle kohta,
kuidas igasuguseid kohandamise voi loobumisega seotud riske ohjatakse ja
vihendatakse. Kavas esitatakse ka regulatiivliivakasti moistlik kestus, mis on
vajalik selle eesmirkide saavutamiseks, ning regulatiivliivakastis osalejad ja
nende rollid.

Regulatiivliivakast luuakse tiksnes juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)  eeldatakse, et seade tdidab tditmata ravivajadused voi toob patsientidele
vOi tervishoiusiisteemile mérkimisvadrset kliinilist kasu vdrreldes
sarnaste olemasolevate alternatiivide voi tehnika tasemega;

b) nende kédesoleva mdadruse nduete kohaldamine, millele on osutatud
16ikes 1, takistaks voi likkkaks markimisvairselt edasi asjaomase seadme
vdljatootamist ning tervishoiutodtajate voi tavakasutajate juurdepédédsu
sellele seadmele.

Litkmesriitk voib taotleda mdidruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirithmalt regulatiivliivakasti kava projekti kohta teaduslikku, tehnilist
vo0i reguleerimisalast ndustamist.
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Regulatiivliivakasti iga osaline teavitab regulatiivliivakasti jérelevalve eest
vastutavat piddevat asutust pohjendamatu viivituseta mis tahes kahjust, mis on
tekkinud seoses regulatiivliivakasti rakendamisega. Pddev asutus votab
vilvitamata asjakohaseid parandusmeetmeid, sealhulgas peatab voi tiihistab
regulatiivliivakasti rakendamise voi piirab selle ulatust.

Regulatiivliivakastis osalevad tootjad ja potentsiaalsed tootjad vastutavad
kohaldatava liidu ja riigisisese diguse kohaselt igasuguse kahju eest, mida on
seoses nende tegevusega regulatiivliivakastis tekitatud kolmandatele isikutele.

Liikmesriik teavitab komisjoni ja meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab neid kursis selle rakendamise ja
tulemustega.

Artikkel 54c
Liidu regulatiivliivakastid

Komisjon vdib omal algatusel voi litkmesriigi pdhjendatud taotluse korral luua
rakendusaktidega piiratud ajaks ja konkreetse kava kohaselt liidu
regulatiivliivakastid, mis annavad teavet selle kohta, kas kehtivate nduetega
reguleeritakse konkreetset liiki teatavate omadustega voi kujunemisjirgus
tehnoloogiaga seadmeid asjakohaselt ning kas on oht, et kehtivad nduded:

a)  takistaksid vOi lilkkaksid mairkimisvairselt edasi nende seadmete
viljatodtamist ja tervishoiutdotajate voi patsientide juurdepddsu nendele
seadmetele voi

b) ei kaitseks piisavalt patsientide, kasutajate voi muude isikute tervist ja
ohutust voi muid rahvatervise aspekte.

Liidu regulatiivliivakastid ei hdlma selliste seadmete turule laskmist ega
kasutuselevottu, mis ei vasta kiesolevale méaarusele.

Komisjon taotleb mééruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdiriihmalt
teaduslikku, tehnilist vO1 reguleerimisalast ndustamist liidu regulatiivliivakasti
iilesehituse kohta.

Komisjon teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab teda kursis selle tulemustega.

Komisjon vOib rakendusaktidega kindlaks maédrata artikli 54b kohaste
regulatiivliivakastide voi kédesoleva artikli kohaste liidu regulatiivliivakastide
loomise, rakendamise ja jérelevalve tihised pohimdtted voi iiksikasjaliku korra.
Need rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 107 ldikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud digusakte
kdesoleva artikli vo1 artikli 54b muutmiseks, et kohandada seda teaduse,
tehnika ~ vdi  reguleerimise  arenguga ning et  vdtta  arvesse
regulatiivliivakastidega seotud suundumusi, sealhulgas muudes valdkondades
kui in vitro diagnostikameditsiiniseadmed.*

Artiklisse 55 lisatakse 10ige 1a:

»la. Loike 1 kohaselt vabamiiligi sertifikaadi vdljastanud liikmesriigi pidev asutus

teeb selle sertifikaadi Eudamedis avalikkusele kattesaadavaks.
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Artiklit 56 muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

d)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

1.

Tootja kavandab, viib ldbi ja dokumenteerib toimivuse hindamise
vastavalt kdesolevale artiklile ja XIII lisa A osale, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust tavapidrastes seadme sihtotstarbele vastava
kasutamise tingimustes, eelkdige Ilisa I peatiikis ja 9.jaos osutatud
toimivusnditajate osas, ning hindab I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu
ja riski suhte vastuvoetavust.

Toimivuse hindamisel jargitakse kindlaksméératud ja metodoloogiliselt
pohjendatud menetlust, et vastavalt kdesolevale artiklile ja XIII lisa
A osale tdendada jargmist:

a) teaduslik kehtivus;

b) analiiiitiline toimivus;

¢)  Kkliiniline toimivus.

Nimetatud elementide hindamisel saadud andmed ja nende pohjal tehtud
jéreldused moodustavad piisavad kliinilised tdendid seadme kohta.

Tootja médrab kindlaks seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks
vajaliku kliiniliste tdendite taseme ning pdhjendab seda. Selline kliiniliste
toendite tase on seadme omadusi ja sihtotstarvet silmas pidades
asjakohane.

Toimivuse hindamine, selle tulemused ja selle kdigus saadud kliinilised
tdendid dokumenteeritakse XIII lisa punktis 1.3 osutatud toimivuse
hindamise aruandes, mis on II lisas osutatud asjaomast seadet késitleva
tehnilise dokumentatsiooni osa.*;

161ked 2-5 jdetakse vilja;

1dige 6 asendatakse jargmisega:

”6-

Toimivuse hindamist, sellega seotud dokumentatsiooni ning asjakohasel
juhul ja vajaduse korral artiklis 29 osutatud ohutuse ja toimivuse
kokkuvotet ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul
andmete ja jdreldustega, mis saadakse tootja XIII lisa B osa kohase
turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolli kava ja artiklis 79 osutatud
turustamisjirgse jirelevalve kava rakendamise kdigus, kui need andmed
ja jareldused annavad teavet, mis on asjakohane seadme ohutuse ja
toimivuse kinnitamiseks.*;

lisatakse 16ige 8:

”8-

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 108 vastu delegeeritud
oigusakte XIII lisa muutmiseks seoses tehnika ja teaduse arenguga ning
rahvusvaheliste ~ suundumustega, vottes noduetekohaselt arvesse
patsientide, kasutajate voi muude isikute tervise ja ohutuse kaitset ning
muid rahvatervise aspekte.*

Lisatakse artikkel 56a:
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41)

42)

,Artikkel 56a
Eksperdirilhmade nouanded

C- ja D-klassi seadmete puhul vdib tootja enne oma toimivusuuringut voi kliinilise
toimivuse hindamist konsulteerida midruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirithmaga, et vaadata ldbi kliinilise toimivuse tdendamiseks kavandatud
strateegia vOi kliinilise toimivuse uuringu ettepanekud. Tootja ja tulevasse
vastavushindamismenetlusse kaasatud teavitatud asutus votavad eksperdiriihma
nouandeid toimivuse hindamise aruandes ja toimivuse hindamise hindamisaruandes
nduetekohaselt arvesse ning juhul, kui nad neid nduandeid ei jérgi, pohjendavad nad
seda nduetekohaselt.*

Artiklit 58 muudetakse jirgmiselt:
a)  10ike 1 punkt a jdetakse vilja;
b)  1dike 1 punkt ¢ asendatakse jargmisega:

»C) mille puhul uuringu tegemine holmab tdiendavaid invasiivseid
protseduure, sealhulgas suure riskiga protseduure proovide votmiseks voi
uuringus osalejaid mojutavaid muid riske,*;

c) 10ige 2 jaetakse vélja;
d) loike 5 punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) toimivusuuringuks on andnud loa litkmesriik (liikmesriigid), kus
toimivusuuringu  jaoks proovid vdetakse, vastavalt kéesolevale
maddrusele, kui el ole sétestatud teisiti;*.

Artikli 64 16ike 1 punkt b asendatakse jargmisega:
,b) on teaduslikku alust eeldada, et toimivusuuringus osalemine toob tdenéoliselt:

1)  otsest kliiniliselt olulist kasu uuringus osalejale, mille tulemuseks on
moddetav tervisega seotud olukorra paranemine, st uuringus osaleja
kannatuste leevenemine voi tema tervise paranemine, voi tema seisundi
diagnoos, voi

i1)  teatavat kasu patsiendiriihmale, keda uuringus osaleja esindab, tingimusel
et toimivusuuring kujutab endast uuringus osalejale iiksnes minimaalset
riski ja koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavapérase raviga;®.

Artiklit 66 muudetakse jargmiselt:
a) loike 1 esimene 101k asendatakse jargmisega:

,»Artikli 58 1igetes 1 ja 2 osutatud toimivusuuringu sponsor sisestab ja esitab
taotluse liikmesriigile (litkkmesriikidele), kus toimivusuuringu jaoks proovid
voetakse (kdesolevas artiklis ja artiklis 71 edaspidi ,,asjaomane liikmesriik®),
koos XIII lisa punktides 2 ja 3 ning XIV lisas nimetatud dokumentatsiooniga.*;

b) ldige 7 asendatakse jargmisega:

,»7.  Sponsor vdib toimivusuuringut alustada niipea, kui asjaomane liikmesriik
on teatanud sponsorile oma loast, tingimusel et asjaomase litkmesriigi
eetikakomitee ei ole esitanud toimivusuuringu kohta riigisisese diguse
kohaselt terves liikmesriigis kehtivat negatiivset arvamust. Liitkmesriik
teatab sponsorile loa andmisest 45 pédeva jooksul pérast 16ikes 5 osutatud



43)

44)

45)

46)

47)

taotluse kinnitamise kuupdeva. Liikmesriik v0ib seda tihtaecga pikendada
veel 20 pdeva vorra, et konsulteerida ekspertidega.

Artikli 67 16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Litkmesriigid tagavad, et hindamise viib iihiselt 1dbi sobiv arv inimesi, kellel
on iihiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.*

Artiklisse 68 lisatakse 10ige 7:

,»7. Isikuandmete tOGtlemist toimivusuuringu raames, sealhulgas algselt muude
uuringute  jaoks kogutud isikuandmete teisest kasutust, késitatakse
teadusuuringu eesmérgil toimuvana, nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja
noukogu méaéruse (EL) 2016/679 ******* artikli 9 10ike 2 punktis j.

*adokskx  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.aprilli 2016. aasta miérus
(EL) 2016/679 fiitisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU  kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildméédrus) (ELT L 119, 4.5.2016,
1k 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j).

Artikli 70 16ike 1 teine ja kolmas lause asendatakse jargmistega:

»Sponsor lisab teavitusele XIII lisa A osa punktis 2 ja XIV lisa I peatiiki punktides 1,
3 ja 4 osutatud dokumentatsiooni. Turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolli
uuringute suhtes, mis holmavad tdiendavaid invasiivseid vOi1 koormavaid
protseduure, kohaldatakse artikli 58 15ike 5 punkte b-1 ja p, artikli 71 1diget 1,
artikleid 72 ja 73, artikli 76 16ikeid 5 ja 6 ning XIII ja XIV lisa asjakohaseid sétteid.*

Artikli 71 loiked 1 ja 2 ning Idike 3 sissejuhatav osa ja punkta asendatakse
jérgmistega:

1. Kui sponsor kavatseb teha toimivusuuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdjutavad oluliselt uuringus osalejate ohutust, tervist vOi digusi VoI
toimivusuuringu kéigus kogutavate andmete kindlust vOi usaldusvéirsust,
teavitab ta artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu asjaomast
litkkmesriiki (asjaomaseid litkmesriike) nende muudatuste pohjustest ja laadist.
Sponsor esitab teavituse osana XIV lisas osutatud asjakohase dokumentatsiooni
ajakohastatud versiooni. Asjakohases dokumentatsioonis tehtud muudatused
peavad olema selgelt dratuntavad.

2. Kui toimivusuuringu jaoks on antud luba vastavalt artikli 58 16ike 5 punktile a,
hindab liikmesriik toimivusuuringu iga olulist muudatust artiklis 67 sétestatud
korras.

3. Sponsor voib rakendada 1dikes 1 osutatud muudatusi, kui asjaomane
litkmesriik on sponsorile teatanud oma loast, vo1 kui loast ei ole teatatud, siis
koige varem 38 paeva moodumisel 1dikes 1 osutatud teavituse saatmisest, vélja
arvatud juhul, kui:

a) asjaomane litkmesritk on teavitanud sponsorit oma keeldumisest
artikli 67 10ikes 4 osutatud pohjustel voi rahvatervisega seotud voi
uuringus osaleja v0i kasutaja ohutuse voi tervisega seotud kaalutlustel
vO1 avaliku korra huvides, voi®.

