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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST

Meditsiiniseadmeid, vilja arvatud in vitro diagnostikameditsiinisecadmeid késitlev praegune
ELi digusraamistik koosneb ndukogu direktiivist 90/385/EMU aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete kohta' ja ndukogu direktiivist 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta®, mis
hdlmavad tohutult suurt tootevalikut. Meditsiiniseadmete direktiivis jaotatakse need nelja
riskiklassi: I klass (madal risk, st kleepplaastrid, korrigeerivad prillid), Ila klass (keskmine-
madal risk, st endotrahheaalsed torud, hamba tdidismaterjal), IIb klass (keskmine-korge risk,
st rontgeniseadmed, Iuuplaadid ja -kruvid) ja III klass (kdrge risk, nt siidameklapid,
puusaliigese tdisproteesid, rinnaimplantaadid). Aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed (nt
tehisrliitmurid, siirdatavad defibrillaatorid), mida reguleeritakse aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete direktiiviga, kuuluvad de facto III klassi.

Kaks 1990. aastatel vastu voetud direktiivi pdhinevad nn uuel ldhenemisviisil ja nende
eesmirk on tagada siseturu sujuv toimimine ning inimeste tervise ja ohutuse kaitse korge tase.
Meditsiiniseadmete kohta ei nduta reguleeriva asutuse turustamiseelset Iuba, vaid
vastavushindamist, millesse keskmise ja korge riskiteguriga seadmete puhul kaasatakse
kolmas pool ehk teavitatud asutus. Teavitatud asutusi, mida on iile Euroopa umbes 80,
méidravad litkmesriigid, kes teostavad nende iile ka jarelvalvet, ning need asutused tegutsevad
riiklike ametiasutuste kontrolli all. Pérast sertifitseerimist kannavad seadmed CE-maérgist, mis
voimaldab neile vaba ringluse ELi/EFTA riikides ja Tiirgis.

Olemasolev digusraamistik on ndidanud oma hiid kiilgi, kuid on viimastel aastatel sattunud
ka karmi kriitika alla eelkdige pérast seda, kui Prantsusmaa tervishoiuametid avastasid, et
Prantsusmaa tootja (Poly Implant Prothése, PIP) oli vastupidiselt teavitatud asutuse
véljastatud heakskiidule kasutanud rinnaimplantaatide tootmisel meditsiinilise kvaliteediga
silikooni asemel t6dstuslikku silikooni, tekitades iile maailma kahju tuhandetele naistele.

32 osaleva riigiga® siseturul, mida mdjutab pidev tehnoloogiline ja teaduslik areng, on
ilmnenud eeskirjade tdlgendamisel ja kohaldamisel suured lahknevused, mis kahjustab
direktiivide peamisi eesmérke, st meditsiiniscsadmete ohutust ning nende vaba liikumist
siseturul. Lisaks leidub teatavate toodetega seoses diguslikke liinki ja ebakindlusi (nt tooted,
mille valmistamiseks on kasutatud eluvoimetuid inimkudesid voi -rakke; siirdatavad voi
muud invasiivsed tooted kosmeetiliseks otstarbeks).

Kéesoleva ldbivaatamise eesmirk on nende puuduste ja liinkade korvaldamine ning patsiendi
ohutuse edasine tugevdamine. Tuleks kehtestada tugev, lébipaistev ja jdtkusuutlik
Oigusraamistik, mis tdidab oma eesmairki. See raamistik peaks toetama meditsiiniseadmete
toostuse  uuendustegevust ja  konkurentsivdimet ning voimaldama  uuenduslike
meditsiiniseadmete kiiret ja kulutasuvat turulepddsu patsientide ja tervishoiu spetsialistide
hiivanguks.

Kéesolev ettepanck voetakse vastu koos ettepanckuga, mis késitleb in vitro diagnostilisi
(IVD) meditsiiniseadmeid, nagu veretestid, mis kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu

! EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17.
2 EUTL 169, 12.7.1993, 1k 1.
} ELi liikmesriigid, EFTA riigid ja Tiirgi.
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direktiivi 98/79/EU reguleerimisalasse®. Mdlemale sektorile ithised horisontaalsed aspektid on
kooskdlla viidud, kuid kummagi sektori erijooned nduavad eraldi digusaktide vastuvatmist.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Kéesoleva ettepaneku mojuhinnangu ja IVD meditsiiniseadmeid késitleva mairuse ettepaneku
ettevalmistamisel pidas komisjon iildsusega kaks konsultatsiooni: esimese 8. maist 2. juulini
2008 ja teise 29. juunist 15. septembrini 2010. Mdlema konsulteerimise puhul kohaldas
komisjon huvitatud isikutega konsulteerimise {ildpohimdtteid ja miinimumstandardeid;
arvesse voeti ka moistliku ajavahemiku jooksul pdrast tihtaega saabunud vastuseid. Pirast
koikide wvastuste analiilisimist avaldas komisjon tulemuste kokkuvotte ja individuaalsed
vastused oma veebilehel’.

2008. aasta arutelul leidis enamik vastajaist (eelkdige litkmesriigid ja toostus), et kavandatud
labivaatamine on ennatlik. Nad osutasid Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile
2007/47/EU°, millega muudeti aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi ja
meditsiiniseadmete direktiivi ning mida tuli rakendada 21. mirtsiks 2010, samuti uuele
toodete turustamise Oigusraamistikule, mis pidi joustuma alates 1. jaanuarist 2010, ning
leidsid, et oleks soovitav oodata, kuni need muudatused rakendatakse, et saaks paremini
hinnata edasiste kohanduste vajadust.

2010. aastal keskenduti iildsusega konsulteerimisel IVD direktiivi ldbivaatamisega seotud
aspektidele ja see nditas laia toetust konealusele algatusele, mis on seotud meditsiiniseadmete
digusraamistiku l&bivaatamisega laiemalt.

Meditsiiniseadmete digusraamistiku ldbivaatamisega lahendatavaid kiisimusi arutati aastatel
2009, 2010 ja 2011 regulaarselt kohtumistel, mida pidasid meditsiiniseadmete eksperdiriihm,
meditsiiniseadmetega tegelevad piddevad asutused ja eritodriihmad teavitatud asutuste,
piiripealsete teemade ja klassifitseerimise alal, kliiniliste uuringute ja hindamiste, jarelevalve,
turujarelevalve ja in vitro diagnostiliste (IVD) meditsiiniseadmete alal, samuti kordumatu
identifitseerimistunnuse ajutises tooriithmas. Meditsiiniseadmete eksperdirithma erikohtumine
toimus 31. mirtsil ja 1. aprillil 2011 ja sellel arutati mdjuhindamisega seotud kiisimusi. Lisaks
korraldasid ravimiametite juhid ja meditsiiniseadmetega tegelevad péddevad asutused 27.
aprillil ja 28. septembril 2011 iihisseminarid meditsiiniseadmete oOigusraamistiku
véljatdotamise kohta.

Veel iiks meditsiiniseadmete eksperdirithma erikohtumine toimus 6. ja 13. veebruaril 2012, et
arutada kahe Oigusakti ettepanekuga seotud kiisimusi ettepanekute algseid eelndusid
sisaldavate toodokumentide pdhjal. Konealuste toddokumentide kohta tehtud kirjalikke
kommentaare voeti arvesse ettepanekute edasise viljatootamise eesmargil.

Lisaks osalesid komisjoni esindajad regulaarselt konverentsidel, et tutvustada kdimasolevat
tood seadusandliku algatuse alal ja pidada sidusrilhmadega arutelusid. Temaatilised
kohtumised korgemal tasandil toimusid todstust, teavitatud asutusi, tervishoiutddtajaid ja
patsiente esindavate ithenduste esindajatega.

! EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
Vt http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 ELT L 247,21.9.2007, 1k 21.
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Asjakohase Oigusraamistikuga seotud aspekte arutati samuti meditsiiniseadmete sektori
tulevikusuundumuste uurimise kdigus, mille komisjon korraldas 2009. aasta novembrist kuni
2010. aasta jaanuarini. 22. martsil 2011 korraldasid komisjon ja eesistujariik Ungari
korgetasemelise  konverentsi, millel késitleti meditsiinitehnoloogia  innovatsiooni,
meditsiiniseadmete sektori rolli Euroopa ees seisvate tervishoiuprobleemide kisitlemises ja
asjakohast Oigusraamistikku konealuse sektori jaoks, et tdita homseid vajadusi. Pérast
konealust konverentsi voeti 6. juunil 2011 vastu Euroopa Liidu Noukogu jireldused
innovatsiooni kohta meditsiiniseadmete sektoris’. Oma jireldustes palus ndukogu komisjonil
kohandada ELi meditsiiniseadmeid késitlevaid oigusakte tulevikuvajadustega, et saavutada
sobiv, tugev, ldbipaistev ja jatkusuutlik Gigusraamistik, mis on keskse tdhtsusega ohutute,
tohusate ja uuenduslike meditsiiniscadmete arendamise edendamisel Euroopa patsientide ja
tervishoiuspetsialistide hiivanguks.

Ajendatuna PIP rinnaimplantaatide skandaalist vottis Euroopa Parlament 14. juunil 2012.
aastal vastu resolutsiooni Prantsuse ettevotte PIP valmistatud silikoongeeli sisaldavate
defektsete rinnaimplantaatide kohta,® milles kutsutakse ka komisjoni iiles tootama vilja
asjakohane digusraamistik meditsiinitehnoloogia ohutuse tagamiseks.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
3.1. Reguleerimisala ja moéisted (I peatiikk)

Kavandatud méédruse reguleerimisala vastab suures ulatuses ndukogu direktiivide
90/385/EMU ja 93/42/EMU kombineeritud reguleerimisaladele, st see hdlmab koiki
meditsiiniseadmeid, vilja arvatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid. Uhest kiiljest on
siiski reguleerimisala laiendatud teatavate toodete vorra, mida aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete direktiiv ja meditsiiniseadmete direktiiv pracgu ei hdlma. Teisest kiiljest
on teatavad tooted, mis mones liitkmesriigis on meditsiiniseadmetena turule viidud, selle
reguleerimisalast vilja arvatud.

Reguleerimisala laiendamisega hdolmatakse:

° tooted, mille valmistamiseks on kasutatud eluvoimetuid inimkudesid voi -rakke voi
nendest saadud tooteid, mida on olulisel miiral toodeldud (nt inimkollageeniga
eeltiidetud siistlad), kui need ei kuulu miiruse (EU) nr 1394/2007 (uudsete ravimite
kohta)’ reguleerimisalasse. Inimkudesid vdi -rakke v3i inimkudedest voi -rakkudest
saadud tooteid, mida ei ole olulisel médiral toodeldud ja mis kuuluvad Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/23/EU (inimkudede ja -
rakkude annetamise, hankimise, uurimise, todtlemise, sdilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta)'® reguleerimisalasse,
ettepanek ei holma;

7 ELT C202,8.7.2011, 1k 7.

§ 14, juuni 2012,  aasta  resolutsioon  (2012/2621(RSP)); = P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.cu/plenary/en/texts-adopted.html.

’ ELT L 324,10.12.2007, 1k 121.

10 ELT L 102, 7.4.2004, Ik 48.
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° teatavad siirdatavad voi muud invasiivsed tooted, millel ei ole meditsiinilist otstarvet
ja mis sarnanevad meditsiiniseadmetega omaduste ja riskiprofiili poolest (nt
mittekorrigeerivad kontaktlddtsed, esteetilise otstarbega implantaadid).

Toodete kohta, mida mééruse reguleerimisala ei hdolma, on lisatud sétteid pigem selleks, et
selgitada reguleerimisala iihtlase rakendamise tagamiseks, kui et muuta oluliselt ELi
oigusaktide reguleerimisala. Need kisitlevad jérgmist:

. tooteid, mis sisaldavad eluvdimelisi bioloogilisi aineid voi koosnevad neist (nt elavad
mikroorganismid);
o toitu, mis kuulub miiruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste

digusnormide iildised pdhimdtted ja nduded)'' reguleerimisalasse (nt voib see
mojutada teatavaid salenemistooteid); meditsiiniseadmed jdetakse omakorda mééruse
178/2002 reguleerimisalast vélja (diagnostilised sondid voi kaamerad, ka suu kaudu
sisestatavad, on seetdttu selgelt toidualastest digusaktidest vilja arvatud).

Mis puutub toodetesse, mis sisaldavad allaneelamiseks, sissehingamiseks voi rektaalselt voi
vaginaalselt manustamiseks ettendhtud aineid voi ainesegusid, mis inimkehasse imenduvad
vOi seal hajuvad, on raske tdmmata piiri ravimite ja meditsiiniseadmete vahel. Selleks, et
tagada konealuste toodete ohutuse kdrge tase olenemata nende ldihemast méératlemisest,
liigitatakse need tooted, mis kuuluvad meditsiiniseadme maéératluse raamesse, korgeimasse
riskiklassi ning need peaksid vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001.
aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate {ihenduse
eeskirjade kohta)'? I lisa asjaomastele nduetele.

Liikmesriikide ja komisjoni abistamiseks toodete digusliku staatuse kindlaksméaramisel voib
komisjon moodustada oma sise-eeskirjade'® kohaselt erinevatest sektoritest parit (nt
meditsiiniseadmed, IVD meditsiiniseadmed, ravimid, inimkoed ja -rakud, kosmeetikatooted,
biotsiidid) ekspertide rithma.

Maistete punkti on oluliselt laiendatud, viies meditsiiniseadmete valdkonna moisted kooskolla
Euroopa ja rahvusvahelise véljakujunenud tavaga, niiteks uue toodete turustamise
digusraamistiku'®  ja  suunisdokumentidega, mille on koostanud meditsiiniscadmete
{ilemaailmset iihtlustamist késitlev rakkerithm' .

3.2. Seadmete kittesaadavaks tegemine, ettevotjate kohustused, taastootlemine, CE-
miérgis, vaba liikumine (II peatiikk)

See peatiikk sisaldab sitteid, mis on omased toodetega seotud siseturudigusaktidele, ja selles
sdtestatakse asjaomaste ettevotjate kohustused (tootjad, ELi viliste tootjate, importijate ja
levitajate volitatud esindajad). IVD direktiivi raames kasulikuks osutunud iihtse tehnilise

! EUTL 31, 1.2.2002, Ik 1.

12 EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.

Presidendi teatis komisjonile, 10.11.2010, komisjoni eksperdirihmade raamistik: horisontaalsed
eeskirjad ja avalikud registrid, K(2010)7649 (16plik).

Koosneb Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrusest (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujérelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
migrus (EMU) nr 339/93, ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30, ja Euroopa parlamendi ja ndukogu otsusest nr
768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
otsus 93/465/EMU, ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82.

http://www.ghtf.org/
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kirjelduse Giguslik vahend on vdetud kasutusele meditsiiniseadmete laiemas valdkonnas, et
voimaldada komisjonil sdtestada tdpsemalt {ildised ohutus- ja toimivusnduded (sétestatud I
lisas) ning kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jalgimise nduded (sdtestatud XIII
lisas). Sellised nouded jatavad tootjatele siiski vdimaluse rakendada muid lahendusi, mis
tagavad vihemalt samavéirse ohutuse ja toimivuse taseme.

Tootjate diguslikud kohustused on proportsionaalsed nende toodetud seadmete riskiklassiga.
Niiteks tdhendab see, et isegi kui kdik tootjad peaksid kasutama kvaliteedijuhtimissiisteemi,
et tagada oma toodete jirjepidev vastavus digusnormidele, on kvaliteedijuhtimissiisteemiga
seotud vastutus kdrge riskiteguriga seadmete tootjate puhul rangemalt reguleeritud kui madala
riskiteguriga  seadmete  tootjate  puhul.  Konkreetsele patsiendile  valmistatud
meditsiiniseadmete, nn tellimusmeditsiiniseadmete tootjad peavad tagama, et nende seadmed
on ohutud ja toimivad ettendhtud viisil, kuid nende regulatiivne koormus jaab véikseks.

Oigusnduetele vastavust niitavad tootja esitatavad pdhidokumendid on tehnilised
dokumendid ja ELi vastavusdeklaratsioon, mis tuleb koostada turule lastavate seadmete
kohta. Nende miinimumsisu on sétestatud II ja III lisas.

Meditsiiniseadmete valdkonnas on uued ka jargmised kasitlused.

J Lisatud on ndue, et tootja organisatsiooni raames peaks asjatundja vastutama
digusnormidele vastavuse eest. Sarnased ndouded on olemas ravimeid késitlevates
ELi Gigusaktides ja riiklikes seadustes, millega vietakse teatavates litkmesriikides
iile aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiiv ja meditsiiniseadmete
direktiiv.

o Kuna meditsiiniseadmete paralleelse kaubanduse puhul erineb kaupade vaba
litkumise pdhimdtte kohaldamine liikmeriigiti markimisvaérselt ja paljudel juhtudel
on see tava de facto keelatud, on sitestatud selged tingimused ettevdtjate jaoks, kes
on seotud meditsiiniseadmete imberméargistamise ja/voi imberpakendamisega.

. Patsiendid, kellele seade siirdatakse, peaksid saama olulise teabe siirdatud seadme
kohta, mis vdimaldab seda identifitseerida ja sisaldab vajalikke hoiatusi ja
ettevaatusabindusid, nditeks maérkust selle kohta, kas see sobib kokku teatavate
diagnostikaseadmete voi turvakontrollis kasutatavate skénneritega.

J Kooskdlas meditsiiniseadmete direktiivi artikliga 12a, mis on lisatud direktiiviga
2007/47/EU, pidi komisjon koostama aruande meditsiiniseadmete taastddtluse kohta
ja esitama vajaduse korral sellel teemal seadusandliku ettepaneku. Komisjoni
jarelduste alusel, mis on esitatud 27. augusti 2010. aasta aruandes,'® milles on vdetud
arvesse tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide teaduskomitee 15. aprilli 2010.
aasta arvamust, sisaldab ettepanek rangeid eeskirju iihekordselt kasutatavate
seadmete taastootluse kohta, et tagada tervise ja ohutuse kaitse korge tase,
vdimaldades samas selgete tingimuste alusel seda tava edasi arendada. Uhekordselt
kasutatavate seadmete taastootlust késitatakse uute seadmete tootmisena, nii et
taastootlejad peavad tditma tootjatele pandud kohustusi. Kriitiliseks kasutuseks
mdeldud iihekordselt kasutatavate seadmete (nt seadmed kirurgiliselt invasiivseteks
meditsiiniprotseduurideks) taastootlemine peaks {iildjuhul olema keelatud. Kuna

Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule, direktiivi 93/42/EMU artikli 12a kohane
aruanne meditsiiniseadmete taastdotluse kohta Euroopa Liidus KOM(2010)443 (16plik).
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teatavatele liikmesriikidele voib iihekordselt kasutatavate seadmete ohutus tekitada
erilist muret, jddb neile digus sdilitada voi kehtestada selle tava {ildine keeld, mis
hdlmab ka iihekordsete seadmete tileviimist teise liikmesriiki voi kolmandasse riiki
nende taastootlemise eesmdrgil ning taastoddeldud iihekordsete seadmete pddsu
nende turule.

3.3. Seadmete identifitseerimine ja jélgitavus, seadmete ja ettevotjate
registreerimine, ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote, Eudamed (III
peatiikk)

Konealune peatiikk késitleb praecguse siisteemi iiht peamist puudust, milleks on l&bipaistvuse
puudumine. See koosneb:

o ndudest, et ettevotjad peavad suutma kindlaks teha, kes on neile tarninud ja kellele
nad ise on tarninud meditsiiniseadmeid;

. ndudest, et tootjad varustavad oma seadmed jilgitavust vOimaldava kordumatu
identifitseerimistunnusega. Kordumatu identifitseerimistunnuse siisteemi
rakendatakse jark-jargult ja proportsionaalselt seadmete riskiklassiga;

. ndudest, et tootjad / volitatud esindajad ja importijad peavad registreerima end ja
seadmed, mille nad ELi turule lasevad, keskses Euroopa andmebaasis;

o ndudest, mis kehtib korge riskiteguriga seadmete tootjate kohta, et {ildsusele tuleb
teha kéttesaadavaks ohutuse ja toimivuse kokkuvote koos kliiniliste lisaandmetega;

o ning Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed) edasisest véljatootamisest,
mis on loodud komisjoni otsusega 2010/227/EL'" ja mis sisaldab integreeritud
elektroonilisi siisteeme Euroopa kordumatu identifitseerimistunnuse jaoks, seadmete,
asjaomaste ettevOtjate ja teavitatud asutuste viljastatud sertifikaatide registreerimise
jaoks, kliiniliste uuringute ning jirelevalve ja turujirelevalve jaoks. Suur osa
Eudamedis sisalduvast teabest saab iildsusele kéttesaadavaks kooskdlas iga
elektroonilist slisteemi késitlevate sitetega.

Keskse registreerimisandmebaasi loomine ei taga mitte ainult korgel tasemel ldbipaistvust,
vaid korvaldab ka lahknevad riiklikud registreerimisnduded, mis on viimaste aastate jooksul
esile tulnud ja mis on markimisvairselt suurendanud ettevotjate jaoks nduetele vastamisega
seotud kulusid. Seega aitab see vihendada ka tootjate halduskoormust.

34. Teavitatud asutused (IV peatiikk)

Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on otsustava tdhtsusega, et tagada tervise ja
ohutuse kaitse korge tase ja kodanike usaldus siisteemi vastu, mis on viimastel aastatel
sattunud maérkimisvadrsete erinevuste tottu tugeva kriitika alla tihest kiiljest teavitatud
asutuste médramise ja jérelevalve osas ning teisest kiiljest nende tehtud vastavushindamise,
eelkoige tootja kliinilise hinnangu analiiiisi kvaliteedi ja pohjalikkuse osas.

Kooskdlas uue toodete turustamise Oigusraamistikuga sitestatakse ettepanekus teavitatud
asutuste eest vastutavatele riiklikele ametiasutustele esitatavad nduded. Sellega jddb VI lisas

17 ELT L 102, 23.4.2010, 1k 45.
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sdtestatud rangemate ja iiksikasjalikumate kriteeriumide alusel 10plik vastutus teavitatud
asutuste maddramise ja jarelevalve eest eraldi iga litkmesriigi kanda. Seega on ettepanekus
aluseks voetud olemasolevad struktuurid, mis on enamikus liikmesriikides juba kasutusel,
ning vastutust ei viida liidu tasandile, mis vdinuks tekitada kiisimusi subsidiaarsuse osas.
Kuid iga uue midramise puhul ja korrapéraste ajavahemike jdrel korraldatakse teiste
litkkmesriikide ja komisjoni ekspertidega teavitatud asutuste jérelevalve tihishindamisi, tagades
seega tohusa kontrolli liidu tasandil.

Samal ajal tugevdatakse maérkimisvédrselt teavitatud asutuste positsiooni tootjate suhtes,
sealhulgas nende digust ja kohustust viia tehastes 14bi etteteatamata kontrolle ja teha seadmete
fiitisilisi vO1 laboratoorseid katseid. Ettepanekus ndutakse ka teavitatud asutuselt
meditsiiniseadmete hindamisega seotud tOdtajate rotatsiooni sobivate ajavahemike jirel, et
saavutada moistlik tasakaal teadmiste ja kogemuste vahel, mis on vajalikud pohjalike
hindamiste ldbiviimiseks, ja tdita vajadust tagada jérjekindel objektiivsus ja neutraalsus
hindamiste alla kuuluva tootja suhtes.

3.5. Klassifikatsioon ja vastavushindamine (V peatiikk)

Ettepanekus jirgitakse (Euroopas ja rahvusvaheliselt) viljakujunenud 1&henemisviisi liigitada
meditsiiniseadmed nelja klassi, arvestades seadmete tehnilise kavandamise ja valmistamisega
seotud voimalikke ohte. Klassifitseerimiseeskirjad (sdtestatud VII lisas) on kohandatud
tehnilise arengu ning jirelevalvest ja turujarelevalvest saadud kogemustega. Niiteks péarast
vereplasma doonoritega esinenud vahejuhtumeid ja Prantsusmaa esitatud taotlust on
afereesmasinad viidud IIb klassist iile III klassi. Aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed ja
nende osad on liigitatud kdrgeimasse riskiklassi (III klass), et sdilitada sama ohutustase, mis
on sitestatud ndukogu direktiivis 90/385/EMU.

Meditsiiniseadmete klassifikatsioon méiérab kindlaks kohaldatava
vastavushindamismenetluse, mille puhul ettepanck jargib aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete direktiivi ja meditsiiniseadmete direktiivi {ildisi pohimdtteid. 1 klassi
kuuluvate seadmete vastavushindamismenetus saab toimuda iildjuhul tootja ainuvastutusel,
pidades silmas nende toodetega seotud viikest ohtu. Ent kui I klassi seadmetel on
moodtefunktsioon vOi neid miiliakse steriilsena, peab teavitatud asutus kontrollima
modtefunktsiooni voi steriliseerimisprotsessiga seotud aspekte. I1a, IIb ja III klassi seadmete
puhul on teavitatud asutuse kaasamine kohustuslik asjakohasel tasandil vastavalt riskiklassile,
kusjuures III klassi seadmete puhul on enne nende turulelaskmist ndutav seadme kavandi voi
tiitibi ja kvaliteedijuhtimissiisteemi eelnev sdnaselge heakskiit. Ila ja IIb klassi seadmete
puhul kontrollib teavitatud asutus kvaliteedijuhtimissiisteemi ja esinduslike valimite tehnilisi
dokumente. Pidrast esmast sertifitseerimist peavad teavitatud asutused tegema
turustamisjargses etapis regulaarselt jarelevalve hindamisi.

Teistsugused vastavushindamismenetlused, mille kdigus teavitatud asutus auditeerib tootja
kvaliteedijuhtimissiisteemi, kontrollib tehnilisi dokumente, uurib seadme kavandi dokumente
voi kiidab heaks seadme tiilibi, on sdtestatud VIII-X lisas. Neid on muudetud rangemaks ja
sujuvamaks. Ettepanekuga tugevdatakse teavitatud asutuste digusi ja volitusi ning séitestatakse
eeskirjad, mille kohaselt teavitatud asutused nii turustamiseelses kui ka turustamisjirgses
etapis hindamisi teostavad (nt esitatavad dokumendid, auditi kohaldamisala, tehaste
etteteatamata kontrollimine, ndidiste kontrollimine), et tagada vordsed tingimused ning hoida
dra teavitatud asutuste liiga leebe suhtumine. Tellimusmeditsiiniseadmete tootjate suhtes
kehtib jatkuvalt (XI lisas sétestatud) erimenetlus, mis ei holma teavitatud asutust.
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Lisaks sellele kehtestatakse ettepanckuga teavitatud asutuste kohustus teavitada
eksperdikomiteed (vt allpool punkt 3.8.) wuutest korge riskiteguriga seadmete
vastavushindamise taotlustest. Teaduslikult usaldusvéirsetel tervisega seotud pdhjustel on
eksperdikomiteel digus nduda teavitatud asutuselt eelhinnangu esitamist, mille kohta komitee
vOib enne seda, kui teavitatud asutus saab viljastada sertifikaadi, 60-pievase tihtaja jooksul
esitada mérkused'®. See jirelevalvemehhanism volitab ametiasutusi iiksikuid hindamisi iile
kontrollima ja oma seisukohti avaldama enne seadme turulelaskmist. Samasugust menetlust
kohaldatakse juba praegu loomseid kudesid kasutades valmistatud meditsiiniseadmete suhtes
(komisjoni direktiiv 2003/32/EU"). Selle kasutamine peaks olema pigem erand kui reegel
ning selle puhul tuleks jérgida selgeid ja ldbipaistvaid kriteeriume.

3.6. Kiliiniline hinnang ja kliinilised uuringud (VI peatiikk)

Vottes aluseks meditsiiniseadmete direktiivi praeguse X lisa, sitestatakse selles peatiikis
tootjate pohikohustused seoses kliinilise hindamisega, mida on vaja seadmete ohutuse ja
toimivuse tdendamiseks. Uksikasjalikumad nduded on sitestatud XIII lisas, milles
késitletakse turustamiseelset kliinilist hindamist ja turustamisjargset kliinilist jalgimist, mis
tiheskoos moodustavad meditsiiniseadme olelusringi jooksul pideva protsessi.

Kliiniliste uuringute tegemise protsessi (samaviédrne ravimivaldkonna kliiniliste katsetega),
mida praegu on pohijoontes kirjeldatud meditsiiniseadmete direktiivi artiklis 15, arendatakse
edasi. Esiteks vOetakse kasutusele sponsori moiste ja viiakse see kooskolla médratlusega,
mida on kasutatud hiljutises komisjoni ettepanekus Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maiiruseks, milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi katseid ja
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU’,

Sponsoriks saab olla tootja, tema volitatud esindaja v6i muu organisatsioon, tegelikkuses
sageli lepinguline teadusuuringute organisatsioon, kes teeb tootjate jaoks kliinilisi uuringuid.
Ettepaneku reguleerimisala piirdub siiski endiselt kliiniliste uuringutega, mis viiakse 1abi
regulatiivsel eesmirgil, st turulepddsu Oigusliku heakskiidu saamiseks voi kinnitamiseks.
Mittetulunduslikku laadi kliinilised uuringud, millel ei ole regulatiivset eesmairki, ei kuulu
kdesoleva mééruse reguleerimisalasse.

Tunnustatud rahvusvaheliste eetiliste pohimdtete kohaselt tuleb iga kliiniline uuring
registreerida iildsusele kéttesaadavas komisjoni loodavas elektroonilises siisteemis. Siinergiate
tagamiseks ravimite kliiniliste katsete valdkonnaga peaksid meditsiiniseadmete kliiniliste
uuringute  elektroonilised siisteemid olema koostalitlusvdoimelised tulevaste ELi
andmebaasidega, mis luuakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi katseid késitleva
tulevase méairuse kohaselt.

Enne kliinilise uuringu alustamist esitab sponsor taotluse, saamaks kinnitust, et ei ole tervise
vOi ohutusega seotud voi eetilisi aspekte, mis sellele vastu rédgiksid. Sponsoritele avatakse
uus voimalus korraldada kliinilisi uuringuid rohkem kui tihes liitkmesriigis: tulevikus voivad
nad esitada iiheainsa taotluse komisjoni loodava elektroonilise siisteemi kaudu. Sellest

18 Noukogu 3. juuni 1971. aasta midruse (EEC, EURATOM) nr 1182/71 (millega masratakse kindlaks
ajavahemike, kuupievade ja tihtaegade suhtes kohaldatavad eeskirjad) (EUT L 124, 8.6.1971, 1k 1)
artikli 3 16ike 3 kohaselt tihendavad kdesolevas miéruses osutatud pdevad kalendripdevi.

19 ELT L 105, 26.4.2003, 1k 18. See direktiiv asendatakse 29. augustil 2013 komisjoni méérusega, mis EL
722/2012 (ELT L 212, 9.8.2012, 1k 3).
20 COM (2012) 369.
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tulenevalt hindavad asjaomased liikmesriigid koordineeriva liitkmesriigi juhtimisel kliiniliseks
uuringuks ette nidhtud seadmega seotud tervise ja ohutuse aspekte. Riiklikku, kohalikku ja
eetilist laadi aspektide (nt vastutus, uuringu tegijate ja uuringupaikade sobivus, teadev
ndusolek) hindamine tuleb siiski teha iga asjaomase litkmesriigi tasandil, kellele jadb 1oplik
vastutus otsustamisel, kas kliinilist uuringut v3ib tema territooriumil korraldada. Kooskolas
eespool nimetatud komisjoni méddruse ettepanekuga ravimite kliiniliste uuringute kohta
jaetakse ka kdesoleva midrusega litkmesriigi hooleks maiidrata riiklikul tasandil kindlaks
korralduslik iilesehitus kliiniliste uuringute heakskiitmiseks. Teiste sdnadega eemaldutakse
sellega diguslikult ndutavast dualismist, mis tdhendab kaht eraldiseisvat asutust, st riiklikku
padevat asutust ja eetikakomiteed.

