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I. SISSEJUHATUS

1. Komisjon vottis 16. detsembril 2025 osana tervisepaketist vastu meditsiiniseadmete mééruse
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaédruse muutmise ettepaneku’ (edaspidi
»ettepanek®). Ettepanek aitab saavutada konkurentsivoime kompassi kohaseid komisjoni
eesmadrke, nimelt lihtsustada regulatiivset keskkonda, vihendada koormust ja edendada
innovatsiooni, ning on kooskdlas ka komisjoni esitatud Euroopa bioteaduste strateegiaga,
milles juhiti tdhelepanu ohule kaotada konkurentsivoime teiste piirkondade ees sellistes

valdkondades nagu meditsiiniseadmed.

1 ST 16919/25 + ADD 1.
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2. Ettepaneku eesmirgid on kooskolas kehtivate ELi digusaktide eesmérkidega: kindlustada
patsiendi ohutuse ja rahvatervise korge tase ning toetada siseturu sujuvat toimimist, tagades
seeldbi ohutute ja uuenduslike seadmete jatkuva kittesaadavuse ELi patsientidele.
Meditsiiniseadmeid késitlevate kehtivate ELi digusaktide kohaldamise alustamine tekitas aga
tarnenappuse ja esmatdhtsate seadmete turult korvaldamise. Selleks et lahendada nappuse

probleem liithikeses perspektiivis, on iileminekuperioode mitu korda pikendatud.

3. Komisjoni poolt 2024. ja 2025. aastal labi viidud kehtiva digusraamistiku sihipérase
hindamise kiigus kogutud andmete pdhjalik analiiiis? tdi esile struktuursed probleemid, mida
iileminekuperioodide pikendamine ei lahendanud ja millel on markimisvdidrne mdju seadmete
kéttesaadavusele, ELi tootjate konkurentsivdimele ja meditsiinitehnoloogia innovatsioonile.
See omakorda avaldab negatiivset mdju tervishoiu kvaliteedile ja patsientide ohutusele.
Ettepanekus kéisitletakse neid puudusi ja sellele on lisatud kavandatud muudatuste kulude

kokkuhoiu analiiiis3.

4.  Ettepanekuga piiiitakse muuta regulatiivseid ndudeid proportsionaalsemaks seadmetest
lahtuva tegeliku ohuga, viahendada halduskoormust ning suurendada teavitatud asutuste
sertifitseerimismenetluse prognoositavust ja kulutdhusust, sdilitades samal ajal rahvatervise
kaitse ja patsientide ohutuse korge taseme. Kuigi ettepanek pohineb detsentraliseeritud
lahenemisviisil ja teavitatud asutuste kaasamisel vastavushindamismenetlusse, edendatakse
sellega edasist iihtlustamist ja normide jirjepidevamat kohaldamist, parandades riiklike
asutuste vahelist koordineerimist, tugevdades teavitatud asutuste jarelevalvet ning
suurendades teaduslike, tehniliste ja regulatiivsete eksperditeadmiste kasutamist. Kuna

kehtivate ELi digusaktide pohijooned jddvad samaks, ei peetud mojuhinnangut vajalikuks.

2 ST 16919/25 ADD 3-4.
3 ST 16919/25 ADD 2.
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II. TOO TEISTES INSTITUTSIOONIDES

5. Euroopa Parlament mééras selle ettepaneku eest vastutavaks komisjoniks rahvatervise

komisjoni (SANT) ja raportddriks Oliver Schenki (DE, EPP). Siseturu- ja

tarbijakaitsekomisjon (IMCO) esitab samuti arvamuse, mille raportodr on Maria Guzenina

(FI, S & D). Euroopa Parlament kavatseb oma seisukoha {ile hdédletada 2027. aasta alguses.

6.  Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee vdttis oma arvamuse* vastu 29. aprillil 2026.

7.  Itaalia Saadikutekoda vottis arvamuse’ vastu 22. aprillil 2026. Prantsusmaa Senat vottis

arvamuse® vastu 13. mail 2026.
I11. KUPROSE EESISTUMISE AJAL TEHTUD EDUSAMMUD

8. Komisjon esitas 14. jaanuaril, 13. veebruaril ja 12. mirtsil 2026 farmaatsiatoodete ja

meditsiiniseadmete téoriihmale pdhjaliku iilevaate ettepanekust ja selle aluseks olevatest

eesmirkidest ning komisjoni talituste tdddokumentidest sihipdrase hindamise ja hinnangulise
kulude kokkuhoiu kohta. Ettepaneku artiklite kaupa labivaatamine algas to0riihmas
23. mirtsil 2026. Sellest ajast alates on ettepanekut arutatud neljal terve pdeva kestval

koosolekul, kus ettepanek vaadati peaaegu tiielikult ldbi.