Artikli 73 16ike 1 esimene lause asendatakse jirgmisega:
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48)

49)
50)

51)

52)
53)

,Kui sponsor on toimivusuuringu ajutiselt peatanud vO0i toimivusuuringu
ennetdhtaegselt 10petanud, teavitab ta artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi
kaudu liikmesriike, kus toimivusuuring ajutiselt peatati voi ennetdhtaegselt 1opetati,
15 pdeva jooksul pérast ajutist peatamist vOi ennetéhtaegset 10petamist ning esitab
pohjenduse.*

Artiklit 74 muudetakse jargmiselt:
a) loike 4 teine 161k asendatakse jirgmisega:

,KOik asjaomased litkmesriigid votavad 10plikku hindamisaruannet arvesse
sponsori taotluse kohta 16ike 11 kohaselt otsuse tegemisel.*;

b) ldike 5 esimene ja teine lause asendatakse jargmistega:

»lga asjaomane liikmesriik vOib iihel korral nduda sponsorilt lisateavet.
Sponsor esitab noutud lisateabe 12 pédeva jooksul ndude saamisest.*;

c) loikes 6 asendatakse tekst ,,50 pdeva“ tekstiga ,,20 pieva‘;
d) lisatakse loige 15:

,»15. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
Oigusakte kidesoleva artikli muutmiseks, vottes arvesse koordineeritud
hindamise korra praktilisel kohaldamisel saadud kogemusi, eelkodige
seoses koordineeritud hindamisele kuuluvate toimivusuuringute ajakava
ja neile uuringutele lubade andmisega.*

Artikkel 75 jdetakse vilja.
Lisatakse artikkel 75a:

,, Artikkel 75a
Uhenduuringute raames tehtavad toimivusuuringud

Uhenduuringute osaks olevaid toimivusuuringuid, mille jaoks on vaja artikli 58
kohast luba, v4ib teha kooskdlas méédruse (EL) nr 536/2014 artikliga 14c.

Kui sponsor otsustab kohaldada mairuse (EL) nr 536/2014 artiklit 14c, kohaldatakse
kdesolevas médruses sitestatud vastavate nduete asemel konealuses artiklis ning
konealuse artikli kohaselt vastu voetud rakendusaktides ja delegeeritud digusaktides
satestatud noudeid.*

Artikli 78 16ike 4 esimene lause asendatakse jirgmisega:

,»Kul turustamisjirgse jarelevalve kdigus ilmneb ennetus- ja/vdi parandusmeetmete
votmise vajadus, rakendab tootja asjakohaseid meetmeid. Asjaomased pidevad
asutused voivad nouda, et tootja teataks neile, kui seadme ohutust voi toimivust
ohustava riski viahendamiseks rakendatakse selliseid meetmeid.*

Artikli 79 teine lause jaetakse vilja.
Artiklit 81 muudetakse jirgmiselt:
a) loiget 1 muudetakse jargmiselt:
1)  esimese ldigu esimene lause asendatakse jargmisega:

,C- ja D-klassi seadmete tootja koostab iga seadme voi asjakohasel juhul
iga seadmekategooria vOi -rilhma kohta perioodilise ohutusaruande,



54)

55)

b)

milles esitatakse artiklis 79 osutatud turustamisjdrgse jérelevalve kava
alusel kogutud turustamisjirgse jarelevalve andmete pohjal tehtud
analiiiiside tulemuste ja jarelduste kokkuvdte koos kdigi vdetud ennetus-
ja parandusmeetmete kirjeldusega, sealhulgas nende pohjendusega.*;

i1)  teine 10ik asendatakse jargmisega:

,C- ja D-klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
esimesel aastal pdrast sertifikaadi véljastamist ja seejérel iga kahe aasta
tagant vOi siis, kui kasu ja riski suhte médramises vOi valetulemuste
vastuvOetavuses toimub oluline muutus. Perioodiline ohutusaruanne
moodustab III lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa.*;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. D-klassi seadmete puhul vaatab teavitatud asutus perioodilise
ohutusaruande lébi jirelevalve hindamise kdigus. Tootja ja teavitatud
asutus teevad need perioodilised ohutusaruanded ja teavitatud asutuse
hinnangu artiklis 87 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu pédevatele
asutustele kdttesaadavaks.*

Artiklit 82 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ike 1 teine 101k asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud aruanded esitatakse artiklis 87 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu pohjendamatu viivituseta.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Tootja teatab koigist Idike 1 esimese 10igu punktisa osutatud
ohujuhtumitest viivitamata pérast seda, kui ta on kindlaks teinud
konealuse juhtumi ja tema valmistatud seadme vahelise pdhjusliku seose
vo1 selle, et selline pohjuslik seos on moistlikult voimalik, kuid mitte
hiljem kui 30 pdeva pérast juhtumist teada saamist.*

Lisatakse artikkel 82a:

,, Artikkel 82a

Seadmetega seotud aktiivselt drakasutatavatest norkustest ja tosistest intsidentidest

teatamine

Ilma et see piiraks artiklis 82 sétestatud kohustust teatada ohujuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meetmetest, on seadme tootja
kohustatud teatama kiiberturbe intsidentide lahendamise iiksustele, kes on
madratud nende litkmesriikide koordinaatoriteks, kus seade on kittesaadavaks
tehtud, ja Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Ametile (ENISA) jargmisest:

a) seadmes sisalduv mis tahes aktiivselt drakasutatav norkus, nagu see on
midratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéadruse (EL)
2024/2847*#***x3%* artikli 3 punktis 42;

b)  madruse (EL) 2024/2847 artikli 14 16ikes 5 osutatud tdsine intsident, mis
mojutab seadme turvalisust.



56)
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2. Tootja esitab ldikes 1 osutatud teate artiklis 87 osutatud elektroonilise siisteemi
kaudu hiljemalt 30 pdeva jooksul pérast aktiivselt d&rakasutatavast norkusest voi
tosisest intsidendist teada saamist.

3. Ldaikes 1 osutatud teade ja tootja poolt artikli 82 kohaselt esitatud teade juhtumi
kohta, mis kvalifitseerub ka aktiivselt drakasutatavaks norkuseks voi tosiseks
intsidendiks, tehakse samaaegselt kittesaadavaks kiiberturbe intsidentide
lahendamise  tiiksustele, kes on maéadratud nende  liikmesriikide
koordinaatoriteks, kus seade on kéttesaadavaks tehtud, ja ENISA-le.

4. Kéesoleva artikli kohaldamiseks on koordinaatoriteks méédratud kiiberturbe
intsidentide lahendamise tliksustel ja ENISA-1 juurdepdds Eudamedile.

kAsckkxkk  Euroopa Parlamendi ja nodukogu 23. oktoobri 2024. aasta méérus
(EL) 2024/2847, mis késitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse
horisontaalseid ndudeid ja millega muudetakse midrusi (EL) nr 168/2013 ja
(EL) 2019/1020 ning direktiivi (EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse maédrus)
(ELT L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).*

Artikli 83 16ike 1 esimene 161k asendatakse jirgmisega:

,» Tootjad teatavad artiklis 87 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu igast statistiliselt
olulisest suurenemisest selliste muude kui ohujuhtumite sageduses voi tdsiduses, mis
voivad oluliselt mdjutada I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski analiilisi, voi
igast eeldatavate valetulemuste arvu olulisest suurenemisest vorreldes seadme
teatatud toimivusega, millele on osutatud I lisa punkti 9.1 alapunktides a ja b ning
mis on esitatud tehnilises dokumentatsioonis ja toote infolehes.*

Artiklit 84 muudetakse jargmiselt:
a) loike I teine 101k asendatakse jirgmisega:

»lootja teeb esimeses 10igus osutatud uurimise kidigus pddevate asutustega
koostodd ega korralda tihtegi uurimist, mille kdigus muudetakse asjaomast
seadet vOi1 asjaomase partii ndidist selliselt, et see vOiks mojutada juhtumi
pohjuste jargnevat hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest teavitanud
padevat asutust.*;

b)  1dige 2 asendatakse jirgmisega:

»2. Litkmesriigid vOtavad vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et neile
artikli 82 kohaselt edastatud teavet nende territooriumil aset leidnud
ohujuhtumite vdi nende territooriumil valdkonna ohutuse parandamiseks
voetud voOi vOetavate meetmete kohta hindab keskselt riiklikul tasandil
litkkmesriigi piddev asutus, voimaluse korral koostdds tootjaga.*;

c) lisatakse 1dige 3a:

»3a. Padev asutus voib taotleda asjaomase seadme jaoks artikli 51 kohaselt
sertifikaadi viljastanud teavitatud asutuselt abi ohujuhtumiga seotud
parandusmeetmete vOi valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meetmete hindamisel.*;

d) 10iked 6 ja 7 asendatakse jargmistega:



58)

59)
60)

,0.  Kui tegemist on sobivusdiagnostikaseadmega ja kui tootja kinnituse
kohaselt voib ohujuhtum voi valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meede mojutada vastava ravimi ohutut ja tShusat kasutamist, teavitab
hindav paddev asutus voi Idikes 9 osutatud koordineeriv pddev asutus
riikklikku padevat asutust voi Euroopa Ravimiametit, kellega teavitatud
asutus IX lisa punktis 5.2 ja X lisa punkti 3 alapunktis k sétestatud korra
kohaselt konsulteeris.

7.  Kui loike 3 kohasel hindamisel teeb hindav péddev asutus kindlaks
vajaduse tootja tdiendavate parandusmeetmete jirele, et minimeerida
ohujuhtumi kordumise ohtu, teavitab ta artiklis 87 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu viivitamata teisi paddevaid asutusi ohujuhtumi kordumise
ohu minimeerimiseks tootja poolt voetud voi kavandatud voi temalt
ndutavatest parandusmeetmetest ning lisab teabe ohujuhtumi pdhjustanud
asjaolude ja oma hindamise tulemuste kohta.*;

16ike 9 sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:

,Pddevad asutused osalevad aktiivselt menetluses, mille eesmirk on
koordineerida 1dikes 3 osutatud hindamisi, kui koordineerimine on vajalik
selleks, et tagada patsientide, kasutajate ja muude isikute tervise ja ohutuse
kaitse korge tase vOi rahvatervise kaitse kogu liidus, eelkdige jérgmistel
juhtudel:*.

Artiklit 86 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

esimeses loigus asendatakse tekst ,artiklite 80-85 ja artikli 87* tekstiga
martiklite 79—85 ja 87°;

esimese 106igu punkt b asendatakse jirgmisega:

,b) tootjate poolt artiklite 79, 80, 81, 82, 83 ja 84 kohaselt ohujuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks voOetud meetmetest teatamine,
valdkonna ohutusteatiste esitamine ning turustamisjirgse jdrelevalve
kava, perioodiliste koondaruannete, turustamisjirgse jirelevalve
aruannete, perioodiliste ohutusaruannete ja suundumusi kisitlevate
teadete esitamine ja nende sisu;*.

Artikli 87 101ke 2 teises lauses asendatakse tekst ,,artikli 49* tekstiga ,,artikli 51

Artiklit 88 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Pédevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete
vastavusnditajaid ja toimivust ning seda, kas ettevotjad tdidavad
kiesolevas médruses sitestatud kohustusi, sealhulgas vaatavad pddevad
asutused vajaduse korral 1dbi dokumentatsiooni ning korraldavad
fiitisikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures votavad padevad
asutused eelkdige arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise osas vilja
kujunenud pdhimdtteid, jarelevalveandmeid ja kaebusi.*;

lisatakse 10ige 1a:

»la. Liikmesriigid tagavad, et nende riiklikel pédevatel asutustel on
kéesolevast méarusest tulenevate ulesannete tulemuslikuks taditmiseks
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asjakohased ja piisavad tehnilised, rahalised ja inimressursid ning
taristu.;

c) loige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Padevad asutused koostavad jdrelevalvetoimingute aastakavad, vdttes
arvesse meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt vélja tdotatavat ja
hallatavat Euroopa turujarelevalve programmi ning kohalikke olusid.*;

d) lisatakse 1dige 12:

»12. Seadmete puhul, mis on méiéiruse (EL) 2024/1689 artikli 6 1dikes 1
osutatud suure riskiga tehisintellektislisteemid, teevad padevad asutused

koostodd oma litkmesriigi turujdrelevalveasutustega, kes on maéératud
vastavalt madruse (EL) 2024/1689 artiklile 70.

Artikkel 89 asendatakse jirgmisega:

,Artikkel 89

Selliste seadmete hindamine, mille puhul kahtlustatakse vastuvéoetamatut riski voi muud

62)

nouetele mittevastavust

Liikmesriigi paddevad asutused viivad iiksi vOi koostods teiste litkmesriikide paddevate
asutustega ldbi seadme voi ettevotja hindamise, mis hdlmab kiesolevas mairuses
satestatud asjakohaseid ndudeid, mis on seotud seadmest tuleneva ohuga voi seadme
vOi ettevOotja muu nduetele mittevastavusega, kui neil on jirelevalve- voi
turujdrelevalvetoimingute kdigus saadud andmete voi muu teabe pdhjal alust arvata,
et:

a) seade vOib kujutada endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOi ohutusele vOi1 rahvatervise kaitse muudele
aspektidele;

b) seade vO1 ettevotja ei vasta muul viisil kdesolevas maédruses sitestatud
nduetele.