3.7. Jirelevalve ja turujirelevalve (VII peatiikk)

Hastitoimiv jérelevalvesiisteem on selles sektoris tugeva oOigusraamistiku selgroog, sest
probleemid meditsiiniseadmetega, mida kavatsetakse siirdada vOi mille toimimine on
kavandatud aastateks vOi aastakiimneteks, vOivad ilmneda vaid teatava aja mdodudes.
Peamine edu, mis kéesoleva ettepanckuga selles valdkonnas saavutatakse, on ELi portaali
kasutuselevotmine, kus tootjad peavad teatama tOsistest vahejuhtumitest ja
parandusmeetmetest, mida nad on votnud, et kordumise riski vdhendada. See teave
edastatakse automaatselt asjaomastele riiklikele ametiasutustele. Kui samad vo6i sarnased
vahejuhtumid on esinenud voi kui parandusmeede tuleb votta rohkem kui iihes litkmesriigis,
votab koordineeriv ametiasutus juhtumi analiilisi koordineerimise juhtimise enda kitte. RGhk
pannakse t60 ja eksperditeadmiste jagamisele, et hoida dra menetluste tarbetu dubleerimine.

Turujarelevalve seisukohalt on ettepaneku peamised eesmérgid tugevdada riiklike padevate
asutuste digusi ja kohustusi, et tagada nende turujérelevalvetegevuse tdhus koordineerimine ja
selgitada kohaldatavaid menetlusi.

3.8. Juhtimine (VIII ja IX peatiikk)

Liikmesriigid vastutavad tulevase maiddruse rakendamise eest. Keskne roll iihtlase
tolgendamise ja tegevuse saavutamiseks antakse eksperdikomiteele (meditsiiniseadmete
koordineerimisrithm), mille moodustavad litkmed, kelle litkmesriigid on miiranud nende rolli
vOi kogemuse alusel meditsiiniseadmete valdkonnas, ja mille eesistuja on komisjon.
Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja selle allriihmade abil saab luua foorumi arutelude
pidamiseks sidusriihmadega. Ettepanekuga luuakse diguslik alus, et konkreetsete ohtude voi
tehnoloogiate puhul voib komisjon tulevikus maidrata ELi referentlaboratooriumid —
pohimdte, mis on osutunud edukaks toidusektoris.

Mis puutub ELi tasandil juhtimisse, siis mdjuhinnangus on eelistatud strateegiana margitud
kas  Euroopa Ravimiameti vastutusala laiendamine meditsiiniseadmetele  voi
meditsiiniseadmeid kisitlevat digussiisteemi haldab komisjon. Vottes arvesse sidusriihmade,
kaasa arvatud paljude liikmesriikide véljendatud selget eelistust, pannakse ettepanekuga
komisjonile kohustus anda meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale tehnilist, teaduslikku ja
logistilist abi.

3.9. Loppsitted (X peatiikk)

Ettepanekuga antakse komisjonile digus votta vajaduse korral vastu kas rakendusakte
kdesoleva mdidruse {htse kohaldamise tagamiseks vOi delegeeritud digusakte, et
meditsiiniseadmete digusraamistikku aja jooksul tdiendada.
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Kéesoleva ettepanekuga muudetakse muid liidu digusakte, kui on olemas seos
meditsiiniseadmetega. Direktiivi 2001/83/EU  reguleerimisalasse kuuluvate ravimite /
meditsiiniseadmete kombineeritud toodete puhul on aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete
direktiivis ja meditsiiniseadmete direktiivis juba ndutud, et seadme osa peab vastama
kohaldatavatele olulistele nduetele, mis on sdtestatud meditsiiniseadmete digusaktides. Ent
selle ndude tditmise kontrollimine ei kuulu praegu ravimile loa andmise menetlusse.
Direktiivi 2001/83/EU 1 lisa, milles on sitestatud miiiigiloa taotluse sisu, on seepirast
muudetud, et nduda taotlejalt tdendi esitamist (nt ELi vastavusdeklaratsioon voi teavitatud
asutuse véljastatud sertifikaat), et seadme osa vastab tulevase, meditsiiniseadmeid késitleva
méidrusega kohaldatavatele tildistele ohutus- ja toimivusnduetele.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta méirust (EU) nr 1223/2009
kosmeetikatoodete kohta?' muudetakse, et komisjonil oleks digus otsustada, kas toode kuulub
kosmeetikatoodete maédratluse alla vOi mitte. Aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete
direktiivis ja meditsiiniseadmete direktiivis on selline voimalus juba olemas ning kéesolevas
médruses see sdilitatakse. See on olemas ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu uues, 22. mai
2012. aasta méaaruses (EL) nr 528/2012, milles késitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist’. See lihtsustab kogu ELi hdlmavate otsuste vastuvdtmist seoses
piiripealsete juhtumitega, mille diguslikku staatust on vaja selgitada.

Toidualast midrust 178/2002 muudetakse, et jitta meditsiiniseadmed selle reguleerimisalast
vélja (vt punkt 3.1.).

Uut miirust hakatakse kohaldama kolm aastat parast selle joustumist, et anda tootjatele,
teavitatud asutustele ja litkmesriikidele aega uute nduetega kohanemiseks. Komisjonil on vaja
acga, et votta kasutusele IT infrastruktuur ja korralduslikud meetmed, mis on uue
Oigussiisteemi toimimiseks vajalikud. Teavitatud asutuste midramine uute nduete ja uue
protsessi alusel peab algama kohe pidrast middruse joustumist, tagamaks, et selle
kohaldamiskuupédevaks on uute eeskirjade kohaselt médratud piisav arv teavitatud asutusi, et
véltida turul meditsiiniseadmete nappust. Spetsiaalsed iileminekusétted on ette ndhtud
meditsiiniseadmete, asjaomaste ettevotjate ja teavitatud asutuste véljastatud sertifikaatide
registreerimiseks, et vdimaldada sujuvat iileminekut riikliku tasandi registreerimisnduetelt
kesksele registreerimisele ELi tasandil.

Tulevase médrusega asendatakse ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU
ja 93/42/EMU.

3.10. Liidu pidevus, subsidiaarsus ja oiguslik vorm

Ettepanekul on kaks diguslikku alust, st Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 1dike 4 punkt c. Lissaboni lepingu joustumisega on spetsiaalse digusliku alusega
tdiendatud siseturu rajamise ja toimimise Oiguslikku alust, mille pohjal praegused
meditsiiniseadmete direktiivid on vastu voetud, et sitestada meditsiiniseadmete kvaliteedi ja
ohutuse korged standardid. Meditsiiniseadmete diguslikus reguleerimises on liidul Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 4 1oike 2 alusel jagatud padevus.

Meditsiiniseadmete praeguste direktiivide alusel saavad CE-mairgist kandvad seadmed
pohimdtteliselt ELi piires vabalt litkuda. Olemasolevate direktiivide kavandatud

A ELT L 342, 22.12.2009, 1k 59.
2 ELT L 167,27.6.2012, 1k 1.

11

ET



ET

labivaatamine, milles voetakse arvesse Lissaboni lepingus tervishoiuga seoses tehtud
muudatusi, on vdimalik vaid liidu tasandil. See on vajalik, et parandada inimeste tervise
kaitset kdigi Euroopa patsientide ja kasutajate huvides ning ka selleks, et litkmesriigid ei
vOtaks vastu lahknevaid toote-eeskirju, mille tagajdrjeks oleks siseturu killustumine.
Uhtlustatud eeskirjad ja menetlused vdimaldavad tootjatel, eelkdige VKEdel, kes
moodustavad konealusest sektorist rohkem kui 80 %, vidhendada riiklike diguslike
erinevustega seotud kulusid, tagades samas ohutuse kdrge ja iihesuguse taseme koikjal liidus.
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud proportsionaalsuse ja subsidiaarsuse pdhimdtte
kohaselt ei ldhe kéesolev ettepanek konealuste eesmirkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

Ettepanek tehakse midruse vormis. See on asjakohane oOiguslik vahend, sest sellega
kehtestatakse selged ja iiksikasjalikud eeskirjad, mida hakatakse koikjal liidus kohaldama
iihtsel viisil ja iihel ajal. Lahknevused aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi ja
meditsiiniseadmete direktiivi iilevotmisel liikmesriikides on viinud tervise ja ohutuse kaitse
erisuguste tasemeteni ja loonud siseturu tokkeid, mida saab viltida vaid miirusega. Riiklike
tilevotmismeetmete asendamisel on ka suur lihtsustav moju, sest see voimaldab ettevdtjatel
korraldada oma &ari 27 riiklikust seadusest koosneva kogumi asemel iihe digusraamistiku
alusel.

Maiiruse valimine ei tdhenda siiski, et otsuste tegemine on tsentraliseeritud. Liikmesriikidele
jadb nende padevus tihtlustatud eeskirjade rakendamisel nt kliiniliste uuringute heakskiitmise,
teavitatud asutuste midramise, jarelevalvejuhtumite hindamise, turujiarelevalve lébiviimise ja
jOustamismeetmete votmise (nt karistused) osas.

3.11.  Pohidigused

Kooskolas Euroopa Liidu pohidiguste hartaga tahetakse kdesoleva ettepanekuga tagada
inimeste tervise kaitse (harta artikkel 35) ja tarbijate kaitse (artikkel 38) korge tase,
kindlustades liidu turule lastud meditsiiniseadmete ohutuse kdrge taseme. Ettepanek mdjutab
ettevotjate dritegevuse vabadust (artikkel 16), kuid meditsiiniseadmete tootjatele, volitatud
esindajatele, importijatele ja levitajatele pandud kohustused on vajalikud nende toodete
ohutuse korge taseme tagamiseks.

Ettepanekuga sétestatakse isikuandmete kaitse tagamine. Meditsiiniliste uuringute puhul on
ettepanekus ndutud, et kdik kliinilised uuringud, milles osalevad inimesed, tehakse asjaomaste
isikute inimvéarikust, fiilisilist ja vaimset puutumatust austades ning vaba ja teadlikku
ndusolekut jargides, nagu on noutud harta artiklis 1, artikli 3 16ikes 1 ja ldike 2 punktis a.

4, MOJU EELARVELE

Kéesoleva ettepaneku moju eelarvele on jargmine:

o Eudamedi andmepanga edasise véljatootamise kulud (iihekordsed kulud ja hooldus);

. komisjoni todtajad, kes korraldavad teavitatud asutuste iihishindamisi ja osalevad
neis;

. teavitatud asutuste iihishindamistes osalevate riiklike hindajatega seotud kulud

vastavalt komisjoni eeskirjadele ekspertide kulude hiivitamise kohta;
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komisjoni todtajad, et anda meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale, selle
allriihmadele ja koordineerivale liikmesriigile kliiniliste uuringute ja jarelevalve alal
teaduslikku, tehnilist ja logistilist abi;

komisjoni tootajad, et juhtida ja arendada edasi meditsiiniseadmete ELi
oigusraamistikku (kdesoleva mdidruse toimimine ja delegeeritud/rakendusaktide
ettevalmistamine) ning toetada litkmesriike selle tohusal ja tulemuslikul
rakendamisel;

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja selle allrithmade ning méaédruse 182/2011
kohase komitee koosolekute korraldamise kulud, sealhulgas hiivitised nende
liikkmetele, kelle on madranud liikmesriigid, et tagada liikmesriikide vahel
kdrgetasemeline koordineerimine;

kulud jarelevalvemehhanismi loomiseks ja juhtimiseks seoses teavitatud asutuste
tehtavate vastavushindmistega korge riskiteguriga seadmete puhul, sealhulgas
andmevahetuse tehniline infrastruktuur;

ELi referentlaboratooriumide kditamiskulud parast nende méédramist;

rahvusvahelises oiguslikus koostods osalemise kulud.

Kulude tiksikasjad on esitatud finantsselgituses. Kulusid késitlev pdhjalik arutelu sisaldub
mdju hindamise aruandes.
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2012/0266 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kisitletakse meditsiiniseadmeid ja millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

miirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidele,

véttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,”

~ . . . 24
vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust,

olles konsulteerinud Euroopa andmekaitseinspektoriga,”

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid
meditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta®® ja
ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta®’
moodustavad liidu digusraamistiku selliste meditsiiniseadmete jaoks, mis ei ole in
vitro diagnostikameditsiiniseadmed. Kdnealused direktiivid on vaja pdhjalikult 1dbi
vaadata, et luua meditsiiniseadmete jaoks kindel, ldbipaistev, prognoositav ja
jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervishoiu korge taseme, toetades
samas innovatsiooni.

23
24
25
26
27

ET

ELTC[.., [...], Ik [...].
ELTCI[..], [...], Ik [...].
ELTC[...], [...], Ik [...].
EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17.
EUTL 169, 12.7.1993, Ik 1.
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Kéesoleva méiidruse eesmirk on tagada siseturu toimimine meditsiiniseadmete
valdkonnas, vottes aluseks tervise kaitse korge taseme. Samal ajal kehtestatakse
kiesoleva méidrusega meditsiiniseadmete suhtes korged kvaliteedi- ja ohutusndouded
konealuste toodetega seotud iihiste ohutusprobleemide lahendamiseks. Molemat
eesmdrki taotletakse tihel ajal ja need on omavahel lahutamatult seotud ning mdlemad
on {ihtviisi tdhtsad. ELi toimimise lepingu artikli 114 seisukohast iihtlustatakse
kidesoleva méidrusega meditsiiniseadmete ja nende tarvikute turulelaskmise ja
kasutuselevotmise eeskirju liidu turul, millele v3ib seega kaupade vaba litkumine
kasuks tulla. ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 4 punkti c seisukohast
sdtestatakse kdesolevas méiruses konealuste meditsiiniseadmete korged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid, tagades muu hulgas, et kliiniliste uuringute kdigus kogutud andmed
on usaldusvairsed ja kindlad ning et kliinilises uuringus osalejate ohutus on kaitstud.

Pracguse Oigusliku ldhenemise pdhielemente, nagu teavitatud asutuste jirelevalve,
vastavushindamismenetlused, kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, jirelevalve
ja turujérelevalve, tuleks oluliselt tugevdada, samas tuleks lisada sétted, mis tagavad
seadmete osas ldbipaistvuse ja jélgitavuse.

Voimalust moéoda tuleks votta arvesse rahvusvahelisel tasandil vilja tootatud
suuniseid, eelkdige neid, mis on vilja tdotatud iilemaailmse iithtlustamise rakkeriihma
raames ja selle jérelalgatuses meditsiiniseadmete rahvusvahelisel reguleerivate
asutuste foorumil, et edendada eeskirjade iilemaailmset iihtlustamist, mis aitab kaasa
korgetasemelisele ohutuse kaitsele kogu maailmas, ja lihtsustada kaubandust, eelkodige
sdtete osas, mis kisitlevad kordumatut identifitseerimistunnust, iildisi ohutus- ja
toimivusnoudeid, tehnilisi dokumente, klassifitseerimiskriteeriume,
vastavushindamismenetlusi ja kliinilisi uuringuid.

Minevikust tulenevatel pdhjustel reguleeriti direktiiviga 90/385/EMU hdlmatud
aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid ja direktiiviga 93/42/EMU hdlmatud muid
meditsiiniscadmeid kahe eraldiseisva oOigusaktiga. Lihtsustamise huvides tuleks
molemad direktiivid, mida on korduvalt muudetud, asendada iiheainsa digusaktiga,
mida kohaldatakse koikide meditsiiniseadmete suhtes, vilja arvatud in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed.

Maidrus on asjakohane diguslik vahend, sest sellega sétestatakse selged ja
iiksikasjalikud eeskirjad, mis vélistavad vdimaluse liikmesriikidel neid erineval viisil
iile votta. Lisaks tagatakse mddrusega digusnduete iiheaegne kohaldamine kogu liidu
piires.

Kidesoleva médruse reguleerimisala tuleks selgelt piiritleda liidu muude iihtlustavate
Oigusaktide suhtes, mis Kkésitlevad selliseid tooteid mnagu in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed, ravimid, kosmeetikatooted ja toit. Seepdrast tuleks
muuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirust (EU) nr
178/2002, millega sitestatakse toidualaste Oigusnormide iildised pohimdtted ja
nouded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud
menetlused,”® et arvata meditsiiniseadmed selle reguleerimisalast vilja.

Liikmesriigid peaksid juhtumipohiselt vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub kéesoleva médruse reguleerimisalasse vOi mitte. Vajaduse korral vdib
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komisjon juhtumipdhiselt otsustada, kas toode kuulub meditsiiniseadme voi
meditsiiniseadme  tarviku méératluse alla. Kuna teatavatel juhtudel on
meditsiiniseadmeid ja kosmeetilisi tooteid iiksteisest raske eristada, tuleks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta méddrusesse nr 1223/2009
(kosmeetikatoodete kohta)® lisada ka vdimalus teha kogu ELi hdlmav otsus toote
oigusliku staatuse kohta.

Tooted, milles on kombineeritud ravim voi aine ja meditsiiniseade, kuuluvad kas
kdesoleva méidruse voi Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta)® reguleerimisalasse. Mis puutub turustamiseelse hindamise kiigus
peetavatesse konsultatsioonidesse ja teabe vahetamisse kombineeritud toodete puhul
esinevate jdrelevalvejuhtumite kohta, tuleb kahe digusakti vahel tagada asjakohane
koostoime. Ravimite puhul, millesse on integreeritud meditsiiniseade, tuleks miitigiloa
andmise raames asjakohaselt hinnata meditsiiniseadme vastavust iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele. Seetdttu tuleks direktiivi 2001/83/EU muuta.

Liidu digusaktid on puudulikud, kui arvestada teatavaid tooteid, mille valmistamiseks
on kasutatud eluvoimetuid inimkudesid vOi -rakke, mida on olulisel mééral t66deldud
ja mis ei ole holmatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta
miirusega (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja miiruse
(EU) nr 726/2004 muutmise kohta®'. Samas kui kdnealuste toodete jaoks kasutatud
inimkudede ja -rakkude annetamine, hankimine ja uurimine peaks jddma Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/23/EU (inimkudede ja -
rakkude annetamise, hankimise, uurimise, tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta)** reguleerimisalasse,
peaks valmistoode kuuluma kéesoleva mairuse reguleerimisalasse. Inimkoed ja -rakud
mida ei ole oluliselt toddeldud, nditeks inimese demineraliseeritud luumaatriks, ja
sellistest kudedest ja rakkudest saadud tooted ei tohiks kuuluda kéesoleva midiruse
reguleerimisalasse.

Teatavad siirdatavad ja muud invasiivsed tooted, mille kohta tootja vdidab, et neil on
vaid esteetiline vOoi muu mittemeditsiiniline eesmark, kuid mis on funktsiooni ja
riskiprofiili poolest sarnased meditsiiniseadmetega, peaksid kuuluma kéesoleva
madruse reguleerimisalasse.

Samuti tuleks toodete puhul, mis sisaldavad inim- v3i loomse péritoluga eluvoimelisi
kudesid vdi rakke, mis on sonaselgelt direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU
reguleerimisalast vidlja arvatud, selgitada, et ka muud péritolu eluvdimelisi bioloogilisi
aineid sisaldavad tooted ei kuulu kidesoleva mééruse reguleerimisalasse.

Meditsiiniseadmetes kasutatavate nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu seisukohast
valitseb teaduslik ebakindlus. Tervisekaitse korge taseme, kaupade vaba litkumise ja
tootjatele diguskindluse tagamiseks on vaja votta kasutusele lihtne nanomaterjalide
madratlus, mis pohineb komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta soovitusel 2011/696/EL
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ELT L 102, 7.4.2004, 1k 48.

16

ET



ET

(14)

(15)

(16)

(17)

(nanomaterjali méiratluse kohta)™, tehes seda vajaliku paindlikkusega, et kohandada
konealust méiiratlust teaduse ja tehnika arenguga ja sellest tuleneva regulatiivse
arenguga liidu ja rahvusvahelisel tasandil. Meditsiiniseadmete kavandamisel ja
tootmisel peaksid tootjad olema eriti tdhelepanelikud, kui kasutatakse nanopartikleid,
mis voivad kanduda inimorganismi, ja nende seadmete suhtes peaks kehtima koige
rangem vastavushindamismenetlus.

Aspektid, mida kisitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2004. aasta
direktiivis  2004/108/EU (mis kisitleb elektromagnetilise ~{ihilduvuse alaste
litkmesriikide Oigusaktide iihtlustamist ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
89/336/EMU),** ja aspektid, mida kasitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17.
mai 2006. aasta direktiivis 2006/42/EU (mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse
direktiivi  95/16/EU),”> on meditsiiniscadmeid kisitlevate iildiste ohutus- ja
toimivusnduete lahutamatuks osaks. Seega tuleks kéesolevat midrust késitada
konealuste direktiivide suhtes eridigusaktina (lex specialis).

Kédesolevasse médrusesse tuleks lisada nduded selliste meditsiiniseadmete
kavandamise ja tootmise kohta, mis emiteerivad ioniseerivat kiirgust, ilma et see
mdjutaks ndukogu 13. mai 1996. aasta direktiivi 96/29/Euratom (millega sitestatakse
pohilised ohutusnormid tdotajate ja muu elanikkonna tervise kaitsmiseks ioniseerivast
kiirgusest tulenevate ohtude eest)’® ega ndukogu 30. juuni 1997. aasta direktiivi
97/43/Euratom (mis késitleb iiksikisikute kaitset ioniseeriva kiirguse ohtude eest
seoses meditsiinikiiritusega ja millega tunnistatakse kehtetuks  direktiiv
84/466/Euratom)’’ kohaldamist, sest neil on muu otstarve.

Tuleks tdpsustada, et kdesoleva midruse nduded kehtivad ka riikide kohta, kes on
s0lminud liiduga rahvusvahelised kokkulepped, mis annavad asjaomasele riigile
kiesoleva madruse kohaldamise eesmirgil liikmesriigiga samasuguse staatuse, nagu
pracgu Euroopa Majanduspiirkonna lepingu,”® Euroopa Uhenduse ja Sveitsi
Konfoderatsiooni vahelise vastavushindamise vastastikuse tunnustamise kokkuleppe39
ning Euroopa Majandusiihenduse ja Tirgi vahelise 12. septembri 1963. aasta
assotsieerumislepingu® puhul.

Tuleks tdpsustada, et meditsiiniseadmed, mida pakutakse liidus isikutele
infolihiskonna teenuste vahendusel Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998.
juuni direktiivi 98/34/EU (millega niihakse ette tehnilistest standarditest ja eeskirjadest
teatamise kord)*' tihenduses, samuti seadmed, mida kasutatakse &ritegevuses, et
osutada liidu territooriumil isikule diagnostilist vOi raviteenust, peavad vastama
kdesoleva médruse nduetele hiljemalt siis, kui toode lastakse liidus turule voi teenust
hakatakse liidus osutama.
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On asjakohane kohandada tildised ohutus- ja toimivusnduded tehnika ja teaduse
arenguga, nditeks tarkvara puhul, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks iihel voi
mitmel meditsiiniseadme méératluses nimetatud meditsiinilisel eesmargil.

Selleks, et tunnustada standardimise olulist rolli meditsiiniseadmete valdkonnas, peaks
madruses (EL) nr [.../...], mis Kkisitleb Euroopa standardimist,”* mairatletud
ithtlustatud standardite tiitmine olema tootjatele vahend, millega tdendada kooskdla
iildiste ohutus- ja toimivusnduete ja muude Oigusnduetega, nagu kvaliteedi- ja
riskijuhtimine.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiviga 98/79/EU
(meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta)* v&imaldatakse komisjonil votta
vastu iihised tehnilised kirjeldused in vitro diagnostikameditsiiniseadmete teatavate
kategooriate kohta. Valdkondades, milles iihtlustatud standardid puuduvad voi milles
need ei ole piisavad, tuleks komisjonile anda volitus sétestada tehnilised kirjeldused,
mille abil saab tiita iildisi ohutus- ja toimivusndudeid ning kliinilise hindamise ja/voi
turustamisjargse kliinilise jdlgimise ndudeid.

Meditsiiniseadmete valdkonna mdisted, néiteks seoses ettevotjate, kliiniliste uuringute
ja jarelevalvega, tuleks viia kooskdlla liidu ja rahvusvahelisel tasandil véljakujunenud
tavaga, et parandada diguskindlust.

Meditsiiniseadmete suhtes kohaldatavad eeskirjad tuleks vajaduse korral viia
kooskdlla uue toodete turustamise Oigusraamistikuga, mis koosneb Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta miirusest (EU) nr 765/2008, millega
sdtestatakse akrediteerimise ja turujdrelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja
tunnistatakse kehtetuks méarus (EMU) nr 339/93,* ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
9. juuli 2008. aasta otsusest 768/2008/EU toodete turustamise iihise raamistiku kohta
ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU™.

Miiruses (EU) nr 765/2008 sitestatud liidu turule sisenevate toodete liidu
turujirelevalve ja kontrolli eeskirju kohaldatakse kéesoleva maéddrusega hdlmatud
meditsiiniseadmete ja nende tarvikute suhtes ja see ei takista liikmesriike valimast
padevaid asutusi, kes neid tlilesandeid tdidavad.

Ilma et see piiraks kdesoleva madruse eri osades sitestatud erikohustusi, on asjakohane
sdtestada erinevate ettevotjate, sealhulgas importijate ja levitajate iildised kohustused
uues toodete turustamise Oigusraamistikus sdtestatu kohaselt, et parandada
digusnduete moistmist ja et asjaomased ettevotjad saaksid seega paremini digusnorme
tdita.

Paljud tootjatele pandud kohustused, nagu kliiniline hindamine vdi jérelevalve
aruandlus, mis olid sitestatud direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU lisades, tuleks
lisada kéesoleva mddrusega joustatavatesse sétetesse, et parandada diguskindlust.

42
43
44
45

ELT[...]. [...J Ik [...].

EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30.
ELT L 218, 13.8.2008, Ik 82.

18

ET



ET

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€1y

Selleks et tagada seeriatootmises toodetavate meditsiiniseadmete vastavus kiesoleva
maidruse nduetele ja et nende meditsiiniseadmete kasutamise kogemusi voetaks
tootmisprotsessis arvesse, peaksid koik tootjad kasutama kvaliteedijuhtimissiisteemi ja
turustamisjirgse jdrelevalve kava, mis oleksid proportsionaalsed riskiklassi ja
meditsiiniseadme tiiiibiga.

Tuleks tagada, et tootja organisatsioonis jilgiks ja kontrolliks meditsiiniseadme
tootmist isik, kelle kvalifikatsioon vastab vihemalt miinimumndouetele.

Kui tootja ei ole liidus registreeritud, on volitatud esindajal esmatdhtis roll kdnealuse
tootja toodetud meditsiiniseadmete nduetele vastavuse tagamisel ja nende liidus
registreeritud kontaktisikuna tegutsemisel. Volitatud esindaja tilesanded peaksid olema
méidratletud tootja antud kirjalikus volituses, milles vdidakse volitatud esindajal
nditeks lubada esitada taotlus vastavushindamise tegemiseks, teatada juhtumitest
jarelevalvesiisteemi raames voi registreerida liidu turule lastud seadmeid. Volitusega
tuleks volitatud esindajale anda digus tdita nduetekohaselt teatavaid kindlaksméaratud
iilesandeid. Volitatud esindajate rolli silmas pidades tuleks selgelt miératleda nende
tdidetavad miinimumnoduded, sealhulgas ndue, et esindaja peab tagama sellise isiku
olemasolu, kes tdidab vdhemalt neid kvalifikatsioonindudeid, mis peaksid olema
samasugused nagu tootja asjatundja suhtes kehtivad nduded, kuid arvestades volitatud
esindaja lilesandeid, voib neid tiita ka isik, kellel on digusalane kvalifikatsioon.

Selleks, et tagada Oiguskindlus ettevdtja kohustuste osas, on vaja selgitada, kas
levitajat, importijat voi muud isikut tuleb késitada meditsiiniseadme tootjana.

Paralleelne kaubandus juba turule lastud toodetega on Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 34 alusel kaubanduse seaduslik vorm siseturu piires, mille suhtes
kehtivad piirangud, mis on seatud tervise ja ohutuse kaitsega ning intellektuaalomandi
Oiguse kaitsega, mis on sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 36.
Konealuse pohimodtte kohaldamine soltub siiski erinevatest tdlgendustest
litkmesriikides. Tingimused, eelkdige need, mis on seotud iimbermérgistamise ja/voi
iimberpakendamisega, tuleks seepérast tdpsustada kéesolevas madruses, vottes arvesse
Euroopa Kohtu praktikat*® muudes asjaomastes sektorites ja olemasolevaid haid
tavasid meditsiiniseadmete valdkonnas.

Jareldustes, mille tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide teaduskomitee, mis on
asutatud komisjoni 5. augusti 2008. aasta otsusega 2008/721/EU, millega luuakse
teaduskomiteede ja ekspertide nduandev struktuur tarbijaohutuse, rahvatervise ja
keskkonnaga seotud valdkondades ning tunnistatakse kehtetuks otsus 2004/210/EU,"
tegi oma 15. aprilli 2010. aasta arvamuses lihekordseks kasutamiseks turustatavate
taastoddeldud meditsiiniseadmete kohta ning komisjon oma direktiivi 93/42/EMU*
artikli 12a kohases 27. augusti 2010. aasta aruandes Euroopa Parlamendile ja
noukogule meditsiiniseadmete taastootluse kohta Euroopa Liidus, kutsutakse iiles
ithekordselt kasutatavate seadmete diguslikule reguleerimisele, et tagada tervise ja
ohutuse kaitse korge tase, voimaldades samas seda tava selgete tingimuste alusel edasi
arendada. Uhekordselt kasutatava seadme taastddtlemisega muudetakse selle
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kavandatud otstarvet ning seepirast tuleks taastootlejat kisitada taastoodeldud seadme
tootjana.

Patsiendid, kellele seade siirdatakse, peaksid saama olulise teabe siirdatud seadme
kohta, mis vdimaldab seda identifitseerida ja sisaldab vajalikke hoiatusi ja
ettevaatusabindusid, niiteks mérkusi selle kohta, kas see sobib kokku teatavate
diagnostiliste seadmete voi turvakontrollis kasutatavate skidnneritega.

Meditsiiniseadmetel peab iildiselt olema CE-mérgis, mis nditab nende vastavust
kdesolevale midrusele ning mis vOimaldab nende vaba liikumist ja sihtotstarbelist
kasutuselevottu liidus. Liikmesriigid ei tohiks luua tokkeid nende turule laskmisele voi
kasutusele votmisele pdhjustel, mis on seotud kéiesolevas midruses sitestatud
nduetega.

Meditsiiniseadmete jélgitavus rahvusvahelistel suunistel pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse  siisteemi abil peaks parandama meditsiinseadmete
turustamisjirgse ohutuse tulemuslikkust, sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse meetmeid ja pddevate asutuste tehtav
jérelevalve on parem. See peaks aitama ka vihendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu identifitseerimistunnuse siisteemi kasutamine
peaks ka parandama haiglate hankepoliitikat ja laovarude haldamist.

Labipaistvus ja parem teave on olulised, et anda patsientidele ja
tervishoiuspetsialistidele suurem otsustusdigus ning voimaldada neil teha teadlikke
otsuseid, luua kindel alus regulatiivsete otsuste tegemiseks ja suurendada usaldust
Oigussiisteemi vastu.