9.  Delegatsioonid peavad ettepanekut iildiselt tervitatavaks ja toetavad selle eesméirke, milleks
on innovatsiooni stimuleerimine, lihtsustamine, ebaproportsionaalse koormuse vihendamine
ja teavitatud asutuste tavade iihtlustamise edendamine. Ehkki ettepaneku lébivaatamine
toorithmas on veel pooleli, siis néib, et ettepaneku suhtes {ildise 1dhenemisviisi saavutamiseks
on vaja teha tdiendavat t60d selle tdpsustamiseks ja tdiendamiseks, eelkdige jargmiste

aspektide osas.

4 ST 9402/26.
ST 8808/26.
6 ST 9417/26.
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10. Komisjon teeb ettepaneku sdilitada riiklike piddevate asutuste esindajatest koosneva ja
komisjoni juhitava meditsiiniseadmete koordineerimisrithma roll meditsiiniseadmeid kasitleva
Oigusraamistiku peamise juhtorganina. Delegatsioonid tervitavad iildiselt Euroopa
Ravimiametile (EMA) antud uut rolli pakkuda sekretariaadina teaduslikku, tehnilist ja
haldustuge riiklike pddevate asutuste tegevuse koordineerimiseks mitmes tehnilises
valdkonnas, et tugevdada operatiivtegevuse alast koordineerimist ja koostodd. Mitu
delegatsiooni leiab siiski, et lilesanded ja vastutus ning EMA ja meditsiiniseadmete

koordineerimisrithma vahelised suhted tuleks piiritleda selgemalt.

11. Delegatsioonid iildiselt tervitavad komisjoni kavandatud muudatusi, mille eesmérk on
parandada piAdevate asutuste tegevuse koordineerimist seoses toote kvalifikatsiooni voi
seadme liigitamisega. Mitu delegatsiooni on teinud siiski ettepaneku menetlusi veelgi
iihtlustada, et viltida kitsaskohti ELi tasandi koordineerimisel ning voimaldada tdhusamaid ja

jarjepidevamaid tulemusi ELi tasandil.

12.  Ettepanekuga laiendatakse eksperdirithmade rolli ja koosseisu, et anda komisjonile,
litkkmesriikidele, meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale, teavitatud asutustele ja teatavatel
juhtudel tootjatele vdi arendajatele teaduslikku, tehnilist ja regulatiivset nou. Uldiselt
delegatsioonid tervitavad eksperdiriihmade laiemat rolli, kuid leiavad, et nende kaasamise
tingimusi tuleks veelgi tdpsustada, et tagada tohusad ja tihtlustatud menetlused. Lisaks rohutas

mitu delegatsiooni riiklike ametiasutuste paddevust regulatiivsetes kiisimustes.

13. Kuigi enamik delegatsioone tervitab mdiste ,,kindlakskujunenud tehnoloogiaga seade
kasutuselevotmist ja proportsionaalsemate nduete kohaldamist selle suhtes, rohutavad nad ka
vajadust kriteeriume veelgi tdpsustada ja selgitada. Murranguliste seadmete ja
harvikseadmete jaoks kavandatud kohandatud menetlusviisi iildiselt toetati ning moned
delegatsioonid sooviksid laiendada selliseid viise muudele seadmekategooriatele, néiteks

pediaatrias kasutatavatele seadmetele.
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14. Delegatsioonid pidasid teavitatud asutuste tugevdatud ja koordineeritud jarelevalvet iihtsete
tavade tagamiseks iildiselt tervitatavaks. Mitu delegatsiooni on siiski jétkuvalt ettevaatlikud
kulude ja ressursside suhtes, mida on vaja teavitatud asutuste eest vastutavast riiklikust
asutusest, komisjoni ja teiste litkmesriikide nimetatud ekspertidest koosnevate iihiste
hindamisriihmade kaasamiseks teavitatud asutuste iile tehtavasse jarelevalvesse, ning seavad
kahtluse alla iilesannete jaotuse iihises hindamisriihmas, eelkdige teavitatud asutuste eest
vastutava riikliku asutuse rolli. Lisaks leiavad moned delegatsioonid, et komisjoni
véljapakutud mehhanism tootjate ja teavitatud asutuste vaheliste vaidluste lahendamiseks on

praegu kavandatud kujul keeruline.

