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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

2017. aasta aprillis votsid Euroopa Parlament ja ndukogu vastu meditsiiniseadmeid késitleva
midruse (EL) 2017/745' (edaspidi ,meditsiiniseadmete midrus®), mille eesmirk on
kehtestada meditsiiniseadmete jaoks uus tugev, ldbipaistev, prognoositav ja kestlik
oigusraamistik, millega tagatakse ohutuse, tervise ja innovatsiooni kdrge tase.

Uks peamisi muudatusi vorreldes eelmiste direktiividega® on meditsiiniseadmete mééruse
artiklis 27 osutatud kordumatute identifitseerimistunnuste (edaspidi ,,UDI*) siisteemi
kasutuselevott, mille eesmirk on tagada meditsiiniseadmete piisav jdlgitavus. Tootjad
médravad enne turule laskmist kdigile seadmetele, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmetele,
seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnuse (edaspidi ,,pohi-UDI-DI*),
identifitseerimistunnuse (edaspidi ,,UDI-DI) ja tootmise identifitseerimistunnuse (edaspidi
, UDI-PI) (vastavalt ELi méiratud viljastavate iiksuste eeskirjadele?). Selleks et jitkuvalt
tugevdada ja tdhustada UDIde jilgitavust ja registreerimist, esitavad tootjad pohi-UDI-DId ja
UDI-DId Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (edaspidi ,,Eudamed*)*.

UDI-DI on méératletud meditsiiniseadmete méaruse VI lisa C osas kui tootjale ja seadmele
omane tunnus. UDI siisteemi loomisest ja rakendamisest ELis ja teistes jurisdiktsioonides
saadud kogemused niitavad, et teatavad seadmed on véga personaliseeritud, mille tulemuseks
on ebaproportsionaalselt suur hulk detaile ja UDI-DIsid, mis tuleb esitada UDIde
andmebaasides, nagu seda on Eudamed ELis. VOorreldes teiste meditsiiniseadmetega
pohjustavad arvukad voimalikud konstruktsiooniliste (kliiniliste ja mittekliiniliste)
parameetrite kombinatsioonid sellise iiksikasjade hulga, mis ei ole regulatiivsetel eesmérkidel
vajalik.

Meditsiiniseadmete méédrusega ei ole ette nidhtud vdimalust vabastada sellised tooted ELis
Eudamedis registreerimisest. Seepirast ja vottes arvesse asjaolu, et eri seadmete liigitamiseks
kasutatav UDI-DI kontseptsioon on meditsiiniseadmete madruses juba olemas seoses
siisteemide ja protseduuripakettide, konfigureeritavate seadmete ja seadmete tarkvaraga,” on
komisjon tihedas koostods reguleerivate asutuste ja asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas
toostusharu, tooteekspertide ja ELi viljastavate iiksustega todtanud vélja tunnuse ,,Master
UDI-DI¥, et lahendada rakendamisel esinev probleem ja vdimaldada proportsionaalset UDI-
DI andmete sisestamist Eudamedis. Master UDI-DI on nédhtud ette kui sellise viga

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méarust (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.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

2 Néukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid
kasitlevate liikmesriikide digusnormide tihtlustamise kohta ja ndoukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv
93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta.

Komisjoni 6. juuni 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/939, millega méiératakse véljastavad iiksused,
mille {ilesanne on kiitada siisteemi kordumatute identifitseerimistunnuste (UDI) madramiseks
meditsiiniseadmete valdkonnas (ELT L 149, 7.6.2019, 1k 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j), ja komisjoni 30. juuli 2024. aasta rakendusotsus (EL)
2024/2120, millega pikendatakse selliste vdljastavate liksuste méadramist, kelle {ilesanne on kéitada
siisteemi kordumatute identifitseerimistunnuste (UDI) méddramiseks meditsiiniseadmete valdkonnas
(ELT L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Vt meditsiiniseadmete mééruse artikkel 29.

Meditsiiniseadmete mééruse VI lisa C osa 6. jaotis, eelkdige punktid 6.3, 6.4 ja 6.5.
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personaliseeritud seadmete riihma identifitseerimistunnus, millel on spetsiifilised sarnasused
méidratletud konstruktsiooniliselt (kliiniliselt ja mittekliiniliselt) oluliste parameetrite osas. See
kehtib muude toodete hulgas ka kontaktlddtsede puhul.

Master UDI-DI lahendus viidi kontaktlddtsede jaoks meditsiiniseadmete méérusesse sisse
komisjoni delegeeritud midrusega (EL) 2023/2197,% lisades meditsiiniseadmete méiruse VI
lisa C osa 6. jaotisse uue punkti 6.6 ,,Viga personaliseeritud seadmed* ja alapunkti 6.6.1
,Kontaktlddtsed. Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolse ettendhtud kontrolli jérel 10. juulil
2023 vastu voetud ja 20. oktoobril 2023 Euroopa Liidu Teatajas avaldatud miiruse
kohaldamise alguskuupdev on 9. november 2025 ehk kaks aastat pérast selle joustumist. Seda
iileminekuperioodi peeti vajalikuks teema ja kohustuste laadi ja keerukust arvesse vottes.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 103 alusel loodud meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
asjaomane seadmete kordumatute identifitseerimistunnuste (UDI) alariihm tegi oma 6. martsil
2023, 13. novembril 2023% ja 6. mirtsil 2024° toimunud koosolekutel kindlaks vajaduse
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma kinnitatud asjakohase juhenddokumendi jérele,
millega toetada méédruses (EL) 2023/2197 sitestatud kontaktlddtsede Master UDI-DI
lahenduse rakendamist, et tagada kdigi asjaomaste tootjate selge ja lihtlustatud ldhenemisviis.