Uks pohiaspekte on keskse andmebaasi loomine, mis peaks integreerima erinevad
elektroonilised siisteemid, ning kordumatu identifitseerimistunnus oleks selle
lahutamatu osa, et vorrelda ja toodelda andmeid turul olevate meditsiiniseadmete ja
asjaomaste ettevotjate, sertifikaatide, kliiniliste uuringute, jérelevalve ja
turujirelevalve kohta. Andmebaasi eesmirk on parandada iildist ldbipaistvust,
lihtsustada teabevoogusid ettevotjate, teavitatud asutuste vOi sponsorite ja
litkkmesriikide vahel, samuti liikmesriikide endi ja komisjoni vahel ning muuta need
teabevood sujuvamaks, et viltida mitmekordseid teatamisndudeid ja parandada
kooskdlastamist liikmesriikide vahel. Siseturu piires saab seda tulemuslikult tagada
vaid liidu tasandil ning komisjon peaks seepérast edasi arendama ja haldama Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanka (Eudamed), mis on loodud komisjoni 19. aprilli 2010.
aasta 4;)tsusega 2010/227/EL Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed)
kohta™.

Turulolevaid seadmeid, asjaomaseid ettevotjaid ja sertifikaate kdsitlevad Eudamedi
elektroonilised siisteemid peaksid tegema iildsuse jaoks vdimalikuks olla asjakohaselt
informeeritud liidu turul olevatest seadmetest. Kliiniliste uuringute elektrooniline
siisteem peaks olema litkmesriikide koost6d vahend, mis vdimaldab sponsoritel
esitada vabatahtlikul alusel iiheainsa taotluse mitme liikmesriigi jaoks ning konealusel
juhul teatada tOsistest korvalndhtudest. Jérelevalve elektrooniline siisteem peaks
vOoimaldama tootjatel teatada tdsistest vahejuhtumitest ja muudest teatamisele
kuuluvatest juhtumitest ning toetama nende hindamist riiklikes padevates asutustes.

49

ELT L 102, 23.4.2010, 1k 45.

20

ET



ET

(3%)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

Turujarelevalve elektrooniline siisteem peaks olema pidevate asutuste omavahelise
teabevahetuse vahend.

Eudamedi elektrooniliste siisteemide kaudu korvutatud ja téodeldud andmete suhtes
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24.oktoobri 1995. aasta direktiivi
95/46/EU (iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete tdtlemisel ja selliste andmete vaba
liilkumise kohta),® millega reguleeritakse isikuandmete to6tlemist liikmesriikides
litkkmesriikide pddevate asutuste, eelkdige litkmesriikide maéédratud soltumatute
ametiasutuste jdrelevalve all. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2000. aasta midrusega (EU) nr45/2001 (iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel iihenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba
liilkkumise kohta)’' reguleeritakse komisjoni poolset kiesoleva médruse raames
teostatud isikuandmete toGtlemist, mis toimub Euroopa andmekaitseinspektori
jarelevalve all. Kooskdlas miiruse (EU) nr 45/2001 artikli 2 15ikega d tuleks komisjon
méiirata Eudamedi ja selle elektrooniliste siisteemide vastutavaks tootlejaks.

Korge riskiteguriga meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad koondama seadme
peamised ohutuse ja toimivuse aspektid ning kliinilise hindamise tulemused iihte
dokumenti, mis peaks olema iildsusele kéattesaadav.

Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on méirava tdhtsusega, et tagada tervise
ja ohutuse kaitse korge tase ja kodanike usaldus siisteemi vastu. Uksikasjalike ja
rangete kriteeriumide kohast teavitatud asutuste méddramist ja jdrelevalvet
litkmesriikides tuleks seepérast liidu tasandil kontrollida.

Teavitatud asutuste positsiooni tootjate suhtes tuleks tugevdada, sealhulgas nende
Oigust ja kohustust viia tehastes ldbi etteteatamata kontrolle ja teha seadmetega
fiitisilisi voi laboratoorseid kontrolle.

Korge riskiteguriga meditsiiniseadmete puhul tuleks varases etapis teavitada
ametiasutusi seadmetest, mille suhtes kehtib vastavushindamise ndue, ja anda neile
oigus teaduslikult usaldusviérsetel pdhjustel tépselt uurida teavitatud asutuste tehtud
eelhindamist, eelkdige mis puudutab uudseid seadmeid, seadmeid, mille puhul
kasutatakse uudset tehnoloogiat, seadmeid, mis kuuluvad sagedamate tdsiste
vahejuhtumitega seadmete kategooriasse, voi seadmeid, mille puhul on tehtud
kindlaks mirkimisvaérsed lahknevused teavitatud asutuste tehtud vastavushindamistes
olulises osas sarnaste seadmete puhul. Kdesolevas mééruses ettendhtud protsess ei
takista tootjat teatamast pddevale asutusele vabatahtlikult oma kavatsusest esitada
korge riskiteguriga meditsiiniseadme vastavushindamise taotlus enne selle taotluse
esitamist teavitatud asutusele.

Eelkdige vastavushindamismenetluste jaoks on vaja sdilitada rahvusvahelise tava
kohaselt meditsiiniseadmete jaotamine nelja tooteklassi. Klassifitseerimiseeskirju, mis
pohinevad inimorganismi haavatavusel, vottes arvesse seadmete tehnilise kavandamise
ja tootmisega seotud vdimalikke riske, on vaja kohandada tehnilise arengu ning
jarelevalvest ja turujdrelevalvest saadud kogemustega. Sama ohutustaseme
sdilitamiseks, mis on sitestatud direktiivis 90/385/EMU, peaksid aktiivsed siirdatavad
meditsiiniseadmed ja nende tarvikud kuuluma kdrgeimasse riskiklassi.
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I klassi kuuluvate seadmete vastavushindamismenetus peaks toimuma iildjuhul
tootjate ainuvastutusel, pidades silmas nende toodetega seotud vihest vigastusohtu.
IIa, IIb ja III klassi kuuluvate meditsiiniseadmete puhul peaks olema teavitatud asutuse
osalemine asjakohasel tasemel kohustuslik, kusjuures III klassi meditsiiniseadmete
puhul on vajalik kavandamise ja tootmise eelnev sdnaselge heakskiit enne, kui need
tohib turule lasta.

Vastavushindamismenetlusi tuleks lihtsustada ja sujuvamaks muuta, samas tuleks
teavitatud asutuste suhtes kehtivaid ndudeid nende hindamiste osas selgelt tipsustada,
et tagada vordsed tingimused.

Selleks et tagada ohutuse ja toimivuse korge tase, tuleks {ildistele ohutus- ja
toimivusnouetele vastavuse toendamise aluseks votta kliinilised andmed, mis III klassi
meditsiiniseadmete ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul tuleks iildjuhul hankida
kliinilistest uuringutest, mis viiakse 1&bi sponsori vastutusel, kes vdib olla tootja voi
muu juriidiline voi fliiisiline isik, kes vOtab vastutuse kliinilise uuringu eest.

Kliiniliste uuringute eeskirjad peaksid olema kooskdlas selle valdkonna peamiste
rahvusvaheliste suunistega, niiteks rahvusvahelise standardiga ISO 14155:2011, mis
kasitleb inimestel kasutamiseks ettendhtud meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute
head kliinilist tava, ja Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni viimase (2008)
versiooniga, mis  késitleb  inimestega  ldbiviidavate = meditsiiniuuringute
eetikapohimotteid, tagamaks, et liidus tehtud kliinilised uuringud ka mujal heaks
kiidetakse ja et véljaspool liitu rahvusvaheliste suuniste kohaselt tehtud kliinilisi
uuringuid saaks kdesoleva méiruse alusel heaks kiita.

Liidu tasandil tuleks luua elektrooniline siisteem selle tagamiseks, et koik kliinilised
uuringud registreeritakse {ildsusele kattesaadavas andmebaasis. Euroopa Liidu
pohidiguste harta artikli 8 kohaselt tunnustatud isikuandmete kaitse diguse kaitsmiseks
ei tohiks kliinilises uuringus osalevate isikute isikuandmeid elektroonilises siisteemis
registreerida. Siinergiate tagamiseks ravimite kliiniliste katsete valdkonnaga peaksid
meditsiiniseadmete  kliiniliste  uuringute  elektroonilised siisteemid olema
koostalitlusvoimelised ELi andmebaasidega, mis luuakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliiniliste katsete jaoks.

Rohkem kui iihes liitkmesriigis tehtavate kliiniliste uuringute sponsoritele tuleks
halduskoormuse vdhendamiseks anda vdimalus esitada tiksainus taotlus. Selleks et
voimaldada ressursside jagamist ja tagada kooskdla tervise ja ohutusaspektide
hindamisega, mis on seotud uuritava seadme ja mitmes litkmesriigis tehtava kliinilise
uuringu teadusliku vormiga, peaks selline iiksainus taotlus lihtsustama liitkmesriikide
vahelist koordineerimist koordineeriva liikmesriigi juhendamisel. Koordineeritud
hindamine ei tohiks holmata kliinilise uuringu olemuselt riiklike, kohalike ja eetiliste
aspektide hindamist, sealhulgas teadvat ndusolekut. Igale liikmesriigile peaks jddma
10plik vastutus selle otsustamisel, kas kliinilist uuringut tohib tema territooriumil teha.

Sponsorid peaksid teatama kliiniliste uuringute véltel esinevatest teatavatest
kdrvalndhtudest asjaomasele liikmesriigile, kellel peaks olema vdimalus uuringud
10petada voi peatada, kui seda peetakse vajalikuks kliinilises uuringus osalejate kaitse
korge taseme tagamiseks. Selline teave tuleks edastada teistele liikmesriikidele.
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Kéesolev madrus peaks holmama vaid kliinilisi uuringuid, mis jargivad kiesolevas
madruses sétestatud regulatiivseid eesmairke.

Selleks et turul olevate seadmete osas tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks
meditsiiniseadmete  jdrelevalvesiisteem muuta tohusamaks, luues  tdsistest
vahejuhtumistest teatamiseks ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete
jaoks liidu tasandil keskse portaali.

Tervishoiuspetsialistidel ja patsientidel peaks olema oOigus teatada oodatavatest
tosistest vahejuhtumitest riiklikul tasandil, kasutades selleks {ihtlustatud vorme.
Riiklikud péadevad asutused peaksid teavitama tootjaid ja jagama teavet teiste
samasuguste asutustega, kui nad kinnitavad tdsise vahejuhtumi esinemist, et
minimeerida kdnealuste vahejuhtumite kordumist.

Teatatud tdsiste vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete
hindamine tuleks teha riiklikul tasandil, ent kui esinevad sarnased vahejuhtumid voi
kui valdkonna ohutuse parandamise meetmed tuleb votta rohkem kui {ihes
litkkmesriigis, tuleks tagada koordineerimine eesméirgiga jagada ressursse ja tagada
parandusmeetmete kooskola.

Kliiniliste uuringute kéigus tdsistest korvalndhtudest teatamine ja pérast
meditsiiniseadme turulelaskmist tdsistest vahejuhtumitest teatamine tuleks iiksteisest
selgelt lahus hoida, et véltida dubleerivat teatamist.

Kéesolevasse méadrusse tuleks lisada turujirelevalve eeskirjad, et tugevdada riiklike
padevate asutuste Oigusi ja kohustusi, et tagada nende turujirelevalvetegevuse tohus
koordineerimine ja selgitada kohaldatavaid menetlusi.

Liikmesriik nduab teavitatud asutuste midramise ja kontrollimise eest tasu, et tagada
konealuste asutuste kontrollimise jdtkusuutlikkus liikmesriikides ja luua teavitatud
asutuste jaoks vordsed tingimused.

Kuigi kdesolev méérus ei tohiks mdjutada liikmesriigi digust votta tasu riikliku tasandi
tegevuse eest, peaksid litkmesriigid labipaistvuse tagamiseks teavitama komisjoni ja
teisi litkmesriike, enne kui nad kinnitavad tasude suuruse ja struktuuri.

Tuleks luua eksperdikomitee ehk meditsiiniseadmete koordineerimisrithm, mille
moodustavad litkmed, kelle liikmesriigid on méddranud nende rolli voi kogemuse
alusel meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas ning
mis tdidab temale kédesoleva méddruse ja méadrusega (EL) [.../...] (meditsiiniliste in
vitro diagnostikavahendite kohta)*> antud iilesandeid, milleks on komisjoni
noustamine ning komisjoni ja liitkmesriikide abistamine kéesoleva méairuse {ihtlase
rakendamise tagamisel.

Riiklike padevate asutuste vaheline tihedam kooskodlastamine teabevahetuse ja
koordineeritud hindamiste kaudu, mida juhib koordineeriv ametiasutus, on pdhialus, et
jarjekindlalt tagada tervise ja ohutuse korge tase siseturul, eelkdige kliiniliste
uuringute ja jarelevalve valdkondades. See peaks viima ka riiklikul tasandil nappide
ressursside tdhusama kasutamiseni.
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Komisjon peaks koordineerivale riiklikule asutusele andma teaduslikku, tehnilist ja
vastavat logistilist toetust ning tagama, et meditsiiniseadmete Oigussiisteemi
rakendatakse liidu tasandil tulemuslikult, vottes aluseks usaldusvédirsed teaduslikud
toendid.

Liit peaks aktiivselt osalema meditsiiniseadmete valdkonna rahvusvahelises diguslikus
koostd0s, et lihtsustada ohutusega seotud teabe vahetamist meditsiiniseadmete kohta ja
edendada rahvusvaheliste reguleerivate suuniste edasist viljatootamist, soodustades
oigusnormide vastuvotmist teistes jurisdiktsioonides, mille puhul on tegemist
kiesoleva méirusega sitestatud tervise ja ohutuse kaitsega samaviirse tasemega.

Kéesolev miirus austab pohidigusi ja jargib isedranis Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud pdhimotteid, eelkdige digust inimvadrikusele, isikupuutumatusele,
oigust isikuandmete kaitsele, kunsti ja teadustegevuse vabadust ning
tegutsemisvabadust ja Oigust omandile. Liitkmesriigid peaksid kiesolevat madrust
kohaldama kooskolas nimetatud diguste ja pohimotetega.

Tervise ja ohutuse kdrge taseme sdilitamiseks tuleks komisjonile delegeerida ELi
toimimise lepingu artikli 290 kohane oOigus votta vastu digusakte, mis kisitlevad
kidesoleva midruse reguleerimisalasse kuuluvaid tooteid, mis sarnanevad
meditsiiniseadmetega, ehkki neil ei pruugi olla meditsiinilist otstarvet;
nanomaterjalide madratluse kohandamist tehnilise arenguga ning liidu ja
rahvusvahelisel tasandil toimunud arenguga; iildiste ohutus- ja toimivusnduete,
tehnilises dokumentides késitletavate elementide, ELi vastavusdeklaratsiooni ja
teavitatud asutuste viljastatud sertifikaatide minimaalse sisu, teavitatud asutuste
tdidetavate miinimumnduete, klassifitseerimiseeskirjade, vastavushindamismenetluste
ja kliiniliste uuringute heakskiitmiseks esitatavate dokumentide kohandamist tehnilise
arenguga; kordumatu identifitseerimistunnuse siisteemi loomist; meditsiiniseadmete ja
teatavate ettevotjate registreerimiseks esitatavat teavet; teavitatud asutuste midramise
ja kontrollimise eest voetava tasu suurust ja struktuuri; lildsusele kéttesaadavat teavet
kliiniliste uuringute kohta; ennetavate tervisekaitsemeetmete vastuvotmist ELi
tasandil; Euroopa Liidu referentlaboratooriumide iilesandeid ja kriteeriume ning nende
antud teaduslike arvamuste eest makstavate tasude suurust ja struktuuri.

On eriti oluline, et komisjon viiks ettevalmistava t66 kdigus ldbi nduetekohased
konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud Oigusaktide
ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide
sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Selleks et tagada kdesoleva médruse rakendamise iihetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méédrusega (EL)
nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja tlldpohimotted, mis késitlevad
litkkmesriikide lébiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes.™

Nouandemenetlust tuleks kasutada tootja koostatud ohutust ja kliinilist toimivust
kidsitleva kokkuvotte andmeelementide vormi ja esitusviisi, teavitatud asutuste
piddevusala médratlemise koodide ning vabamiiligi sertifikaatide ndidiste
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vastuvotmiseks, kui konealused oigusaktid on menetluslikku laadi ja ei mdjuta
tervishoidu ja ohutust liidu tasandil.

Komisjon peaks vastu votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, kui see on
tungiva kiireloomulisuse tottu vajalik pohjendatud juhtudel, mis on seotud
kohaldatavast vastavushindamismenetlusest tehtava riikliku erandi erakorralise
laiendamisega liidu territooriumile; mis on seotud komisjoni seisukohaga selle kohta,
kas ohtliku meditsiiniseadme suhtes voetud ajutine riiklik meede voi ajutine riiklik
ennetav tervisekaitsemeede on pohjendatud vdi mitte; ning mis on seotud liidu tasandi
meetme vastuvotmisega ohtliku meditsiiniseadme suhtes.

Selleks et voimaldada ettevotjatel, teavitatud asutustel, litkkmesriikidel ja komisjonil
kohaneda kiesoleva miirusega kehtestatud muudatustega, on asjakohane sétestada
konealuseks kohanemiseks ja méddruse noduetekohaseks kohaldamiseks tehtavate
korralduste jaoks piisav lileminekuaeg. On eriti oluline, et kohaldamise kuupdevaks on
uute nduete kohaselt médratud piisav arv teavitatud asutusi, et viltida
meditsiiniseadmete nappust turul.

Selleks, et tagada sujuv iileminek meditsiiniseadmete, asjaomaste ettevotjate ja
sertifikaatide registreerimisele, peaks asjakohase teabe esitamise kohustus kdesoleva
madruse alusel liidu tasandil loodud elektroonilistesse silisteemidesse tdielikult
joustuma alles 18 kuud pédrast kdesoleva méidruse kohaldamise kuupdeva.
Uleminekuperioodil peaksid direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a ja artikli 10b 1dike 1
punkt a ning direktiivi 93/42/EMU artikli 14 1diked 1 ja 2 ning artikli 14a 1dike 1
punktid a ja b endiselt jousse jddma. Kuid ettevotjaid ja teavitatud asutusi, kes
registreerivad end liidu tasandil loodud vastavates elektroonilistes siisteemides, tuleb
pidada vastavaks nendele registreerimisnduetele, mille liikmesriigid on direktiivide
kdnealuste sitete kohaselt vastu votnud, et viltida mitmekordseid registreerimisi.

Direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU tuleks kehtetuks tunnistada, tagamaks, et
meditsiiniseadmete turulelaskmise ja sellega seotud aspektide suhtes kohaldatakse
vaid iiht eeskirjade kogumit.

Kuna kéesoleva médruse eesmirki, milleks on meditsiiniseadmete kvaliteedi ja
ohutuse korgete standardite tagamine, mille kaudu tagatakse patsientide, kasutajate ja
muude isikute tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase, ei suuda liikkmesriigid piisavalt
saavutada ning meetme ulatuse tottu on seda parem saavutada liidu tasandil, voib liit
votta meetmeid kooskodlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei
lahe kiesolev méérus nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatikk
Reguleerimisala ja moisted

Artikkel 1
Reguleerimisala

Kéesoleva mdidrusega kehtestatakse eeskirjad, millele peavad vastama
meditsiiniseadmed ja meditsiiniseadmete abiseadmed, mida liidus inimtervishoius
kasutamiseks turule lastakse vdi kasutusele voetakse.

Kédesoleva  midruse  kohaldamisel = nimetatakse = meditsiiniseadmeid  ja
meditsiiniseadmete abiseadmeid edaspidi seadmeteks.

Kéesoleva miéruse reguleerimisalasse ei kuulu:
(a) invitro diagnostikameditsiiniseadmed, mida hdlmab méaarus (EL) [.../...];,

(b) ravimid, mida hdlmab direktiiv 2001/83/EU ja uudsed ravimid, mida hdlmab
méirus (EU) nr 1394/2007. Et otsustada toote kuulumine direktiivi
2001/83/EU, midruse (EU) nr 1394/2007 voi  kiesoleva midruse
reguleerimisalasse, voetakse eelkdige arvesse toote peamist toimimisviisi,

(c) inimveri, veretooted, inimese vereplasma vo0i inimpdritoluga vererakud vdi
turule laskmise ajal voi tootja juhiste kohaselt kasutamise korral selliseid
veretooteid, -plasmat voi -rakke sisaldavad seadmed, vélja arvatud 18ikes 4
nimetatud seadmed;

(d) miirusega (EU) nr 1223/2009 hdlmatud kosmeetikatooted;

(e) 1nim- voi loomse paritoluga siirikelundid, koed voi rakud ja nende preparaadid
ega tooted, mis sisaldavad voi on saadud inim- v3i loomse péritoluga kudedest
voi rakkudest, vélja arvatud juhul, kui seadme valmistamiseks on kasutatud
eluvdimetuid voi eluvdimetuks muudetud inimpéritolu voi loomset kudet voi
rakke voi nende preparaate.

Inimpiritoluga kudesid ja rakke, mis on eluvdimetud voi eluvdimetuks
muudetud ja mida on t6ddeldud iiksnes mitteolulisel mééral, eelkdige méaruse
(EU) nr 1394/2007 1 lisas loetletud tddtlemisviisidel, ning sellistest kudedest ja
rakkudest saadud tooteid ei késitata inimparitolu kudesid voi rakke voi nende
preparaate kasutades valmistatud seadmetena;

(f) tooted, mis sisaldavad eluvdimelisi muid kui punktides c ja e osutatud
bioloogilisi aineid vOi organisme vOi koosnevad nendest, sealhulgas elusad
mikroorganismid, bakterid, seened ja viirused;

(g) miirusega (EU) nr 178/2002 hdlmatud toit.

Seadmete suhtes, mis turule laskmisel voi tootja juhiste kohasel kasutamisel sisaldab
lahutamatu osana mdiaruse (EL) [.../..] [in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
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10.

kohta] artiklis 2 maéératletud in vitro diagnostikameditsiiniseadet, kohaldatakse
kdesolevat médrust, vilja arvatud juhul, kui nende suhtes kehtib nimetatud mééruse
artikli 1 16ige 3. Nimetatud médaruse I lisas sitestatud asjakohaseid iildiseid ohutus- ja
toimivusndudeid kohaldatakse ainult in vitro diagnostikameditsiinisecadmete ohutuse
ja toimivuse suhtes.

Kui seade sisaldab turule laskmisel voi tootja juhiste kohasel kasutamisel lahutamatu
osana ainet, mida eraldi kasutamise korral v3ib pidada direktiivi 2001/83/EU artikli 1
16ikes 2 maédratletud ravimiks, sealhulgas kdnealuse direktiivi artikli 1 1dikes 10
méiiratletud inimese verest voi vereplasmast saadud ravimiks, ja millel voib lisaks
seadme toimele olla lisatoime, hinnatakse seda seadet ja sellele antakse luba
kéesoleva médruse kohaselt.

Kui aga raviainel ei ole lisatoimet lisaks seadme toimele, kuulub toode direktiivi
2001/83/EU reguleerimisalasse. Sellisel juhul kohaldatakse kiesoleva méiruse I lisas
satestatud asjakohaseid iildiseid ohutus- ja toimivusndudeid ainult seadme ohutuse ja
toimivuse suhtes.

Kui seade on ette niihtud ravimi manustamiseks direktiivi 2001/83/EU artikli 1 1dike
2 tdhenduses, kuulub see seade kdesoleva médruse reguleerimisalasse, ilma et see
piiraks direktiivi 2001/83/EU sitete kohaldamist ravimi suhtes.

Kui aga ravimi manustamiseks ettenidhtud seade ja ravim lastakse turule nii, et need
moodustavad the lahutamatu terviku, mis on ette ndhtud iiksnes selles
kombinatsioonis ja iihekordseks kasutamiseks, kuulub nimetatud komplekt direktiivi
2001/83/EU reguleerimisalasse. Sellisel juhul kohaldatakse kiesoleva miruse I lisas
satestatud asjakohaseid iildiseid ohutus- ja toimivusndudeid ainult seadme ohutuse ja
toimivuse suhtes.

Kiesolev miirus on liidu eridigusakt direktiivi 2004/108/EU artikli 1 15ike 4 ja
direktiivi 2006/42/EU artikli 3 tihenduses.

Kédesolev midrus ei mojuta ndukogu direktiivide 96/29/Euratom ja 97/43/Euratom
kohaldamist.

Kédesolev maédrus ei mojuta siseriiklikke Oigusakte, mis ndevad ette teatavate
seadmete véljastamise iiksnes retsepti alusel.

Kui kédesolevas madruses viidatakse liikmesriikidele, holmab see ka koiki muid riike,

kellega liit on s0lminud lepingu, mis annab riigile kdesoleva madruse kohaldamisel
litkkmesriigiga vOrdse staatuse.

Artikkel 2
Mdisted
Kéesolevas mééruses kasutatakse jargmisi maisteid:
Seadmetega seotud moisted:

(2) ,,meditsiiniseade” — mis tahes instrument, seade, aparaat, tarkvara, implantaat,
reagent, materjal vdi muu toode, mida vOib kasutada eraldi voi teistega

27



ET

3)

“4)

)

kombineerituna, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks inimestel ithel voi
mitmel jirgmisel meditsiinilisel eesmérgil:

— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, raviks voi
leevendamiseks;

— vigastuse vOi  puude diagnoosimiseks, seireks, raviks,
leevendamiseks vOi kompenseerimiseks;

— kehaehituse voi fiisioloogilise protsessi voi seisundi uurimiseks,
asendamiseks vOi muutmiseks,

- rasestumise drahoidmiseks voi soodustamiseks,

— mis tahes eespool nimetatud toote desinfitseerimiseks voi
steriliseerimiseks,

ja mis ei avalda oma peamist ettendhtud toimet inimkehas voi -kehale
farmakoloogilisel, immunoloogilisel voi ainevahetuslikul teel, kuid mille
toimele nimetatud viiside kasutamine voib kaasa aidata.

Inimestel kasutamiseks ette ndhtud siirdatavaid voi muid invasiivseid tooteid,
mis on loetletud XV lisas, késitatakse meditsiinisecadmetena soltumata sellest,
kas need on tootja poolt moeldud meditsiinilisel otstarbel kasutamiseks.

,,meditsiiniseadme abiseade” — toode, mis ei ole tavamdistes meditsiiniseade,
kuid mille puhul tootja on konkreetselt ette ndinud selle kasutamise koos iihe
vOi mitme meditsiiniseadmega, et voimaldada voi aidata meditsiiniseadet (-
seadmeid) otstarbekohaselt kasutada;

»tellimusmeditsiiniseade™ — igasugune eritellimusel arsti, hambaarsti vdi muu
selleks vastavalt siseriiklikele seadustele oma kutsekvalifikatsiooni alusel
volitatud isiku vastutusel antud konkreetsete omaduste alusel koostatud
kirjaliku ettekirjutuse kohaselt valmistatud seade, mis on mdeldud
kasutamiseks iiksnes konkreetsele patsiendile.

Masstootmises valmistatud seadmeid, mida on vaja kohandada arsti,
hambaarsti vdoi muu kutselise kasutaja erinduetele, ja seadmeid, mis on
valmistatud masstootmises to0stuslike tootmisprotsesside abil vastavalt arsti,
hambaarsti v61 muu volitatud isiku kirjalikule ettekirjutusele, ei loeta
tellimusmeditsiiniseadmeteks;

»aktiivne meditsiiniseade” — seade, mille t66 soltub elektrienergiaallikast voi
mingist muust energiaallikast, mida ei tekita otseselt gravitatsioon, ning mis
toimib selle energia tiheduse muutmise vOi energia muundamise teel.
Seadmeid, mis on ette ndhtud energia, ainete vOi muude elementide
edastamiseks aktiivse seadme ja patsiendi vahel seda energiat ning neid aineid
vOi elemente oluliselt muutmata, ei locta aktiivseteks meditsiiniseadmeteks.

autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks meditsiiniseadmeks;
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(I

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

»siirdatav meditsiiniseade” — iga seade, ka need, mis on osaliselt voi tdielikult
imendunud, mis on ette nihtud:

— taielikult inimorganismi viimiseks voi
— epiteliaalpinna voi silma vélispinna asendamiseks
kliinilise sekkumise teel ja mis jadb parast protseduuri 10ppu paigutuskohale.

Seadmeid, mis on ette ndhtud osaliseks inimorganismi viimiseks kliinilise
sekkumise teel ja mis jddvad parast protseduuri 10ppu paigutuskohale vihemalt
30 péevaks, loetakse samuti siirdatavateks meditsiiniseadmeteks;

»invasiivne meditsiiniseade” — iga seade, mis viiakse tdielikult voi osaliselt
kehasse kas kehaava voi kehapinna kaudu;

,,seadmete iildrihm” — seadmed, millel on sama voOi sarnane sihtotstarve voi
sarnasus tehnoloogias, mis vdimaldab neid iildiselt, ilma eritunnuseid
kajastamata liigitada;

,,;uhekordselt kasutatav seade” — seade, mis on ette ndhtud kasutamiseks iihel
patsiendil iihe protseduuri kéigus.

Uks protseduur vdib hdlmata mitut kasutuskorda vdi pikemaajalist kasutamist
samal patsiendil;

,,uhekordselt kasutatav seade kriitiliseks kasutuseks” — iithekordselt kasutatav
seade, mis on ette ndhtud kasutamiseks kirurgiliselt invasiivsetel
meditsiiniprotseduuridel;

,sihtotstarve” — kasutus, milleks tootja on seadme margistusel, kasutusjuhendis
vOi reklaammaterjalides vOi avaldustes esitatud informatsiooni kohaselt ette
ndinud;

»margistus” — kirjalik, triikitud vdi graafiline teave kas seadmel enesel voi iga
tiksuse pakendil vdi mitme seadme pakendil;

»kasutusjuhend” — tootja esitatud teave, et informeerida kasutajat seadme
sihtotstarbest ~ ja  nduetekohasest  kasutusviisist  ning  vOetavatest
ettevaatusabindudest;

,.kordumatu identifitseerimistunnus” — rida numbreid voi tdhti, mis on loodud
rahvusvaheliselt tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi
kohaselt ning vodimaldab konkreetsete turul olevate seadmete {ihest
identifitseerimist;

»eluvdimetu” — materjal, millel puudub ainevahetus ja mis ei paljune;

,hanomaterjal” — looduslik, juhuslikult tekkinud voéi1 téostuslikult toodetud
materjal, mis on sidumata olekus vdi esineb kdmbu voi pahma kujul ning mille
I6imisest vihemalt 50 % moodustab fraktsioon osakestest, mille iiks vOi mitu
vilismoddet on vahemikus 1-100 nm.
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Fullereene, grafeenihelbeid ja iiheseinalisi siisiniknanotorusid, mille
vilismdotmetest liks vOi mitu on alla 1 nm, loetakse nanomaterjalideks.

Nanomaterjali mdiste midratlemiseks méératletakse jairgmised moisted:
— ,»osake” — viga viike aineosa, millel on selged fiitisilised piirid;

— »aglomeraat” — norgalt seotud osakeste vOi agregaatide kogum,
mille vélispindala on suuruselt sarnane iiksikute komponentide
pindalade summaga;

— »agregaat” — tugevalt seotud vai liitunud osakestest koosnev osake.

