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KOMISJONI ARUANNE EUROOPA PARLAMENDILE JA NOUKOGULE

komisjonile méirusega (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete kohta) ja mairusega (EL)
2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) antud delegeeritud digusaktide
vastuvotmise diguse kasutamise kohta

1. SISSEJUHATUS

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirused (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmed)! ja (EL)
2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta)? vdeti vastu 5. aprillil 2017 ja
joustusid sama aasta 25. mail 2017. Médrust (EL) 2017/745 kohaldatakse alates 26. maist
2021.3 Masrust (EL) 2017/746 hakatakse kohaldama alates 26. maist 2022.4

Meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmed on elude péadstmiseks
hiadavajalikud, sest nende abil saab haigusi diagnoosida, ennetada, jélgida, prognoosida,
ravida vOi leevendada. Médruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 eesmérk on luua kindel,
labipaistev ja jatkusuutlik Oigusraamistik, et tagada ohutuse korge tase ning
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kvaliteetne toimimine, toetades
iihtlasi innovatsiooni.

Mairustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on antud komisjonile digus votta vastu mitu
delegeeritud Oigusakti. Komisjon peab esitama FEuroopa Parlamendile ja ndukogule
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tdhtaja
moodumist.

2. OIGUSLIK ALUS

Kéesoleva midrusega tdidab komisjon médruse (EL) 2017/745 artikli 115 1dikes 2 ja méaéruse
(EL) 2017/746 artikli 108 l1dikes 2 osutatud aruandluskohustusi. Nende sitetega anti
komisjonile mééruse (EL) 2017/745 artikli 1 1oikes 5, artiklis 3, artikli 10 16ikes 4, artikli 18
16ikes 3, artikli 19 16ikes 4, artikli 27 16ikes 10, artikli 44 10ikes 11, artikli 52 18ikes 5, artikli
56 1dikes 6, artikli 61 1dikes 8, artikli 70 15ikes 8 ja artikli 106 1dikes 15 ning mééruse (EL)
2017/746 artikli 10 ldikes 4, artikli 17 Idikes 4, artikli 24 15ikes 10, artikli 51 loikes 6 ja

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.aprilli 2017.aasta madrus (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).

Selle kohaldamiskuupédeva liikkati COVID-19 pandeemia tSttu aasta vorra edasi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 23. aprilli 2020. aasta médrusega (EL) 2020/561, millega muudetakse meditsiiniseadmeid
kasitlevat mddrust (EL) 2017/745 selle teatavate sdtete kohaldamise kuupdevade osas (ELT L 130,
24.4.2020, Ik 18).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta madrusega (EL) 2022/112, millega muudetakse
méérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate tileminekuséatete osas ja
seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid késitlevate tingimuste kohaldamise edasiliikkamisega
(ELT L 19, 28.1.2022, 1k 3), lisati médarusesse (EL) 2017/746 tdiendavad iileminekusétted.
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artikli 66 15ikes 8° nimetatud delegeeritud digusaktide vastuvdtmise volitused alates 25. maist
2017 viieks aastaks.

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 115 1oikes 2 ja mééruse (EL) 2017/746 artikli 108 16ikes 2 on
sitestatud, et volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu esitab selle suhtes vastuvdite hiljemalt
kolm kuud enne iga ajavahemiku Idppemist.

3. DELEGEERITUD VOLITUSTE KASUTAMINE

Komisjon ei ole midruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 vastavate sitetega ette nidhtud
delegeeritud volitusi seni veel kasutanud. Seda peamiselt sellepérast, et méaédrust (EL)
2017/745 hakati kohaldama 26. mail 2021 ja miirust (EL) 2017/746 hakatakse kohaldama
26. mail 2022. Seetottu on nende tegeliku kohaldamise kogemus praegu veel viike. Allpool
on esitatud iga volituse kohta tipsemad selgitused.