Asjaomased ettevotjad ning, kui see on asjakohane ja seda on taotletud, asjaomasele
seadmele sertifikaadi véljastanud teavitatud asutus teevad péddevate asutustega
koost6od.*

Artiklit 90 muudetakse jdrgmiselt:
a)  10ige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. Loikes 1 osutatud ettevdtjad tagavad viivitamata, et k3igi asjaomaste,
nende poolt turul kéttesaadavaks tehtud seadmete suhtes voetakse kogu
liidus konealuses 16ikes osutatud ajavahemiku jooksul kdik asjakohased
parandusmeetmed.*;

b)  1diget 7 muudetakse jargmiselt:
1) esimene lause asendatakse jairgmisega:

,»Kui kahe kuu jooksul alates 10ikes 4 osutatud teavituse kittesaamisest ei
ole teised litkmesriigid ega komisjon esitanud vastuvditeid seoses
litkkmesriigi meetmetega, millest on teada antud, siis loetakse need
meetmed pohjendatuks.*;
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64)

65)
66)

67)

68)
69)
70)

i1)  lisatakse jargmine 15ik:
,,Loiget 4 ei kohaldata litkmesriikide voetud selliste meetmete suhtes.
Artiklit 91 muudetakse jargmiselt:
a) 1oike 1 kolmas lause jéetakse vilja;
b)  10ike 2 esimene 10ik asendatakse jirgmisega:

,»Kui komisjon leiab kdesoleva artikli 10ike 1 kohaselt, et liikmesriigi meede on
pohjendatud, kohaldatakse artikli 90 16ike 7 teist lauset. Kui komisjon leiab, et
litkkmesriigi meede on pohjendamatu, tiihistavad asjaomane litkmesriik ja iga
litkkmesriik, kes on votnud vastava piirava voi keelava meetme, selle meetme.*

Artiklit 92 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Kui litkmesriigi pddevad ametiasutused leiavad pérast artikli 89 kohast
hindamist, et seade voi ettevdtja ei vasta kdesolevas médruses sitestatud
nduetele, kuid ei pdhjusta vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate
vOi muude isikute tervisele voi ohutusele voi muudele rahvatervise kaitse
aspektidele, nduavad nad, et asjaomane ettevotja korvaldaks konealuse
nduetele mittevastavuse moistliku aja jooksul, mis on selgelt méératletud,
ettevotjale teatavaks tehtud ja proportsionaalne mittevastavusega.;

b)  10ike 2 esimene lause asendatakse jirgmisega:

»Kui ettevotja ei korvalda noduetele mittevastavust 1dikes 1 osutatud aja
jooksul, votab asjaomane liikmesriik viivitamata kodik asjakohased meetmed, et
piirata vOi keelata toote turul kittesaadavaks tegemist voi tagada toote turult
tagasikutsumine voi tagasivotmine.*;

c) lisatakse 1dige 2a:

,»2a. Ettevotja votab kogu liidus 10ike 1 vo1 16ike 2 kohaselt kdik asjakohased
parandusmeetmed koigi asjaomaste seadmete suhtes, mille ta on turul
kattesaadavaks teinud, vilja arvatud juhul, kui pddev asutus votab muid
asjakohaseid meetmeid.*

Artikli 93 16ike 3 neljas lause jietakse vilja.
VIII peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

LLIIKMESRIIKIDE JA ELi REFERENTLABORITE VAHELINE KOOSTOO*.

Artikli 96 esimene ja teine lause asendatakse jirgmistega:

»Lilkmesriigid méddravad kdesoleva miiruse rakendamise ja praktilise kohaldamise
eest vastutava(d) padeva(d) asutuse(d). Liikmesriigid tagavad, et konealustele
asutustele antakse piisavad volitused, ressursid, vahendid ja teave, et nad saaksid
kéesoleva mddruse kohaseid iilesandeid tulemuslikult ja tdhusalt tdita.

Artikli 97 16ige 2 jaetakse vilja.
Artiklid 98 ja 99 jaetakse vilja.
Artiklit 100 muudetakse jargmiselt:

a) loiget 2 muudetakse jargmiselt:
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72)

73)

b)

iii)

punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) kontrollivad D-klassi liigitatud seadmete tootja poolt viidetavat
toimivust ja vastavust kohaldatavale iihtsele kirjeldusele, kui see on
olemas, vOoi muudele lahendustele, mille tootja on valinud vdhemalt
vordvairse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks, nagu on ette ndhtud
IX lisa punktiga 4.9 ja X lisa punkti 3 alapunktiga j;*;

punkt d asendatakse jirgmisega:

,»d) annavad teaduslikku nou teatavate seadmete vOi
seadmekategooriate voi -riihmade tehnika taseme kohta, kui seda
taotletakse vordlevate katsetulemuste vOi muude uuringute
pohjal;*;

punktid e ja j jdetakse vélja;

lisatakse jargmine 15ik:

»Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 108 vastu delegeeritud
Oigusakte, et muuta esimest 16iku, lisades, kohandades voi jattes vilja
ELi referentlaborite iilesannete loetelus nimetatud iilesandeid.*;

16ige 3 jaetakse vilja;

16ike 4 punkt b asendatakse jargmisega:

”b)

nende kdsutuses on varustus ja etalonained, mis on vajalikud neile
madratud lilesannete tditmiseks;";

16ike 5 punkt j jaetakse vilja;

16ige 7 asendatakse jargmisega:

”7-

Kui teavitatud asutused voi litkmesriigid kiisivad ELi referentlaborilt
teaduslikku voi tehnilist abi voi teaduslikku arvamust, voidakse neilt
vastavalt eelnevalt kindlaks médratud ja lébipaistvatele tingimustele
nduda tasu, mis katab kas téielikult voi osaliselt laboril tema iilesannete
taitmisel tekkinud kulud.*

Artikkel 101 jaetakse vilja.
Artiklit 103 muudetakse jargmiselt:

16ikes 1 asendatakse tekst ,,direktiivi 95/46/EU* tekstiga ,,médrust (EL)
2016/679;

1dikes 2 asendatakse tekst ,,midirust (EU) nr 45/2001“ tekstiga ,,Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) 2018/1725%*#*xkxsk

a)

b)

FAsckckxkk*  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta mdiérus
(EL) 2018/1725, mis kisitleb fiiiisiliste isikute kaitset isikuandmete t66tlemisel
liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba litkumist,
ning millega tunnistatakse kehtetuks miirus (EU) nr45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Lisatakse artikkel 103a:



74)

75)
76)

77)
78)

,, Artikkel 103a
Teabe voi dokumentide esitamine

Kéesoleva madadruse kohane teabe vO1 dokumentide esitamine toimub
elektrooniliselt.

Artiklit 104 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Kéesolev midrus ei piira liikmesriikide ja komisjoni vdimalust
kehtestada kdesolevas médruses sitestatud tegevuste eest tasu, tingimusel
et tasude suuruse midramine on libipaistev ja toimub kulude katmise
pOhimottel.*;

b)  10ike 2 teisest lausest jdetakse vélja sdnad ,,taotluse korral®.
Artikkel 105 jéetakse vilja.

Artikli 108 10ike 6 esimeses ja teises lauses asendatakse sdonad ,kolme kuu“
sonadega ,,kahe kuu*.

Artikkel 109 jaetakse vilja.
Artiklisse 110 lisatakse 16iked 12 ja 13:

,12. Erandina artiklist 5 ja kdesoleva artikli 1digetest 3—3e vOib kidesoleva artikli
16ikes 3a voOi 10ikes 3b osutatud seadmeid, mis vastavad artikli 48a 10ikes 3
osutatud harvikseadme kriteeriumidele, turule lasta voi kasutusele votta pérast
kdesoleva ldigetes 3a ja 3b osutatud kuupidevi, kui on tdidetud jargmised
tingimused:

a)  miéruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdiriihm on esitanud
arvamuse, milles kinnitatakse, et artikli48a 10ikes 3 osutatud
harvikseadme kriteeriumid on tididetud;

b)  seadme konstruktsioon ja sihtotstarve ei ole oluliselt muutunud;

c) seade ei kujuta endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele.

Esimeses 10igus osutatud seadmete suhtes kohaldatakse kdesoleva maédruse
ndudeid, vélja arvatud IV, V ja VI peatiikki. Erandina artikli 81 1dikest 1
ajakohastavad kéesoleva 10ike kohaselt turule lastud voi kasutusele voetud C-
klassi seadmete ja D-klassi seadmete tootjad perioodilist ohutusaruannet
vihemalt kord aastas. Tootja esitab oma asukohalitkmesriigi péddevale
asutusele igal aastal perioodilise ohutusaruande ning vajaduse korral ohutuse ja
toimivuse ajakohastatud kokkuvotte.

Liikmesriigi padev asutus vdib nduda, et tootja teeks konkreetse ajavahemiku
jooksul kindlaksméératud turustamisjirgset jarelevalvet vOi turustamisjargse
toimivuse jarelkontrolli, et koguda tdiendavaid andmeid, millega kinnitada
seadme ohutust ja toimivust ning hinnata kasu ja riski suhte vastuvoetavust.

Kéesoleva 16ike kohaselt turule lastud voi kasutusele voetud seadmetel, millel
puudub 1dike 2 kohane kehtiv sertifikaat, ei tohi olla CE-maérgist. Tootja viitab



79)

80)

81)

oma ELi vastavusdeklaratsioonis asjaolule, et tegemist on kéesoleva 1dike
kohaselt turule lastud vdi kasutusele voetud harvikseadmega.

Tootja teavitab ettenidhtud kasutajaid, et tegemist on kiesoleva 1dike kohaselt
turule lastud voi kasutusele voetud harvikseadmega, vastavalt asjakohasusele
ohutuse ja toimivuse kokkuvodttes ning kasutusjuhendis v6i muus seadmega
kaasas olevas dokumentatsioonis.

Vihemalt iga 10 aasta jdrel taotleb tootja midruse (EL) 2017/745 artiklis 106
osutatud eksperdiriihmalt arvamust, milles kinnitatakse kéesoleva midruse
artikli 48a 1dikes 3 osutatud harvikseadme kriteeriumide tditmist.

13. Seadmete puhul, mille vastavushindamismenetlus on [...] [vdljaannete talitus,
palun lisada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise
kuupdeva] pooleli voi mille jaoks teavitatud asutus on vélja andnud sertifikaadi
enne seda kuupédeva, voivad tootja ja teavitatud asutus leppida kokku kdesoleva
miiruse sdtete kohaldamise jitkamises enne [...] [vdljaannete talitus, palun
lisada kuupdev: kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval
kohaldatud kujul kuni vastavushindamismenetluse 1dpuleviimiseni voi
sertifikaadi uuendamiseni.*

Artiklit 111 muudetakse jargmiselt:

a) esimeses lauses asendatakse kuupdev ,27.mai 2027“ kuupidevaga“ [...]
[viljaannete talitus, palun lisada kuupdev: viis aastat pdrast kdiesoleva
mddruse joustumise kuupdeval;,

b) teine lause jietakse vélja.
Artikli 113 16ike 3 punkti f lisatakse jargmine 10ik:

,»Kui litkmesriigid haldavad riiklikke andmebaase, hangitakse pirast kdesoleva
punkti esimeses 10igus osutatud sdtete kohaldamise alguskuupdeva Eudamedist
nende riiklike andmebaaside jaoks Eudamedist kittesaadavat asjakohast teavet.*

Mairuse (EL) 2017/746 1, 11, III, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII ja XIV lisa
muudetakse vastavalt kidesoleva méaaruse 1I lisale.

Artikkel 3
Miiruse (EL) 2022/123 muutmine

Mairuse (EL) 2022/123 artiklit 30 muudetakse jargmiselt:

1)

2)

esimene 10ik asendatakse jirgmisega:

»Ravimiamet osutab méadruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ike 1 kohaselt maaratud
eksperdiriithmadele (edaspidi ,,eksperdiriihmad®) sekretariaaditeenust ja pakub tuge,
mida on vaja, et konealused eksperdiriihmad saaksid tohusalt tdita kdnealuses
méiiruses ja méédruses (EL) 2017/746 sitestatud lilesandeid.*;

teist 10iku muudetakse jargmiselt:

a) sissejuhatav osa asendatakse jdrgmisega: ,Ravimiamet teeb eelkdige
jargmist:*;

b)  punkt a asendatakse jirgmisega:



,»a) valib ja nimetab eksperdid kooskolas mééruse (EL) 2017/745 artikli 106
16igetega 2 ja 5 ning pakub eksperdiriihmadele haldus- ja tehnilist tuge
arvamuste ja nduannete esitamisel;";

c) punktid c, d ja e asendatakse jargmistega:

,»C) tagab, et eksperdiriihmade t66 on sdltumatu ning kooskdlas mééruse (EL)
2017/745 artikli 106 16ikega 3 ja artikliga 107. Sel eesmaérgil kehtestab
ravimiamet siisteemid ja menetlused mis tahes huvide konfliktide
aktiivseks haldamiseks ja ennetamiseks;

d) haldab eksperdirihmadele mdeldud veebilehte ja ajakohastab seda
regulaarselt ning teeb sellel veebilehel avalikult kéttesaadavaks kogu
vajaliku teabe, mis ei ole Eudamedi kaudu veel avalikult kittesaadav;

e) avaldab eksperdirihmade arvamused kooskolas madrusega (EL)
2017/745 vo1 madrusega (EL) 2017/746 ja tagab seejuures
konfidentsiaalsuse vastavalt maiaruse (EL) 2017/745 artiklile 109 voi
maéruse (EL) 2017/746 artiklile 102;*;

d) punktis f asendatakse tekst ,artikli 106 10ikele 14 tekstiga ,,artikli 106
16ikele 10°;

e) lisatakse punkt i:

,»1)  esitab komisjonile pdhjendatud soovituse tasude kohta, mida tootjad voi
teavitatud asutused peavad maksma eksperdiriihmade arvamuste voi
nduannete eest, nagu on osutatud midruse (EL) 2017/745 artikli 106
16igetes 9 ja 10.

Artikkel 4
Mairuse (EL) 2024/1689 muutmine

Mairuse (EL) 2024/1689 I lisa muudetakse jargmiselt.