Seadmete kéattesaadavaks tegemisega seotud moisted:

(17)

(18)

(19)

Hturul kéttesaadavaks tegemine” — seadme, vilja arvatud uuritava seadme,
tarnimine liidu turule kaubandustegevuse kiigus selle levitamiseks, tarbimiseks
voi kasutamiseks, kas tasu eest vOi tasuta;

»turulelaskmine” — seadme, vélja arvatud uuritava seadme, esmakordne liidu
turul kéttesaadavaks tegemine;

,kasutuselevott” — etapp, mille kdigus seade, vilja arvatud uuritav seade, on
esimest korda tehtud 16ppkasutajale kasutusvalmina liidu turul kéttesaadavaks
tema sihtotstarbel;

Ettevotjate, kasutajate ja eritdootlustega seotud mdisted:

(20)

2n

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

»tootja” — flilisiline voi juriidiline isik, kes valmistab voi uuendab tdielikult
seadme vOi kes laseb sellise seadme projekteerida, valmistada voi tdielikult
uuendada ja kes turustab seda oma nime vdi kaubamargi all;

Tootja moiste kohaldamisel tdhendab ,,tdielikult uuendatud” juba turule lastud
vOi kasutusele voetud seadme tdielikku iimberehitamist voi kasutatud
seadmetest uue seadme tegemist, et viia see vastavusse kdesoleva méidrusega
ning anda uuendatud seadmele uus kasutusaeg;

»volitatud esindaja” — liidus asuv fiilisiline voi juriidiline isik, kes on vastu
votnud tootjalt saadud kirjaliku volituse tegutseda tema nimel seoses kéesoleva
madrusega tootjale pandud kindlaksméératud iilesannetega;

»importija” — liidus asuv fliiisiline voi juriidiline isik, kes laseb liidu turule
kolmandast riigist périt seadme;

»levitaja” — turustusahelas osalev fliiisiline voi juriidiline isik, védlja arvatud
tootja vOi importija, kes teeb seadme turul kéttesaadavaks;

»ettevotja” — tootja, volitatud esindaja, importija ja levitaja;

»tervishoiuasutus” — organisatsioon, mille peamine eesmirk on patsientide
hooldus voi ravi voi rahvatervise edendamine;

,kasutaja” — seadet kasutav tervishoiutdotaja voi viljadppeta isik;
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(27) ,,viljadppeta isik” — isik, kellel ei ole vastaval tervishoiu- voi meditsiinierialal
ametlikku haridust;

(28) ,taastootlemine” — kasutatud seadme tootlemine, et voimaldada selle ohutut
taaskasutamist, sealhulgas puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine ja
muud sarnased protseduurid, ning kasutatud seadme tehnilise ja funktsionaalse
ohutuse katsetamine ja taastamine;

Vastavushindamisega seotud moisted:

(29) ,,vastavushindamine” — menetlus, millega tdendatakse, kas seadet késitlevad
kédesoleva médruse nouded on tiidetud;

(30) ,,vastavushindamisasutus” — asutus, kes viib kolmanda isikuna 1dbi
vastavushindamise  toiminguid, sealhulgas  kalibreerimist,  testimist,
sertifitseerimist ja kontrolle;

(31) ,teavitatud  asutus” —  kidesoleva midruse  kohaselt = mdiédratud
vastavushindamisasutus;

(32) ,,CE-vastavusmargis” voi ,,CE-mérgis” — mirgis, millega tootja mairgib, et
seade vastab kéesolevas maiddruses ja muude kohaldatavates liidu
tihtlustamisalastes digusaktides sitestatud maérgise paigaldamist kisitlevatele
nouetele;

Kliinilise hinnangu ja kliiniliste uuringutega seotud mdisted:

(33) ,kliiniline hinnang” — seadmega seotud kliiniliste andmete hindamine ja
analiilis, et kontrollida seadme ohutust ja toimimist, kui seda kasutatakse tootja
soovitustele vastavalt;

(34) ,kliiniline uuring” — iihel vdi mitmel inimesel korraldatud siistemaatiline
uurimine, et hinnata seadme ohutust v0i toimimist;

(35) ,,uuritav seade” — seade, mille ohutust ja/voi toimimist kliinilise uuringu kéigus
hinnatakse;

(36) ,.kliinilise uuringu kava” — dokument/dokumendid, milles sitestatakse kliinilise
uuringu pohjendus, eesmirgid, kava ning pakutav analiiiisimeetod, jarelevalve,
labiviimine ja andmete siilitamine;

(37) ,Xkliinilised andmed” — ohutust v4i toimimist késitlev teave, mis on saadud
seadme kasutamisel ja mille allikad vdivad olla jargmised:

— konealuse seadme kliiniline uuring / kliinilised uuringud;
—  kliiniline uuring / kliinilised uuringud voi muud uurimist66d, mis

on avaldatud teaduskirjanduses sarnase seadme kohta, mille puhul
saab tdendada nende samavéérsust konealuse seadmega;
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(38)

(39)

(40)

(41)

— avaldatud ja/vdi avaldamata aruanded muude kliiniliste kogemuste
kohta kas kdnealuse seadmega vdi sarnase seadmega, mille puhul
saab tdendada nende samavairsust konealuse seadmega;

»sponsor” — iiksikisik, ettevote, asutus vOi organisatsioon, kes vastutab
kliinilise uuringu algatamise ja juhtimise eest;

»korvalndht” — koik kliinilise uuringu kéigus tekkivad soovimatud
meditsiinilised ndhud, ootamatu haigestumine voi vigastus voi soovitamatud
kliinilised nidhud, sealhulgas laboriuuringute tulemuste korvalekalle, kliinilises
uuringus osalejal, kasutajal voi muul isikul, olenemata sellest, kas need on
seotud uuritava seadmega voi mitte;

,,tosine korvalndht” — kdrvalniht, mis pohjustab iihe jargmistest tagajargedest:
—  surm;

—  uuringus osaleja tervise oluline halvenemine, mis pdhjustab iihe
jargmistest tagajirgedest:

i)  eluohtlik haigus voi vigastus;

i1)  keha struktuuri véi funktsiooni piisiv kahjustus;

iii)  haiglaravi vai selle kestuse pikenemine;

iv) meditsiiniline vdi kirurgiline sekkumine, et ennetada
eluohtliku haiguse vo0i vigastuse vOi keha struktuuri voi
funktsiooni piisiva kahjustuse tekkimist;

- loote distress, lootesurm voi kaasasiindinud hédlve voi stinnidefekt;

»seadme puudulikkus” — puudused uuritava seadme identifitseerimises,
kvaliteedis, vastupidavuses, usaldusvddrsuses, ohutuses vOi toimimises,
sealhulgas rikked, kasutusvead vdi tootja esitatud teabe ebapiisavus;

Jarelevalve ja turujirelevalvega seotud moisted:

(42)

(43)

(44)

(45)

»tagasivotmine” — meede, mille eesmérk on votta turult tagasi seade, mis on
seal juba 10pptarbijale kattesaadavaks tehtud;

,.korvaldamine” — mis tahes meede, mille eesméirk on turustusahelas oleva
seadme edasise turul kittesaadavaks tegemise viltimine;

,vahejuhtum” — mis tahes rike voi halvenemine turul kéttesaadavaks tehtud
seadme omadustes vOi toimimises, tootja esitatud teabe ebapiisavus ja
ootamatu soovimatu korvaltoime;

»tosine vahejuhtum” — vahejuhtum, mis otseselt v3i kaudselt pdhjustas, vois
pohjustada voi voib pohjustada iihe jargmistest tagajargedest:

— patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;
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11.

12.

13.

— patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
plisiv oluline halvenemine;

- tdsine oht rahvatervisele;

(46) ,,parandusmeetmed” — meetmed, millega kdrvaldatakse vdimaliku vdi tdelise
rikkumise pdhjus vdi muu soovimatu olukord;

(47) ,,valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meetmed” — parandusmeetmed,
mille tootja votab tehnilistel voi meditsiinilistel pdhjustel, et ennetada voi
vihendada tdsise vahejuhtumi ohtu seoses turul kéttesaadavaks tehtud
seadmega,;

(48) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis, mille tootja saadab kasutajatele voi
klientidele seoses valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetega;

(49) ,turujdrelevalve” — ametiasutuste tegevus ja meetmed selle tagamiseks, et
tooted vastaksid asjakohaste liidu iihtlustamisalaste digusaktidega kehtestatud
nduetele ega ohustaks inimeste tervist, ohutust voi muid avaliku huvi kaitsega
seotud aspekte;

Standardite ja muude tehniliste kirjeldustega seotud mdisted:

(50) ,,ihtlustatud standard” — Euroopa standard, nagu on miiratletud méiiruse (EL)
nr [.../...] artikli 2 16ike 1 punktis c;

(51) ,,ihtne tehniline kirjeldus” — muu dokument peale standardi, milles ndhakse
ette tehnilised nduded, mis vdimaldavad tdita seadme, protsessi vOi siisteemi
suhtes kohaldatavaid seaduslikke kohustusi.

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kooskdlas artikliga 89,
et muuta XV lisas toodud loetelu, millele on viidatud 16ike 1 punkti 1 viimases
16igus, pidades silmas tehnika arengut ning vOttes arvesse sarnasust
meditsiiniseadme ja ilma meditsiinilise otstarbeta toote vahel, arvestades nende
vastavaid omadusi ja ohtusid.

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kooskodlas artikliga 89,
et kohandada nanomaterjali 16ike 1 punkti 15 kohast miidratlust, pidades silmas
tehnika ja teaduse arengut ning vottes arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil
kokkulepitud méératlusi.

Artikkel 3
Toodete digudlik staatus

Komisjon voib litkmesriigi taotluse korral voi omal algatusel rakendusaktide kaudu
kindlaks maédrata, kas teatav toode vOi toodete kategooria voi riihm kuulub
,,meditsiiniscadme” voi ,,meditsiiniseadme abiseadme” maératluse alla. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 88 ldikes 3  osutatud
kontrollimenetlusega.

33

ET



ET

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Komisjon tagab kogemuste vahetamise liikmesriikide vahel meditsiiniseadmete, in
vitro  diagnostikameditsiiniseadmete, ravimite, inimkudede ja  -rakkude,
kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja vajaduse korral muude toodete valdkonnas,
et mddrata kindlaks toote vOi toodete kategooria voi riihma asjakohane diguslik
staatus.

II peatiikk

Seadmete kittesaadavaks tegemine, ettevotjate kohustused,

taastootlemine, CE-miérgis, vaba liikumine

Artikkel 4
Turulelaskmine ja kasutusel evotmine

Seadme vOib lasta turule voi votta kasutusele iiksnes siis, kui see nouetekohase
tarnimise ja 0ige paigaldamise, hooldamise ning sihtotstarbelise kasutamise korral on
vastavuses kdesolevas madruses sitestatud nduetega

Seade peab vastama selle suhtes kohaldatavatele iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele, vottes arvesse selle sihtotstarvet. Uldised ohutus- ja
toimivusnduded on sdtestatud I lisas.

Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamine hdlmab kliinilist
hinnangut kooskdlas artikliga 49.

Seadmeid, mida valmistatakse ja kasutatakse iihes tervishoiuasutuses, késitatakse
kasutuselevoetutena. Nende seadmete suhtes ei kohaldata artiklis 18 osutatud CE-
mirgisega seotud sétteid ning artiklites 23—27 sétestatud kohustusi tingimusel, et
seadmete  valmistamine ja kasutamine toimub tervishoiuasutuse ihtse
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 89 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega, pidades silmas tehnika arengut ning vottes arvesse ettendhtud kasutajaid voi
patsiente, muudetakse voOi tdiendatakse Ilisas sidtestatud iildisi ohutus- ja
toimivusndudeid, sealhulgas tootja esitatavat teavet.

Artikkel 5
Kaugmuuk

Seade, mida pakutakse direktiivi 98/34/EU artikli 1 1dikes 2 méiratletud
infoiihiskonna teenuste vahendusel liidus asuvatele fliiisilistele voi1 juriidilistele
isikutele, peab vastama kdesoleva médaruse nduetele hiljemalt siis, kui seade turule
lastakse.

IIma et see piiraks siseriiklike meditsiinialast kutsetegevust reguleerivate digusaktide
kohaldamist, peab seade, mida ei ole lastud turule, vaid kasutatakse
kaubandustegevuse kidigus diagnostika- vOi raviteenuse pakkumiseks direktiivi
98/34/EU artikli 1 1dikes 2 médratletud infoiihiskonna teenuste vahendusel voi
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

muude kommunikatsioonivahendite kaudu liidus asuvatele fiilisilistele vdi
juriidilistele isikutele, vastama kdesoleva mééruse nouetele.

Artikkel 6
Uhtlustatud standardid

Seadmed, mis on vastavuses iihtlustatud standardite voi nende osadega, mille viited
on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse olevat vastavuses kéesoleva
médruse nduetega, mida nimetatud standardid v3i nende osad kisitlevad.

Esimest 16iku kohaldatakse ka silisteemi- vOi protsessinduete suhtes, mida peavad
kdesoleva méidruse kohaselt tditma ettevotjad ja sponsorid, sealhulgas seoses
kvaliteedijuhtimissiisteemi, riskijuhtimise, turustamisjdrgse jdrelevalve kava,
kliiniliste uuringute, kliinilise hindamise ja turustamisjéargse kliinilise jalgimisega.

Viide iihtlustatud standarditele sisaldab ka Euroopa farmakopda monograafiaid, mis
on vastu voetud kooskdlas Euroopa farmakopda koostamise konventsiooniga,
eelkdige monograafiaid, mis késitlevad kirurgilist dmblusmaterjali ning ravimite ja
neid ravimeid sisaldavates seadmetes kasutatavate materjalide vastastikust toimet.

Artikkel 7
Uhtne tehniline kirjeldus

Kui iihtlustatud standardid puuduvad voi kui asjakohased tihtlustatud standardid ei
ole piisavad, on komisjonil digus votta vastu iihtne tehniline kirjeldus seoses I lisas
sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete, II lisas sétestatud tehnilise
dokumentatsiooni voi XIII lisas sdtestatud kliinilise hinnangu ja turustamisjargse
kliinilise jilgimisega. Uhtne tehniline kirjeldus vdetakse vastu rakendusaktide kaudu
koosk®dlas artikli 88 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Seadmed, mis on vastavuses 1dikes 1 osutatud iihtse tehnilise kirjeldusega, eeldatakse
olevat vastavuses kdesoleva miédruse nduetega, mida nimetatud kirjeldus voi selle
osad kasitlevad.

Tootjad peavad kinni iihtsest tehnilisest kirjeldusest, vélja arvatud juhul, kui nad
suudavad nduetekohaselt pdhjendada, et nad on votnud meetmeid, mis tagavad
vihemalt samaviérse ohutuse ja toimivuse taseme.

Artikkel 8
Tootja Uldised kohustused

Tootjad tagavad oma seadmete turulelaskmisel ja/vdi kasutuselevotmisel, et need on
projekteeritud ja toodetud kooskdlas kdesoleva médruse nduetega.

Tootjad koostavad tehnilise dokumentatsiooni, mille jirgi peab olema voimalik
hinnata seadme vastavust kdesoleva méairuse nouetele. Tehniline dokumentatsioon
sisaldab II lisas satestatud elemente.
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30.

31.

32.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 89 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse II lisas sétestatud tehnilise dokumentatsiooni
elemente, pidades silmas tehnika arengut.

Kui seadme vastavus kohaldatavatele nduetele on asjakohase
vastavushindamismenetluse kaudu tdendatud, koostavad seadmete, vilja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete tootjad kooskdlas artikliga 17 ELi
vastavusdeklaratsiooni ja kinnitavad kooskolas artikliga 18 CE-vastavusmaérgise.

Tootjad séilitavad tehnilise dokumentatsiooni, ELi vastavusdeklaratsiooni ja
vajaduse korral koopia artikli 45 kohaselt vilja antud asjakohasest tunnistusest koos
koigi lisadega pidevatele asutustele kittesaadavana viie aasta jooksul pdrast viimase
vastavusdeklaratsiooniga  hdlmatud seadme turule laskmist.  Siirdatavate
meditsiiniseadmete puhul on see ajavahemik vihemalt viisteist aastat pdrast viimase
seadme turule laskmist.

Kui tehniline dokumentatsioon on mahukas voi seda hoitakse mitmes kohas, esitab
tootja padeva asutuse taotluse korral tehnilise dokumentatsiooni kokkuvotte ja tagab
taotluse korral juurdepidisu téielikule tehnilisele dokumentatsioonile.

Tootjad tagavad, et oleksid kehtestatud menetlused seeriatootmise hoidmiseks
vastavuses kdesoleva mddruse nduetega. Arvesse voetakse muudatusi toote disainis
vOi omadustes ja neis iihtlustatud standardites vdi iihtses tehnilises kirjelduses, mille
pohjal toote vastavust kinnitatakse. Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme tiiiibiga
loovad seadmete (vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete)
tootjad kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis holmab véhemalt jargmiseid punkte, ja
ajakohastavad seda:

(a) juhtkonna vastutus,
(b) ressursside majandamine, sealhulgas tarnijate ja alltoovotjate valik ja kontroll,
(c) toodete valmistamine,

(d) menetlused toodangu kontrollimiseks ja mddtmiseks, andmete analiiisimiseks
ja toodete parandamiseks.

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme tiilibiga seavad seadmete (vélja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete) tootjad sisse siistemaatilise
menetluse turule lastud voi kasutusse voetud seadmete kohta omandatud kogemuste
kogumiseks ja iilevaatamiseks ja tarvilike parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
Hturustamisjdrgse jdrelevalve kava”), ning ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjargse jarelevalve kavas kehtestatakse menetlus tervishoiutootajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete kogumiseks, salvestamiseks ja
uurimiseks voimalike seadmega seotud vahejuhtumite kohta, arvestuse pidamiseks
mittevastavate toodete ning toodete tagasivotmise ja kdrvaldamise kohta ning kui
seadme laad seda nouab, turustatud seadmete pisteliseks kontrolliks.
Turustamisjargse jirelevalve kava iiks osa on turustamisjirgse kliinilise jdlgimise
kava vastavalt XIII lisa B osale. Kui turustamisjargset kliinilist jdlgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nduetekohaselt pdohjendatud ja turustamisjirgse
jarelevalve kavas dokumenteeritud.
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34.
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37.

38.

39.

Kui turustamisjirgse jirelevalve kdigus ilmneb parandusmeetmete votmise vajadus,
rakendab tootja asjakohaseid meetmeid.

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas Ilisa punkti 19 kohaselt ndutav teave
Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on ettenéhtud kasutajale voi patsiendile kergesti
arusaadav. Keele, milles tootja peab teavet esitama, voivad kindlaks mééarata selle
litkkmesriigi digusaktid, kus seade kasutajale vdi patsiendile kéttesaadavaks tehakse.

Tootjad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et seade, mille nad on turule
lasknud, ei vasta kidesolevale maddrusele, votavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse viimiseks, vajaduse korral korvaldavad selle voi
votavad selle tagasi. Nad teavitavad sellest levitajaid ja vajaduse korral volitatud
esindajat.

Tootjad esitavad piddeva asutuse pohjendatud ndudmisel talle kogu seadme vastavust
toendava teabe ja dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on
konealusele asutusele kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud asutusega viimase
ndudmisel koostood koigis nende poolt turule lastud ja/vdi kasutusele voetud
seadmete pohjustatud ohtude drahoidmiseks voetud parandusmeetmetes.

Kui tootjad on lasknud projekteerida ja toota oma seadmed teisel juriidilisel voi
fitisilisel isikul, kuuluvad kooskdlas artikliga 25 esitatava teabe hulka ka andmed
selle isiku kohta.

Artikkel 9
Volitatud esindaja

Kui Euroopa Liidus turule lastud seadme voi CE-mérgist kandva, kuid liidus turule
laskmata seadme tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis voi
kui ta ei teosta asjakohaseid tegevusi oma registreeritud tegevuskohas liikkmesriigis,
méiérab ta iihe kindla volitatud esindaja.

Maiidramine on kehtiv {liksnes siis, kui volitatud esindaja on selle kirjalikult heaks
kiitnud ja see kehtib vihemalt kdigi samasse iildriihma kuuluvate seadmete kohta.

Volitatud esindaja tdidab tootja ja volitatud esindaja vahel kokkulepitud volituses
tapsustatud tilesandeid.

Volitus lubab ja nduab, et volitatud esindaja tdidaks vdhemalt jargmisi iilesandeid
seoses seadmetega, mida volitus hdlmab:

(e) hoida tehniline dokumentatsioon, ELi vastavusdeklaratsioon ja vajaduse korral
koopia artikli 45 kohaselt vdlja antud asjakohasest tunnistusest koos koigi
lisadega pédevatele asutustele kéttesaadavana artikli 8 10ikes 4 sitestatud
ajavahemiku jooksul;

(f) esitada pddevate ametiasutuste pohjendatud ndudmise korral neile kogu
seadme vastavust tdendav teave ja dokumendid;

(g) teha péddevate asutustega koostodd seadmete pohjustatud ohtude drahoidmiseks
voetud parandusmeetmetes;
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(h) teavitada tootjat viivitamatult tervishoiutdotajate, patsientide ja kasutajate
kaebustest ja teadetest voimalike vahejuhtumite kohta seoses seadmega, mille
jaoks neid on volitatud esindajaks méaaratud;

(i) Ilopetada volitus, kui tootja tegutseb vastupidiselt kdesolevast midrusest
tulenevatele kohustustele.

Et volitatud esindaja saaks kiesolevas 10ikes nimetatud iilesandeid tdita, tagab tootja
vihemalt selle, et volitatud esindajal on pidev juurdepdds koigile vajalikele
dokumentidele iihes Euroopa Liidu ametlikest keelest.

Loikes 3 osutatud volitus ei sisalda artikli 8 ldigetes 1, 2, 5, 6, 7 ja 8 sdtestatud tootja
kohustuste delegeerimist.

Volitatud esindaja, kes lopetab volituse 10ike 3 punktis e osutatud pdhjustel, teatab
viivitamatult selle liitkmesriigi piddevale asutusele, kus ta on registreeritud, ja
vajaduse korral teavitatud asutusele, kes osales seadme vastavushindamismenetluses,
volituse l0petamisest ja selle pohjustest.

Koiki kdesoleva miiruse viiteid selle litkmesriigi pddevale asutusele, kus on tootja
registreeritud tegevuskoht, késitatakse viidetena selle litkmesriigi pddevale asutusele,
kus on loikes 1 osutatud tootja méédratud volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht.

Artikkel 10
Volitatud esindaja vahetamine

Volitatud esindaja vahetamise tingimused maidratakse selgelt kindlaks tootja, tegevust
1opetava volitatud esindaja ja tegevust alustava volitatud esindaja vahelises kokkuleppes.
Selles kokkuleppes kisitletakse vihemalt jargmiseid punkte:

43.

(j) tegevust lopetava volitatud esindaja volituse 10petamise ja tegevust alustava
volitatud esindaja volituse alguse kuupiev;

(k) kuupdev, kuni milleni voib tegevust ldpetavat volitatud esindajat tootja
esitatavas teabes, sealhulgas reklaammaterjalides nimetada;

(1)  dokumentide tileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud kiisimused ja
omandidigused;

(m) tegevust I0petava volitatud esindaja kohustus pidrast volituse 10ppu edastada
tootjale vdi tegevust alustavale volitatud esindajale koik tervishoiutdotajate,
patsientide ja kasutajate kaebused ja teated vOimalike vahejuhtumite kohta
seoses seadmega, mille jaoks ta oli volitatud esindajaks méératud.

Artikkel 11
Importijate Uldised kohustused

Importijad lasevad liidu turule iiksnes seadmeid, mis on vastavuses kaesoleva
madaruse nouetega.
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49.

50.

Enne seadme turule laskmist tagavad importijad, et:

(n) tootja on lébi viinud nduetekohase vastavushindamismenetluse;

(o) tootja on midranud volitatud esindaja kooskdlas artikliga 9;

(p) tootja on koostanud ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni;
(q) seade kannab CE-vastavusmaérgist;

(r) seade on mérgistatud vastavalt kdesoleva midruse nduetele ja sellega on kaasas
ndutav kasutusjuhend ja ELi vastavusdeklaratsioon;

(s) vajaduse korral on tootja médranud seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
koosk®dlas artikliga 24.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et seade ei ole kooskdlas kiesoleva
maiiruse nduetega, siis ei lase ta seadet turule enne, kui see on nduetega vastavusse
viidud. Kui seade on ohtlik, teatab importija sellest tootjale ja tema volitatud
esindajale ning oma asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

Importijad mérgivad oma nime, registreeritud kaubandusliku nimetuse voi
registreeritud kaubamérgi ja registreeritud tegevuskoha kontaktaadressi seadmele voi
selle pakendile vdi seadmega kaasasolevasse dokumenti. Nad tagavad, et iikski
lisasilt ei varja tootja méargisel esitatud teavet.

Importijad tagavad, et seade on registreeritud elektroonilises siisteemis vastavalt
artikli 25 Idikele 2.

Importijad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, ei ohustaks selle
ladustamise vdi transpordi tingimused seadme vastavust I lisas sétestatud tldistele
ohutus- ja toimivusnduetele.

Juhul kui seda peetakse asjakohaseks seoses seadmest tulenevate ohtudega,
korraldavad importijad patsientide ja kasutajate tervise ja turvalisuse kaitse eesmérgil
turustatud toodete pistelisi kontrolle, uurivad kaebusi ja peavad registrit kaebuste,
nduetele mittevastavate toodete ja selliste toodete tagasivotmiste ja kdrvaldamiste
kohta ning teavitavad tootjaid, volitatud esindajaid ja levitajaid sellistest
jarelevalvemeetmetest.

Importijad, kes arvavad voi kellel on pohjust uskuda, et seade, mille nad on turule
lasknud, ei vasta kdesolevale miidrusele, teavitavad viivitamatult tootjat ja tema
volitatud esindajat ning votavad vajaduse korral vajalikud parandusmeetmed seadme
vastavusse viimiseks, vajaduse korral korvaldavad selle voi votavad selle tagasi. Kui
seade on ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle litkmesriigi pddevat asutust, kus
nad seadme kéttesaadavaks tegid, ja vajaduse korral teavitatud asutust, kes andis
vélja artikli 45 kohase tunnistuse koOnealuse seadme kohta, esitades eelkdige
iiksikasjad mittevastavuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

Importijad, kes on saanud tervishoiutdotajatelt, patsientidelt voi kasutajatelt kaebusi
vOi teateid vOimalike vahejuhtumite kohta seoses seadmega, mille nad on turule
lasknud, edastavad sellise teabe viivitamatult tootjale ja tema volitatud esindajale.
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Importijad séilitavad artikli 8 18ikes 4 osutatud ajavahemiku jooksul ELi
vastavustunnistuse koopiat turujirelevalve- ja tiiiibikinnitusasutustele esitamiseks
ning tagavad, et taotluse korral saab nimetatud asutustele kéttesaadavaks teha
tehnilise dokumentatsiooni ja vajaduse korral koopia artikli 45 kohaselt vélja antud
asjakohasest tunnistusest koos koigi lisadega. Kirjaliku volituse alusel voivad
importija ja konealuse seadme volitatud esindaja kokku leppida, et see kohustus
delegeeritakse volitatud esindajale.

Importijad esitavad pddeva riikliku asutuse ndudmise korral talle kogu toote
vastavust tdendava teabe ja dokumentatsiooni. See kohustus loetakse tdidetuks, kui
ndutava teabe esitab konealuse seadme volitatud esindaja. Importijad teevad padeva
ritkkliku asutusega viimase ndudmisel koostodd kdigis nende poolt turule lastud
toodete pohjustatud ohtude drahoidmiseks voetud meetmetes.

Artikkel 12
Levitajate tldised kohustused

Seadet turul kéttesaadavaks tehes arvestavad levitajad hoolsalt kohaldatavate
nouetega.

Enne seadme turul kéttesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et jargmised
nouded oleksid tdidetud:

(t) seade kannab noutavat CE-vastavusmaérgist;
(u) tootele on lisatud teave, mille tootja artikli 8 16ike 7 kohaselt esitama peab;

(v) tootja ja vajaduse korral importija on tditnud vastavalt artiklis 24 ja artikli 11
16ikes 3 sétestatud noudmised.

Kui levitaja arvab voi tal on pohjust uskuda, et seade ei ole kooskdlas kéiesoleva
méiéruse nduetega, siis ei tee ta seadet turul kittesaadavaks enne, kui see on nduetega
kooskdlla viidud. Kui seade on ohtlik, teatab levitaja sellest tootjale ning vajaduse
korral tema volitatud esindajale ja importijale ning oma asukohaliikmesriigi padevale
asutusele.

Levitajad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, ei ohustaks selle
ladustamise vdi transpordi tingimused seadme vastavust I lisas sétestatud tildistele
ohutus- ja toimivusnouetele.

Levitajad, kes arvavad voi kellel on pdhjust uskuda, et seade, mille nad on turul
kittesaadavaks teinud, ei vasta kédesolevale madirusele, teavitavad viivitamatult
tootjat ning vajaduse korral tema volitatud esindajat ja importijat ning tagavad, et
voetakse vajalikud parandusmeetmed seadme vastavusse viimiseks vOi vajaduse
korral selle kdrvaldamiseks vdi tagasi votmiseks. Kui seade on ohtlik, teavitavad nad
sellest viivitamata padevaid asutusi nendes liikmesriikides, kus nad seadme turul
kéttesaadavaks tegid, esitades eelkdige Tiksikasjad mittevastavuse ja vdetud
parandusmeetmete kohta.

Levitajad, kes on saanud tervishoiutdotajatelt, patsientidelt voi kasutajatelt kaebusi
vOi teateid vOimalike vahejuhtumite kohta seoses seadmega, mille nad on turul
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kittesaadavaks teinud, edastavad sellise teabe viivitamatult tootjale ja vajaduse
korral tema volitatud esindajale.

Levitajad esitavad piddeva asutuse ndudmise korral talle kogu seadme vastavust
toendava teabe ja dokumentatsiooni. See kohustus loetakse tdidetuks, kui ndutava
teabe esitab konealuse seadme volitatud esindaja. Levitajad teevad padeva riikliku
asutusega viimase ndudmise korral koostodd kdikides nende poolt turul
kittesaadavaks tehtud seadmete pohjustatud ohtude 4drahoidmiseks voetud
meetmetes.

N Artikkel 13
Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik

Tootja organisatsioonis on vdhemalt iiks kvalifitseeritud inimene, kellel on erialased
teadmised meditsiiniseadmete valdkonnas. Erialaseid teadmisi tdendatakse iihega
jargmistest kvalifikatsioonidest:

(w) diplom, tunnistus vdi muu kvalifikatsioonitdend, mis antakse pérast iilikooli
vOi muu samavéirse kursuse 10petamist loodusteaduste, meditsiini, farmaatsia,
inseneriteaduste voi muus asjakohases valdkonnas ning vdhemalt kaks aastat
erialast tookogemust seoses meditsiiniseadmetega regulatiivses  voi
kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas;

(x) viis aastat erialast tookogemust seoses meditsiiniseadmetega regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas.

Ilma et see piiraks kutsekvalifikatsiooni puudutavate riiklike sétete kohaldamist,
voivad tellimusmeditsiiniseadmete tootjad tdendada esimeses ldigus osutatud
erialaseid teadmisi vidhemalt kaheaastase erialase tookogemusega asjakohases
tootmisharus.

Kéesolevat 10iget ei kohaldata selliste tellimusmeditsiiniseadmete tootjate suhtes, kes
on mikroettevdtjad, nagu on masratletud komisjoni soovituses 2003/361/EU.