e Meditsiinilise sihtotstarbeta tooted

Maiiruse (EL) 2017/745 artikli 1 16ikega 5 antakse komisjonile digus votta vastu
delegeeritud Oigusaktid nimetatud méédruse XVI lisa muutmiseks. Mainitud lisas on
artikli 1 Idike 2 kohane meditsiinilise sihtotstarbeta toodete riihmade loetelu.
Komisjonile on antud digus lisada sinna uusi tooteriithmi, et kaitsta kasutajate voi
muude isikute tervist ja ohutust vdi muid rahvatervise aspekte. XVI lisas olevad
tooterithmad on veel ajakohased.

e Nanomaterjali madratluse ja muude seotud madratluste muutmine

Maiiruse (EL) 2017/745 artikliga 3 antakse komisjonile digus votta vastu delegeeritud
oigusakte, et muuta artikli 2 punktis 18 esitatud nanomaterjali maaratlust ning sellega
seotud madratlusi artikli 2 punktides 19, 20 ja 21, arvestades tehnika ja teaduse
arengut ning voOttes arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil kokku lepitavaid
midratlusi. Eelmainitud méaératlused tuginevad komisjoni soovitusele 2011/696/EL,°
mida ei ole veel ajakohastatud. Soovituse ldbivaatamine on kdimas ning soovituse
parandatud ja tdiendatud versioon koos asjaomase komisjoni talituste
toodokumendiga peaks vastu vOetama 2022. aasta esimeses pooles. Kui soovituses
nanomaterjali méaératlust muudetakse, hindab komisjon vajadust muuta seda ja sellega
seotud maddratlusi méaidruses (EL) 2017/745, et need oleks soovitusega endiselt
kooskdlas.

e Tehnilises dokumentatsioonis (sh turustamisjirgse jérelevalve tehnilises
dokumentatsioonis) ndutav teave

Peale selle on Oigus votta vastu delegeeritud digusakte sétestatud ka médruse (EL) 2017/746 artikli 40
16ikes 11, mida aga sama mééruse artiklis 108 mainitud ei ole.

6 Komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta soovitus nanomaterjali méiratluse kohta (ELT L 275, 20.10.2011,

1k 38).



Mairuste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 artikli 10 1dikes 4 antakse komisjonile
Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte, millega muudetakse tehnika arengust
lahtudes teavet, mida tuleb nimetatud maidruse (EL) 2017/745 ja maiédruse (EL)
2017/746  1ljallllisa kohaselt esitada tehnilises dokumentatsioonis (sh
turustamisjérgse jarelevalve tehnilises dokumentatsioonis). Tehnika areng ei ole seni
veel mingeid muudatusi ajendanud.

Implantaadi kaardi ndude erand

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 18 1dikes 3 on esitatud implantaadi kaardi ndoudest
vabastatud implantaatide loetelu ning komisjonile antakse &igus votta vastu
delegeeritud Oigusakte, et seda loetelu muud tiilipi implantaatide lisamise v0i mone
implantaadi eemaldamisega muuta. Pracguseks ei ole loetelu ajakohastamise vajadust
tekkinud ei kindlakskujunenud tehnoloogia tottu ega patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervise ja ohutuse voi muude rahvatervise aspektide kaitsmiseks.

ELi vastavusdeklaratsiooni miinimumsisu

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 19 16ikega 4 ja midruse (EL) 2017/746 artikli 17
1oikega 4 antakse komisjonile Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte, millega
muudetakse méédruse (EL) 2017/745 ja médruse (EL) 2017/746 IV lisas esitatud ELi
vastavusdeklaratsioonis minimaalselt esitatavate andmete loetelu, pidades silmas
tehnika arengut. Tehnika areng ei ole seni veel mingeid muudatusi ajendanud.