1)
2)

A jao punktid 11 ja 12 jdetakse vilja.
B jakku lisatakse jargmised punktid:
»21. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745,
milles kéisit}etakse meditsiiniseadmeid, rgillega muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
méiérust (EU) nr 178/2002 ja madrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse

kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017,
Ik 1)

22.  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méédrus (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).

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamine

Kédesolev méddrus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.



2. Seda kohaldatakse alates ... [vdljaannete talitus, palun lisada kuupdev: kuus kuud
pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval.

3. Erandina ldikest 2:

a) artikli 1 punkte 47 ja 95, artikli 2 punkte 33, 40 ja 78, artiklit 3 ja artiklit 4
kohaldatakse alates ... [vdljaannete talitus, palun lisada kuupdev: kdesoleva
mddruse joustumise kuupdevy;

b) artikli 1 punkte 27—40 ning artikli 2 punkte 24, 25 ja 26 kohaldatakse alates ...
[viljaannete talitus, palun lisada kuupdev: 12 kuud pdrast kiesoleva mddruse
Jjoustumise kuupdeval;

c) artikli 1 punkti 69 ja artikli 2 punkti 55 kohaldatakse alates ... [vdljaannete
talitus, palun lisada kuupdev: kolm aastat pdrast kdesoleva mddruse
joustumise kuupdeva],

d) artikli 1 punkti 15 kohaldatakse alates ... [vdljaannete talitus, palun lisada

kuupdev: viis aastat pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourg,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president

eesistuja
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédrus, millega muudetakse miérusi
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses meditsiiniseadmeid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate eeskirjade lihtsustamisega ja neist
tuleneva koormuse vidhendamisega, madrust (EL) 2022/123 seoses Euroopa
Ravimiameti toega meditsiiniseadmete eksperdiriihmadele ja maéaédrust (EL)
2024/1689 seoses I lisas osutatud liidu tihtlustamisdigusaktide loeteluga

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Konkurentsivoime, joukus ja julgeolek

Eesmirgid

Uldeesmdirgid

Lihtsustada meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevaid
eeskirju, vdhendada tootjate halduskoormust ning suurendada teavitatud asutuste
sertifitseerimismenetluse prognoositavust ja kulutShusust ning sdilitada iihtlasi
rahvatervise kaitse ja patsientide ohutuse korge tase.

Seeldbi toetatakse konealuste meetmetega ettevotjate kasvu ja arengut, suurendades
nende konkurentsivdimet ja panust Euroopa heaolusse ja joukusesse, ning
edendatakse soodsamat ettevotluskeskkonda, kus halduskoormus on véiksem ning
mis vdimaldab tugevdada -ettevotjate innovatsioonivoimet, luua tookohti ja
hoogustada majanduskasvu, soodustades patsientide korgetasemelist ravi.

Erieesmdrgid

Erieesmirk nr1: suurendada ELi meditsiiniseadmete ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete toostuse kulutohusust ja iildist konkurentsivdimet,
toetades innovatsiooni (sh murrangulise tehnoloogia puhul kohandatavate
reguleerimisviiside ning tdiendava digitaliseerimise kaudu), ning tagada iihtlasi
patsientide ja kasutajate tervise kaitse kdrge tase.

Erieesmidrk nr2: lihtsustada ja tohustada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul teatavaid ndudeid ja menetlusi, mida peetakse
eriti koormavaks ja ebaproportsionaalseks, eelkdige vidikese ja mddduka riskiga
seadmete ning harvikseadmete puhul.

Erieesmirk nr 3: parandada riiklike péddevate asutuste, komisjoni / Euroopa
Ravimiameti ja teavitatud asutuste vahelist koordineerimist, st ELi
reguleerimissiisteemi  juhtimist ja  korraldust, ning vOimaldada  ELi
meditsiiniseadmete sektoril saada kasu rahvusvahelisest koostdost, sealhulgas
tuginemismehhanismidest.




1.3.3.

Oodatavad tulemused ja moju

Mrkige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav moju toetusesaajatele/sihtriihmale.

Ettepanekuga soovitakse parandada praeguse Oigusraamistiku toimimist, eelkdige
siseturu torgeteta toimimise osas ning tagada iihtlasi patsientide tervise kaitse korge
tase.

See  tugineb  reguleeriva  raamistiku  senistele  pohijoontele, eelkdige
detsentraliseeritud ldhenemisviisile (mille kohaselt tuleb liikmesriikidel téita
teatavaid tilesandeid) ja teavitatud asutuste kaasamisele vastavushindamismenetlusse.
Muudatuste eesmérk on tagada sédéstlikum ja kulutShusam oigusraamistik ning
edendada edasist iihtlustamist, luues seeldbi konkurentsivOimelisema ja
uuenduslikuma ELi turu.

Kéesoleva ettepaneku mdju avaldub eeldatavasti mitut liiki osalejate puhul.

Tootjad

. Suurem Gigusselgus ja -kindlus tdnu selgemale kohaldamisalale ja selgematele
maidratlustele, sealhulgas liigitamist puudutavate vaidluste tulemuste
avalikustamisele.

. Paindlikum ja proportsionaalsem kliinilise hindamise ja kliiniliste uuringute

raamistik  (eksperdirihmade nduanded, proportsionaalsed kliinilised
ajakohastused, mittekliiniliste andmete kasutamine, selgemad eeskirjad
haavatavate patsiendirithmade puhul).

. Lihtsustatud ja vihem koormavad liigitamised ja vastavushindamismenetlused,
millega toetatakse innovatsiooni (nt eritingimused murranguliste seadmete
puhul, regulatiivliivakastid).

. Tohustatud uuesti sertifitseerimise menetlused ja sellega seonduvate kulude
vihenemine.
. Viiksem halduskoormus jirelevalve, turustamisjargse jdrelevalve ja

turujirelevalve valdkonnas.

. Juurdepdds eksperdiriihmadele varajaseks ndustamiseks, mis parandab
prognoositavust (mdningase lisakulu/-ajaga).

. VKEd saavad kasu proportsionaalsematest tasudest ja kohandatud
toetuskavadest, sealhulgas Euroopa Ravimiameti pakutavast toest.

Teavitatud asutused

. Suurem Oigusselgus ja -kindlus tdnu selgemale kohaldamisalale ja selgematele
madratlustele.

. Tohusam ja prognoositavam digusraamistik.

. Tasudest saadava tulu voimalik muutumine lihtsustatud menetluste ja tdhusama

raamistiku tottu, mis vdhendab keerukust ja halduskoormust.




1.3.4.

Levitajad

Selgemad kohustused ja suurem diguskindlus.

Stabiilsemad ja usaldusvédirsemad tarneahelad, kuna seadmete nappuse oht on
vdiksem.

Viiksem halduskoormus tinu tdhustatud menetlustele.

Riiklikud pidevad asutused

Selgem kohaldamisala, selgemad mdisted ja suurem diguskindlus.

Lihtsustatud juhtimisstruktuurid, tugevdatud koordineerimismehhanismid ja
rahvusvaheline koostoo.

Tohusam jérelevalve tdnu selgematele menetlustele.

Patsiendid, kasutajad ja tervishoiusiisteemid

Ohutute, kvaliteetsete ja uuenduslike seadmete pidev kittesaadavus.
Reguleerimisprotsessi késitleva teabe parem kéttesaadavus.
Seadmete nappuse vidiksem oht, mis tagab ravi jarjepidevuse.

Paremad rahvatervisealased tulemused ténu ohutusele, kéttesaadavusele ja
innovatsioonile.

Tulemusnditajad

Esmatéhtsate seadmete pidev kéttesaadavus (eesmérk: regulatiivsetest
pOhjustest tuleneva nappuse puudumine) (mdddetakse kattesaadavust ja
tarnimise jirjepidevust).

Vastavushindamiseks kuluva aja lithenemine.

Tootjate halduskoormuse vidhenemine (eesmirk: mdddetav iga-aastane
vdhenemine).

Turule sisenevate uuenduslike seadmete arvu suurenemine.

Harvikseadmete ja véikeste patsiendiriihmade jaoks ette ndhtud seadmete
kittesaadavuse séilimine.

Stabiilsed voi paremad ohutusnditajad (ohujuhtumite arv ei suurene).

Reguleerimisalaste otsuste parem prognoositavus ja jdrjepidevus (nt
eksperdirithmade arvamuste arv).

VKEde suurem osalemine ELi meditsiiniseadmete turul (VKEde toetamine ELi
Oigusraamistikule tuginemisel).




1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— Eritingimused murranguliste seadmete puhul (moddetakse innovatsiooni
toetamist).

- Rahvusvahelistes koostoomehhanismides osalemine.

Ettepanek/algatus kisitleb

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest>>
olemasoleva meetme pikendamist

O the vOi mitme meetme imbersuunamist teise vOi uude meetmesse vOi thendamist
teise vOi uue meetmega

Ettepaneku/algatuse pohjendused

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

Kaasseadusandjad peaksid middruse vastu votma 2027. aasta teises kvartalis. See
joustub 20. pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. Nende meetmete
puhul, mis nduavad tootjatelt menetluslikke voi tehnilisi kohandusi, on ette ndhtud
tileminekuperioodid, et tagada sujuv iileminek muudetud digusraamistikule.

ELi meetme lisavidrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu kooskolastamisest
saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune tdiendavus). Kdesoleva
punkti kohaldamisel tdhendab ,, ELi meetme lisavddrtus “ vidrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vddrtusele, mille litkmesriigid oleksid muidu iiksi loonud.

Meditsiiniseadmete madruse (EL) 2017/745 ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 eesmdrk oli luua
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel,
labipaistev, prognoositav ja jiatkusuutlik digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervise
korge taseme ning toetab iihtlasi innovatsiooni. Neid médirusi on kohaldatud vastavalt
alates 26. maist 2021 ja 26. maist 2022.

Neist méérustest tulenevad palju rangemad nduded, sealhulgas olemasolevate
seadmete puhul, ning teavitatud asutuste piiratud suutlikkus ja tootjate ebapiisav
valmisolek on toonud kaasa esmatéihtsate seadmete nappuse ja isegi turult kadumise
ohu. Praktikas on need probleemid toonud esile, et nende méiéruste teatavad
elemendid ise tekitasid struktuurseid takistusi, mida siisteem ei ole suutnud tletada.

Seetottu on iileminekuperioode korduvalt pikendatud, kuid need pikendused on
andnud iiksnes liithiajalist leevendust ja kehtivas Oigusraamistikus sisalduvad
alusprobleemid on endiselt lahendamata. Nende struktuursete probleemide

Vastavalt finantsmaéruse artikli 58 15ike 2 punktile a voi b.




1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

lahendamiseks ning sujuva, prognoositava ja tulevikukindla siisteemi saavutamiseks
on vaja kdesoleva kavandatud oigusakti kaudu rakendada kooskolastatud meetmeid
ELi tasandil.

Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

Kéesolev ettepanek pohineb sihipirase hindamise tulemustel.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjakohaste vahenditega

Algatust rahastatakse tdielikult mitmeaastase finantsraamistiku 2028-2034
programmide vahendite timberpaigutuste kaudu.

Strateegilisi projekte, mille raames kisitletakse esmatéhtsate
meditsiiniseadmete tarneahelate haavatavust, peectakse Euroopa strateegiliste
tehnoloogiate platvormi eesmérkide saavutamisele kaasa aitavateks ja nende
puhul voidakse hdlbustada rahalise toetuse andmist, kui neile antakse STEPi
mirgis médruse (EL) 2024/795 (millega luuakse Euroopa strateegiliste
tehnoloogiate platvorm (STEP)) alusel.

Erinevate  kasutada olevate  rahastamisvoimaluste, sealhulgas  vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

el kohaldata




1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse ja selle finantsmdju kestus
[ Piiratud kestusega
— [ holmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA—
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

XIPiiramatu kestusega
— Rakendamise kdivitumisperiood hdlmab ajavahemikku AAAA-AAAA,

— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.

Kavandatud eelarve tiitmise viis(id)>3
Eelarve otsene tiditmine komisjoni poolt

— tema talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides todtavat
komisjoni personali,

— rakendusametite kaudu
[ Eelarve jagatud tiditmine koost6os liikmesriikidega

Eelarve kaudne tditmine, mille puhul eelarve tditmise iilesanded on
delegeeritud:

— [ kolmandatele riikidele voi nende méératud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);
— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

— finantsmééruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

— [ avalik-Giguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, sel méaaral, mil neile
antakse piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kellele antakse piisavad finantstagatised;

— [ asutustele voi isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise
kohaste iihise vélis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja kes on
kindlaks méératud asjaomases alusaktis;
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Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméérusele on selgitatud BUDGpedia veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

— [-litkkmesriigis asutatud asutustele, kelle suhtes kohaldatakse liikmesriigi

Mairkused

eradigust voi liidu Sigust ja kellele voib kooskdlas valdkondlike normidega
usaldada liidu rahaliste vahendite vOi eelarveliste tagatiste haldamise niivord,
kuivord selliseid asutusi kontrollivad avalik-0iguslikud asutused voi1 avalikke
teenuseid osutavad eradiguslikud asutused ja kontrollivad organid annavad neile
solidaarvastutuse ~ vormis  piisavad  finantstagatised vOi  samavédirsed
finantstagatised, mis vdivad iga meetme puhul piirduda liidu toetuse
maksimumsummaga.

Eelarvet tdidavad Euroopa Komisjon, HaDEA ja Euroopa Ravimiamet.




2.
2.1.