Kvalifitseeritud isik tagab vihemalt jirgmised asjaolud:
(y) etseadmete vastavust on enne partii ringlusselaskmist nduetekohaselt hinnatud;

(z) et on koostatud tehniline dokumentatsioon ja vastavusdeklaratsioon ning et
neid ajakohastatakse;

(aa) et tdidetakse artiklites 61—66 sétestatud aruandluskohustusi;

(bb) et uuritavate seadmete korral on vélja antud XIV lisa II peatiiki punktis 4.1
osutatud avaldus.

Kvalifitseeritud isik ei tohi sattuda tootja organisatsioonis ebavordsesse olukorda
seoses oma kohustuste nduetekohase tditmisega.

54
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62.

Volitatud esindajate organisatsioonis on vihemalt liks kvalifitseeritud inimene, kellel
on erialased teadmised meditsiiniseadmeid késitlevate Euroopa Liidu digusnormide
valdkonnas. Erialaseid teadmisi tdendatakse iihega jargmistest kvalifikatsioonidest:

(cc) diplom, tunnistus vdi muu kvalifikatsioonitdend, mis antakse pérast iilikooli
vOi muu samavéidrse kursuse Idpetamist Oigusteaduse, loodusteaduste,
meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste voi muus asjakohases valdkonnas ning
vihemalt kaks aastat erialast tookogemust seoses meditsiiniseadmetega
regulatiivses voi kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas;

(dd) wviis aastat erialast tookogemust seoses meditsiiniseadmetega regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas.

Artikkel 14

Juhtumid, mil tootjate kohustusi kohaldatakse importijate, levitajate ja muude isikute suhtes

63.

64.

65.

Levitaja, importija v0i muu fiilisiline voi juriidiline isik tdidab tootjale pandud
kohustusi, kui ta teeb jargmisi toiminguid:

(ee) teeb seadme turul kittesaadavaks oma nime, registreeritud kaubandusliku
nimetuse voi registreeritud kaubamaérgi all;

(ff) 'muudab juba turule lastud vai kasutusele voetud seadme sihtotstarvet;

(gg) muudab juba turule lastud voi kasutusele voetud seadet viisil, mis vdib
mojutada vastavust kohaldatavatele nduetele.

Esimest 16iku ei kohaldata isiku suhtes, kes ei ole tootja artikli 2 16ike 1 punkti 19
tadhenduses, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku voi kohandab seda
sihtotstarbeliseks kasutuseks konkreetse patsiendi jaoks.

Loike 1 punkti ¢ kohaldamisel ei kisitata jirgmisi toiminguid seadme muutmisena
viisil, mis vOoib mojutada selle vastavust kohaldatavatele nduetele:

(hh) sellise teabe esitamine (sealhulgas tdlkimine), mida tootja Ilisa punkti 19
kohaselt esitama peab, seoses juba turule lastud seadmega, ning muu teabe
esitamine, mida on vaja toote turustamiseks asjaomases liikmesriigis;

(i1)) muudatused juba turule lastud seadme vélispakendis, sealhulgas pakendi
suuruse muutus, kui toote asjaomases liikmesriigis turustamiseks on vajalik
selle iimberpakendamine ja kui see teostatakse tingimustes, mis ei mdjuta
seadme esialgset seisukorda. Kui seade on turule lastud steriilselt pakendatuna,
eeldatakse, et seadme algset seisukorda halvendab see, kui steriilsust tagav
pakend timberpakendamise kdigus avatakse, seda kahjustatakse voi muul moel
negatiivselt mojutatakse.

Levitaja voi importija, kes teostab 1dike 2 punktides a ja b nimetatud tegevusi,
margib seadmele, voi kui see ei ole voimalik, seadme pakendile voi saatedokumenti,
teostatud tegevuse koos oma nime, registreeritud kaubandusliku nimetuse voi
registreeritud kaubamaérgiga ning registreeritud tegevuskoha aadressiga, kus saab
temaga ithendust votta ja tema asukoha kindlaks teha.

42

ET



ET

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

Ta tagab, et kasutatakse kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis sisaldab menetlusi selle
tagamiseks, et teabe tdlge on korrektne ja ajakohane, et 1dike 2 punktides a ja b
nimetatud tegevusi teostatakse selliste vahenditega ja sellistel tingimustel, milles
sdilib seadme algne seisukord, ning et limberpakendatud seadme pakend ei ole
katkine, halva kvaliteediga vdi mddrdunud. Kvaliteedijuhtimissiisteemi iihe osa
moodustavad menetlused selle tagamiseks, et levitajat voi importijat teavitatakse
kdigist parandusmeetmetest, mille tootja on seoses konealuse seadmega votnud, et
vastata ohutuskiisimustele voi viia seade kiesoleva méédrusega vastavusse.

Enne tmbermirgistatud voi lmberpakendatud seadme kéttesaadavaks tegemist
teatab 1dikes 3 osutatud levitaja voi importija sellest tootjale ja selle litkmesriigi
padevale asutusele, kus ta kavatseb seadme kéttesaadavaks teha, ning taotluse korral
esitab neile imberméirgistatud voi imberpakendatud seadme niidise v3i maketi koos
tolgitud sildi ja kasutusjuhenditega. Ta esitab padevale asutusele artiklis 29 osutatud
teavitatud asutuse véljastatud tdendi, mis on miédratud ldike 2 punktides a ja b
nimetatud tegevuste alla kuuluva seadmetiiiibi jaoks, millega tdendatakse, et
kvaliteedijuhtimissiisteem vastab 1dikes 3 sétestatud tingimustele.

Artikkel 15
Uhekordselt kasutatavad seadmed ja nende taasto6tlemine

Iga fuisilist voi juriidilist isikut, kes taastootleb iihekordselt kasutatavaid seadmeid,
et muuta need kolblikuks edasiseks kasutamiseks liidus, kéisitatakse taastoodeldud
seadme tootjana ja ta peab tditma kdesoleva médrusega tootjatele pandud kohustusi.

Taastoodelda voib liksnes selliseid tihekordselt kasutatavaid seadmeid, mis on liidu
turule lastud kooskdlas kdesoleva maiddrusega vOi enne [kdesoleva médruse
kohaldamise kuupiev] kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU vdi  direktiiviga
93/42/EMU.

Kriitiliseks kasutuseks iihekordselt kasutatava seadme puhul on lubatud iiksnes
selline taastodtlemine, mida peetakse uusimate teaduslike tdendusmaterjalide
kohaselt ohutuks.

Komisjon koostab rakendusaktidega loetelu kriitiliseks kasutuseks tihekordselt
kasutatavate seadmete kategooriatest voi rithmadest, mida voib kooskolas 16ikega 3
taastoodelda, ning ajakohastab seda korrapdraselt. Konealused rakendusaktid
voetakse vastu kooskdlas artikli 88 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Loikes 1 osutatud fiitisilise voi juriidilise isiku nimi ja aadress ning muu oluline info
vastavalt I lisa punktile 19 esitatakse taastoodeldud seadme mairgistusel ja vajaduse
korral kasutusjuhendis.

Algse iihekordselt kasutatava seadme tootja nime ja aadressi ei maérgita enam
maérgistusele, kuid need esitatakse taastoddeldud seadme kasutusjuhendis.

Liikmesriik voib séilitada voi kehtestada siseriiklikud sétted, millega keelatakse tema
territooriumil litkkmesriigile eriomastel rahva tervise kaitsmise pohjustel:
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73.

74.

75.

76.

77.

78.

(jj) thekordselt kasutatavate seadmete taastodtlemine ja iihekordselt kasutatavate
seadmete iileviimine teise liikmesriiki vOi kolmandasse riiki nende
taastootlemise eesmirgil;

(kk) taastoodeldud tihekordselt kasutatavate seadmete kittesaadavaks tegemine.

Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele siseriiklikest sdtetest ja
nende kehtestamise pohjustest. Komisjon teeb konealuse teabe avalikkusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 16
Implantaadi kaart

Siirdatava seadme tootja véljastab koos seadmega implantaadi kaardi, mis tehakse
kattesaadavaks konkreetsele patsiendile, kellele seade on siirdatud.

Kaart sisaldab jérgmist:

(1) teave seadme identifitseerimiseks, sealhulgas kordumatu
identifitseerimistunnus;

(mm) hoiatused, ettevaatusabindud vdi meetmed, mida patsient vdi tervishoiutodtaja
peab votma seoses seadmete talitluse vastastikuse hdirimisega eeldatavate
vilismojude ja keskkonnatingimuste korral;

(nn) teave seadme eeldatava kasutusaja ja vajaliku jarelkontrolli kohta.

Teave esitatakse nii, et vastava viljadppeta isik sellest holpsasti aru saaks.

Artikkel 17
ELi vastavusdekl aratsioon

ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdesolevas méaéruses sitestatud nouded
on tdidetud. Seda ajakohastatakse pidevalt. ELi vastavusdeklaratsioonis esitatavad
miinimumandmed on ette ndhtud III lisas. See tolgitakse liidu ametlikku keelde voi
keeltesse, mida nduavad liikmesriigid, kus seade kittesaadavaks tehakse.

Kui aspektide osas, mida ei reguleerita kdesoleva miirusega, kehtivad seadmete
suhtes ka teised liidu digusaktid, mis samuti nduavad tootja vastavusdeklaratsiooni
selle kohta, et nendes Gigusaktides sdtestatud nduded on tdidetud, koostatakse {iks
ELi vastavusdeklaratsioon, mis holmab koiki seadme suhtes kohaldatavaid liidu
oigusakte ja sisaldab kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud liidu digusaktide
identifitseerimiseks.

ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega vdtab tootja vastutuse kdesoleva madruse
ja muude seadme suhtes kohaldatavate liidu Oigusaktidega kehtestatud nduete
tditmise eest.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte,

millega muudetakse voi tdiendatakse III lisas sdtestatud ELi vastavusdeklaratsioonis
esitatavaid miinimumandmeid, pidades silmas tehnika arengut.
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79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

Artikkel 18
CE-vastavusmargis

Seadmed, mida loetakse kéiesoleva midruse noduetele vastavateks, vélja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed, kannavad IV lisas esitatud CE-
vastavusmargist.

CE-mirgise suhtes kohaldatakse miiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sétestatud
iildpohimotteid.

CE-mirgis kinnitatakse ndhtaval, loetaval ja kustutamatul viisil seadmele voi selle
steriilsele pakendile. Kui see ei ole seadme laadi tottu voimalik voi Gigustatud,
kinnitatakse margis pakendile. CE-maérgis esitatakse ka kasutusjuhendis ja
miitigipakendil, kui need on olemas.

CE-mirgis  kinnitatakse seadmele enne selle turule laskmist. Lisaks
vastavusmargisele vOib pakendil olla piktogramm vOi muu mérgis, mis osutab
erilisele riskile voi kasutusviisile.

Vajaduse korral jargneb CE-mairgisele artiklis 42 sdtestatud
vastavushindamismenetluste eest vastutava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber. Identifitseerimisnumber esitatakse ka koigis
reklaammaterjalides, kus on Oeldud, et seade vastab CE-mérgise juriidilistele
nduetele.

Kui seadmed kuuluvad muid aspekte késitlevate liidu digusaktide rakendusalasse,
mis ndevad samuti ette CE-mirgise kinnitamist, nditab CE-maérgis, et seadmed
vastavad ka nende digusaktide sétetele.

Artikkel 19
Eriotstarbelised meditsiiniseadmed

Liikmesriigid ei loo takistusi jargmistele seadmetele:

(0o) wuuritavad seadmed, mis tarnitakse arstile, hambaarstile voi volitatud isikule
kliiniliste uuringute eesmérgil, kui need vastavad artiklites 50—60 ja XIV lisas
sdtestatud tingimustele;

(pp) tellimusmeditsiiniseadmed, mis on turul kéttesaadavaks tehtud, kui need
vastavad artikli 42 16ikes 7 ja XI lisas sdtestatud tingimustele.

Konealused seadmed ei kanna CE-mérgist, vélja arvatud artiklis 54 osutatud
seadmed.

Tellimusmeditsiiniseadmetega on kaasas XI lisas osutatud kinnitus, mis on
kittesaadav nime, akroniiimi vOi numbrilise koodi abil identifitseeritavale
konkreetsele patsiendile vdi kasutajale.

Liikmesriigid voivad nduda, et tellimusmeditsiiniseadme tootja esitaks padevale
asutusele loetelu sellistest seadmetest, mis on nende territooriumil kéttesaadavaks
tehtud.
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87.

88.

89.

90.

91.

92.

Liikmesriigid ei takista kidesoleva mééruse sétetele mittevastavate seadmete néditamist
messidel, néitustel, esitlustel voi muudel sarnastel iiritustel, tingimusel, et ndhtaval
sildil on selgelt osutatud, et sellised seadmed on ette ndhtud iiksnes esitluseks voi
tutvustuseks ning neid ei tehta kéttesaadavaks enne, kui need on kdesoleva mééruse
nduetele vastavaks muudetud.

Artikkel 20
Sisteemid ja protseduuripaketid

Fiitisilised voi juriidilised isikud koostavad 1dikes 2 osutatud kinnituse, kui nad
panevad CE-mérgisega seadmeid kokku jargmiste muude seadmete vdi toodetega,
vastavalt seadmete v0i muude toodete sihtotstarbele ja tootjate poolt kindlaks
méidratud piires nende turule laskmiseks siisteemina voi protseduuripaketina:

— muud CE-mirgisega seadmed;

- in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis kannavad CE-vastavusmaérgist
vastavalt maarusele (EL) [.../...];

- muud tooted, mis on vastavuses nende toodete suhtes kohaldatavate
Oigusaktidega.

Loikes 1 osutatud isik kinnitab sellega jargmist:

(qq) et ta on kontrollinud seadmete ja vajaduse korral muude toodete kokkusobivust
ja need kokku pannud tootja juhiste kohaselt;

(rr) et ta on siisteemi vOi protseduuripaketi pakendanud ja andnud kasutajatele
asjakohast informatsiooni, mille hulka kuuluvad kokku pandud seadmete voi
muude toodete tootjate esitatud juhised;

(ss) et seadmete ja vajaduse korral muude toodete siisteemina vOi
protseduuripaketina kokku panemise suhtes kohaldati asjakohaseid sisemisi
jarelevalve-, kontrolli ja valideerimismeetodeid.

Fiitisilised voi juriidilised isikud, kes steriliseerivad 16ikes 1 nimetatud siisteeme voi
protseduuripakette nende turule laskmiseks, jargivad oma valikul iiht VIII lisas voi X
lisa A osas nimetatud menetlust. Eespool nimetatud lisade kohaldamine ning
volitatud asutuse osalemine piirdub steriilsuse tagamisega seotud menetluse
aspektidega kuni steriilse pakendi avamise voi kahjustamiseni. Isik koostab kinnituse
selle kohta, et steriliseerimine on tehtud tootja juhiste jargi.

Kui siisteem voi protseduuripakett sisaldab CE-mérgiseta seadmeid voi kui valitud
seadmekombinatsioon ei vasta seadmete esialgsele sihtotstarbele, loetakse siisteemi
vOi protseduuripaketti omaette seadmeks ja selle suhtes kohaldatakse vastavat artikli
42 kohast vastavushindamismenetlust.

Loikes 1 osutatud siisteemid voi protseduuripaketid ei kanna tdiendavat CE-maérgist,
kuid neile mirgitakse 10ikes 1 osutatud isiku nimi, registreeritud kaubanduslik
nimetus voi registreeritud kaubamérk ning aadress, kus saab temaga tihendust votta
ja tema asukoha kindlaks teha. Siisteemide v0i protseduuripakettidega on kaasas
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93.

94.

I lisa punktis 19 osutatud teave. Kéesoleva artikli 1dikes 2 osutatud kinnitust hoitakse
parast siisteemi vO0i protseduuripaketi kokkupanekut péddevatele asutustele
kittesaadavana artikli 8 16ike 4 kohaselt kokku pandud seadmete suhtes kohaldatava
ajavahemiku jooksul. Kui need ajavahemikud on erinevad, kehtib pikem ajavahemik.

Artikkel 21
Osad ja komponendid

Iga fiitisiline voi juriidiline isik, kes teeb turul kittesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette ndhtud seadme samasuguse vOi sarnase sissechitatud osa voi
komponendi asendamiseks, kui see on defektne voi kulunud, et séilitada voi taastada
seadme t00 ilma oluliselt muutmata selle toimivus- voi ohutusparameetreid, tagab, et
toode ei mojuta kahjulikult seadme ohutust ja toimimist. Tdendavaid materjale
hoitakse litkmesriigi pddevatele asutustele kéttesaadavatena.

Seadme osa vdi komponendi asendamiseks konkreetselt ette ndhtud toodet, mis
muudab oluliselt seadme toimivus- v3i ohutusparameetreid, késitatakse seadmena.

Artikkel 22
Vaba litkumine

Liikmesriigid ei keela ega piira kdesoleva maiédruse nduetele vastavate seadmete
kéttesaadavaks tegemist vOi kasutusele votmist nende territooriumil.

III peatikk

Seadmete identifitseerimine ja jilgitavus, seadmete ja ettevotjate

registreerimine, ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote,

Euroopa meditsiiniseadmete andmepank

Artikkel 23
Tuvastamine tarneahelas

Seadmete puhul, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed, peavad
ettevatjad olema voimelised artikli 8 16ikes 4 osutatud ajavahemiku jooksul tuvastama:

(tt) iga ettevotja, kellele nemad on seadmeid tarninud.
(uu) iga ettevotja, kes on neile seadmeid tarninud;

(vv) iga tervishoiuasutuse vOi tervishoiutdotaja, kellele nemad on seadmeid
tarninud.

Taotluse korral teavitavad nad sellest pddevaid asutusi.
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95.

96.

Artikkel 24
Seadme kordumatu identifitseerimissiisteem

Seadmete puhul, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed,
luuakse liidus seadme kordumatu identifitseerimissiisteem. Seadme kordumatu
identifitseerimissiisteem voimaldab seadmete identifitseerimist ja jalgitavust ning
koosneb jargmisest:

(ww) kordumatu identifitseerimistunnuse loomine, mis sisaldab jargmist:

1)  tootjale ja seadme mudelile ainuomane seadme identifitseerimistunnus,
mis annab juurdepiisu V lisa B osas ettendhtud teabele;

i1)  tootmise identifitseerimistunnus, mis késitleb seadme tootmisiiksusega
seotud andmeid;

(xx) kordumatu identifitseerimistunnuse kinnitamine seadme maérgistusele;

(vy) kordumatu identifitseerimistunnuse séilitamine ettevdtjate ja tervishoiuasutuste
poolt elektrooniliste vahendite abil;

(zz) kordumatu identifitseerimistunnuse elektroonilise siisteemi loomine.

Komisjon middrab ithe vO0i mitu {ksust, mis rakendavad kordumatute
identifitseerimistunnuste méadramise siisteemi vastavalt kdesolevale maiirusele ja
vastavad kdigile jargmistele kriteeriumidele:

(aaa) tiksus on juriidiline isik;

(bbb) selle kordumatute identifitseerimistunnuste maidramise siisteem on asjakohane
seadme identifitseerimiseks selle levitamise ja kasutamise ajal vastavalt
kédesoleva médruse nouetele;

(cce) selle kordumatute identifitseerimistunnuste médramise siisteem on kooskdlas
asjakohaste rahvusvaheliste standarditega;

(ddd) iiksus annab juurdepddsu oma kordumatute identifitseerimistunnuste
midramise siisteemile koigile huvitatud kasutajatele vastavalt eelnevalt
kindlaks médratud ja ldbipaistvatele tingimustele;

(eee) tiksus kohustub tegema jérgmist:

i)  rakendama kordumatu identifitseerimistunnuse midramise silisteemi
volituses kindlaksméératud ajavahemiku jooksul, mis on vihemalt kolm
aastat alates iiksuse madramisest;

11) tegema komisjonile ja litkmesriikidele taotluse korral kittesaadavaks
teabe kordumatu identifitseerimistunnuse méédramise siisteemi kohta ja
tootjate kohta, kes kinnitavad oma seadme mairgistusele kordumatu
identifitseerimistunnuse kooskdlas selle liksuse siisteemiga;

i) jargima kogu oma volituse kehtivusaja jooksul midramise kriteeriume ja
tingimusi.
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97.

98.

99.

100.

101.

102.

Enne  seadme  turulelaskmist  middrab  tootja  seadmele  kordumatu
identifitseerimistunnuse, mille on andnud komisjoni poolt 1dike 2 kohaselt madratud
iiksus, kui seade kuulub Idike 7 punktis a osutatud meetmega kindlaksméaaratud
seadmete hulka voi seadmete kategooriasse voi rithma.

Kordumatu identifitseerimistunnus paigutatakse seadme mairgistusele kooskolas
16ike 7 punktis ¢ osutatud meetmes sitestatud tingimustega. Seda kasutatakse
tosistest vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest
teatamiseks kooskolas artikliga 61 ja see lisatakse artiklis 16 osutatud implantaadi
kaardile. Seadme identifitseerimistunnus kantakse artiklis 17 osutatud ELi
vastavusdeklaratsioonile ja II lisas osutatud tehnilisse dokumentatsiooni.

Ettevotjad  ja tervishoiuasutused sdilitavad elektrooniliselt seadme
identifitseerimistunnuse ja seadmete tootmise identifitseerimistunnuse, mille nad on
andnud vOi mis on neile antud, kui need kuuluvad 16ike 7 punktis a osutatud
meetmega kindlaksméiratud seadmete hulka v3i seadmete kategooriasse voi riihma.

Komisjon loob koostdos litkmesriikidega kordumatute identifitseerimistunnuste
elektroonilise silisteemi V lisa B osas osutatud teabe vordlemiseks ja tootlemiseks
ning haldab seda. See teave on iildsusele kittesaadav.

Komisjonil on artikli 89 kohaselt digus vastu votta delegeeritud digusakte, milles:

(fff) maidratakse kindlaks seadmed vOi seadmete kategooriad ja riihmad, mille
identifitseerimine ~ pdhineb  1digetes 1—6  sdtestatud  kordumatute
identifitseerimistunnuste siisteemil, ja ajakava selle rakendamiseks. Jargides
ohupohist ldhenemisviisi on seadme kordumatu identifitseerimissiisteemi
rakendamine jirk-jarguline, alustades korgeimasse riskiklassi kuuluvatest
seadmetest;

(ggg) tipsustatakse andmed, mille peab lisama tootmise identifitseerimistunnusele,
mis vOib ohupdhise ldhenemisviisi alusel varieeruda soltuvalt seadme
riskiklassist;

(hhh) méératakse kindlaks ettevotjate, tervishoiuasutuste ja kutseliste kasutajate
kohustused, eelkdige seoses tdhtede ja numbrite midramisega, seadme
kordumatu  identifitseerimistunnuse = kandmisega  margistusele, teabe
sdilitamisega kordumatu identifitseerimistunnuse elektroonilises siisteemis ja
kordumatu identifitseerimistunnuse kasutamisega kdesolevas maiidruses
sdtestatud seadmeid késitlevates dokumentides ja aruannetes;

(i11) muudetakse voi tdiendatakse V lisa B osas sétestatud teabe loetelu, et votta
arvesse tehnika arengut.

Kui komisjon 16ikes 7 nimetatud meetmed vastu votab, votab ta eelkdige arvesse:
(4jj) isikuandmete kaitset,
(kkk) digustatud huvi kaitsta tundlikku ériteavet;

(1l1) ohupdhist ldhenemisviisi;
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(mmm) meetmete kulutasuvust;

(nnn) rahvusvahelisel tasandil viljatootatud kordumatute identifitseerimissiisteemide
tihtlustamist.

Artikkel 25
Seadmete ja ettevotjate registreerimise el ektrooniline stisteem

Komisjon loob koostdds litkmesriikidega elektroonilise silisteemi seadme
kirjeldamiseks ja identifitseerimiseks ning tootja ja vajaduse korral volitatud esindaja
ja importija tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse teabe vdordlemiseks ja
tootlemiseks, ja haldab seda. Uksikasjad andmete kohta, mille ettevdtjad peavad
esitama, on sitestatud V lisa A osas.

Enne seadme (vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadme vOi wuuritava seadme)
turulelaskmist sisestab tootja vdi tema volitatud esindaja elektroonilisse siisteemi
16ikes 1 osutatud teabe.

Uhe nidala jooksul pirast seadme (vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme vdi
uuritava seadme) turulelaskmist sisestab importija elektroonilisse siisteemi 1dikes 1
osutatud teabe.

Uhe nidala jooksul pérast mis tahes muudatust 15ikes 1 osutatud teabes ajakohastab
asjakohane ettevotja elektroonilises siisteemis olevad andmed.

Hiljemalt kaks aastat pdrast teabe esitamist kooskdlas 1digetega 2 ja 3 ning seejérel
igal teisel aastal kinnitab asjakohane ettevotja andmete Gigsust. Kui andmeid ei
kinnitata kuue kuu jooksul pérast ettendhtud tihtaega, voib iga litkmesriik votta
meetmeid kdnealuse seadme kittesaadavaks tegemise peatamiseks voi muul moel
piiramiseks oma territooriumil kuni kdesolevas 1dikes osutatud kohustuse tditmiseni.

Elektroonilises susteemis sisalduvad andmed on avalikkusele kittesaadavad.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse V lisa A osa kohaselt esitatava teabe loetelu,
pidades silmas tehnika arengut.

Artikkel 26
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Il klassi  seadmete ja  siirdatavate seadmete puhul (vdlja  arvatud
tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed) koostab tootja ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvdtte. Kokkuvdte koostatakse nii, et see oleks ettendhtud kasutajale
tiheselt arusaadav. Kokkuvotte kavand kuulub dokumentide hulka, mis tuleb esitada
vastavushindamises osalevale teavitatud asutusele kooskdlas artikliga 42 ja mille see
asutus kinnitab.

Komisjon vdib rakendusaktide kaudu koostada ohutust ja kliinilist toimivust
kisitleva kokkuvotte andmeelementide vormi ja esitlusviisi. Kodnealused
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rakendusaktid voOetakse vastu kooskolas artikli 88 10ikes 2  osutatud
nduandemenetlusega.

Artikkel 27
Euroopa andmepank

Komisjon arendab edasi ja haldab Euroopa meditsiinissadmete andmepanka
(Eudamed) jargmistel eesmaérkidel:

(0ooo) anda iildsusele asjakohast teavet turule lastud seadmete, teavitatud asutuste
viljastatud vastavate sertifikaatide ja asjakohaste ettevotjate kohta;

(ppp) voimaldada seadmete jalgitavust siseturul;

(qqq) anda iildsusele asjakohast teavet kliiniliste uuringute kohta ja vdimaldada
mitmes liikmesriigis toimuvate kliiniliste uuringute sponsoritel téita artiklites
50—60 sitestatud teatamiskohustusi;

(rrr) voimaldada tootjatel tdita artiklites 61—66 sitestatud teatamiskohustusi;

(sss) vodimaldada liikmesriikide piddevatel asutustel ja komisjonil olla kdesoleva
miidrusega seotud iilesannete tditmiseks hésti informeeritud ning parandada
nendevahelist koostodd.

Eudamed sisaldab jargmiseid lahutamatuid osi:
(ttt) artiklis 24 osutatud kordumatu identifitseerimistunnuse elektrooniline siisteem;

(uuu) artiklis 25 osutatud seadmete ja ettevOtjate registreerimise elektrooniline
slisteem;

(vvv) artikli 45 10ikes 4 osutatud sertifikaate kisitlevate andmete elektrooniline
slisteem;

(Www) artiklis 53 osutatud kliiniliste uuringute elektrooniline siisteem;
(xxx) artiklis 62 osutatud jérelevalve elektrooniline siisteem;
(yyy) artiklis 68 osutatud turujérelevalve elektrooniline siisteem.

Andmeid sisestavad Eudamedi liikmesriigid, teavitatud asutused, ettevotjad ja
sponsorid, nagu on ette ndhtud ldikes 2 osutatud elektroonilisi siisteeme késitlevates
satetes.

Kogu Eudamedi kaudu kdrvutatud ja toodeldud teave on kittesaadav liikmesriikidele
ja komisjonile. Teave on kittesaadav teavitatud asutustele, ettevotjatele, sponsoritele
ja tldsusele ldikes 2 osutatud sdtetes kindlaksméddratud ulatuses.

Eudamed sisaldab isikuandmeid ainult juhul, kui see on vajalik 16ikes 2 osutatud
elektroonilistele silisteemidele teabe vordlemiseks ja todtlemiseks kooskdlas
kdesoleva midrusega. Isikuandmeid séilitatakse kujul, mis voimaldab andmesubjekte
tuvastada tliksnes artikli 8 15ikes 4 osutatud ajavahemiku jooksul.
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Komisjon ja liikmesriigid tagavad, et andmesubjekt vOib tohusalt kasutada oma
oigust pddseda ligi andmetele, neid parandada ja esitada vastuvditeid kooskdlas
miirusega (EU) nr 45/2001 ja direktiiviga 95/46/EU. Komisjon ja liikmesriigid
tagavad, et andmesubjektid vdivad tohusalt kasutada oma digust péddseda juurde
endaga seotud andmetele ning parandada ja kustutada ebadigeid voi ebatédpseid
andmeid. Vastavalt oma padevusele tagavad komisjon ja liikmesriigid, et vigased ja
ebaseaduslikult toddeldud isikuandmed kustutatakse vastavalt kohaldatavatele
oigusaktidele. Parandused ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui vdimalik, kuid
mitte hiljem kui 60 pédeva pirast taotluse esitamist andmesubjekti poolt.

Komisjon sdtestab rakendusaktides Eudamedi arendamiseks ja haldamiseks vajalikud
tingimused. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 88 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Seoses oma kéesolevast artiklist tulenevate kohustustega ja sellega kaasneva
isikuandmete to6tlemisega on komisjon Eudamedi ja selle elektrooniliste siisteemide
vastutav tootleja.

IV peatikk
Teavitatud asutused

Artikkel 28
Teavitatud asutuste eest vastutavad riiklikud asutused

Liikmesriik, kes kavatseb madrata teavitatud asutuseks vastavushindamisasutuse voi
kes on mdidranud teavitatud asutuse, et viia kolmanda isikuna 1dbi
vastavushindamistoiminguid vastavalt kdesolevale méérusele, médrab ametiasutuse,
kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamise, middramise ja teavitamise ning
teavitatud asutuste, sealhulgas nende tiitarettevdtjate voi alltodvotjate jarelevalve
jaoks vajalike menetluste viljatéotamise ja ldbiviimise eest (edaspidi ,teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus”).

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus luuakse, korraldatakse ning seda
juhitakse nii, et kindlustada selle tegevuse objektiivsus ja erapooletus ja viltida
huvide konflikti vastavushindamisasutustega.

Asutuse t00 korraldatakse nii, et kdik vastavushindamisasutusest teavitamisega
seotud otsused teevad tootajad, kes ei ole vastavushindamisasutuse hindamist 14dbi
viinud isikud.

Asutus ei tohi osutada teenuseid, mida osutavad vastavushindamisasutused, ega
pakkuda vdi osutada ndustamisteenuseid drilisel voi konkureerival alusel.

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus tagab saadud teabe
konfidentsiaalsuse. Siiski vahetab ta infot teavitatud asutuse kohta teiste
litkkmesriikide ja komisjoniga.

Teavitatud asutuste eest vastutaval riiklikul asutusel on oma tilesannete tditmiseks
piisaval arvul asjatundlikke to6tajaid.
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Ilma et see piiraks artikli 33 1dike 3 kohaldamist, kui riiklik asutus vastutab
teavitatud asutuste madramise eest ka muudes valdkondades kui meditsiiniseadmed,
konsulteeritakse kdigis spetsiaalselt meditsiiniseadmetega seotud kiisimustes
meditsiiniseadmete pddeva asutusega.