Kordumatu identifitseerimistunnusega (UDI) esitatav teave

Maéruse (EL) 2017/745 artikli 27 1dikega 10 ja médruse (EL) 2017/746 artikli 24
16ikega 10 antakse komisjonile digus votta vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse nimetatud méadruste VIlisa, et votta arvesse tehnika arengut voi
rahvusvahelisi suundumusi kordumatute identifitseerimistunnuste valdkonnas.
Komisjon koostab praegu méairuse (EL) 2017/745 artikli 27 16ike 10 punkti b kohast
delegeeritud digusakti, millega muudetakse madruse (EL) 2017/745 VI lisa seoses
kontaktlddtsedele UDI méédramisega.

Teavitatud asutuste tdieliku uuesti hindamise sagedus

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 44 1dikega 11 ja miidruse (EL) 2017/746 artikli 40
16ikega 11 antakse komisjonile Gigus votta vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse teavitatud asutuste tdieliku uuestihindamise sagedust seoses nimetatud
médruste VII lisas sétestatud nduetega. Praegu on méiruse (EL) 2017/745 artikli 44
16ikes 10 ja madadruse (EL) 2017/746 artikli 40 1dikes 10 ette ndhtud selline
uuestihindamine kolm aastat pédrast teavitatud asutusest teatamist ja seejérel iga nelja
aasta tagant. Esimene maddruse (EL) 2017/745 kohane teavitatud asutus méérati



2019. aasta jaanuaris,” mistdttu on veel vihe kogemusi, mis annaksid pdhjust
madrustes ettendhtud uuestihindamise sagedust muuta.

Iga {iksikseadme tehnilise dokumentatsiooni hindamisest vabastamine teatava
kindlakskujunenud tehnoloogia puhul

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 52 1dikega 5 antakse komisjonile digus votta vastu
delegeeritud digusaktid madruse (EL) 2017/745 artikli 52 1dike 4 teises 10igus esitatud
seadmete loetelu muutmiseks, lisades muid IIb klassi siirdatavate meditsiiniseadmete
tiilipe voi eemaldades seadmeid nimetatud loetelust. Nimetatud loetelus on IIb klassi
siirdatavad meditsiiniseadmed, mille tehnilist dokumentatsiooni ei ole vaja igal
iiksikseadmel mdidruse (EL) 2017/745 IXlisa 4. punkti kohaselt hinnata. Piisab
viahemalt itihe meditsiiniseadmete iildriihma esindava seadme dokumentatsiooni
hindamisest. Tulevikus voib olla vajalik seadmeid kindlakskujunenud tehnoloogia
tottu loetellu lisada voi moni seade patsientide, kasutajate voi muude isikute tervise ja
ohutuse voi muude rahvatervise aspektide kaitsmiseks sealt eemaldada.

Teavitatud asutuse véljastatud sertifikaatide minimaalne sisu

Madruse (EL) 2017/745 artikli 56 15ikega 6 ja méédruse (EL) 2017/746 artikli 51
1dikega 6 antakse komisjonile Oigus votta vastu delegeeritud oOigusakte, millega
muudetakse teavitatud asutuse viljastatavatel sertifikaatidel minimaalselt esitatavate
andmete loetelu, et votta arvesse tehnika arengut. Selline sisu on loetletud nimetatud
médruste (EL) 2017/745 ja (EU) 2017/746 XII lisas. Molemas mééruses on
iileminekusétted, mille kohaselt voib seadmeid turule lasta varasemate direktiivide
kohaselt vilja antud sertifikaatidega. Seetdttu pole piisavalt asjaomaste méadruste
kohaste sertifikaatide véljaandmise kogemust, mis annaks alust minimaalselt
esitatavate andmete muutmiseks.