15. Ettepanekuga muudetakse teavitatud asutuste kaasamine vastavushindamis- ja
jarelevalvetoimingutesse proportsionaalsemaks ldhtuvalt seadmetega seotud riskist ning
nihakse ette moningane paindlikkus teavitatud asutuste tehtavate auditite Idbiviimise ja
sageduse osas. Lisaks muudetakse ettepanekuga tootjate aruandlust ja laiendatakse
tdendite liiki, millele tootja vdib tugineda. Uldiselt delegatsioonid toetavad komisjoni
kavandatud muudatusi seoses turustamisjirgse jarelevalve, jarelevalve ja tdendite
kogumisega. Mitu delegatsiooni on siiski tuvastanud teatavaid regulatiivseid liinki ja suhtuvad
ettevaatlikult monede komisjoni kavandatud lihtsustuste kumulatiivsesse mojusse.
Delegatsioonid rohutavad vajadust leida sobiv tasakaal turustamiseelsete nduete,
vastavushindamiskohustuste ning meditsiiniseadmete ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete ohutuse usaldusviirse turustamisjdrgse jarelevalve vahel.

16. Kuigi delegatsioonid toetavad eesmérki vihendada mikro-, véikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate finantskoormust, leiavad mitmed delegatsioonid, et mikro- ja vdiketootjate poolt
vastavushindamistoimingute eest makstavate tasude viihendamine voib seada ohtu teavitatud
asutuste, eelkdige VKEde endi rahalise jatkusuutlikkuse, ning seavad kahtluse alla

komisjonile antud diguse kehtestada teavitatud asutuste tasude suurus ja struktuur.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegatsioonid seavad kahtluse alla mitmed komisjonile antud tdiendavad volitused muuta
delegeeritud digusaktidega teatavaid médratlusi, lilesandeid ja lisasid, sealhulgas ndudeid.

Nende volituste suhtes kohaldatakse diguslikku kontrolli.

Komisjon teeb ettepaneku lisada uus rahvusvahelist koostood késitlev jagu, et edendada
iilemaailmset digusnormide 1dhendamist ja tuginemismehhanisme. Kuigi enamik
delegatsioone toetab eesmairki suurendada rahvusvahelist koost6od selles valdkonnas,
tuletavad nad samuti meelde vajadust austada aluslepingutes sétestatud menetlusi ja ndukogu

oigusi.

Mitu delegatsiooni toetab komisjoni ettepanekut véltida kattuvusi ja luua tehisintellektiga
meditsiiniseadmete jaoks {liks digusraamistik, mille kohaselt tehisintellekti kisitlevate
oigusaktide’ kohaldamisel piirdutakse meditsiiniseadmetega. Moned delegatsioonid
soovivad siiski tdiendada kavandatud rakendamis- ja delegeeritud volitusi, et kehtestada
tehisintellektiga seoses konkreetsed valdkondlikud nduded. Samuti on edasiste arutelude
teemaks see, mil maéral peaksid kiiberturvalisust késitlevatest digusaktidest® tulenevad

nduded kajastuma valdkondlikes digusaktides.
KOKKUVOTE

Eeltoodut arvesse vottes ja pérast alaliste esindajate komitee 5. juuni 2026. aasta koosolekut

palutakse to6hdive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste noukogul

(tervisekiisimused) votta kidesolev eduaruanne oma eelseisval istungil teadmiseks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta méérus (EL) 2024/1689, millega néhakse ette
tehisintellekti kisitlevad 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 méérus)

(ELT L, 2024/1689, 12.7.2024).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2024. aasta méirus (EL) 2024/2847, mis kisitleb
digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse horisontaalseid ndudeid ja millega muudetakse
maérusi (EL) nr 168/2013 ja (EL) 2019/1020 ning direktiivi (EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse miérus)
(ELT L, 2024/2847,20.11.2024).
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