Liikmesriigid annavad komisjonile ja  teistele liikmesriikidele teada
vastavushindamisasutuste hindamise, midramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jirelevalve menetlustest ja neis tehtavatest muudatustest.

Igal teisel aastal toimub teavitatud asutuste eest vastutava riikliku asutuse
vastastikune hindamine. Vastastikune hindamine hdlmab hinnatava asutuse
vastutusalas oleva vastavushindamisasutuse vo0i teavitatud asutuse kohapealset
kontrolli. Loike 6 teises 1digus osutatud juhul osaleb vastastikuses hindamises
meditsiiniseadmete padev asutus.

Liikmesriigid koostavad vastastikuse hindamise aastakava, tagades hindavate ja
hinnatavate asutuste asjakohase rotatsiooni ning esitavad selle komisjonile. Komisjon
vOib nimetatud hindamisest osa votta. Vastastikuse hindamise tulemused teatatakse
koigile litkkmesriikidele ja komisjonile ning tulemuste kokkuvodte tehakse iildsusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 29
Nouded seoses teavitatud asutustega

Teavitatud asutused peavad tditma organisatsioonilisi ja {lldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud ndudeid, mis on vajalikud, et
tdita ilesandeid, milleks nad kédesoleva maéadruse kohaselt maéédratud on.
Miinimumnoduded, mida teavitatud asutused peavad tditma, on sétestatud VI lisas.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse VI lisas sétestatud miinimumnoudeid, pidades
silmas tehnika arengut ja arvestades miinimumndudeid, mis on vajalikud
konkreetsete seadmete voi seadmekategooriate voi -rithmade hindamiseks.

Artikkel 30
Titarettevotjad ja allhanked

Kui teavitatud asutus annab kellelegi allhankelepingu korras vastavushindamisega
seotud konkreetse iilesande voi kasutab vastavushindamisega seotud konkreetse
iilesande tditmiseks tlitarettevatjat, kontrollib ta, kas alltoovotja voi tiitarettevotja
tdidab VI lisas sétestatud asjakohaseid ndudmisi ja teatab sellest teavitatud asutuste
eest vastutava riiklikule asutusele.

Teavitatud asutus kannab tdisvastutust tema nimel alltdovotjate voi tiitarettevotjate
poolt tididetud iilesannete eest.

Vastavushindamistoimingute teostamisel voib alltoovotjaid vai tiitarettevotja
kasutada iiksnes vastavushindamist taotlenud fiitisilise voi juriidilise isiku
ndusolekul.
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Teavitatud asutus hoiab teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele
kittesaadavana dokumente, milles késitletakse alltoovotja voi tiitarettevotja
kvalifikatsiooni ja nende kdesoleva méiruse alusel tehtud t66 kontrollimist.

Artikkel 31
Vastavushindami sasutuse teavitamistaotlus

Vastavushindamisasutus esitab teavitamistaotluse selle litkmesriigi teavitatud
asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele, mille territooriumil ta on asutatud.

Taotluses tdpsustatakse vastavushindamistoimingud ja -menetlused ning seadmed,
millega tegelemiseks asutus vididab end pidev olevat, mida toetavad dokumendid,
mis tdendavad vastavust koigile VI lisas sdtestatud ndudmistele.

Seoses VI lisa punktides 1 ja 2 sdtestatud organisatsiooniliste ja iildnduete ning
kvaliteedijuhtimise nduetega vOib asjakohased dokumendid esitada kehtiva
sertifikaadi ja vastava hindamisaruande kujul, mille on védlja andnud riiklik
akrediteerimisasutus kooskdlas madrusega (EU) nr 765/2008.
Vastavushindamisasutus eeldatakse olevat vastavuses nduetega, mida sellise
akrediteerimisasutuse véljastatud sertifikaat késitleb.

Pérast midramist ajakohastab teavitatud asutus 16ikes 2 osutatud dokumente alati, kui
toimub asjakohaseid muutusi, et teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus saaks
jélgida ja kontrollida pidevat vastavust koigile VI lisas sétestatud noudmistele.

Artikkel 32
Taotluse hindamine

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus kontrollib, kas artiklis 31 osutatud
taotlus on téielik, ja koostab esialgse hindamisaruande.

Ta esitab esialgse hindamisaruande komisjonile, kes edastab selle viivitamata artikli
78 alusel loodud meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale. Komisjoni taotluse
korral esitab asutus aruande kuni kolmes liidu ametlikus keeles.

14 pdeva jooksul pdrast 1dikes 2 osutatud esitamist médrab komisjon {iihise
hindamisriihma, mis koosneb vihemalt kahest ekspertide loetelust valitud eksperdist,
kes on kvalifitseeritud vastavushindamisasutusi hindama. Loetelu koostab komisjon
koostods meditsiiniseadmete  koordineerimisriihmaga. Vdhemalt iiks neist
ekspertidest on komisjoni esindaja, kes juhib iihist hindamisriihma.

90 pdeva jooksul parast lihise hindamisrithma madramist vaatavad teavitatud asutuste
eest vastutav riiklik asutus ja ithine hindamisrithm lédbi dokumendid, mis on esitatud
koos taotlusega vastavalt artiklile 31 ja viivad 14bi taotleja vastavushindamisasutuse
ja vajaduse korral vastavushindamismenetluses osalevate, liidus voi liidust véljaspool
asuvate tiitarettevotjate voi alltoovotjate kohapealse hindamise. Selline kohapealne
hindamine ei hdlma ndudeid, mille kohta taotleja vastavushindamisasutus on saanud
artikli 31 10ikes 2 osutatud riikliku akrediteerimisasutuse véljastatud sertifikaadi,
vélja arvatud juhul, kui artikli 32 1dikes 3 osutatud komisjoni esindaja nduab
kohapealset hindamist.
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Jareldused asutuse mittevastavuse kohta VIlisas sdtestatud nduetele tdstatatakse
hindamismenetluse kéigus ja neid arutatakse teavitatud asutuste eest vastutava
riikliku asutuse ja iihise hindamisriihma vahel, et jouda taotluse hindamise osas
tihisele seisukohale. Eriarvamused tuuakse vélja vastutava riikliku asutuse
hindamisaruandes.

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus esitab oma hindamisaruande ja teatise
kavandi komisjonile, kes edastab need dokumendid viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale ja {ihise hindamisriihma liikmetele. Komisjoni taotluse korral
esitab asutus need dokumendid kuni kolmes liidu ametlikus keeles.

Uhine hindamisriihm esitab oma arvamuse hindamisaruande ja teatise kavandi kohta
21 pédeva jooksul pérast nende dokumentide kittesaamist ja komisjon edastab selle
arvamuse viivitamata meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale. 21 pideva jooksul
parast iihise hindamisrihma arvamuse saamist annab meditsiiniseadmete
koordineerimisrithm vilja soovituse teatise kavandi kohta, mida asjakohane riiklik
asutus otsuse tegemisel teavitava asutuse madramise suhtes nduetekohaselt arvesse
votab.

Komisjon voib rakendusaktide kaudu vdtta vastu meetmeid, milles sétestatakse
artiklis 31 osutatud teavitamistaotluse ja kédesolevas artiklis sétestatud taotluse
hindamise tingimused. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 88
16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 33
Teavitamise kord

Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi litkmesriikke enda méiératud
vastavushindamisasutustest, kasutades elektroonilist teavitamisvahendit, mille on
vilja tootanud ja mida haldab komisjon.

Liikmesriigid voivad teavitada iiksnes sellistest vastavushindamisasutustest, mis
vastavad VI lisas sdtestatud tingimustele.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus vastutab teavitatud asutuste
midramise eest ka muude toodete valdkonnas peale meditsiiniseadmete, esitab
meditsiiniseadmete piddev asutus enne teavitamist positiivse arvamuse teatise ja selle
ulatuse kohta.

Teatises maddratakse selgelt kindlaks méadramise ulatus, tuues vilja
vastavushindamistoimingud, vastavushindamismenetlused ja seadmete tiilip, mida
teavitatud asutusel on digus hinnata.

Komisjon vdib rakendusaktide kaudu koostada loetelu koodidest ja vastavatest
seadme tiilipidest, et tdpsustada teavitatud asutuse mddramise ulatus, litkmesriigid
saavad neid koode oma teatistes kasutada. Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 88 1dikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Teatisele lisatakse teavitatud asutuste eest vastutava riikliku asutuse 10plik
hindamisaruanne, iihise hindamisriihma arvamus ja  meditsiiniseadmete
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koordineerimisrithma soovitus. Kui teavitav liikmesriik ei jargi meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma soovitust, esitab ta nduetekohaselt tdendatud pdhjenduse.

Teavitav litkmesriik esitab komisjonile ja teistele liikmesriikidele dokumentaalsed
toendid meetmete kohta, mis tagavad teavitatud asutuste pideva jirelevalve ja nende
jatkuva vastamise VI lisas sétestatud nouetele. Samuti esitab ta tdendid asjatundlike
tootajate olemasolu kohta, kes jdlgivad teavitatud asutust kooskodlas artikli 28 1oikega
6.

28 pdeva jooksul pédrast teavitamist voivad liikmesriigid vdi komisjon esitada
kirjalikke vastuvditeid oma argumentidega kas teavitatud asutuse kohta voi selle
jéarelevalve kohta teavitatud asutuste eest vastutava riikliku asutuse poolt.

Kui moni liikkmesriik vdi komisjon esitab vastuvditeid kooskdlas 1dikega 7,
peatatakse teatise moju. Sellisel juhul esitab komisjon 15 pdeva jooksul pérast 1oikes
7 osutatud ajavahemiku 16ppu kiisimuse meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale.
Pérast osapooltega konsulteerimist avaldab meditsiiniseadmete koordineerimisrithm
oma arvamuse hiljemalt 28 pieva parast seda, kui kiisimus talle esitati. Kui teavitav
litkkmesriik ei ndustu meditsiiniseadmete koordineerimisriihma arvamusega, voib ta
taotleda komisjoni arvamust.

Kui kooskodlas 16ikega 7 vastuviiteid ei esitata voi kui meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm v3i komisjon on pérast 10ike 8 kohast konsulteerimist
seisukohal, et teatise vOib tdielikult voi osaliselt vastu votta, avaldab komisjon
teatise.

Teatis jOustub jdrgmisel pdeval pirast selle avaldamist teavitatud asutuste
andmebaasis, mille on vilja téotanud ja mida haldab komisjon. Avaldatud teatises
méidratakse kindlaks teavitatud asutuse diguspédrase tegevuse ulatus.

Artikkel 34
Teavitatud asutuste identifitseerimisnumber ja nimekiri

Komisjon méérab identifitseerimisnumbri igale teavitatud asutusele, mille kohta on
teatis  kooskolas artikliga 33  vastu  vdetud. Ta maiddrab iiheainsa
identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme liidu digusakti alusel.

Komisjon teeb avalikkusele kittesaadavaks kédesoleva maddruse alusel teavitatud
asutuste nimekirja, mis sisaldab ka neile méératud identifitseerimisnumbreid ja
toiminguid, mille teostamiseks nad on méaratud. Komisjon tagab, et seda nimekirja
ajakohastatakse.

Artikkel 35
Teavitatud asutuste jarelevalve

Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus teostab pidevalt teavitatud asutuste
jérelevalvet, et tagada VI lisas sdtestatud ndudmiste pidev tditmine. Teavitatud asutus
esitab noudmise korral kogu asjakohase informatsiooni ja dokumentatsiooni, mida on
vaja, et vastutav asutus saaks kontrollida nimetatud kriteeriumide tditmist.
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Teavitatud asutus teatab teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele
vilvitamatult  kdigist muudatustest, eelkdige seoses personali, ruumide,
tiitarettevotjate ja alltoovotjatega, mis voivad mdjutada VI lisas sétestatud nduete
tditmist voi1 asutuse suutlikkust teostada vastavushindamistoiminguid seoses
seadmetega, mille jaoks ta on mdiratud.

Teavitatud asutus vastab viivitamata tema teostatud vastavushindamistoimingutega
seotud kiisimustele, mille on esitanud tema vdi mone teise litkmesriigi ametiasutus
vO1 komisjon. Selle liikmesriigi teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus, kus
teavitatud asutus asub, tdidab koigi teiste liikmesriikide asutuste vdi komisjoni
esitatud taotlused, vilja arvatud juhul, kui on diguspirane pohjus seda mitte teha —
sellisel puhul vdivad modlemad pooled konsulteerida meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga. Teavitatud asutus vOi tema riigi teavitatud asutuste eest
vastutav riiklik asutus voib nduda, et teise liikkmesriigi asutustele voi komisjonile
edastatud teavet kisitataks konfidentsiaalsena.

Vihemalt kord aastas hindab teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus, kas iga
tema vastutusalas olev teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas sdtestatud nduetele.
See hindamine sisaldab kontrollkéiku igasse teavitatud asutusse.

Kolm aastat pidrast teavitatud asutusest teatamist ja seejédrel iga kolme aasta tagant
hindavad asutuse asukohariigi teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus ja artikli
32 1digetes 3 ja 4 kirjeldatud menetluse kohaselt madratud iihine hindamisriihm, kas
teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas sétestatud ndoudmistele Komisjoni voi
litkkmesriigi taotlusel voib meditsiiniseadmete koordineerimisrithm algatada
kiesolevas loikes kirjeldatud hindamismenetluse igal ajal, kui tekib pdhjendatud
kahtlus, kas teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas sidtestatud ndudmistele.

Liikmesriigid annavad vdhemalt kord aastas komisjonile ja teistele liikmesriikidele
aru oma jarelevalvetegevuse kohta. See aruanne sisaldab kokkuvdtet, mis tehakse
tildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 36
Muudatused teatises

Komisjoni ja teisi litkmesriike teavitatakse koigist edaspidistest asjakohastest
muudatustest teatises. Artikli 32 13igetes 2—6 ja artiklis 33 kirjeldatud menetlust
kohaldatakse muudatuste suhtes, mis holmavad teatise ulatuse laiendamist. Koikidel
muudel juhtudel avaldab komisjon muudetud teatised artikli 33 1dikes 10 osutatud
elektroonilises teavitamisvahendis.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus on veendunud, et teavitatud asutus
el vasta enam VI lisas sitestatud nduetele voi et ta ei ole oma kohustusi tditnud, siis
asutus peatab, piirab voi tiihistab tdielikult voi osaliselt teatise, sdltuvalt nduetele
mittevastavuse vOi kohustuste tditmata jidtmise tosidusest. Peatamise kestus ei iileta
tihte aastat, mida vOib veel iihe aasta vorra pikendada. Kui teavitatud asutus on oma
tegevuse 10petanud, tiihistab teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus teatise.

Teavitatud asutuste eest vastutavad riiklikud asutused teatavad komisjonile ja teistele
litkkmesriikidele  viivitamata koigist teatiste peatamistest, piiramistest ja
tithistamistest.
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168.

Teatise piiramise, peatamise voi tiihistamise korral votab litkmesriik asjakohaseid
meetmeid, et tagada, et asjaomase teavitatud asutuse toimikuid todtleb kas teine
teavitatud asutus voi need hoitakse teavitatud asutuste ja turujirelevalve eest
vastutavatele riiklikele asutustele nende taotluse korral kittesaadavatena.

Teavitatud asutuste eest vastutavad riiklikud asutused hindavad, kas teatise muutmise
pohjused mojutavad teavitatud asutuse viljastatud sertifikaate ja esitavad komisjonile
ja teistele litkmesriikidele kolme kuu jooksul pérast teatise muudatustest teatamist
aruande oma jirelduste kohta. Kui see on turul olevate seadmete ohutuse tagamiseks
vajalik, annab konealune ametiasutus teavitatud asutusele korralduse peatada voi
tithistada ametiasutuse méidratud moistliku aja jooksul koik alusetult véljastatud
sertifikaadid. Kui teavitatud asutus seda méiratud aja jooksul ei tee vOi on oma
tegevuse l0petanud, peatab voi tiihistab alusetult viljastatud sertifikaadid teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus ise.

Muud sertifikaadid peale alusetult viljastatud sertifikaatide, mille on viljastanud
teavitatud asutus, kelle suhtes on teavitamine peatatud, piiratud voi tithistatud, jadvad
kehtima jargmistel tingimustel:

(zzz) teatise peatamise korral: tingimusel, et kolme kuu jooksul pirast peatamist
kinnitab kas meditsiiniseadmete péddev asutus selles liikmesriigis, kus asub
sertifikaadiga hdlmatud toote tootja voi muu teavitatud asutus kirjalikult, et ta
tdidab peatamise ajal teavitatud asutuse iilesandeid;

(aaaa)teatise piiramise voi tiihistamise korral: kolmeks kuuks pdrast piiramist voi
tithistamist. Meditsiiniseadmete pddev asutus selles liikmesriigis, kus asub
sertifikaadiga holmatud toote tootja, vOib pikendada sertifikaatide kehtivust
veel kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi pikendamise kestus iiletada 12
kuud, tingimusel, et ta tdidab selle aja jooksul teavitatud asutuse iilesandeid.

Ametiasutus vOi teavitatud asutus, kes tdidab selle teavitatud asutuse iilesandeid,
keda teatise muutmine puudutab, teavitab sellest viivitamata komisjoni, teisi
litkkmesriike ja teisi teavitatud asutusi.

Artikkel 37
Teavitatud asutuste padevuse vaidlustamine

Komisjon uurib koiki juhtumeid, mille puhul talle on viljendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus tdidab jatkuvalt IV lisas sdtestatud noudeid voi oma
kohustusi. Ta vdib selliseid uurimisi ka omal algatusel alustada.

Teavitav litkmesriik annab komisjonile taotluse korral kogu teabe asjaomase
teavitatud asutuse teavitamise kohta.

Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida enam teavitamise aluseks
olevaid ndudeid, siis teatab ta sellest teavitavale liikmesriigile ning nduab, et see
votaks vajalikud parandusmeetmed, sealhulgas vajaduse korral peataks voi tiihistaks
teavitamise voi piiraks seda.

Kui litkmesritk ei rakenda vajalikke parandusmeetmeid, vOib komisjon
rakendusaktidega teavitamise peatada voi tiihistada vOi seda piirata. Konealused
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rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 88 1dikes 3  osutatud
kontrollimenetlusega. Komisjon teavitab asjaomast liitkmesriiki oma otsusest ja
ajakohastab teavitatud asutuste andmebaasi ja loetelu.

Artikkel 38

Kogemuste vahetamine teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutuste vahel

Komisjon vastutab kdesoleva méédruse kohaselt teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike
asutuste vahelise kogemuste vahetamise korraldamise ja haldustavade koordineerimise eest.

Artikkel 39
Teavitatud asutuste koordineerimine

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste vahel korraldatakse asjakohane koordineerimine ja
koost6o ning selleks luuakse meditsiiniseadmete, sh in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonna teavitatud asutuste koordineerimisrithm.

Kéesoleva méiruse kohaselt teavitatud asutused osalevad nimetatud rithma to0s.

169.

170.

Artikkel 40
Tasud

Liikmesriik, kus asutused asuvad, nduab tasu taotlevatelt vastavushindamisasutuselt
ja teavitatud asutustelt. Konealuste tasudega kaetakse tdielikult voi osaliselt need
kulud, mis on seotud teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutuste kidesoleva
méiiruse kohase tegevusega.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte,
millega méératakse kindlaks 1dikes 1 osutatud tasude suurus ja struktuur, vottes
arvesse inimeste tervise ja ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja kulutdhususe
eesmirki. Erilist tdhelepanu pdoratakse nende teavitatud asutuste huvidele, kes on
esitanud riikliku akrediteerimisasutuse poolt véljastatud kehtiva sertifikaadi, nagu on
osutatud artikli 31 1dikes 2, ja nende teavitatud asutuste huvidele, kes on komisjoni
soovituse 2003/361/EU kohaselt miiratletud viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjatena.
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172.

173.

174.

V peatikk
Klassifitseerimine ja vastavushindamine

1. JAGU — KLASSIFITSEERIMINE

Artikkel 41
Meditsiiniseadmete klassifitseerimine

Seadmed liigitatakse I, Ila, IIb ja III klassi, vOttes arvesse nende ettendhtud otstarvet
ja kaasnevaid ohte. Klassifitseerimise aluseks on VII lisas sétestatud
klassifitseerimiskriteeriumid.

Tootja ja teavitatud asutuse vaheline mis tahes vaidlus, mis tuleneb
klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamisest, suunatakse lahendamiseks selle
litkkmesriigi padevale asutusele, kus on tootja registreeritud tegevuskoht. Juhul kui
tootja registreeritud tegevuskoht ei asu ELis ja ta ei ole volitatud esindajat veel
médranud, suunatakse kiisimus selle litkkmesriigi padevale asutusele, kus on VIII lisa
I peatiiki punkti 3.2 alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud esindaja
registreeritud tegevuskoht.

Pddev asutus teavitab vidhemalt 14 pdeva enne mis tahes otsuse tegemist
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.

Komisjon voib litkmesriigi palvel voi omal initsiatiivil votta vastu rakendusakte,
millega otsustatakse VII lisas sidtestatud klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
teatava seadme voi seadmete kategooria voi rithma suhtes, et méérata kindlaks nende
seadmete klass.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 88 loikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja artiklites 61-75 kirjeldatud
turujirelevalvetoimingutest saadavat mis tahes teavet, antakse komisjonile oigus
votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte, mis kisitlevad jargmist:

(bbbb) otsus selle kohta, kas teatav seade vOi seadmete kategooria voi rithm
tuleks erandina VII lisas sitestatud klassifitseerimiskriteeriumidest
klassifitseerida monda muusse klassi kuuluvaks;

(cccc) VI lisas sitestatud klassifitseerimiskriteeriumide muutmine voi tdiendamine.
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176.

177.

178.

179.

2. JAGU — VASTAVUSHINDAMINE

Artikkel 42
Vastavushi ndamismenetlused

Enne seadme turule laskmist hindavad tootjad selle nduetele vastavust.
Vastavushindamismenetlused on sétestatud lisades VIII-XI.

[T klassi liigitatud seadmete (vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed voi uuritavad
seadmed) tootjad viivad 1dbi kvaliteedi tdielikul tagamisel ja kavandi toimiku
labivaatamisel pdhineva vastavushindamismenetluse, mis on sitestatud VIII lisas.
Selle asemel voib tootja valida IX lisas sétestatud tiilibithindamisel pdhineva
vastavushindamise koos X lisas sétestatud toote vastavuse tdendamisel pohineva
vastavushindamisega.

Artikli 1 16ike 4 esimeses 10igus osutatud seadmete puhul jargib teavitatud asutus
vastavalt vajadusele kas VIII lisa II peatiiki punktis 6.1 vdi IX lisa punktis 6
satestatud konsulteerimiskorda.

Artikli 1 16ike 2 punkti e kohaselt kdesoleva mééruse reguleerimisalasse kuuluvate
seadmete puhul jargib teavitatud asutus vastavalt vajadusele kas VIII lisa II peatiiki
punktis 6.2 voi IX lisa punktis 6 sédtestatud konsulteerimiskorda.

IIb klassi liigitatud seadmete (vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed voi uuritavad
seadmed) tootjad viivad 1dbi kvaliteedi tdielikul tagamisel ja kavandi toimiku
labivaatamisel pohineva vastavushindamismenetluse, mis on sitestatud VIII lisas
(vélja arvatud konealuse lisa II peatiiki nduded) ning hindavad representatiivsete
nédidiste pohjal kavandi dokumentatsiooni, mis moodustab osa tehnilisest
dokumentatsioonist. Teise vOimalusena voib tootja kohaldada IX lisas sdtestatud
tiitibihindamisel pdhinevat vastavushindamist koos X lisas sitestatud toote vastavuse
toendamisel pohineva vastavushindamisega.

ITa klassi liigitatud seadmete (vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed voi uuritavad
seadmed) tootjad viivad 1dbi kvaliteedi tdielikul tagamisel ja kavandi toimiku
labivaatamisel pohineva vastavushindamismenetluse, mis on sitestatud VIII lisas
(vélja arvatud konealuse lisa II peatiiki nduded) ning hindavad representatiivsete
ndidiste pohjal kavandi dokumentatsiooni, mis moodustab osa tehnilisest
dokumentatsioonist. Selle asemel vdib tootja valida II lisas sitestatud tehnilise
dokumentatsiooni koostamise koos X lisa A osa punktis 7 vdi B osa punktis 8
sdtestatud toote vastavuse tdendamisel pohineva vastavushindamisega.

I klassi liigitatud seadmete (vidlja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed v&i uuritavad
seadmed) tootjad kinnitavad oma toodete nduetele vastavust artiklis 17 osutatud ELi
vastavusdeklaratsiooni  viljastamisega péarast II lisas sétestatud tehnilise
dokumentatsiooni koostamist. Steriilselt turulelastavate vdi mootefunktsiooniga
seadmete puhul kohaldab tootja VIII lisas (vilja arvatud selle II peatiikis) voi X lisa
A osas sdtestatud menetlusi. Teavitatud asutuse tegevus piirdub:

(dddd) steriilselt turulelastavate seadmete puhul nende tootmisaspektidega, mis
on seotud steriilsuse tagamise ja sdilitamisega,
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182.

183.
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185.

186.

(eeee)modtefunktsiooniga meditsiiniseadmete puhul nende tootmisaspektidega, mis
on seotud seadmete vastavusega metroloogilistele nduetele.

Tootjad voivad soovi korral kohaldada asjaomasest seadmest korgemasse klassi
kuuluva seadme suhtes kohaldatavat vastavushindamismenetlust.

Tellimusmeditsiiniseadmete tootjad jargivad XI lisas sétestatud menetlust ja
koostavad enne seadme turule laskmist nimetatud lisas satestatud deklaratsiooni.

Liikmesriik, kus teavitatud asutus on registreeritud, vdib otsustada, et kdik voi
teatavad 10igetes 1-6 osutatud menetlustega seotud dokumendid, sh tehniline
dokumentatsioon, auditi-, hindamis- ja inspekteerimisaruanded peavad olema
kittesaadavad teatavas ELi ametlikus keeles. Vastasel juhul peavad need olema
kéttesaadavad teavitatud asutusele vastuvoetavas ELi ametlikus keeles.

Uuritavate seadmete suhtes kohaldatakse artiklites 50—60 sdtestatud ndudeid.

Selleks et tagada vastavushindamismenetluste iihetaoline kohaldamine teavitatud
asutuste poolt, voib komisjon rakendusaktidega tdpsustada menetlusaspekte ja -korda
jargmistes punktides:

— hindamise sagedus ja valimi koostamise alus sellise tehnilisse
dokumentatsiooni kuuluva kavandi dokumentatsiooni representatiivsete
ndidiste pohjal tehtava hindamise korral, mis II a ja IIb klassi seadmete puhul
on sétestatud VIII lisa punkti 3.3 alapunktis c¢ ja punktis 4.5 ning Ila klassi
seadmete puhul X lisa A osa punktis 7.2;

— teavitatud asutuste poolt kooskdlas VIII lisa punktiga 4.4 korraldatavate tehaste
etteteatamata kontrollimiste ja niidiste kontrollimiste minimaalne sagedus,
vottes arvesse seadme riskiklassi ja liiki;

- fiitisikalised, laboratoorsed ja muud katsed, mida teavitatud asutused teevad
seoses VIII lisa punktide 4.4 ja 5.3, IX lisa punkti 3 ja X lisa B osa punkti 5
kohase nédidiste kontrollimise, kavandi toimiku ldbivaatamise ja
tiitibihindamisega.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 88 loikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Selleks et votta arvesse tehnika arengut ja mis tahes teavet, mis saadakse artiklites
2840 sitestatud teavitatud asutuste madramise ja jarelevalve kdigus ning artiklites
61-75 kirjeldatud turujarelevalvetoimingutest, antakse komisjonile oigus votta
kooskolas artikliga 89 vastu delegeeritud Oigusakte, millega muudetakse voi
tdiendatakse VIII-XI lisas sdtestatud vastavushindamismenetlusi.

Artikkel 43
Teavitatud asutuste osalemine
Kui vastavushindamismenetlus eeldab teavitatud asutuse osalemist, vdib tootja

esitada taotluse oma valitud teavitatud asutusele tingimusel, et asutusest on
vastavushindamistoimingute, vastavushindamismenetluste ja asjaomaste seadmetega
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188.

189.

190.

191.

192.

seoses teatatud. Sama vastavushindamistoimingut késitlevat taotlust ei voi
samaaegselt esitada rohkem kui iihele teavitatud asutusele.

Asjaomane teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele tootjast, kes votab
oma taotluse tagasi enne teavitatud asutuselt vastavushindamisotsuse saamist.

Teavitatud asutus vOib tootjalt nduda mis tahes teavet, mis on vajalik valitud
vastavushindamismenetluse nduetekohaseks labiviimiseks.

Teavitatud asutused ja nende todtajad teostavad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase usaldusvéérsuse ja noutava erialase tehnilise pddevusega ning on
vabad igasugustest surveavaldustest ja ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis voivad
nende otsuseid vdi vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti isikute voi
isikute rithmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

Artikkel 44
Teatavate vastavushindamiste jarel eval vemehhanism

Teavitatud asutus teatab komisjonile III klassi liigitatud seadmete vastavushindamise
taotlustest, vilja arvatud olemasolevate sertifikaatide tdiendamise voi uuendamise
taotlused. Teatisele lisatakse I lisa punktis 19.3 osutatud kasutusjuhendi kavand ja
artiklis 26 osutatud ohutust ja kliinilist toimivust késitleva kokkuvodtte kavand.
Teavitatud asutus mairgib teatises vastavushindamise kavandatava 16ppkuupéeva.
Komisjon edastab teatise ja lisatud dokumendid viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale.

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm voib 28 pédeva jooksul alates teabe
saamisest paluda teavitatud asutusel esitada esialgne vastavushindamise kokkuvote
enne sertifikaadi viljastamist. Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm teeb kas oma
litkme vdi komisjoni ettepanekul otsuse sellise taotluse esitamise kohta artikli 78
16ikes 4 sétestatud korras. Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm mairgib oma
taotluses teaduslikult usaldusviirsed tervisega seotud pohjused selle kohta, miks ta
soovib konkreetse toimiku esialgse vastavushindamise kokkuvotte esitamist.
Toimiku esitamise taotluse puhul tuleb nduetekohaselt arvesse votta vordse
kohtlemise pohimdtet.

Teavitav asutus teavitab tootjat viie pédeva jooksul meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma taotluse saamisest.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm voib esitada esialgse vastavushindamise
kokkuvdtte kohta mirkusi kdige rohkem 60 pdeva jooksul alates selle kokkuvdtte
saamisest. Nimetatud ajavahemiku jooksul ja hiljemalt 30 pdeva pirast taotluse
saamist vOib meditsiiniseadmete koordineerimisrithm paluda esitada lisateavet, mis
on teaduslikult usaldusvdirsetel pohjustel vajalik teavitatud asutuse esialgse
vastavushindamise kokkuvdtte analiilisimiseks. Muu hulgas v3ib taotleda néidiseid
vOi tootja valduste kiilastamist. Kéesoleva 10igu esimeses lauses osutatud mérkuste
esitamise tdhtaeg peatatakse kuni taotletud lisateabe esitamiseni. Meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma poolsed tdiendavad lisateabe taotlused ei peata mérkuste
esitamise tdhtaega.
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194.

195.

196.

197.

198.