HALDUSMEETMED

Jarelevalve ja aruandluse reeglid

Koik ELi asutused tootavad range jirelevalve siisteemis, mis hdlmab sisekontrolli
koordinaatorit, komisjoni siseauditi talitust, haldusndukogu, komisjoni, kontrollikoda ja
eelarvepddevaid institutsioone. Seda siisteemi on kirjeldatud ja see on sitestatud
Euroopa  Ravimiameti  asutamismdiruses. Kooskolas iihisavaldusega  ELi
detsentraliseeritud asutuste kohta (edaspidi ,,uhine lahenemisviis®),
raamfinantsmédrusega (2019/715) ja sellega seotud komisjoni teatisega C(2020) 2297
sisaldavad ravimiameti iga-aastane t0Oprogramm ja iihtne programmidokument
iiksikasjalikke eesmirke ja oodatavaid tulemusi, sealhulgas tulemusniitajaid. Uhtses
programmidokumendis sisalduvad mitme- ja iga-aastased programmid ning samuti
strateegiadokumendid, nt soltumatuse valdkonnas. Tervise ja toiduohutuse
peadirektoraat (DG SANTE) esitab mérkusi ravimiameti haldusndukogu kaudu ja
koostab {ihtse programmidokumendi kohta komisjoni ametliku arvamuse. Ravimiameti
tegevust hinnatakse iga-aastases konsolideeritud tegevusaruandes, vdrreldes seda
konealuste niitajatega. Ravimiamet jélgib perioodiliselt oma sisekontrollisiisteemi
toimimist, et tagada andmete tohus, tulemuslik ja digeaegne kogumine, teha kindlaks
sisekontrolli puudused ning registreerida ja hinnata kontrollide tulemusi,
kontrollihdlbeid ja erandeid. Sisekontrolli hindamiste tulemused, sh kindlaks tehtud
olulised puudused ja mis tahes erinevused sise- ja vélisauditi leidudega vorreldes,
avaldatakse iga-aastases konsolideeritud tegevusaruandes.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise
korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

ELi iga-aastane toetus kantakse ravimiametile iile ameti maksevajaduste kohaselt ja
ameti taotluse korral. Ravimiameti suhtes kohaldatakse halduskontrolli, mis holmab
eelarvekontrolli, siseauditit, Euroopa Kontrollikoja aastaaruandeid ja iga-aastast ELi
eelarve tditmisele heakskiidu andmise menetlust ning mis tahes uurimisi, mida viib
labi Euroopa Pettustevastane Amet eelkdige ravimiametile eraldatud vahendite
nouetekohase kasutamise tagamiseks. Oma esindatuse kaudu ravimiameti
haldusndukogus ja auditikomitees saab komisjon auditiaruanded ning tagab, et
ravimiamet méédrab tuvastatud probleemide lahendamiseks kindlaks piisavad
meetmed ja rakendab need digeaegselt. Kdik maksed jdédvad eelmakseteks seni, kuni
Euroopa Kontrollikoda on ravimiameti raamatupidamisaruandeid auditeerinud ja
ravimiamet on esitanud oma ldpliku raamatupidamisaruande. Vajaduse korral nduab
komisjon ravimiametile makstud osamaksete kulutamata summad tagasi. Ameti
tegevust kontrollib aluslepingu artikli 228 kohaselt ka Euroopa Ombudsman.
Konealused halduskontrollid pakuvad mitut menetluslikku kaitsemeedet, millega
tagatakse sidusrithmade huvide arvessevotmine.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Peamised riskid on seotud ravimiameti tulemuslikkuse ja sOltumatusega talle
usaldatud iilesannete tditmisel. Ebapiisav tulemuslikkus voi piiratud soltumatus voib
takistada kédesoleva algatuse eesmirkide saavutamist ja kahjustada komisjoni mainet.



2.2.3.

2.3.

Komisjon ja ravimiamet on vdtnud kasutusele asutusesisesed menetlused, mille
eesmdrk on maandada eespool maérgitud riske. Sisemenetlused on téielikult
kooskdlas finantsmédrusega ning holmavad pettusevastaseid meetmeid ja
kulutdhususe kaalutlusi. Kiesoleva algatuse eesmirkide saavutamiseks tuleks
koigepealt anda ravimiameti kdsutusse piisavalt rahalisi vahendeid ja tootajaid.
Lisaks hdlmab kvaliteedijuhtimine nii ravimiameti 16imitud kvaliteedijuhtimise kui
ka riskijuhtimise toiminguid. Riskihindamine viiakse lébi igal aastal, kusjuures riske
hinnatakse jddktasemel, st vottes arvesse juba olemasolevaid kontrolle ja
riskivihendamismeetmeid. Enesehindamised (ELi asutuste vordleva hindamise
programmi osana), tundlike iilesannete iga-aastane ldbivaatamine ja jérelkontrollid
kuuluvad samuti sellesse valdkonda, nagu ka erandite registri pidamine. Ravimiameti
to0 1igas aspektis erapooletuse ja objektiivsuse sdilitamiseks on konkureerivate
huvide haldamiseks kehtestatud mitu poliitikavahendit ja eeskirja ning neid
ajakohastatakse =~ korrapdraselt,  kirjeldades = ravimiameti = haldusndukogu,
teaduskomiteede litkmete ja ekspertide, ravimiameti tootajate ja kandidaatide, samuti
konsultantide ja t6ovotjate suhtes kohaldatavat erikorda ning kehtestatud ndudeid ja
protsesse.  Komisjoni  teavitatakse  aegsasti  olulistest  juhtimis-  ja
sOltumatusprobleemidest, millega ravimiamet kokku puutub, ning komisjon
reageerib teatatud probleemidele aegsasti ja asjakohaselt.

Kontrollimeetmete hinnanguline kulutohusus (kontrollikulude suhe hallatavate
vahendite vddrtusse), selle pohjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal)

Komisjoni ja ravimiameti sisekontrolli strateegias vOetakse arvesse peamisi
kulukditureid ja juba mitme aasta jooksul vdetud meetmeid, mille eesmérk on
vihendada kontrollide kulusid, vihendamata seejuures kontrollide tulemuslikkust.
Praegused kontrollisiisteemid on osutunud sobivaks, et véltida ja/vOi avastada vigu
ja/voi rikkumisi ning vigade vOi rikkumiste esinemise korral neid korrigeerida.
Viimasel viiel aastal moodustasid komisjoni kaudse eelarve tditmise raames tehtud
kontrollide iga-aastased kulud alla 1 % ravimiametile toetuste maksmiseks kulunud
aastaeelarvest. Ravimiamet eraldas vdhem kui 0,5 % oma aasta kogueelarvest
kontrollimeetmetele, mille keskmes olid 1dimitud kvaliteedijuhtimine, audit,
pettusevastased meetmed, finants- ja kontrolliprotsessid, asutuse riskijuhtimine ja
enesehindamine.

Pettuste ja digusnormide rikkumise irahoidmise meetmed

Eelarve kaudse tditmisega seotud tegevuse puhul astub komisjon vajalikke samme, et
kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse eest ennetusmeetmetega, tdhusa kontrolliga ja Sdigusnormide rikkumiste




avastamise korral alusetult véljamakstud summade sissendudmisega ning vajaduse
korral tohusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega.

Selleks vottis komisjon vastu pettusevastase strateegia, mida viimati ajakohastati
2019. aasta aprillis (COM(2019) 196)** ning mis hdlmab ennetus-, avastamis- ja
parandusmeetmeid. Komisjonil vdi tema esindajatel ja Euroopa Kontrollikojal on
Oigus auditeerida dokumentide pdhjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, to6votjaid ja
alltoovotjaid, keda on rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja
inspekteerida kohapeal ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega kaudselt seotud.
Euroopa Ravimiameti pettusevastased meetmed on sitestatud miiruse (EU)
nr 726/2004  artiklis 69 ja  raamfinantsméédruses (2019/715). Ravimiameti
tegevdirektor ja haldusndukogu votavad asjakohaseid meetmeid kooskolas koigis
ELi institutsioonides kohaldatavate sisekontrolli pohimdtetega. Kooskdlas tihise
lahenemisviisiga ja raamfinantsméiédruse artikliga 42 on vélja tootatud pettustevastase
voitluse strateegia, mida ravimiamet jdrgib. Ravimiameti pettustevastase vditluse
strateegia holmab kolmeaastast perioodi ja sellega kaasneb vastav tegevuskava,
milles on esitatud nii konkreetsed sihtvaldkonnad ja meetmed jargmisteks aastateks
kui ka mitu pidevat meedet, mida voetakse igal aastal, nditeks spetsiaalne eraldi
pettuseriskide hindamine, mille tulemusena kindlaks tehtud pettuseriskid kantakse
ravimiameti  ildisesse  riskiregistrisse.  Uutele  todtajatele  korraldatakse
pettustevastaseid koolitusi sissejuhatava koolituse raames ja kohustusliku
pettustevastase e-koolituse kaudu. Tootajaid teavitatakse sellest, kuidas teatada
rikkumiskahtlustest, ja  kasutusel on  distsiplinaarmenetlused  kooskdlas
personalieeskirjades kehtestatud nouetega.
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Komisjoni pettustevastase voitluse strateegia: tohustatud meetmed ELi eelarve kaitsmiseks.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele m6ju
avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
Mitmeaasta Kandidaatri
f o Liigendatud igid ja Muud Muu
1ne.1nt.sraam Nr ng EFTA potentsiaals . .
istiku /liigendama Fiiidse od kolmanda sihtotstarbeline
rubriik ta’s £ fandidaagi | diigid tulu
d57
2 Tegevuskulud L“gueéldat JAH JAH JAH EI
Liigenda
JAH JAH JAH ElI
2 Toetuskulud mata
. - . Liigenda
2 Liidu toetus Euroopa Ravimiametile n%at a JAH JAH JAH El
4 P.eal.<orter" Ja esindused — ametnikud ja | Liigenda EI EI El El
ajutised tootajad mata
Koosseisuvilised tootajad — peakorter ja
4 esindused Lllgenda EIl EIl EI EI
mata
4 Konverentside ja koosolekutega seotud | Liigenda EI EI EI EI
kulud mata
C Liigenda
4 Lihetus-, konverentsi- ja esinduskulud rrflgata El El El El

55
56
57

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Liéne-Balkani potentsiaalsed kandidaadid.




3.2 Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele

3.2.1.  Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei ndua tegevusassigneeringute kasutamist

— Ettepanek/algatus nduab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

summad on esialgsed ega mdjuta jirgmise mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavate labirdékimiste tulemusi.

3.2.1.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik Nr
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta fMitltneaastz}n:k PARAST
DG: <SANTE> 5028.2034 | 2024, AASTAT
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 KOKKU
Tegevusassigneeringud
) Kulukohustused (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Kavandamisel
Maksed (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud
Toetuskulud (3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
assigneeringud KOKKU | Kulukohustused | ~ ' """ 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
DG <SANTE> Maksed TRl 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 | 1,704 9,280 1,704

* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku {ile peetavate
labirddkimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.




miljonites eurodes (kolm kohta pdrast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
[Asutus]:
KOKKU

<Euroopa 2028-2034 2034. aastat

Ravimiamet> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 (iga-aastased
kulud)

Kavandamisel
/ Liidu toetus 3,200 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177 32,785 5,280
Euroopa
Ravimiametile

IIma et see piiraks jirgmise mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavaid labiradkimisi, kompenseeritakse ametile alates 2028. aastast eraldatud
assigneeringud ametiga samasse rubriiki kuuluvate asjakohaste programmide vahendite limberpaigutustega mitmeaastase finantsraamistiku
2028-2034 raames. Kui on vaja kompenseerivat vihendamist, voib osutuda vajalikuks ametitele eraldatud vahendeid ja nende rahastamisvooge

muuta.

. PARAST
Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta Mitmeaastane
finantsraamistik 2034. AASTAT
2028-2034 I
ga-aastased
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2032 | 2033 | 2034 KOKKU Kkulud
Tegevusassigneeringud | Kulukohustused | ) | 3,506 | 4,992 | 5,092 | 5,193 | 5,297 | 5,403 | 5,511 34,995 5,615
KOKKU  (sealhulgas
detsentraliseeritud
asutusele ette ndhtud
toetus) Maksed 6) | 3,268 | 4,898 | 5,085 | 5,187 | 5,290 | 5,396 | 5,870 34,995 5,974




Eriprogrammide
rahastatavad
KOKKU

vahenditest

haldusassigneeringud

(6)

1,010

1,010

1,010

1,010

1,010

1,010

1,010

7,070

1,010

RUBRIIGI
<SANTE>
assigneeringud
KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku

Kulukohustused

N+

4,516

6,002

6,102

6,203

6,307

6,413

6,521

42,065

6,6256

Maksed

o+ »

4,278

5,908

6,095

6,197

6,300

6,406

6,880

42,065

6,984

* Koik ulaltoodud tabelis esitatud

arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta mitmeaastase
labirdakimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.

finantsraamistiku {ile peetavate




Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik

4 ,,Halduskulud*#

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
HEAKSKIIDETUD EELARVE KOKKU 203‘(‘{ z:jstat
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 202820341 e
kulud)
RUBRIIK 4
Personalikulud 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muud halduskulud 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
RUBRIIK 4 kokku 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
RUBRIIGIST 4 vilja jadvad kulud
Personalikulud 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Muud halduskulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
RUBRIIGIST 4 vilja jadvad kulud kokku 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
KOKKU 3,938 3,940 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952
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Vajalike assigneeringute kindlaksméédramiseks tuleks kasutada aastaseid keskmisi kulunéitajaid, mis on kittesaadavad BUDGpedia veebilehel.




* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavate
labirddkimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.



miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

RUBRIIGID 14 KOKKU

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Mitmeaastane
finantsraamistik
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
KOKKU
RUBRIIKIDE
. 1_4. Kulukohustused 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
assigneeringud
KOKKU
Mitmeaastase
finantsraamistiku Maksed 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610

* Koik tlaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavate
labirdaakimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.



3.2.2.  Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav viljund

kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Miirkige
eesmirgid ja Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
viljundid KOKKU
2028-2034
o 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034
VALJUNDID
Véllfﬁ(ndl Kelill?sllne Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu
ERIEESMARGID nr 1, 2 ja 3
Eudamed —
siisteemi
hooldamine ja uute
nduetega
kohandamine 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
Erieesmirk nr 1 kokku 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
KOKKU 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Koik tlaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavate
labirddkimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.



3.2.3.  Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — iilevaade
— [ Ettepanek/algatus ei ndua haldusassigneeringute kasutamist

— Ettepanek/algatus nduab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub
jargmiselt:

3.2.3.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud

Aasta Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta PARAST
HEAKSKIIDETUD KZ%I;;EU 2034. aastat
EELARVE 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 3034 (iga-
aastased
kulud)
RUBRIIK 4
Personalikulud 2,820 | 2,820 [ 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2.820 19,740 2,820
Muud halduskulud 0,08 | o110 [ 0,113 | 0,115 | 0,117 | 0,120 | 0,122 0,805 0,122
RUBRIIK 4 kokku 2,928 | 2,930 | 2,933 | 2,935 | 2,937 | 2940 | 2,942 20,545 2,942
RUBRIIGIST 4 vilja jadvad kulud
Personalikulud 1,010 [ 1,010 | 1,000 | 1,010 | 1,000 | 1010 | 1,010 7,070 1,010
Muud halduskulud 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
RUBRHkGIST ke ligidavad 1,010 | 1,010 | 1,000 | 1010 | 1,000 | 1010 | 1,010 7,070 1,010
ulud kokku
KOKKU 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 | 3947 | 3,950 [ 3,952 27,615 3,952

* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku {ile peetavate ldbirddkimiste tulemused, mida ei ole vdimalik
ette hinnata.

Personali- ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadust ei saa katta tervise ja
toiduohutuse peadirektoraadi sisese iimberpaigutamise teel ning see kaetakse komisjonisisese
imberpaigutamise teel iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kéigus, vottes arvesse
eelarvepiiranguid.

3.2.4.  Hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist

— Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:



3.2.4.1. Rahastatakse heakskiidetud eelarvest

Hinnanguline viidirtus tdistoééaja ekvivalendina’®

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | PARAST
HEAKSKIIDETUD EELARVE
2028 2029 | 2030 | 2031 2032 2033 2034 2034

¢ Ametikohtade loeteluga ette niihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)

2001 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (ELi delegatsioonides) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (kaudne teadustegevus) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (otsene teadustegevus) 0 0 0 0 0 0 0 0
Muud eelarveread (mérkige) 0 0 0 0 0 0 0 0

¢ Koosseisuviiline personal (tiisto6aja ekvivalendina)

20 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised

t6tajad ja riikide lihetatud eksperdid) 0 0 0 0 0 0 0 0
20 02 03 (lepingulised to6tajad, kohalikud todtajad,
riikide ldhetatud eksperdid ja noored eksperdid ELi 0 0 0 0 0 0 0 0
delegatsioonides)
Haldustoetuse - peakorteris 0 0 0 0 0 0 0 0
eelarverida
[XX.01.YY.YY]
[2] - ELi delegatsioonides 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 02 (lepingulised to6tajad ja riikide ldhetatud 0 0 0 0 0 0 0 0
eksperdid kaudse teadustegevuse valdkonnas)
0101 01 12 (lepingulised tootajad ja riikide ldhetatud 0 0 0 0 0 0 0 0
eksperdid otsese teadustegevuse valdkonnas)
Muud eelarveread (mérkige) — Rubriik 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Muud eelarveread (terviseprogrammi toetuskrediidi
eelarverida) — Rubriigist 4 vilja jadvad kulud 10 10 10 10 10 10 10 10
KOKKU 25 25 25 25 25 25 25 25

» Palun tdpsustage tabeli all, mitu tdistooaja ekvivalenti margitud arvust on meetme haldamiseks juba

mdiiratud ja/vdi on voimalik teie peadirektoraadis iimber paigutada ning milline on teie koguvajadus.



Tulenevalt nii personaliga kui ka assigneeringute tasemega seotud iildisest pingelisest olukorrast rubriigis 4
kaetakse personalivajadus peadirektoraadi tootajatega, kes on juba méidratud meedet haldama, ja/voi
peadirektoraadi voi muude komisjoni talituste sisese todtajate imberpaigutamise teel.

Ettepaneku rakendamisse kaasatavate koosseisuliste todtajate vajadus (15 tdistodajale taandatud
ametikohta) kaetakse lisatootajatega, keda rahastatakse rubriigist 4. Tdiendavaid koosseisuvaliseid
tootajaid (10 tiistooajale taandatud ametikohta) rahastatakse programmi eelarverea toetuskuludest.

Kaetakse Erakorraline lisapersonal*
komisjoni talituste
olemasolevast
personalist
Rahastatakse Rahastatakse BA Rahastatakse
rubriigist 4 voi ridadelt tasudest
teadusuuringute
eelarveridadelt
Ametikohtade 15 ei kohaldata
loeteluga ette
nihtud
ametikohad
Koosseisuviline 10
personal
(lepingulised
tootajad, riikide
lahetatud
eksperdid ja
renditodjoud)
* Kéesolevas ettepanekus sisalduvaid iilesandeid ei saa tidielikult katta tervise ja

toiduohutuse  peadirektoraadi  olemasolevatest personaliressurssidest ja  sisemistest
iimberpaigutustest, sest olemasolevad vahendid on juba eraldatud kehtivast digusraamistikust
tulenevatele iilesannetele ja neid ei saa seetdttu timber paigutada. Lisaks on ettepaneku
rakendamiseks vaja erinevaid uusi profiile.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised todtajad

1. Teavitatud asutuste iihishindamiste, uue Uhise jarelevalvetegevuse ja
tegevuse tOhustatud koordineerimise toetamiseks on vaja tdiendavalt
13 tdistooajale taandatud ametikohta (5 AD +2 AST + 6 CA FG V).

2. Rakendamise tagamiseks on vaja tiiendavalt 12 tdistdoajale taandatud
ametikohta (8 AD ja 4 CA FG IV), pidades silmas ELi tugevamat jarelevalvet
teavitatud asutuste iile ja muud asjakohast regulatiivset tegevust (tegevuse
koordineerimise tugevdamine, delegeeritud oOigusaktid ja rakendusaktid,
teavitatud asutuste jdrelevalve tooriihma tegevus eriarvamuste ja vaidluste
lahendamisel, osalemine rahvusvahelistes/tuginemisprogrammides,
kvalifikatsiooni ja liigitamist puudutavate vaidluste lahendamine).

Koosseisuvilised tootajad

Vt eespool




3.2.5.

Hinnanguline moju digitehnoloogiaga seotud investeeringutele — tilevaade

Kohustuslik: jargmises tabelis tuleks esitada parim hinnang ettepanekust/algatusest
tulenevate digitehnoloogiaga seotud investeeringute kohta.

Erandkorras, kui see on vajalik ettepaneku/algatuse rakendamiseks, tuleks rubriigi 4
assigneeringud esitada selleks ettendhtud eelarvereal.

Rubriikide 1-3 assigneeringuid tuleks kajastada ,,tegevusvaldkonna IT-kuludena, mis
on eraldatud rakenduskavadele®. Nende kulud kuuluvad tegevuseelarvesse, mida
kasutatakse otseselt algatuse rakendamisega seotud IT-platvormide/vahendite
taaskasutamiseks/ostmiseks/arendamiseks ja nendega seotud investeeringuteks (nt
litsentsid, uuringud, andmete sdilitamine jne). Selles tabelis esitatud teave peaks
olema kooskdlas 4. jaos ,,Digimddde* esitatud iiksikasjadega.

Digi- ja IT-
assigneeringud
KOKKU

RUBRIIK 4

Aasta

2028

Aasta

2029

Aasta

2030

Aasta

2031

Aasta

2032

Aasta

2033

Aasta

2034

Mitmeaastane
finantsraamistik
2028-2034
KOKKU

Institutsiooni tasandi
[T-kulud

RUBRIIK 4 kokku

0

RUBRIIGIST 4 vilja jadvad kulud

Poliitikavaldkondade
[T-kulud
rakenduskavadele

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

RUBRIIGIST 4 vilja
jadvad kulud kokku

KOKKU

| 0297] 0,303 0,309] 0315] 0,322 0,328] 0,335 |

2,210

* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavate labirddkimiste tulemused, mida ei ole voimalik

ette hinnata.




3.2.6.

Ettepanek/algatus:

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

— on tdielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi

sisese vahendite iimberpaigutamise kaudu

Algatust

rahastatakse

taielikult

mitmeaastase
programmide vahendite iimberpaigutuste kaudu®.

finantsraamistiku  2028-2034

3.2.7.  Kolmandate isikute rahaline osalus
Ettepanek/algatus:
— ei néde ette kolmandate isikute poolset kaasrahastamist
— [ néeb ette kolmandate isikute poolse kaasrahastuse, mille hinnanguline summa
on jargmine:
assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
Kokku
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
Nimetage
kaasrahastav
asutus
Kaasrahastatavad
assigneeringud
KOKKU
3.2.8.  Detsentraliseeritud asutuse hinnanguline personali- ja assigneeringute vajadus

Personalivajadus (tdisto0aja ekvivalendina)

[Asutus]: <Euroopa Ravimiamet> Aasta | Aasta | Aasta | Aasta PARAST
Aasta | Aasta | Aasta
2034. aastat
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | (iga-aastane
arv)
Ajutised teenistujad (AD palgaastmed) 5 5 5 5 5 5 5 5

60




Ajutised teenistujad (AST palgaastmed) 3 3 3 3 3 3 3

Ajutised teenistujad (AD + AST) kokku 8 8 8 8 8 8 8

Lepingulised todtajad 16 16 16 16 16 16 16

Riikide ldhetatud eksperdid

Lepingulised toétajad ja riikide

ldhetatud eksperdid kokku 16 16 16 16 16 16 16

To6tajad KOKKU 24 24 24 24 24 24 24

ELi eelarvest ette nihtud toetusest kaetavad assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast
koma

PARAS
Aasta Aasta | Aasta | Aasta Aasta Aasta Aasta T
[Asutus]: 2032 2033 2034 KOKKU 2034. a
<Euroopa 2028 astat
Ravimiamet | = 928 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (iga-
> aastase
d
kulud)
Jaotis 1.

Personalikul | 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
ud
Jaotis 2.
Taristu- ja 0,000
tegevuskulud
Jaotis 3.
Tegevuskulu | 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
d
ELi
eelarvest
kaetavad 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
assigneering
ud KOKKU

* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku {ile peetavate lébirddkimiste tulemused, mida ei ole vdimalik
ette hinnata.

Kui see on asjakohane, tasudest kaetavad assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)




Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta PARAST
[Asutus]: <Euroopa 2032 | 2033 | 2034 Kz%lgw 2034. aastat
Ravimiamet> a (iga-
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 aastased
kulud)
Jaotis 1.
Personalikulud LI
Jaotis 2. Taristu- ja
tegevuskulud UKL
graotls 3.k o 4,180 0,816
cgevuskulu 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
Tasudest kaetavad
assigneeringud 0,000 | 0,600 | 0,610 [ 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
KOKKU

* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku iile peetavate labirddkimiste tulemused, mida ei ole vdimalik

ette hinnata.

Detsentraliseeritud asutuse personali- ja assigneeringute (miljonites eurodes) vajadus

ettepaneku/algatuse rakendamiseks — iilevaade

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta
[Asutus]:
<Euroopa

Ravimiamet> 2028 | 2029 | 2030 | 2031

Aasta

2032

Aasta

2033

Aasta PARAST
KOKKU ([ 2034. aastat
2028- (iga-
2034 2034 aastased
kulud)

Ajutised to6tajad
(AD + AST)

Lepingulised

e, s 16 16 16 16
tootajad

16

16

Riikide ldhetatud
eksperdid

Tootajad kokku 24 24 24 24

24

24

24 24

ELi eelarvest
kaetavad 3,209 | 4,689 | 4,782 | 4,878
assigneeringud

4,976

5,075

5,177 32,785 5,280

Tasudest
kaetavad 0,000 | 0,600 [ 0,610 | 0,650
assigneeringud

0,750

0,770

0,800 4,180 0,816

Kaasrahastatavad
assigneeringud 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000
(vajaduse korral)

0,000

0,000

0,000 0,000 0,000

assigneeringud

KOKKU 3,209 | 5,289 | 5,392 | 5,528

5,726

5,845

5,977 36,965 6,096

Ajutised tootajad ja koosseisuvilised tootajad




1. Euroopa Ravimiametiga seotud kulud: see komponent katab rahalised vajadused,
mis on seotud Euroopa Ravimiameti tdiendavate tiistooajale taandatud todtajatega, kellele
antakse uued voi laiendatud iilesanded, nagu suurema arvu eksperdiriihmade haldamine, ja
uued kohustused, mis holmavad seadmete nappuse jilgimist, sealhulgas esmatéhtsate
seadmete loetelu koostamist ja haldamist.