Iga iiksikseadme tehnilise dokumentatsiooni hindamisest ja meditsiiniseadme
kliinilisest uuringust vabastamine teatava kindlakskujunenud tehnoloogia puhul

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 61 10ikega 8 antakse komisjonile digus votta vastu
delegeeritud digusaktid, millega muudetakse nii eespool nimetatud artikli 52 16ike 4
teises loigus esitatud loetelu kui ka madruse (EL) 2017/745 artikli 61 16ike 6 punktis b
esitatud loetelu siirdatavatest seadmetest, mis on mééruse (EL) 2017/745 artikli 61
16ike 4 kohaselt kliiniliste uuringute ndudest vabastatud. Tulevikus voib olla vaja
seadmeid kindlakskujunenud tehnoloogia tottu neisse loeteludesse lisada voi moni
seade patsientide, kasutajate vOi muude isikute tervise ja ohutuse vOi muude
rahvatervise aspektide kaitsmiseks sealt eemaldada.

Meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja sekkuva kliinilise toimivuse uuringu taotluse
dokumentatsioon

Praeguseks on méiidruse (EL) 2017/745 kohaseid teavitatud asutusi médratud kokku 27 (EUROPA —>
European Commission —> Growth —> Regulatory policy —> NANDO) ning méiéruse (EL) 2017/746

kohaseid teavitatud asutusi on méiaratud 6 (EUROPA —> European Commission —> Growth —> Regulatory
policy —> NANDO).



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Maidruse (EL) 2017/745 artikli 70 1dikega 8 ja méédruse (EL) 2017/746 artikli 66
1oikega 8 antakse komisjonile Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte, millega
muudetakse tehnika ja iildist regulatiivset arengut arvesse vottes méédruse (EL)
2017/745 XV lisa II peatiikki ja madruse (EL) 2017/746 X1V lisa I peatiikki, kus on
sdtestatud nouded meditsiiniseadme kliinilise uuringu, sekkuva kliinilise toimivuse
uuringu ja muude uuritavate isikute jaoks riskantsete toimivusuuringute taotluse
dokumentatsiooni jaoks. Praeguseks ei ole dokumentatsiooni nduete ajakohastamise
vajadust tekkinud.

e Eksperdirithmade ja eksperdilaborite iilesanded

Maiéruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ikega 15 antakse komisjonile digus votta vastu
delegeeritud Oigusaktid méédruse (EL) 2017/745 artikli 106 1dikes 10 loetletud
eksperdiriihmade ja -laborite {iilesannete muutmiseks. Eksperdirithmad méérati
komisjoni rakendusotsusega (EL) 2019/1396® ja alustasid t66d 2021. aasta aprillis.
Eksperdilaboreid ei ole veel maératud. Praeguseks ei ole eksperdiriihmade ega
eksperdilaborite lilesannete muutmise vajadust tekkinud.

4. KOKKUVOTE

Komisjoni peab vajalikuks pikendada médruse (EL) 2017/745 artikli 115 Idikes 2 ja mééruse
(EL) 2017/746 artikli 108 ldikes 2 osutatud delegeeritud volituste kehtivust automaatselt
viieks aastaks kooskdlas nimetatud artiklitega.

Tulevikus voib tekkida vajadus koostada ja votta vastu eeskirju, tuginedes médruse (EL)
2017/745 artikli 115 16ike 2 ja méaidruse (EL) 2017/746 artikli 108 Idike 2 kohastele
volitustele. Delegeerimise pdhjused pole muutunud. Oluline on séilitada digusraamistikus
vajalik paindlikkus ja seda tehnika ja teaduse arengut arvestades tdiendada voi kohandada, et
kaitsta patsientide ja kasutajate tervist ja ohutust ning rahvatervist iildisemalt, tuginedes ka
konealuste madruste kohaldamise pikemaajalisele kogemusele.

Komisjon palub Euroopa Parlamendil ja ndukogul kdesolev aruanne teadmiseks votta.

8 Komisjoni 10. septembri 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega kehtestatakse digusnormid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2017/745 kohaldamiseks seoses meditsiiniseadmete
valdkonna eksperdiriihmade médaramisega (ELT L 234, 11.9.2019, 1k 23).
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