Teavitatud asutus vOtab noduetekohaselt arvesse mirkusi, mis on saadud vastavalt
16ikele 3. Ta edastab komisjonile selgituse mirkuste arvessevOtmise kohta, sh
pohjenduse juhul, kui saadud mairkusi ei ole arvesse vdetud, ja oma 1dpliku otsuse
konealuse vastavushindamise kohta. Komisjon edastab konealuse teabe viivitamata
meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale.

Kui seda peetakse patsientide ohutuse ja rahvatervise seisukohast vajalikuks, voib
komisjon rakendusaktidega kindlaks midrata konkreetsed seadmekategooriad voi -
rihmad (vdlja arvatud III klassi seadmed), mille suhtes kohaldatakse eelnevalt
kindlaks maédratud ajavahemiku jooksul 1dikeid 1-4. Konealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 88 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Selle 1doike kohased meetmed on pdhjendatud ainult ithe v0i mitme jargmise
kriteeriumi korral:

(ffff) seadme vai selle aluseks oleva tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev oluline
kliiniline moju v8i mdju inimeste tervisele;

(ggge) teatava seadmekategooria vOi -rithma riski-kasu suhte halvenemine,
mille pohjuseks on teaduslikult usaldusvéérne terviseoht seoses komponendi
voOi ldhtematerjaliga voi mojuga tervisele seadme rikke korral;

(hhhh) artikli 61 kohaselt teatatud tdsiste vahejuhtumite arvu suurenemine
teatava seadmekategooria voi -riihma osas;

(i1i1) méarkimisvaarsed lahknevused eri teavitatud asutuste tehtud sisuliselt sarnaseid
seadmelid kiésitlevates vastavushindamistes;

(jjj7) oht inimeste tervisele, mis on seotud teatava seadmekategooria voi -rilhmaga
voi selle aluseks oleva tehnoloogiaga.

Komisjon teeb kooskdlas Idikega 3 esitatud mairkuste kokkuvotte ja
vastavushindamismenetluse tulemuse avalikkusele kéttesaadavaks. Ta ei avalda
isikuandmeid ega konfidentsiaalset driteavet.

Komisjon loob kéesoleva artikli kohaldamiseks tehnilise infrastruktuuri
elektrooniliseks andmevahetuseks teavitatud asutuste ja meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma vahel.

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta esialgse vastavushindamise kokkuvotte
1digete 2 ja 3 kohast edastamist ja analiiiisimist késitlevad tiksikasjalikud sétted ja
menetluskorra. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 88 15ikes
3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 45
Sertifikaadid

Teavitatud asutuste poolt VIII, IX ja X lisa kohaselt viljastatud sertifikaadid on

koostatud selle litkmesriigi méaratud keeles, kus teavitatud asutus on registreeritud,
kui keelt ei ole kindlaks méadratud, siis mones muus teavitatud asutusele
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200.

201.

202.

203.

204.

vastuvOoetavas ELi ametlikus keeles. Sertifikaadis esitatavad miinimumandmed on
ette nahtud XII lisas.

Sertifikaadid kehtivad neil mirgitud ajavahemiku jooksul, mis ei iileta viit aastat.
Tootja taotluse korral vaib sertifikaatide kehtivust pikendada korraga mitte rohkem
kui viie aasta kaupa, vottes aluseks kohaldatavate vastavushindamismenetluste
kohaselt tehtava uue hindamise. Sertifikaadi mis tahes lisade kehtivusaeg on vordne
sertifikaadi kehtivusajaga.

Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kiesoleva mddruse ndudeid,
peatab voOi tiihistab ta proportsionaalsuse pohimotet arvesse vottes véljastatud
sertifikaadi vOi kehtestab selle suhtes piirangud, kui tootja ei taga nimetatud nduete
tditmist asjakohaste parandusmeetmete vOtmisega teavitatud asutuse poolt
kindlaksméératud tdhtajaks. Teavitatud asutus pdhjendab oma otsust.

Komisjon loob koostdos liikmesriikidega elektroonilise siisteemi teavitatud asutuste
poolt viljastatud sertifikaate kisitlevate andmete vordlemiseks ja todtlemiseks, ja
haldab seda. Teavitatud asutus sisestab elektroonilisse siisteemi teabe véljastatud
sertifikaatide kohta (k.a nende muudatused ja lisad) ning teabe peatatud, ennistatud,
tihistatud voOi tagasiliikatud sertifikaatide ja sertifikaatide suhtes kehtestatud
piirangute kohta. See teave on iildsusele kittesaadav.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 89 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse XII lisas sdtestatud sertifikaatides esitatavaid
miinimumandmeid, et votta arvesse tehnika arengut.

Artikkel 46
Teavitatud asutuse vabatahtlik muutmine

Kui tootja 1dpetab lepingu teavitatud asutusega ja s0lmib sama seadme vastavuse
hindamiseks lepingu teise teavitatud asutusega, médratakse teavitatud asutuse
muutmist késitlevad iiksikasjad sonaselgelt kindlaks tootja, hindamistegevust
1dpetava teavitatud asutuse ja hindamistegevust alustava teavitatud asutuse vahelises
kokkuleppes. Selles kokkuleppes tuleb késitleda vahemalt jargmiseid punkte:

(kkkk) tegevust 10petava teavitatud asutuse véljastatud sertifikaatide
kehtivusaja 16ppkuupéev;

(1) kuupdev, kuni milleni voib tegevust lOpetava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbrit tootja esitatavas teabes, sealhulgas
reklaammaterjalides nimetada;

(mmmm)  dokumentide {ileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud
kiisimused ja omandidigused;

(nnnn) kuupdev, millest alates kannab tegevust alustav teavitatud asutus
tdisvastutust vastavushindamistoimingute eest.

Tegevust 10petav teavitatud asutus tiihistab asjaomase seadme kohta véljastatud
sertifikaadid nende kehtivusaja 16ppkuupieval.
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208.

209.

210.

Artikkel 47
Erand vastavushi ndami smenetlusest

Erandina artiklist 42 voib pddev asutus nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral
lubada lasta asjaomase litkmesriigi territooriumil turule voi votta seal kasutusele
teatava seadme, mille suhtes ei ole 1ébi viidud artiklis 42 osutatud menetlust ja mille
kasutamine on inimeste tervise ja patsientide ohutuse huvides.

Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele kdikidest otsustest,
millega lubatakse seadme turule laskmine voi kasutuselevott vastavalt 1oikele 1, kui
selline luba antakse muuks kasutuseks kui ainult {ihe patsiendi jaoks.

Liikmesriigi palvel ning kui see on inimeste tervise ja patsientide ohutuse
seisukohast oluline rohkem kui iihes litkmesriigis, voib komisjon rakendusaktidega
laiendada litkmesriigi poolt kooskdlas 1dikega 1 antud luba liidu territooriumile
kindlaksméératud ajaks ning sitestada seadme turulelaskmise ja kasutuselevdtu
tingimused. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 88 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Noduetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses inimeste tervise ja
ohutusega votab komisjon vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas
artikli 88 ldikes 4 osutatud menetlusega.

Artikkel 48
Vabamitgi sertifikaat

Liikmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht, véljastab ekspordi eesmargil ja
tootja taotluse korral vabamiiligi sertifikaadi, mis tdendab, et tootja on
nduetekohaselt registreeritud ning kéesoleva médrusega kooskdlas CE-maérgist
kandvat seadet voib liidus seaduslikult turule lasta. Vabamiiligi sertifikaat kehtib
sellel méargitud ajavahemiku jooksul, mis ei ole pikem kui viis aastat ning selle
kehtivusaeg ei lileta asjaomasele seadmele viljastatud artiklis 45 osutatud sertifikaadi
kehtivusaega.

Komisjon vo0ib rakendusaktidega kehtestada vabamiiiigi sertifikaatide néidised,
vottes arvesse vabamiiligi sertifikaatide kasutamise rahvusvahelist praktikat.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 88 10ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

VI peatiikk
Kliiniline hinnang ja kliinilised uuringud

Artikkel 49
Kliiniline hinnang

Tootja viib 1dbi kliinilise hindamise kdesolevas artiklis ja XIII lisa A osas sdtestatud
pohimotete alusel.
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Kliinilisel hindamisel jargitakse kindlaksméairatud ja metodoloogiliselt pdhjendatud
menetlust, mille aluseks on kas:

(0000) seadme ohutust, funktsioonivdimet, disainilahenduse omadusi ja
sihtotstarvet késitleva olemasoleva asjakohase teaduskirjanduse kriitiline
hinnang, mille puhul on tdidetud jairgmised tingimused:

— on toendatud kliiniliselt uuritava seadme vordvairsus seadmega, mille
kohta andmed on esitatud,

— andmed tdoendavad nduetekohaselt vastavust asjaomastele iildistele
ohutus- ja toimivusnduetele;

(pppp) koigi kooskolas artiklitega 50-60 ja XIV lisaga tehtud Kkliiniliste
uuringute tulemuste kriitiline hinnang;

(qqqq) punktides a ja b osutatud kliiniliste andmete kombineeritud kriitiline
hinnang.

Kui ei peeta asjakohaseks tdendada vastavust iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
kliiniliste andmete pohjal, esitatakse iga sellise erandi puhul asjakohane pohjendus,
mille aluseks on tootja riskijuhtimise tulemused ning milles vietakse arvesse seadme
ja inimkeha kontakti eripérasid, ettendhtud kliinilisi funktsioone ja tootja kinnitusi.
Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamise piisavust ainult
mittekliiniliste katsemeetodite tulemuste alusel (sh funktsioonivdime hindamine,
stendikatsed ja prekliiniline hinnang) tuleb nduetekohaselt pdhjendada II lisas
osutatud tehnilises dokumentatsioonis.

Kliinilist hinnangut ja sellega seotud dokumente ajakohastatakse asjaomase seadme
kogu olelusringi jooksul andmetega, mis saadakse artikli 8 15ikes 6 osutatud tootja
turustamisjirgse jarelevalve kava rakendamise kéigus.

Kliiniline hinnang ja selle tulemused dokumenteeritakse XIII lisa A osa punktis 6
osutatud kliinilise hindamise aruandes, mis lisatakse kas tervikuna voi mille tdielikud
viited lisatakse II lisas osutatud asjaomast seadet késitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

Artikkel 50
Kliiniliste uuringute tldnduded

Kliiniliste uuringute suhtes kohaldatakse artikleid 50-60 ja XIV lisa, kui neid
korraldatakse {ihel voi1 mitmel jargmistest eesmérkidest:

(rrrr) kontrollida, kas seadmed on kavandatud, toodetud ja pakendatud selliselt, et
tavapdrastes kasutustingimustes sobivad nad kasutamiseks iihel v8i mitmel
artikli 2 16ike 1 punktis 1 osutatud meditsiinilisel eesmérgil ning saavutavad
tootja poolt ettendhtud toimivustaseme;

(ssss)kontrollida, kas seadme abil saavutatakse tootja poolt ettendhtud kasu
patsiendile;
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(tttt) midrata kindlaks soovimatud korvaltoimed tavalistes kasutustingimustes ja
hinnata, kas nende tekitatav oht on vastuvoetav vorreldes seadme abil
saavutatud kasuga.

Kui sponsor ei ole ELis registreeritud, tagab ta, et tema kontaktisik on ELis
registreeritud. Kontaktisikule edastatakse kogu wuuringu sponsorile suunatud
teabevahetus, mis toimub kdesoleva maéidruse kohaselt. Kontaktisikule edastatud
teavet kasitletakse sponsorile edastatud teabena.

Kliinilised uuringud kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilises uuringus osalejate
ohutus ja heaolu on kaitstud ning kliiniliste uuringute kdigus kogutud andmed on
usaldusvairsed ja kindlad.

Kliinilised uuringud kavandatakse, viiakse ldbi, registreeritakse ja neist teatatakse
artiklite 50—60 ja XIV lisa sitete kohaselt.

Artikkel 51
Kliiniliste uuringute taotlus

Sponsor tellib enne esimese taotluse esitamist artiklis 53 osutatud elektroonilisest
sisteemist kordumatu identifitseerimistunnuse kliinilisele uuringule, mis viiakse 1dbi
ithes vOi mitmes kohas iithes vOi mitmes liikmesriigis. Sponsor kasutab seda
kordumatut identifitseerimistunnust kliinilise uuringu registreerimisel vastavalt
artiklile 52.

Kliinilise uuringu sponsor esitab taotluse ja XIV lisa II peatiikis osutatud
dokumendid liikmesriigile (litkmesriikidele), kus uuring lébi viiakse. Asjaomane
litkmesriik teatab kuue pdeva jooksul pérast taotluse saamist sponsorile, kas kliiniline
uuring kuulub kéesoleva mairuse reguleerimisalasse ning kas taotlus on tiielik.

Kui litkmesriik ei ole sponsorit esimeses 10igus osutatud ajavahemiku jooksul
teavitanud, loetakse kliiniline wuuring kéesoleva maidruse reguleerimisalasse
kuuluvaks ning taotlus loetakse tiielikuks.

Kui litkmesriik leiab, et taotletud kliiniline uuring ei kuulu kdesoleva maiiruse
reguleerimisalasse vOi et taotlus ei ole téielik, teavitab ta sellest sponsorit ja annab
talle kuni kuus pieva aega mérkuste esitamiseks voi taotluse tdiendamiseks.

Kui sponsor ei ole esimeses 10igus osutatud ajavahemiku jooksul mérkusi esitanud
vOi taotlusele midagi lisanud, loetakse taotlus tagasivoetuks.

Kui liikmesriik ei ole sponsorit kolme pédeva jooksul alates mérkuste voi tdiendatud
taotluse saamisest 10ike 2 kohaselt teavitanud, loetakse kliiniline uuring kéiesoleva
madruse reguleerimisalasse kuuluvaks ning taotlus loetakse tiielikuks.

Kédesoleva peatiiki tdhenduses on kuupdev, mil sponsorit 15ike 2 kohaselt
teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupédev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise
kuupiev 10ikes 2 ja 1dikes 3 osutatud ajavahemike viimane péev.

Sponsor voib kliinilist uuringut alustada jargmistel tingimustel:
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(uuuu) IT klassi liigitatud uuritavate seadmete ja Ila voi IIb klassi liigitatud
siirdatavate voi pikaajaliste invasiivsete meditsiiniseadmete puhul niipea, kui
asjaomane litkmesriik on sponsorit oma heakskiidust teavitanud,

(vvvv) muude kui punktis a osutatud uuritavate seadmete puhul kohe pérast
taotluse esitamist, kui asjaomane liikmesriik on nii otsustanud ning on esitatud
toendid selle kohta, et kliinilises uuringus osalejate digused, ohutus ja heaolu
on kaitstud;

(Wwww) 35 péeva pérast 1doikes 4 osutatud taotluse kinnitamise kuupdeva, kui
asjaomane litkmesriik ei ole selle ajavahemiku jooksul sponsorit teavitanud
oma keeldumisest inimeste tervise, patsientide ohutuse voi avaliku korra
huvides.

Liikmesriigid tagavad, et taotlust hindavatel isikutel puudub huvide konflikt, et nad
ei ole seotud sponsoriga, asutus(t)ega, kus kliiniline uuring toimub ega uuringus
osalevate uurijatega ning on vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb iihiselt mdistlik hulk inimesi, kellel on
tihiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus. Hindamisel voetakse arvesse vdhemalt
iihe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vihemalt iihe patsiendi vaatenurka.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse voi tdiendatakse tehnika ja iildist regulatiivset arengut arvesse
vottes kliinilise uuringu taotlusega koos esitatavate dokumentide suhtes kehtivaid
ndudeid, mis on sétestatud XIV lisa II peatiikis.

Artikkel 52
Kliiniliste uuringute registreerimine

Kliinilise uuringu sponsor sisestab enne uuringu alustamist artiklis 53 osutatud
elektroonilisse silisteemi jargmise teabe kliinilise uuringu kohta:

(xxxx) kliinilise uuringu kordumatu identifitseerimistunnus;
(yyyy) sponsori ja vajaduse korral tema ELis registreeritud kontaktisiku nimi
ja kontaktandmed;

(zzzz)uuritava seadme tootmise eest vastutav flilisiline voi juriidiline isik, kui see ei
ole sponsor;

(aaaaa) uuritava seadme kirjeldus;
(bbbbb) vajaduse korral vordlusseadme (vordlusseadmete) kirjeldus;
(cceee) kliinilise uuringu eesmark;

(ddddd) kliinilise uuringu staatus.

Uhe nidala jooksul pérast mis tahes muudatust 1dikes 1 osutatud teabes ajakohastab
sponsor asjakohased andmed artiklis 53 osutatud elektroonilises siisteemis.

69



ET

228.

229.

230.

231.

232.

233.

Teave on artiklis 53 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu tildsusele kéttesaadav,
kui kogu kdnealune teave voi osa sellest ei ole konfidentsiaalne mis tahes jirgmisel
poOhjusel:

(eeeee) isikuandmete kaitse kooskdlas mirusega (EU) nr 45/2001;
(fffff)tundliku driteabe kaitse;

(gggee) asjaomase litkmesriigi (asjaomaste liikmesriikide) tohus jérelevalve
kliiniliste uuringute tegemise iile.

Kliinilistes uuringutes osalejate isikuandmed ei ole iildsusele kéttesaadavad.

Artikkel 53
Kliiniliste uuringute elektrooniline siisteem

Komisjon loob ja haldab koostdds liikmesriikidega elektroonilist siisteemi, millega
luuakse artikli 51 1dikes 1 osutatud kordumatud identifitseerimistunnused kliiniliste
uuringute jaoks ning millega vorreldakse ja toodeldakse jargmist teavet:

(hhhhh) kliiniliste uuringute registreerimine kooskdlas artikliga 52;

(iiiii) litkmesriikide ning liikmesriikide ja komisjoni vaheline teabevahetus

nende kohta on esitatud artiklis 58 osutatud tihine taotlus;

(kkkkk) tosiseid korvalnihte ja seadme puudulikkust késitlevad artikli 59 1dikes
2 osutatud aruanded, kui tegemist on artiklis 58 osutatud iihise taotlusega.

Komisjon tagab 10ikes 1 osutatud elektroonilist siisteemi luues selle
koostalitlusvoime inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse middruse (EL) nr [.../...J.artikli [...] kohaselt. Vilja
arvatud artiklis 52 osutatud teave, on kogu elektroonilise siisteemi kaudu korvutatud
ja toodeldud teave on kittesaadav tiksnes liikkmesriikidele ja komisjonile.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 89 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega miiratakse kindlaks, millised elektroonilise siisteemi kaudu kdrvutatud ja
toodeldud andmed peavad olema iildsusele kittesaadavad, et tagada
koostalitlusvdime inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse mddruse (EL) nr [.../...].artikli [...] kohaselt.
Kohaldatakse artikli 52 16ikeid 3 ja 4.

Artikkel 54
Kliinilised uuringud seadmetega, millel on 6igus kanda CE-méargist.

Kui kliinilise uuringu eesmérk on tdiendavalt hinnata seadet, millele on artikli 42
kohaselt antud oOigus kanda CE-mérgist ja hindamine késitleb asjakohases
vastavushindamismenetluses osutatud sihtotstarvet (edaspidi ,,turustamisjdrgne
kliiniline jdlgimine”), teavitab sponsor asjaomast liikmesriiki vdhemalt 30 pdeva
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enne uuringute algust, kui sellega kaasnevad tdiendavad invasiivsed vdi koormavad
protseduurid uuringus osalejate jaoks. Kohaldatakse artikli 50 16ikeid 1-3, artiklit 52,
artiklit 55, artikli 56 15iget 1, artikli 57 1diget 1, artikli 57 16ike 2 esimest 16iku ja
XIV lisa asjakohaseid sitteid.

Kui kliinilise uuringu eesmédrk on hinnata sellise seadme puhul, millele on artikli 42
kohaselt antud digus kanda CE-mirgist, muud otstarvet kui tootja poolt kooskodlas I
lisa punktiga 19 esitatud teabes ja asjakohases vastavushindamismenetluses osutatud,
kohaldatakse artikleid 50-60.

Artikkel 55
Kliinilise uuringu mérkimisvaarsed muudatused

Kui sponsor teeb kliinilises uuringus muudatusi, mis tdenéoliselt mdjutavad oluliselt
uuringus osalejate Oigusi vOi ohutust voi kliinilise uuringu kéigus kogutavate
kliiniliste andmete kindlust ja usaldusvairsust, teatab ta asjaomas(t)ele litkkmesriigile
(litkmesriikidele) selliste muudatuste pdhjused ja sisu. Teatele lisatakse XIV lisa 11
peatiikis osutatud asjakohase dokumentatsiooni ajakohastatud versioon.

Sponsor voib 1dikes 1 osutatud muudatusi rakendada kdige varem 30 pédeva pédrast
teate saatmist, kui asjaomane liikmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma
keeldumisest inimeste tervise, patsientide ohutuse vdi avaliku korra huvides.

Artikkel 56
Teabevahetus liikmesriikide vahel

Kui litkmesriik on kliinilisest uuringust keeldunud, selle peatanud vdi 16petanud voi
palunud uuringu olulist muutmist v3i ajutist peatamist voi kui sponsor on teatanud
kliinilise wuuringu varasest Idpetamisest ohutusega seotud pdhjustel, teavitab
litkkmesriik kdiki teisi litkmesriike ja komisjoni oma otsusest ja selle pohjustest
artiklis 53 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

Kui sponsor vdtab taotluse tagasi enne litkmesriigi otsust, teavitab liikmesriik koiki
teisi litkmesriike ja komisjoni sellest asjaolust artiklis 53 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu.

Artikkel 57

Soonsori teabekohustus kliinilise uuringu ajutise peatamise voi |6petamise korral

Kui sponsor on Kkliinilise uuringu ohutusega seotud pohjustel ajutiselt peatanud,
teavitab ta asjaomaseid litkmesriike 15 pdeva jooksul alates ajutisest peatamisest.

Sponsor teavitab iga asjaomast liikmesriiki selle litkmesriigiga seotud kliinilise
uuringu loppemisest ja esitab varase 10petamise korral pohjendused. Nimetatud teade
esitatakse 15 pdeva jooksul alates kliinilise uuringu Idpetamisest asjaomases
litkkmesriigis.
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Kui uuring tehakse rohkem kui iihes litkmesriigis, teavitab sponsor kdiki asjaomaseid
litkkmesriike kliinilise uuringu {iildisest 10petamisest. Nimetatud teade esitatakse
15 pédeva jooksul alates kliinilise uuringu iildisest 10petamisest.

Sponsor esitab lihe aasta jooksul alates kliinilise uuringu Idppemisest asjaomasele
litkkmesriigile kliinilise uuringu tulemuste kokkuvotte XIV lisa I peatiiki punktis 2.7
osutatud kliinilise uuringu aruande vormis. Kui kliinilise uuringu aruannet ei ole
teaduslikel pohjustel voimalik iihe aasta jooksul esitada, esitatakse see niipea, kui see
on kittesaadav. Sellisel juhul tipsustatakse XIV lisa II peatiiki punktis 3 osutatud
kliinilise uuringu plaanis kliinilise uuringu tulemuste esitamise téhtaeg ja lisatakse
selgitus.

Artikkel 58
Rohkem kui thes liikmesriigis tehtavad kliinilised uuringud

Rohkem kui iihes liikmesriigis tehtavate kliiniliste uuringute sponsor voib artikli 51
kohaldamiseks esitada artiklis 53 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu iihise
taotluse, mis edastatakse kohe elektrooniliselt asjaomastele litkmesriikidele.

Sponsor teeb iihtses taotluses iihele asjaomasele litkmesriigile ettepaneku toimida
koordineeriva litkmesriigina. Kui nimetatud liikmesriilk ei ole ndus olema
koordineeriv liikmesriik, lepib ta kuue pdeva jooksul alates {ihtse taotluse esitamisest
kokku mdne teise asjaomase litkmesriigiga, et viimane votab koordineerimise enda
peale. Kui iikski teine litkmesriik ei ole ndus olema koordineeriv litkmesriik, toimib
koordineeriva liitkmesriigina sponsori poolt pakutud liikmesriik. Kui koordineeriv
litkkmesriikk on muu kui sponsori pakutud litkmesriik, algab artikli 51 Idikes 2
osutatud tdhtaeg ndusoleku andmisele jargnevast paevast.

Asjaomased litkmesriigid koordineerivad 1dikes 2 osutatud koordineeriva litkmesriigi
juhtimisel taotluse ja eelkdige kooskdlas XIV lisa II peatiikiga esitatud
dokumentatsiooni hindamist, vilja arvatud kooskdlas selle peatiiki punktidega 3.1.3,
4.2,4.3 ja 4.4 esitatud dokumendid, mida iga asjaomane liikmesriik hindab eraldi.

Koordineeriv liitkmesriik:

(11111) teatab kuue pdeva jooksul alates iihtse taotluse saamisest sponsorile, kas
kliiniline uuring kuulub kéesoleva méiruse reguleerimisalasse ja kas taotlus on
tdielik, vélja arvatud kooskolas XIV lisa II peatiiki punktidega 3.1.3, 4.2, 4.3 ja
4.4 esitatud dokumentatsioon, mille tdielikkust hindab iga liikmesriik eraldi.
Artikli 51 16ikeid 2—4 kohaldatakse koordineeriva liikmesriigi suhtes seoses
selle kontrollimisega, kas kliiniline uuring kuulub kiesoleva madruse
reguleerimisalasse ja kas taotlus on téielik, vilja arvatud kooskolas XIV lisa II
peatiiki punktidega 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 esitatud dokumentatsioon. Artikli 51
16ikeid 2—4 kohaldatakse iga liikmesriigi suhtes seoses selle kontrollimisega,
kas kooskolas XIV lisa II peatiiki punktidega 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 esitatud
dokumentatsioon on tdielik.

(mmmmm) koostab koordineeritud hindamise tulemuste kohta aruande, mida teised
asjaomased liikmesriigid votavad arvesse artikli 51 1dike 5 kohase otsuse
tegemisel sponsori taotluse kohta.
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Artiklis 55 osutatud olulistest muudatustest teatatakse asjaomastele liikmesriikidele
artiklis 53 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu. Ko6ik otsused selle kohta, kas on
artikli 55 kohaseid pdhjuseid uuringust keeldumiseks, tehakse koordineeriva
litkmesriigi juhtimisel.

Artikli 57 1oike 3 kohaldamiseks esitab sponsor kliinilise uuringu aruande
asjaomasele litkmesriigile artiklis 53 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

Komisjon tagab koordineerivale liitkmesriigile sekretariaaditeenused kaesolevas
peatiikis sétestatud iilesannete tditmiseks.

Artikkel 59

Kliinilise uuringu kéigus ilmnevate juhtumite registreerimine ja nendest teatamine

Sponsor registreerib kogu teabe jairgmise kohta:

(nnnnn) korvalndht, mida kliinilise uuringu plaanis peetakse uuringu tulemuste
hindamise seisukohast ddrmiselt oluliseks, vottes arvesse artikli 50 16ikes 1
osutatud pohjuseid;

(00000) tosine korvalnéht;

(pppPD) seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma sobivate meetmete
votmiseta, sekkumiseta voi kehvemate tingimuste korral voinud ilmneda tdsine
korvalnéht;

(99qq9) uued jareldused punktides a—c osutatud néhtude kohta.

Sponsor teatab koikidele liikmesriikidele, kus uuringut tehakse, viivitamata
jargmisest:

(rrrrr)tosine korvalndht, kui sel on pdhjuslik seos uuritava seadme, vordlusseadme
vOi uurimismenetlusega voi kui selline pdhjuslik seos on vdimalik;

(sssss) seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma sobivate meetmete
votmiseta, sekkumiseta voi kehvemate tingimuste korral voinud ilmneda tdsine
korvalnéht;

(ttttt) uued jareldused punktides a—b osutatud ndhtude kohta.

Teatamise tdhtaja puhul voetakse arvesse juhtumi tdsidust. Kui on vaja tagada
Oigeaegne teatamine, vOib sponsor enne tdielikku aruannet esitada esialgse
mittetdieliku aruande.

Lisaks sellele teatab sponsor asjaomastele litkmesriikidele kdikidest 16ikes 2 osutatud
juhtumitest nendes kolmandates riikides, kus kliiniline uuring viiakse l&dbi sama
kliinilise uuringu plaani alusel kui see, mille alusel esitati taotlus kdesoleva mairuse
reguleerimisalasse kuuluva kliinilise uuringu kohta.

Kui tegemist on kliinilise uuringuga, mille kohta sponsor esitas artiklis 58 osutatud
iihtse taotluse, teatab sponsor koikidest 1doikes 2 osutatud juhtumitest artiklis 53
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osutatud elektroonilise siisteemi kaudu. Kdnealune teade edastatakse kohe pérast
sisestamist elektrooniliselt kdikidele asjaomastele litkmesriikidele.

Liikmesriigid koordineerivad artikli 58 1dikes 2 osutatud koordineeriva liikmesriigi
juhtimisel tdsiste korvalndhtude ja seadmete puudulikkuse hindamist, et teha
kindlaks, kas kliiniline uuring tuleks 1dpetada, peatada, ajutiselt peatada voi tuleks
uuringus teha muudatusi.

Kéesolev 16ige ei mojuta teiste liikkmesriikide digust viia ldbi oma hindamine ja votta
kooskdlas kédesoleva médrusega meetmeid, et tagada inimeste tervise ja patsientide
ohutuse kaitse. Koordineerivat litkmesriiki ja komisjoni teavitatakse koikide selliste
hindamiste tulemustest ja meetmete vastuvotmisest.

Artikli 54 16ikes 1 osutatud turustamisjirgsete kliiniliste jareluuringute korral

kohaldatakse kéesoleva artikli asemel artiklites 61—66 sisalduvaid jarelevalvesitteid.

Artikkel 60
Rakendusaktid

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta liksikasjalikud sétted ja menetluskorra, mis on
vajalikud kdesoleva peatiiki rakendamiseks jargmise suhtes:

(uuuuu) ithtsed vormid artiklites 51 ja 58 osutatud kliiniliste uuringute
taotlemiseks ja hindamiseks, vottes arvesse konkreetseid seadmete kategooriad
vOi rithmi;

(vvvvv) artiklis 53 osutatud elektroonilise siisteemi toimimine;

(wwwww) ihtsed vormid artikli 54 18ikes 1 osutatud turustamisjirgsetest
kliinilistest jareluuringutest ja artiklis 55 osutatud olulistest muudatustest
teatamiseks;

(XxxXX) artiklis 56 osutatud litkmesriikidevaheline teabevahetus;

(yyyyy) ithtsed vormid artiklis 59 osutatud tdsistest korvalndhtudest ja seadme
puudulikkusest teatamiseks;

(zzz27) artiklis 59 osutatud tdsistest korvalndhtudest ja seadme puudulikkusest
teatamise tdhtajad, vottes arvesse teatatava juhtumi tosidust.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 88 16ikes 3  osutatud
kontrollimenetlusega.
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VII peatiikk
Jarelevalve ja turujarelevalve

1. JAGU — JARELEVALVE

Artikkel 61
Juhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest teatamine

Seadmete (vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed) tootjad
teatavad artiklis 62 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu jargmisest:

(aaaaaa) koik tdsised vahejuhtumid, mis on seotud liidu turul kéattesaadavaks
tehtud seadmetega;

(bbbbbb) koik valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmed, mis on seotud
lildu turul kéattesaadavaks tehtud seadmetega, sh koik kolmandates riikides
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmed, mis on seotud seadmega,
mis on ka liidu turul seaduslikult kéttesaadavaks tehtud, kui valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmete pohjus ei piirdu asjaomases kolmandas riigis
kittesaadavaks tehtud seadmega.