See tihendab 24 tiistooajale taandatud lisatéotajat, kes on vajalikud ravimiametile
delegeeritava tdiendava tegevuse katmiseks:

a) 11 tdistdoajale taandatud tdotajat eksperdiriihmade jaoks parast kohaldamisala avamist]
in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele ja koigile III klassi seadmetele (2 AD, 2 AST ja
6 CAFGIVjal CAFGII)

b) 9 tiistooajale taandatud tootajat juhtimise jaoks (10 tdist6Oajale taandatud tootajat
riiklike padevate asutuste tegevuse paremaks koordineerimiseks konkreetsetes valdkondades
ja 2 tdistooajale taandatud tootajat VKEde biiroo jaoks, et toetada tootjaid) (2 AD, 1 AST ja|
6 CAFG1V)

C) 4 tiistooajale taandatud tootajat artikli 10a 1oike 4 (IT-siisteem nappuse jilgimiseks,
andmebaasi muudatuste rakendamine) ja artikli 10a 16ike 5 (esmatéihtsate seadmete loetelu]
koostamine ja haldamine) kohase tegevuse jaoks (1°AD ja 3 CA FG 1V)

* Koik iilaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku {ile peetavate ldbirddkimiste tulemused, mida ei ole vdimalik
ette hinnata.

3.3.  Hinnanguline mdju tuludele
— Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:
— 0 omavahenditele
— 0 muudele tuludele

— 0O markige, kas see on kulude eelarveridasid mojutav sihtotstarbeline tulu

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)



Jooksval Ettepancku/algatuse mdju®!

Tulude eelarverida ef:larveaastal
kittesaadavad Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
assigneeringud 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Artikkel ...

Sihtotstarbeliste tulude puhul mérkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek
mojutab.

Muud mirkused (nt tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod/valem vdi muu
teave).

o1 Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st

brutosumma parast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.



4. DIGIMOODE

Eeldus: meditsiiniseadmete médrust ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete médrust iseloomustab juba digimddde, kuna nendega seoses on vdetud
kasutusele Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas (Eudamed) — kuuest moodulist koosnev iithendatud IT-siisteem, milles hoitakse andmeid ELi turule
lastud seadmete kogu olelusringi kohta. Eudamed mitte ainult ei suurenda ldbipaistvust ja jdlgitavust, vaid on ka oluline vahend, mille abil kdik
osalejad saavad konealuseid méérusi jargida. Eudamedi kuuest moodulist neli on valmis. See andmebaas/slisteem hdlbustab meditsiiniseadmete sektori
edasist digitaliseerimist ning kétkeb endas olulist digitaliseerimise ja lihtlustamise potentsiaali.

Kuna muutmisméérusega kehtestatakse lihtsustamismeetmed ja uued teatamiskohustused, mojutab see juba vilja tootatud Eudamedi mooduleid.

Sellest eeldusest ldhtudes on seoses Eudamediga koostatud alljargnev tabel, vottes arvesse ettepanekuga lisatud sdtete mdju juba 1dpule viidud
moodulitele.

4.1. Diginouded

Viide noudele

(méérus (EL) Noudest mojutatud voi

2017/745 / mairus Noude kirjeldus sellega seotud osalejad Uldised protsessid Kategooriad
(EL) 2017/746)

R . Komisjon loob IT-platvormi seadmete tarnimise )
é:l'tl kll_ ! II:EBIge 4 katkemisest vOi 10petamisest teatamiseks ja Ettevotjad Andmed
5 Ola ;1/71:‘s5 | médirus selleteemalise teabe vahetamiseks ning haldab ja | [ jikmesriikide pidevad | Turujédrelevalve Digilahendus
(EL) 2017/746) E‘;‘\’/ﬁgjﬁiﬁ‘égaj aduse korral koostoos Euroopa | asutused Digitaalne avalik teenus
Maairuse (EL) . ~e . . . . Jileit Andmed

o Tootja voib esitada implantaadi kaardi teabe . algltavus ndame

126(:;/:45 artikli 18 elektroonilises voi digitaalses vormingus Ettevotjad Miirgistus
Maruse (EL) Vastavusdeklaratsiooni vdib esitada Ettevotjad Seadme vastavus Andmed

2017/745 artikli 19



10ige 2a / miéruse
(EL) 2017/746
artikli 17 16ige 2a

Miiruse (EL)
2017/74S artikli 30
10ige 2 / méiruse
(EL) 2017/746
artikli 27 16ige 2

Maairuse (EL)
2017/745
artikkel 52b /
miiruse (EL)
2017/746
artikkel 48b

Miaruse (EL)
2017/745
artikkel 60 /
méiruse (EL)
2017/746
artikkel 55

Maaruse (EL)
2017/745 artikli 87a
10ige 2 / méiiruse
(EL) 2017/746
artikli 82a loige 2

elektrooniliselt

Levitajate riiklikud andmebaasid hangivad
seadmete kohta teavet Eudamedist

Vastavushindamise digitaliseerimine:
kokkuleppel teavitatud asutustega v3ib tootja
esitada vastavushindamismenetluse jaoks
vajalikud tehnilised dokumendid ning
voimalikud aruanded v&i muud dokumendid
digitaalses vormingus

(Eudamed) Pidev asutus teeb vabamiiiigi
sertifikaadid Eudamedis kéttesaadavaks

Uhendatud seadmetega seotud aktiivselt
drakasutatavatest norkustest ja tosistest
intsidentidest teatamine

Liikmesriikide padevad
asutused

Levitajad

Tootjad

Teavitatud asutused

Pidevad asutused

Tootjad

Liikmesriikide padevad
asutused

Koordinaatoriteks
madratud kiiberturbe
intsidentide lahendamise
iiksused ja Euroopa
Liidu Kiiberturvalisuse
Amet

nduetele

Levitajate

registreerimine

Vastavushindamine

Léabipaistvus

Kiiberturvalisus

Andmed

Digitaalne teenus

Andmed

Digitaalne teenus

Andmed

Digitaalne teenus

Andmed



Miiruse (EL)
2017/745
artikli 106b ldige 5

Miiruse (EL)
2017/745 artikkel
110a / mééruse
(EL) 2017/746
artikkel 103a

Maaruse (EL)
2017/745 1 lisa
punkti 23.1
alapunkt c /
méiruse (EL)
2017/746 1 lisa
punkti 20.1
alapunkt ¢

VI lisa A osa
punktid 1.2 ja 1.3
(méirus (EL)
2017/745 / méérus
(EL) 2017/746) ja

B osa punkt 13
(méirus (EL)
2017/745) /punkt 10
(méirus (EL)
2017/746)

VI lisa B osa
punkt 37 (méirus
(EL) 2017/745) /

Euroopa Ravimiameti juurdepdds Eudamedile

Teabe vOi dokumentide elektrooniline esitamine

Margistuse voib esitada digitaalselt vastavalt
meditsiiniseadmete méairuse kohaselt vastu
voetud rakendusnormidele

Kontaktandmed, sh digitaalsed kontaktandmed

Kasutusjuhendi esitamine elektroonilises
vormingus voi veebisaidi URLi kaudu, kui see

Euroopa Ravimiamet

Koik, kellel on
meditsiiniseadmete
madruse kohaselt see
kohustus

Ettevotjad

Ettevotjad

Tootjad

Euroopa Ravimiameti
tugi

Teabe/dokumentide
esitamine

Mairgistus

Teabevahetus

Kasutusjuhendi
kéttesaadavus

Andmed

Digitaalne teenus

Digitaalne teenus

Digitaalne avalik teenus

Andmed

Andmed

Digitaalne avalik teenus



punkt 29 (méirus
(EL) 2017/746)

on olemas




4.2. Andmed

Viide noudele (méirus (EL)
2017/745 / méairus (EL)
2017/746)

Andmete liik

Standard ja/voi tehniline Kirjeldus (kui see on
asjakohane)

Artikli 10a 16ige 4 (méérus (EL)
2017/745 / mairus (EL)
2017/746)

Miaruse (EL) 2017/745
artikli 18 1dige 1

Miiiruse (EL) 2017/745
artikli 19 1dige 2a / méiiruse
(EL) 2017/746 artikli 17 16ige 2a

Miséruse (EL) 2017/745
artikli 30 10ige 2 / méaruse (EL)
2017/746 artikli 27 1dige 2

Mairuse (EL) 2017/745
artikkel 52b / miéruse (EL)
2017/746 artikkel 48b

Mairuse (EL) 2017/745
artikkel 60 / mééruse (EL)
2017/746 artikkel 55

Andmed seadmete voimaliku nappuse kohta

Andmed siiratavate seadmete kohta

Andmed seadme nduetelevastavuse kohta

Seadme andmed

Seadme tehniline dokumentatsioon

Andmed vabamiiiigi sertifikaatide kohta

Ligipddsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
kasutajasobralikul ja kergesti ligipddsetaval viisil.
Allalaadimine XML-vormingus. Avalikult
kittesaadavad

Ligipdédsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
kasutajasobralikul ja kergesti ligipddsetaval viisil.
Allalaadimine XML-vormingus. Avalikult
kittesaadavad



Miiiruse (EL) 2017/745
artikli 87a 16ige 2 / méiruse
(EL) 2017/746 artikli 82a ldige 2

Ligipdédsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
kasutajasobralikul ja kergesti ligipdédsetaval viisil.
Ules-/allalaadimine XML-vormingus

Andmed tihendatud seadmetega seotud aktiivselt
drakasutatavate norkuste ja tdsiste intsidentide kohta

Miséruse (EL) 2017/745 Fudamedi andmed Ligipadsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
artikli 106b ldige 5 kasutajasobralikul ja kergesti ligipdédsetaval viisil.

Miiruse (EL) 2017/745 artikkel
110a / mééruse (EL) 2017/746 Seadmete dokumentatsioon
artikkel 103a

Mairuse (EL) 2017/745 1 lisa
punkti 23.1 alapunkt ¢ /
méiiruse (EL) 2017/746 1 lisa
punkti 20.1 alapunkt ¢

Andmed seadmete margistuse kohta

V1 lisa A osa punktid 1.2 ja 1.3
(méirus (EL) 2017/745 / méirus
(EL) 2017/746) ja B osa

punkt 13 (mirus (EL) Kontaktandmed

2017/745) / punkt 10 (méarus

(EL) 2017/746)

V1 lisa B osa punkt 37 (méirus

(EL) 2017/745) / punkt 29 Andmed seadmete kasutusjuhendi kohta

(méirus (EL) 2017/746)

Kooskola Euroopa andmestrateegiaga

Ettepanek on andmestrateegiaga kooskolas, kuna vdrreldes senise meditsiiniseadmete médruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairusega
edendatakse sellega teatavate protsesside edasist digitaliseerimist, néiteks tootjatelt poolt teavitatud asutustele tehnilise dokumentatsiooni ja muude



asjakohaste dokumentide edastamise puhul; selle kohaselt lisatakse Eudamedi uusi elemente, nagu vabamiiligi sertifikaadid ja seadmete
kasutusjuhendid, ja suurendatakse seega avalikult kittesaadavate andmete hulka veelgi; lisaks lihtsustatakse sellega teatavaid téovooge, mis tuleb
Eudamedis lébi viia, hdlbustades seega siisteemide kasutamist kaasatud osalejate jaoks.

Eudamed: komisjon on vastutav todtleja ja volitatud tootleja.

Uhendus Euroopa terviseandmeruumiga puudub.

Uhekordsuse pohimote

Ei kohaldata, kuna iithekordsuse podhimdte nihti meditsiiniseadmete midruses / in vitro diagnostikameditsiiniseadmete médruses ette juba seoses
Eudamedi loomisega. Ettepanek tugineb sellele pohimottele, kuid kooskdla sellega oli ette ndhtud juba algsete méaérustega.