Selline juhenddokument kavatseti esitada varsti parast méaédruse (EL) 2023/2197 joustumist, et
anda tootjatele vOimalikult palju aega kontaktlddtsede Master-UDI-DI lahenduse
rakendamiseks ning nende siseslisteemide ja tehnoloogiate kohandamiseks UDI mééramisel.
Vottes aga arvesse hiljuti lisatud teema keerukust ning vajadust tagada dokumendi suurim
tehniline tapsus ja kasulikkus kasutajate jaoks ning litkmesriikide ja asjaomaste sidusriithmade
piisavat kaasamist, kulus juhenddokumendi véljatootamiseks algselt ettendhtust rohkem aega.

Pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithma UDI alariihma 29. oktoobril 2024'° toimunud
koosolekul peetud 16plikke arutelusid ja nende kinnitamist kirjaliku menetluse teel 7.
novembril 2024 andis meditsiiniseadmete koordineerimisriihm vajalikule juhenddokumendile
MDCG 2024-14 ,,Guidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact
lenses* 19pliku kinnituse ja avaldas dokumendi komisjoni veebisaidil 2024. aasta novembris'!
ehk ainult iiks aasta enne mééruse (EL) 2023/2197 kohaldamise alguskuupéeva.

Vottes arvesse juhenddokumendi tegeliku kittesaadavuse ja kontaktlddtsede Master-UDI-DI
lahenduse kohaldamise alguskuupdeva vahele jddvat aega, mis on algselt kehtestatud kahe
aasta asemel ainult liks aasta, on sobiv muuta mdadrust (EL) 2023/2197, liikkates selle
kohaldamise edasi iihe aasta vorra, st 9. novembrini 2026. See on véga oluline selleks, et votta

Komisjoni 10. juuli 2023. aasta delegeeritud mdarus (EL) 2023/2197, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médrust (EL) 2017/745 seoses kordumatute identifitseerimistunnuste
médramisega kontaktladtsedele (ELT L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Vt https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=46707.

Vt https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=50216.

Vt https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=52000.

Vt https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=54339.

1 Vt https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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nouetekohaselt arvesse teema tehnilist laadi ja keerukust ning kone all olevaid diguslikke
kohustusi, samuti selleks, et anda ettevitjatele rohkem aega rakendamiseks kuluvate
joupingutuste kavandamiseks ja ressursside eraldamiseks ning tagada turul vajalik
diguskindluse tase ning sujuv iileminek uutele eeskirjadele. Uleminekuetapis suudab
Eudamed vabatahtlikult reguleerida kontaktlddtsede Master-UDI-DI lahenduse rakendamist.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Delegeeritud méddrus on delegeeritud digusakt, mis on vastu voOetud vastavalt
meditsiiniseadmete madruse artikli 27 1dike 10 punktile b, millega antakse komisjonile digus
muuta meditsiiniseadmete madruse VI lisa, et vOtta arvesse rahvusvahelisi suundumusi ja
tehnika arengut kordumatute identifitseerimistunnuste valdkonnas.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

16.4.2025,

millega muudetakse delegeeritud méarust (EL) 2023/2197 kohaldamise alguskuupieva

osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarust (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mirust
(EU) nr 178/2002 ja médrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU,' eriti selle artikli 27 15ike 10 punkti b,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

©)

(4)

Komisjoni delegeeritud miirusega (EL) 2023/2197% muudeti méirust (EL) 2017/745
kontaktlddtsedele  kui  vdga  personaliseeritud  seadmetele  kordumatute
identifitseerimistunnuste (UDI) andmise osas, vottes kasutusele Master UDI-DI
lahenduse. Delegeeritud méérust (EL) 2023/2197 kohaldatakse alates 9. novembrist
2025.

Maiiruse (EL)  2017/745  artikli 103 alusel  loodud  meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma asjaomane seadmete kordumatute identifitseerimistunnuste
alarihm tegi kindlaks vajaduse tootada vélja suunised, mis aitaksid tagada
kontaktlddtsede Master UDI-DI lahenduse tdhusa ja iihtlustatud rakendamise.

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm kinnitas juhenddokumendi MDCG 2024-1
»Quidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses®.
Komisjon avaldas selle juhenddokumendi oma veebisaidil 2024. aasta novembris® ehk
iks aasta enne delegeeritud mééruse (EL) 2023/2197 kohaldamise alguskuupéeva.

Vottes arvesse, et ettevotjatel on ilmselgelt seda juhenddokumenti vaja oma
rakendamiseks kuluvate joupingutuste kavandamiseks ja ressursside eraldamiseks
sellise keerulise tehnilise kiisimuse puhul, oleks asjakohane liikkata delegeeritud
madruse (EL) 2023/2197 kohaldamise alguskuupédev iihe aasta vorra edasi, et nad
saaksid kontaktladtsede UDI-DI lahendust nduetekohaselt rakendada ning oma
sisesiisteeme ja tehnoloogiaid UDI médramiseks kohandada ning tagada turul vajaliku
oiguskindluse taseme ja sujuva iilemineku uutele eeskirjadele.

ELTL 117,5.5.2017, 1k 1, ELI: http://data.europa.ev/eli/reg/2017/745/0j).

Komisjoni 10. juuli 2023. aasta delegeeritud médrus (EL) 2023/2197, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maédrust (EL)2017/745 seoses kordumatute identifitseerimistunnuste
midramisega kontaktldédtsedele (ELT L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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(%) Seepérast tuleks delegeeritud méérust (EL) 2023/2197 vastavalt muuta,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Delegeeritud mééruse (EL) 2023/2197 artikli 2 teine 16ik asendatakse jargmisega:
,»Seda kohaldatakse alates 9. novembrist 2026.

Artikkel 2

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev middrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 16.4.2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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