Andmevood
Andmete liik Viide (viited) noudele Osalejad, kes andmed Osalejad, kes andmed Andmevahetuse ajend | Sagedus (kui see on
(nouetele) esitavad saavad asjakohane)
Implantaadi kaart, sh Maéruse (EL) 2017/745 | Ettevdtjad Patsiendid, Toote kontroll/jélgitavus
elektroonilises voi artikli 18 16ige 1 tervishoiutdotajad,
digitaalses vormingus padevad asutused
ELi Mairuse (EL) 2017/745 | Ettevotjad Patsiendid, Seadme vastavus
vastavusdeklaratsioon artikli 19 16ige 2a / tervishoiutdotajad, nduetele
maéruse (EL) 2017/746 padevad asutused
artikli 17 loige 2a
Seadme andmed Mairuse (EL) 2017/745 | Ettevotjad Liikmesriikide padevad | Toote kontroll

artikli 30 18ige 2 /




madruse (EL) 2017/746 asutused
artikli 27 16ige 2
Vabamiiiigi sertifikaadid | Méadruse (EL) 2017/745 | Padevad asutused Avalikkus Toote kontroll
artikkel 60 / méaéruse
(EL) 2017/746
artikkel 55
Vastavushindamiseks Mairuse (EL) 2017/745 | Ettevotjad Padevad asutused Toote kontroll
vajalik toote tehniline artikkel 52b / mairuse Teavitatud asutused Vastavushindamine
dokumentatsioon (EL) 2017/746
elektroonilises artikkel 48b
vormingus
Teave iihendatud Mairuse (EL) 2017/745 | Tootjad Liikmesriikide pddevad | Kiiberturvalisusega
seadmetega seotud artikli 87a 16ige 2 / asutused seotud
aktiivselt drakasutatavate | mairuse (EL) 2017/746 . . probleem/intsident
~ . 1 ~ Koordinaatoriteks
norkuste ja tosiste artikli 82a 1dige 2 - ..
o ; maératud kiiberturbe
intsidentide kohta o . .
intsidentide lahendamise
tiksused ja Euroopa
Liidu Kiiberturvalisuse
Amet
Andmed seadmete Mairuse (EL) 2017/745 | Ettevdtjad Péddevad asutused Teatamiskohustus
voimaliku nappuse kohta | artikkel 10a / méaruse Tervishoiuasutused ja Toote kontroll
(EL) 2017/746 .
tervishoiutootajad

artikkel 10a




4.3. Digilahendused

Peamine Kuidas on arvesse | Kuidas on arvesse
Digilahendus | Andmete liik V}lde (v11te~d) volitatud Vastutav Yoetud N voetud tl"ehnsmtel!ekt
noudele (nduetele) funksi asutus juurdepiisetavust | korduvkasutatavust | i kasutamine?
unktsioon 5 9
Miéiruse (EL) Ettevdtjate Jgurde.péi-ééizsetavuse
2017/745 voimalus dlI“ektllVl ) )
T-platvorm Andmed seadmete artikkel 10a / esitada teavet Euroopa asjakohased sitted | (Jhtne ei kohaldata
P nappuse kohta miiruse (EL) seadmete Ravimiamet eglFatakse tehnilistes | aryandlusplatvorm
2017/746 artikkel 10a | YOImaliku Kineldustes
nappuse kohta
. Maééruse (EL)
Dokument Implantaadi kaart, 2017/745 artikli 18
elektroonilises | vastavusdeklaratsioo 15ige 1, artikli 19 ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus n 16ige 2a / madruse
(EL) 2017/746
62 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/882 toodete ja teenuste ligipdédsetavusnduete kohta (ELT L 151, 7.6.2019, 1k 70-115, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/07).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

artikli 17 16ige 2a

Seadmete

Juurdepédsetavuse .
Mairuse (EL) andmete direktiivi Andmed hangitakse
Riiklik B Teave seadmete 2917/745 a“rjc‘ikli 30 hankiminfz Liilfmesriikid asjakohased sitted Eudafnf:dist. ja . .
elektrooniline kohta 16ige 2 / médruse Eqdamedl e padevad esitatakse tehnilistes | €tteVO ac.l ei esita ei kohaldata
siisteem (EL) 2017/746 asjakohasest asutused kirjeldustes neid riiklikes
artikli 27 16ige 2 elektroonilisest stisteemides uuesti
siisteemist
Voimalus Juurdensi
laadida uurdepaasetavuse
‘ Mairuse (EL) vabamiiiigi direktiivi
Eudamedi |y, 0 g 20177745 sertifikaadid ) asjakohased sitted | (Thtne .
elektrooniline . . artikkel 60 / médruse | .., . Komisjon esitatakse tehnilistes ei kohaldata
. sertifikaadid EL) 2017/746 liles ja teha S1 aruandlusplatvorm
siisteem g rtilzkel 57‘5 7 need kirjeldustes
avalikkusele
kéttesaadavaks
Vit | s (1)
Dokument | . - ¢ 2017/745
elektroonilises dokumentatsioon artikkel 52b / mddrus | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus elektroonilises e (EL) 2017/746
: artikkel 48b
vormingus
Andmed Mairuse (EL) Ettevdtjate Jl'lurdc?péi.éisetavu%
damedi meditsiiniseadmetega / i voimalus direktiivi
Eudamed: seotud 2017/745 artikli 87a 1 o 4a - asjakohased sitted | {(Jhtne .
elektrooniline Kiiberturvalisuse 16ige 2 / médruse Kiiberturvalisus Komisjon esitatakse tehnilistes | aryan dlusplatvorm ei kohaldata
siisteem L S (EL) 2017/746 o . kirieldust
intsidentide ja artikli 824 15ice 2 e intsidentidest jeldustes
ndrkuste kohta & ja norkustest
Eudamedi Andmed Mairuse (EL) Euroopa Komisjon Juurdepésetavuse | €1 kohaldata ei kohaldata




elektroonilise | meditsiiniseadmete 2017/745 artikli 106b | Ravimiameti direktiivi
d siisteemid kohta loige 5 juurdepdis asjakohased sitted
Eudamedi esitatakse tehnilistes
elektrooniliste kirjeldustes
siisteemide
andmetele
Maiéruse (EL)
Dokument Dokumentatsioon 2017/745 artikkel
elektroonilises | meditsiiniseadmete 110a / maiaruse (EL) | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus kohta 2017/746
artikkel 103a
Maééruse (EL)
2017/745 1 lisa
Dokument Andmed mirgistuse punkti 23.1
elektroonilises Kohta alapunkt c / miédruse | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus (EL) 2017/746 1 lisa
punkti 20.1
alapunkt c

Digilahendus 1: EUDAMED

Digi- ja/voi valdkondlik poliitika (kui see on

asjakohane)

Tehisintellektimdidirus

ELi kiiberturvalisuse raamistik

Selgitus selle kohta, kuidas see on kooskolas

Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.

Vietakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides, sealhulgas kooskola




madrusega (EL) 2024/2847.

elDAS Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Uhtne digiviirav ja siseturu infosiisteem Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Muu

Digilahendus 2: IT-platvorm (kui see valitakse Eudamedi alternatiivina artikli 10a kohaldamisel)

Digi- ja/voi valdkondlik poliitika (kui see on asjakohane) Selgitus selle kohta, kuidas see on kooskolas
Tehisintellektimdiiirus Vodetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
ELi kiiberturvalisuse raamistik Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides,

sealhulgas kooskdla médrusega (EL) 2024/2847.

eIDAS Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Uhtne digivirav ja siseturu infosiisteem Vdetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Muu

4.4. Koostalitlusvoime hindamine



Korgetasemeline kirjeldus digitaalsete avalike teenuste kohta, mida nouded mojutavad

Digitaalne avalik

~. Kirjeldus Viide (viited) Koostalitleva Muu(d) koostalitluslahendus(ed)
teenus voi ~ ~
. ) noudele (nouetele)  Euroopa
digitaalsete avalike
. lahendus(ed)
teenuste kategooria
(EI KOHALDATA)
Meditsiiniseadmete ~ Tootjatel on lubatud edastada Mairuse (EL) ei kohaldata See lahendus hdlbustab tulevast
vastavushindamine  vastavushindamiseks vajalik 2017/745 koostalitlusvoimet
dokumentatsioon digitaalses artikkel 52b /
vormingus maééruse (EL)
2017/746
artikkel 48b
Eudamed Euroopa meditsiiniseadmete Maiéruse (EL) ei kohaldata Praegu koostalitlusvoimeline riiklike
andmebaas 2017/745 andmebaasidega ja ettevdtjate
artikkel 33 / mééruse siisteemidega (andmevahetus
(EL) 2017/746 masinaside kaudu)
artikkel 30

Digitaalse avaliku teenuse noude (nouete) moju piiriiilesele koostalitlusvoimele

Digitaalsed avalikud teenused: meditsiiniseadmete vastavushindamine ja Eudamed

Hindamine Meede (meetmed) Voimalikud allesjddnud tokked (kui see on asjakohane)



Kooskola kehtivate digi- ja
valdkondlike poliitikameetmetega

Korralduslikud meetmed
digitaalsete avalike teenuste
sujuvaks piiriiileseks osutamiseks

Meetmed andmete iithise moéistmise
tagamiseks

Loetlege sellised meetmed

Uhiselt kokku lepitud avalike
tehniliste kirjelduste ja standardite
kasutamine

Loetlege sellised meetmed

Euroopa Ravimiameti rolli laiendamine

Meditsiiniseadmete mééruse / in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete médruse
eelmise versiooniga juba miiratletud ja
kehtestatud Eudamedi andmemudeli
taaskasutamine

Ei kohaldata uute nduete puhul



4.5.

Digim60tme rakendamist toetavad meetmed

Meetme Kirjeldus

Viide (viited) noudele (nduetele)

Komisjoni roll (kui see
on asjakohane)

Kaasatavad osalejad
(Kui see on
asjakohane)

Eeldatav ajakava (kui
see on asjakohane)

Komisjon kasutab IKT-
hankeid Eudamedi vajalike
funktsioonide loomiseks
ning voib votta vastu

Maéruse (EL) 2017/745 artiklid 60

Komisjon loob

Euroopa Ravimiamet

. ja 87a, artikli 106b loige 5 / funktsioonid ja vGtab Ettevotjad
rakendusakte / delegeeritud s .
~ . maéruse (EL) 2017/746 vajaduse korral vastu .. o i
Oigusakte, et tdpsemalt . . n : - . Liikmesriikide padevad
et . artikkel 55, artikli 82a 1dige 2 asjaomased digusaktid

maidratleda asjaomaste asutused
nduete/artiklite rakendamise
iiksikasjad

o ) Ettevotjad
Komisjon vo1 Euroopa S
Ravimiamet voib IT- Maéruse (EL) 2017/745 Komisjon hdlbustab Tervishoiuasutused
platvormil vajalike artikkel 10a / mééruse (EL) vajalikku koostoimet Tervishoiutddtajad
funktsioonide loomiseks 2017/746 artikkel 10a Eudamediga 3 N
kasutada IKT-hankeid Liikmesriikide paddevad

asutused




	1. ETTEPANEKU TAUST
	• Ettepaneku põhjused ja eesmärgid
	• Kooskõla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate õigusnormidega
	• Kooskõla muude liidu tegevuspõhimõtetega

	2. ÕIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
	• Õiguslik alus
	• Subsidiaarsus (ainupädevusse mittekuuluva valdkonna puhul)
	• Proportsionaalsus
	• Vahendi valik

	3. JÄRELHINDAMISE, SIDUSRÜHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MÕJU HINDAMISE TULEMUSED
	• Praegu kehtivate õigusaktide järelhindamine või toimivuse kontroll
	• Konsulteerimine sidusrühmadega
	• Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine
	• Mõjuhinnang
	• Õigusnormide toimivus ja lihtsustamine
	• Põhiõigused

	4. MÕJU EELARVELE
	5. MUU TEAVE
	• Rakenduskavad ning järelevalve, hindamise ja aruandluse kord
	• Ettepaneku sätete üksikasjalik selgitus

	1. ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
	1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus
	1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad
	1.3. Eesmärgid
	1.3.1. Üldeesmärgid
	1.3.2. Erieesmärgid
	1.3.3. Oodatavad tulemused ja mõju
	1.3.4. Tulemusnäitajad

	1.4. Ettepanek/algatus käsitleb
	1.5. Ettepaneku/algatuse põhjendused
	1.5.1. Lühi- või pikaajalises perspektiivis täidetavad vajadused, sealhulgas algatuse rakendamise üksikasjalik ajakava
	1.5.2. ELi meetme lisaväärtus (see võib tuleneda eri teguritest, nagu kooskõlastamisest saadav kasu, õiguskindlus, suurem tõhusus või vastastikune täiendavus). Käesoleva punkti kohaldamisel tähendab „ELi meetme lisaväärtus“ väärtust, mis tuleneb liidu...
	1.5.3. Samalaadsetest kogemustest saadud õppetunnid
	1.5.4. Kooskõla mitmeaastase finantsraamistikuga ja võimalik koostoime muude asjakohaste vahenditega
	1.5.5. Erinevate kasutada olevate rahastamisvõimaluste, sealhulgas vahendite ümberpaigutamise võimaluste hinnang

	1.6. Ettepaneku/algatuse ja selle finantsmõju kestus
	1.7. Kavandatud eelarve täitmise viis(id)

	2. HALDUSMEETMED
	2.1. Järelevalve ja aruandluse reeglid
	2.2. Haldus- ja kontrollisüsteem(id)
	2.2.1. Eelarve täitmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus
	2.2.2. Teave kindlakstehtud riskide ja nende vähendamiseks kasutusele võetud sisekontrollisüsteemi(de) kohta
	2.2.3. Kontrollimeetmete hinnanguline kulutõhusus (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite väärtusse), selle põhjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja sulgemise ajal)

	2.3. Pettuste ja õigusnormide rikkumise ärahoidmise meetmed

	3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMÕJU
	3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mõju avaldub
	3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmõju assigneeringutele
	3.2.1. Hinnanguline mõju tegevusassigneeringutele – ülevaade
	3.2.1.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud
	3.2.2. Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav väljund
	3.2.3. Hinnanguline mõju haldusassigneeringutele – ülevaade
	3.2.3.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud
	3.2.4. Hinnanguline personalivajadus
	3.2.4.1. Rahastatakse heakskiidetud eelarvest
	3.2.5. Hinnanguline mõju digitehnoloogiaga seotud investeeringutele – ülevaade
	3.2.6. Kooskõla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
	3.2.7. Kolmandate isikute rahaline osalus
	3.2.8. Detsentraliseeritud asutuse hinnanguline personali- ja assigneeringute vajadus

	3.3. Hinnanguline mõju tuludele

	4. Digimõõde
	4.1. Diginõuded
	4.2. Andmed
	4.3. Digilahendused
	4.4. Koostalitlusvõime hindamine
	4.5. Digimõõtme rakendamist toetavad meetmed


		2026-03-18T16:43:35+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