Tootjad edastavad esimeses 10igus osutatud teate viivitamata ja mitte hiljem kui 15
pdeva jooksul alates sellest, kui nad said teada juhtumist ning pdhjuslikust seosest
juhtumi ja nende valmistatud seadme vahel voi sellest, et selline pdhjuslik seos on
voimalik. Teatamise tdhtaja puhul vdetakse arvesse vahejuhtumi tdsidust. Kui on
vaja tagada digeaegne teatamine, vOib tootja enne tdielikku aruannet esitada esialgse
mittetdieliku aruande.

Kui sama seadme voi seadmetiiiibiga seoses esineb sarnaseid tdsiseid vahejuhtumeid,
mille puhul on peapdhjus kindlaks tehtud vdi on valdkonna ohutuse parandamiseks
voetud meetmed, vdivad tootjad iiksikjuhtudest teatamise asemel esitada
perioodilised koondaruanded tingimusel, et artikli 62 1dike 5 punktides a, b ja c
osutatud paddevad asutused on tootjaga kokku leppinud perioodiliste koondaruannete
vormi, sisu ja sageduse osas.

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et julgustada tervishoiutodtajaid,
kasutajaid ja patsiente teavitama péddevaid asutusi 10ike 1 punktis a osutatud
voimalikest tdsistest vahejuhtumitest. Pddevad asutused registreerivad sellised teated
keskselt riiklikult tasandil. Kui liikmesriigi pddev asutus saab sellise teate, astub ta
koik wvajalikud sammud, et tagada asjaomase seadme tootja vahejuhtumist
teavitamine. Tootja tagab asjakohaste jarelmeetmete votmise.

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist koostodd, et tootada vilja veebipdohised
struktureeritud standardvormid, mille abil tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.
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Tellimusmeditsiiniseadmete tootjad teatavad koikidest 16ikes 1 osutatud tosistest
vahejuhtumistest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest selle
litkkmesriigi padevale asutusele, kus asjaomane seade on kéttesaadavaks tehtud.

Artikkel 62
Elektrooniline jareleval vesiisteem

Komisjon loob koost6ds litkmesriikidega elektroonilise siisteemi ja haldab seda
jargmise teabe vordlemiseks ja tootlemiseks:

(cceeece) artikli 61 16ikes 1 osutatud teated tdsiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete kohta tootjatelt;

(dddddd) artikli 61 ldikes 2 osutatud perioodilised koondaruanded tootjatelt;

(eeceeee) artikli 63 1oike 1 teises 10igus osutatud teated tOsiste vahejuhtumite
kohta péadevatelt asutustelt;

(iisiiy] artiklis 64 osutatud suundumusi késitlevad teated tootjatelt;
(ggggeg)  artikli 63 10ikes 5 osutatud valdkonna ohutusteatised tootjatelt;

(hhhhhh)  liikmesriikide pddevate asutuste ning nende ja komisjoni vaheline
teabevahetus kooskdlas artikli 63 1digetega 4 ja 7.

Elektroonilise silisteemi kaudu korvutatud ja toodeldud teave on Kkittesaadav
litkkmesriikide pddevatele asutustele, komisjonile ja teavitatud asutustele.

Komisjon tagab tervishoiutootajatele ja iildsusele asjakohases ulatuses juurdepédsu
elektroonilisele siisteemile.

Komisjon vdib enda ja kolmandate riikide piddevate asutuste vOi rahvusvaheliste
organisatsioonide vahelise kokkuleppe alusel tagada konealustele péddevatele
asutustele voi rahvusvahelistele organisatsioonidele asjakohases ulatuses juurdepaisu
andmebaasile. Konealused kokkulepped on vastastikused ning sisaldavad
konfidentsiaalsus- ja andmekaitsesitteid, mis on samavédrseid liidus kohaldatavate
satetega.

Artikli 61 1dike 1 punktides a ja b osutatud teated tdsiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete kohta, artikli 61 1dikes 2 osutatud
perioodilised koondaruanded, artikli 63 15ike 1 teises 1digus osutatud teated tdsiste
vahejuhtumite kohta ja artiklis 64 osutatud suundumusi kisitlevad teated edastatakse
automaatselt kohe pérast nende sisestamist elektroonilise siisteemi kaudu jargmiste
litkkmesriikide padevatele asutustele:

neid tuleb votta;

(kkkkkk) litkkmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht;
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(I)vajaduse korral litkmesriik, kus konealusele seadmele artikli 45 kohase
sertifikaadi védljastanud teavitatud asutus on registreeritud.

Artikkel 63
Vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete anal tilis

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed selle tagamiseks, et nende territooriumil
ilmnenud tdsist vahejuhtumit vOi nende territooriumil vdetud voi vdetavaid
valdkonna ohutuse parandusmeetmeid kisitlevat teavet, millest neid on artikli 61
kohaselt teavitatud, hindab riiklikul tasandil litkmesriigi pddev asutus, tehes seda
voimaluse korral koost6ds tootjaga.

Kui pidev asutus kinnitab kooskdlas artikli 61 16ikega 3 saadud teadete puhul, et
need kisitlevad tdsist vahejuhtumit, teatab ta nendest viivitamata artiklis 62 osutatud
elektroonilise silisteemi kaudu, vidlja arvatud juhul, kui tootja on samast
vahejuhtumist juba teatanud.

Riiklikud péddevad asutused teevad teatatud tdsiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete riskihindamise, vottes arvesse muu hulgas
jargmisi kriteeriume: pohjuslik seos, probleemi tuvastatavus ja kordumise tdendosus,
seadme kasutamise sagedus, kahju tekkimise tdendosus ja kahju tdsidus, seadme
kliiniline kasu, kavandatavad ja potentsiaalsed kasutajad ning mojutatud elanikkond.
Lisaks sellele hindavad nad tootja poolt valdkonnaohutuse parandamiseks
kavandatud voi voetud meetmete asjakohasust ning seda, kas ja milliseid
parandusmeetmeid on veel vaja. Nad jilgivad vahejuhtumi uurimist tootja poolt.

Kui tegemist on artikli 1 16ike 4 esimeses 10igus osutatud seadmega ning kui tdsist
vahejuhtumit voi valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meedet vdib seostada
ainega, mida eraldi kasutatuna kisitataks ravimina, teavitab hindav pddev asutus voi
16ikes 6 osutatud koordineeriv pddev asutus asjakohast ravimite eest vastutavat
padevat asutust voi Euroopa Ravimiametit, millega teavitatud asutus artikli 42 1dike
2 teise 106igu kohaselt konsulteeris.

Kui tegemist on artikli 1 1d0ike 2 punkti e kohaselt kdesoleva maééruse
reguleerimisalasse kuuluvate seadmetega ning kui tdsist vahejuhtumit voi valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meedet vOib seostada seadme valmistamiseks
kasutatud inimpéritolu kudede v&i rakkudega, teavitab hindav péddev asutus voi
16ikes 6 osutatud koordineeriv pddev asutus asjakohast inimpéritolu kudede voi
rakkude eest vastutavat piddevat asutust, millega teavitatud asutus artikli 42 16ike 2
kolmanda 16igu kohaselt konsulteeris.

Pérast hindamist teavitab hindav péddev asutus artiklis 62 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu teisi padevaid asutusi viivitamata tootja poolt vdetud voi kavandatud
vOi tema suhtes rakendatud parandusmeetmetest, mille eesmirk minimeerida tdsise
vahejuhtumi kordumise ohtu ning lisab teabe juhtumi pohjustanud asjaolude ja oma
hindamise tulemuste kohta.

Tootja tagab, et konealuse seadme kasutajaid teavitatakse  voetud
parandusmeetmetest viivitamata valdkonna ohutusteatise kaudu. Kui tegemist ei ole
kiireloomulise olukorraga, edastatakse valdkonna ohutusteatise kavand mérkuste
esitamiseks hindavale péddevale asutusele vOi kdesoleva artikli ldikes 6 osutatud
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juhtudel koordineerivale padevale asutusele. Valdkonna ohutusteatise sisu on
koikides litkmesriikides iihesugune, vélja arvatud juhul, kui olukord konkreetses
litkkmesriigis pdhjendab teistsugust ldhenemist.

Tootja sisestab valdkonna ohutusteatise artiklis 62 osutatud elektroonilisse siisteemi,
mille kaudu teatis saab iildsusele kéttesaadavaks.

Péadevad asutused nimetavad koordineeriva padeva asutuse, kes koordineerib 16ikes 2
osutatud hindamist jargmistel juhtudel:

(mmmmmm)kui sama tootja valmistatud sama seadme vdi seadmetiiiibiga seotud
sarnased tosised vahejuhtumid esinevad rohkem kui iihes liikmesriigis;

(nnnnnn) kui valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse meetmeid voi kui neid
tuleb votta rohkem kui {ihes liikmesriigis.

Kui pidevad asutused ei ole teisiti kokku leppinud, on koordineeriv pddev asutus
selle litkmesriigi padev asutus, kus on tootja registreeritud tegevuskoht.

Koordineeriv péddev asutus teatab tootjale, teistele péddevatele asutustele ja
komisjonile, et ta on votnud koordineeriva asutuse kohustused enda kanda.

Koordineeriva piadeva asutuse iilesanded on jargmised:

(00o0000)  jilgida tdsise vahejuhtumi tootjapoolset uurimist ja voetavaid
parandusmeetmeid;

(pppppp)  konsulteerida konealusele seadmele artikli 45 kohaselt sertifikaadi
véljastanud teavitatud asutusega kiisimuses, kuidas tdsine vahejuhtum mdjutab
sertifikaati;

(qqqqqq) leppida tootja ja artikli 62 1dike 5 punktides a—c osutatud teiste
padevate asutustega kokku artikli 61 1dike 2 kohaste perioodiliste
koondaruannete vormis, sisus ja sageduses;

(rrrrrr) leppida tootja ja teiste asjaomaste piddevate asutustega kokku
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetavate asjakohaste meetmete
rakendamises;

(ssssss) teavitada teisi pddevaid asutusi ja komisjoni artiklis 62 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu hindamise kdigust ja tulemustest.

Koordineeriva padeva asutuse nimetamine ei mojuta teiste paddevate asutuste digust
viia 14bi oma hindamine ja votta kooskdlas kdesoleva midrusega meetmeid, et tagada
inimeste tervise ja patsientide ohutuse kaitse. Koordineerivat piddevat asutust ja
komisjoni teavitatakse koikide selliste hindamiste tulemustest ja meetmete
vastuvotmisest.

Komisjon tagab koordineerivale padevale asutusele sekretariaaditeenused kdesolevas
peatiikis sétestatud iilesannete tditmiseks.
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Artikkel 64
Suundumusi kasitlevad teated

IIb ja II klassi liigitatud seadmete tootjad teatavad artiklis 62 osutatud elektroonilisse
slisteemi iga statistiliselt olulise suurenemise selliste muude kui tdsiste vahejuhtumite voi
ecldatavate soovimatute kdrvaltoimete sageduses voi tdsiduses, mis mdjutavad oluliselt I lisa
punktides 1 ja 5 osutatud riski-kasu analiiiisi ja mille tulemusena on ilmnenud voi vdivad
ilmneda kavandatud kasuga vdrreldes vastuvoetamatud ohud patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele ja ohutusele. Oluline suurenemine médratakse kindlaks vdrreldes
konealuse seadme voi seadmete kategooria voi rilhmaga seotud selliste vahejuhtumite voi
oodatavate soovimatute korvaltoimete eeldatava sageduse ja tdsidusega teatava ajavahemiku
jooksul, mis on kindlaks médratud tootja vastavushindamises. Kohaldatakse artiklit 63.

Artikkel 65
Jar el evalveandmete dokumenteerimine

Tootjad ajakohastavad tehnilist dokumentatsiooni, vodttes aluseks tervishoiutddtajatelt,
patsientidelt ja kasutajatelt saadud teabe vahejuhtumite kohta, tdsiseid vahejuhtumeid ja
valdkonna ohutuse parandamiseks vOetud meetmeid késitleva teabe, artiklis 61 osutatud
perioodilised koondaruanded, artiklis 64 osutatud teated suundumuste kohta ja artikli 63
16ikes 5 osutatud valdkonna ohutusteatised. Nad teevad need dokumendid kittesaadavaks
teavitatud asutustele, kes hindavad jarelevalveandmete mdju vastavushindamisele ja
véljastatud sertifikaatidele.

Artikkel 66
Rakendusaktid

Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta liksikasjalikud sétted ja menetluskorra, mis on
vajalikud artiklite 61—65 rakendamiseks jargmise suhtes:

(tttttt)teatava seadme vOi seadmete kategooria vOi riihmaga seotud tosiste
vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete liigitus;

(uuuuuu) tihtsed vormid tootjatele artiklites 61 ja 64 osutatud tdsistest
vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest
teatamiseks ning perioodiliste koondaruannete ja suundumusi kisitlevate
teatiste jaoks;

(vvvvvv)  tdhtajad, mille jooksul tootjad teatavad artiklites 61ja 64 osutatud
tosistest vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meetmetest ning esitavad perioodilised koondaruanded ja suundumusi
kisitlevad teatised, vottes arvesse teatatava juhtumi tosidust.

(wwwwww) iihtsed vormid artiklis 63 osutatud teabevahetuseks péddevate asutuste
vahel.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 88 16ikes 3  osutatud
kontrollimenetlusega.
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271.

272.

273.

274.

275.

2.JAGU — TURUJARELEVALVE

Artikkel 67
Turujérelevalvetoimingud

Péadevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete omadusi ja toimivust
ning vaatavad sealhulgas vajaduse korral 1dbi dokumentatsiooni ja korraldavad
fiitisikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures vdtavad nad arvesse
riskihindamise ~ ja  riskijuhtimise 0sas véiljakujunenud ~ pdShimotteid,
jéarelevalveandmeid ja kaebusi. Pddevad asutused vdivad nduda ettevotjatelt selliste
dokumentide ja sellise teabe kittesaadavaks tegemist, mida nad oma toiminguteks
vajalikuks peavad, ja siseneda vajaduse korral ja pohjendatud juhtudel ettevotjate
valdustesse ning votta vajalike seadmete ndidiseid. Nad voivad tdsist ohtu kujutavad
seadmed hévitada vdi muul viisil kasutuskdlbmatuks muuta, kui nad seda vajalikuks
peavad.

Liikmesriigid vaatavad regulaarselt 1ibi oma turujarelevalvemeetmed ja hindavad
nende toimimist. Sellised ldbivaatamised ja hindamised toimuvad vdhemalt iga nelja
aasta tagant ning nende tulemused edastatakse teistele liikmesriikidele ja
komisjonile. Asjaomased liikmesriigid teevad tulemuste kokkuvdtte iildsusele
kéttesaadavaks.

Liikmesriikide péddevad asutused koordineerivad oma turujirelevalvetoiminguid,
teevad omavahel koost6dd ning jagavad koostod tulemusi iiksteise ja komisjoniga.
Liikmesriikide padevad asutused lepivad vajaduse korral kokku todjagamises ja
spetsialiseerumises.

Kui liikmesriigis vastutab turujdrelevalve ja vilispiirikontrolli eest rohkem kui iiks
ametiasutus, teevad need ametiasutused omavahel koostéod, vahetades oma rolli ja
ilesannetega seotud asjakohast teavet.

Liikmesriikide piddevad asutused teevad koostodd kolmandate riikide pédevate
asutustega, et vahetada teavet ja anda tuge ning edendada turujdrelevalvega seotud
toiminguid.

Artikkel 68
Elektrooniline turujarel eval vestisteem

Komisjon loob koost6ds litkmesriikidega elektroonilise siisteemi ja haldab seda
jargmise teabe vordlemiseks ja tootlemiseks:

(XXXXXX) artikli 70 loigete 2, 4 ja 6 kohane teave nduetele mittevastavate
seadmete kohta, mis kujutavad endast ohtu tervisele ja ohutusele;

(yyyyyy)  artikli 72 1dike 2 kohane teave nduetele vastavate seadmete kohta, mis
kujutavad endast ohtu tervisele ja ohutusele;

(zzzzz7) artikli 73 10ike 2 kohane teave toodete vormilise mittevastavuse kohta;
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(aaaaaaa) artikli 74 16ike 2 kohane teave ennetavate tervisekaitsemeetmete kohta.

276. Loikes 1 nimetatud teave edastatakse elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata
koikidele asjaomastele pddevatele asutustele ning see on litkmesriikidele ja
komisjonile kittesaadav.

Artikkel 69
Slliste seadmete hindamine, mis kujutavad ohtu tervisele ja ohutusele riiklikul tasandil

Kui litkmesriigi padevatel asutustel on kas jirelevalveandmetele vdi muule teabele toetudes
piisavalt alust arvata, et seade kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate voi muude isikute
tervisele ja ohutusele, viivad nad 14bi seadme hindamise, milles vdetakse arvesse koiki
kdesolevas maiidruses sidtestatud ndudeid, mis on kdnealuse seadme pohjustatud ohtu
arvestades asjakohased. Asjaomased ettevotjad teevad péddevate asutustega vajalikul viisil
koostod.

Artikkel 70
Tervise- ja ohutusriski pohjustavate nduetele mittevastavate seadmete suhtes kohaldatav
menetlus

2717. Kui péddevad asutused leiavad pérast artikli 69 kohast hindamist, et seade, mis
kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate voi muude isikute tervisele ja ohutusele, ei
vasta kdesoleva méédruse nduetele, nduavad nad asjaomaselt ettevotjalt viivitamata
kdigi asjakohaste ja pdhjendatud parandusmeetmete votmist, et viia konealune seade
vastavusse nimetatud ndudmistega, keelavad seadme turul kédttesaadavaks tegemise
vOi piiravad seda, kehtestavad seadme turul kittesaadavaks tegemisele erinduded,
korvaldavad seadme turult vai votavad selle tagasi moistliku aja jooksul, mis vastab
ohu iseloomule.

278. Kui péddevad asutused on seisukohal, et mittevastavus ei piirdu iiksnes nende
litkmesriigi territooriumiga, siis teavitavad nad komisjoni ja teisi liikmesriike artiklis
68 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu hindamistulemustest ja meetmetest, mille
vOtmist nad on asjaomastelt ettevotjatelt ndudnud.

279. Ettevotjad tagavad, et kdigi asjaomaste nende poolt ELi turul kéttesaadavaks tehtud
seadmete suhtes voetakse kdik vajalikud parandusmeetmed.

280. Kui ettevotja ei vota loikes 1 osutatud ajavahemiku jooksul piisavaid
parandusmeetmeid, votavad pddevad asutused kdik sobivad ajutised meetmed, et
keelata vOi piirata seadme kéttesaadavaks tegemist nende siseriiklikul turul, seade
turult kdrvaldada voi tagasi votta.

Nad teavitavad teisi litkkmesriike ja komisjoni viivitamata nendest meetmetest artiklis
68 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

281. Loikes 4 osutatud teade sisaldab koiki {iiksikasju, eelkdige mittevastava seadme
tuvastamiseks vajalikku teavet, seadme péritolu, véidetava mittevastavuse ja riski
iseloomu ja podhjuseid, riiklike voetud meetmete iseloomu ja kestust, samuti
asjaomase ettevotja esitatud seisukohti.
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283.

284.
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287.

Liikmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni ja
teisi litkmesriike nende késutuses olevast mis tahes tdiendavast teabest asjaomase
toote mittevastavuse kohta ja koigist asjaomase seadmega seoses voetud meetmetest.
Kui nad ei ole ndus teavitatud siseriikliku meetmega, teavitavad nad teisi
litkkmesriike ja komisjoni viivitamata oma vastuviidetest artiklis 68 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu.

Kui kahe kuu jooksul alates 10ikes 4 osutatud teate kittesaamisest ei ole teised
litkkmesriigid ega komisjon esitanud vastuvditeid seoses litkmesriigi ajutise
meetmega, siis loetakse meede pdhjendatuks.

Koik liikmesriigid tagavad, et asjaomase seadme suhtes vdetakse viivitamatult kdik
vajalikud piiravad meetmed.

Artikkel 71
Liidu tasandi menetlus

Kui kahe kuu jooksul alates artikli 70 1dikes 4 osutatud teate kdttesaamisest esitab
iiks litkmesriik vastuvdite teise liikmesriigi voetud ajutise meetme suhtes voi kui
komisjon leiab, et meede on liidu Sigusaktidega vastuolus, siis hindab komisjon
litkkmesriigi voetud meedet. Selle hindamise tulemuste pdhjal votab komisjon
rakendusaktidega vastu otsuse, kas tunnistada liikmesriigi meede pdhjendatuks voi
mitte. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 88 10ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Kui liikmesriigi meede loetakse pohjendatuks, kohaldatakse artikli 70 1diget 8. Kui
litkmesriigi meede loetakse pohjendamatuks, tiihistab asjaomane litkmesriik meetme.
Kui artiklites 70 ja 72 osutatud olukordades liitkmesriik vdi komisjon leiavad, et
seadmest tulenevat ohtu tervisele ja ohutusele ei saa asjaomase liikmesriigi
(asjaomaste liikmesriikide) voetud meetmetega rahuldavalt hallata, voib komisjon
litkkmesriigi palvel vOi omal algatusel votta rakendusaktidega vajalikud ja
nduetekohaselt pohjendatud meetmed tervise ja ohutuse kaitse tagamiseks, sh
meetmed, millega piiratakse asjaomase seadme turule laskmist ja kasutuselevottu voi
keelatakse see. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 88 1dikes
3 osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses inimeste tervise ja
ohutusega votab komisjon artikli 88 10ikes 4 osutatud korras vastu ldigetes 1 ja 2
osutatud viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

Artikkel 72

Tervise- ja ohutusriski p&hjustavate nduetekohaste seadmete suhtes kohal datav menetlus

288.

Kui litkkmesriik leiab pérast artikli 69 kohast hindamist, et kuigi seade on seaduslikult
turule lastud vai kasutusele voetud, pdhjustab see ohtu patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele voi ohutusele voi muudele inimeste tervise kaitsega seotud
aspektidele, nduab ta, et asjaomane ettevotja voi asjaomased ettevitjad votaksid koik
asjakohased ajutised meetmed selle tagamiseks, et asjaomane seade ei pOhjustaks
turule lastes vOi kasutusele vottes enam ohtu, korvaldaksid seadme turult voi
votaksid selle tagasi moistliku aja jooksul, mis vastab ohu iseloomule.
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Liikmesriik teavitab komisjoni ja teisi liikmesriike viivitamata voetud meetmetest
artiklis 68 osutatud elektroonilise silisteemi kaudu. Kdnealune teave sisaldab koiki
vajalikke andmeid asjaomase seadme, tema pdaritolu ja tarneahela tuvastamiseks ning
litkkmesriigi hindamise tulemusi, milles tipsustatakse ohu iseloomu ja riiklike
meetmete iseloomu ja kestust.

Komisjon hindab vdetud riiklikke ajutisi meetmeid. Selle hindamise tulemuste pohjal
votab komisjon rakendusaktidega vastu otsuse, kas tunnistada meede pohjendatuks
vOi mitte. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 88 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega. Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse
tottu seoses inimeste tervise ja ohutusega vOtab komisjon vastu viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskodlas artikli 88 1dikes 4 osutatud menetlusega.

Kui litkmesriigi meede loetakse pohjendatuks, kohaldatakse artikli 70 1diget 8. Kui
litkmesriigi meede loetakse pohjendamatuks, tiihistab asjaomane litkmesriik meetme.

Artikkel 73
Vormiline mittevastavus

[lma et see piiraks artikli 70 kohaldamist, nduab liikmesriik, et asjaomane ettevotja
parandaks konealuse mittevastavuse mdistliku aja jooksul, mis vastab mittevastavuse
iseloomule, kui ta avastab iihe jargmistest:

(bbbbbbb)  CE-mérgise kinnitamisel ei ole arvesse vdetud artiklis 18 sdtestatud
vormindudeid;

(cccceee)  CE-mérgist ei ole seadmele kinnitatud, kui see on artikli 18 kohaselt
noutav;

(ddddddd) CE-mérgis on kidesoleva méiidruse kohaselt kinnitatud eksikombel
tootele, mis ei kuulu kéesoleva madruse reguleerimisalasse;

(eeeeeee)  ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud voi see ei ole téielik;

Geiiiiiy) tootja poolt seadme mairgistusel voi kasutusjuhendis esitatav teave ei
ole kittesaadav, see ei ole tdielik voi ei ole esitatud noutud keel(t)es;

(ggggggg) tehniline dokumentatsioon, sh kliiniline hinnang ei ole kittesaadav voi
ei ole tdielik.

Kui ettevotja ei paranda mittevastavust 10ikes 1 osutatud tdhtaja jooksul, votab
asjaomane litkmesriik koik asjakohased meetmed, et piirata toote turul
kittesaadavaks tegemist vOi see keelata voi tagada toote turult tagasivotmine voi
kdrvaldamine. Konealune liikmesriik teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike
viivitamata nendest meetmetest artiklis 68 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.
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Artikkel 74
Ennetavad tervisekaitsemeetmed

Kui liikmesriik leiab pdrast hindamist, mis osutab seadme vdi konkreetse seadmete
kategooria voi rithmaga seotud vdimalikule ohule, et sellise seadme vdi konkreetse
seadmete kategooria voi rithma turul kéttesaadavaks tegemine voi kasutuselevott
tuleks keelata, seda tuleks piirata voi selle suhtes tuleks kehtestada erinduded voi et
selline seade voOi seadmete kategooria voi rithm tuleks patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervise ja ohutuse vO0i muu inimeste tervisega seotud aspekti
kaitsmiseks turult korvaldada voi tagasi votta, voib ta votta vajalikke ja pdhjendatud
ajutisi meetmeid.

Liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja teisi liikmesriike ja esitab oma
otsuse pohjendused artiklis 68 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

Komisjon hindab voetud riiklikke ajutisi meetmeid. Komisjon votab
rakendusaktidega vastu otsuse selle kohta, kas liikkmesriigi meetmed on pdhjendatud
vOi mitte. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 88 13ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses inimeste tervise ja
ohutusega voOib komisjon votta vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid
kooskdlas artikli 88 1dikes 4 osutatud menetlusega.

Kui 1oikes 3 osutatud hindamine néitab, et seadme vOi konkreetse seadmete
kategooria voi rithma turul kittesaadavaks tegemine vdOi kasutuselevott tuleks
keelata, seda tuleks piirata voi selle suhtes tuleks kehtestada erinduded vai et selline
seade vOi seadmete kategooria voi riihm tuleks patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervise ja ohutuse v0i muu inimeste tervisega seotud aspekti kaitsmiseks
koikides liikmesriikides turult korvaldada voi tagasi votta, antakse komisjonile
kooskdlas artikliga 89 digus votta vastu delegeeritud Oigusakte, millega vdetakse
vajalikke ja nduetekohaselt pohjendatud meetmeid.

Kui see on tungiva kiireloomulisuse tottu vajalik, kohaldatakse kéesoleva 16ike alusel
vastuvoetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 90 sdtestatud menetlust.

Artikkel 75
Hea haldustava

Iga meetme puhul, mille liikmesriikide piddevad asutused artiklite 70—74 kohaselt
vastu votavad, esitatakse selle tdpsed pohjused. Kui meede on suunatud konkreetsele
ettevotjale, teavitatakse asjaomast ettevotjat sellest viivitamata, teatades samal ajal
oiguskaitsevahenditest, mis on talle asjaomase liikmesriigi Oiguse kohaselt
kittesaadavad, ja konealuste oOiguskaitsevahendite ajalistest piirangutest. Kui
tegemist on iildmeetmega, avaldatakse see asjakohasel viisil.

Vilja arvatud juhtudel, mis nduavad kohest tegutsemist tdsise ohu tottu inimeste
tervisele voi ohutusele, antakse asjaomasele ettevotjale voimalus esitada piddevale
asutusele markusi moistliku aja jooksul enne mis tahes meetme vastuvotmist. Kui
meetmed on voetud enne ettevotja drakuulamist, siis antakse ettevotjale voimalus

84

ET



ET

300.

301.

302.

303.

304.

305.

306.

307.

esitada mérkusi niipea kui vOimalik, ning kohe selle jdrel vaadatakse voetud
meetmed 14bi.

Mis tahes vastuvoetud meede tithistatakse viivitamata voi seda muudetakse kohe, kui
ettevotja tdendab, et ta on votnud tulemuslikke parandusmeetmeid.

Kui artiklite 70-74 kohaselt vastuvoetud meede Kkiésitleb toodet, mille
vastavushindamises on osalenud teavitatud asutus, teavitavad pddevad asutused
asjaomast teavitatud asutust voetud meetmest.

VIII peatiikk
Liikmesriikidevaheline koostoo, meditsiiniseadmete

koordineerimisrithm, ELi referentlaborid ja seadmeregistrid

Artikkel 76
Padevad asutused

Liikmesriigid médravad kédesoleva médruse rakendamise eest vastutava pideva
asutuse voi piddevad asutused. Nad annavad nendele asutustele vajalikud volitused,
ressursid, vahendid ja teabe nende kéesoleva maéddruse kohaste {ilesannete
nduetekohaseks tditmiseks. Litkmesriigid teatavad paddevatest asutustest komisjonile,
kes avaldab padevate asutuste loetelu.

Artiklite 50-60 kohaldamiseks vdivad liikmesriigid nimetada riikliku kontaktpunkti,
milleks ei ole riiklik ametiasutus. Kui kdesolevas miéruses viidatakse paddevale
asutusele, holmab viide sellisel juhul ka riiklikke kontaktpunkte.

Artikkel 77
Koostoo

Liikmesriikide paddevad asutused teevad koostodd omavahel ja komisjoniga ning
edastavad iiksteisele vajaliku teabe kdesoleva madruse iihetaoliseks kohaldamiseks.

Liikmesriigid ja komisjon osalevad rahvusvahelisel tasandil toimuvates algatustes
eesmargiga tagada meditsiiniseadmete valdkonna reguleerivate asutuste koostdo.

Artikkel 78
Meditsiini seadmete koordineerimisr ihm

Asutatakse meditsiiniseadmete koordineerimisrithm (edaspidi
,.koordineerimisrithm”).

Iga liikmesriikk nimetab kolmeaastaseks téhtajaks, mida vOib pikendada,
koordineerimisriihma iihe liikkme ja iihe asendusliikme, kellel on erialateadmised
kdesoleva mairuse valdkonnas ning iihe litkme ja iihe asenduslitkme, kellel on
erialateadmised [in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitleva] maaruse (EL) nr
[.../...] valdkonnas. Liikmesriik v0ib nimetada ka ainult tihe liikkme ja {iihe
asendusliikme, kellel on erialateadmised mdlemas valdkonnas.
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Koordineerimisriihma liikmete valimise aluseks on nende pidevus ja kogemused
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas. Nad
esindavad litkmesriikide padevaid asutusi. Komisjon avalikustab liikmete nimed ja
ametikohad.

Liikmete puudumise korral esindavad neid ja hééletavad nende eest asendusliikmed.

Koordineerimisriihma koosolekud toimuvad korrapdraselt ning komisjoni voi
litkkmesriigi taotlusel alati, kui olukord nduab. Koosolekutel osalevad vastavalt
vajadusele kas liikmed, kes on ametisse nimetatud oma iilesannete ja erialateadmiste
tottu kdesoleva madruse valdkonnas voi liikmed, kellel on erialateadmised [in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitleva] médruse (EL) nr [.../...] valdkonnas voi
litkkmed, kellel on erialateadmised molemas valdkonnas.

Koordineerimisriihm annab oma parima, et jouda iiksmeelele. Kui iiksmeelele ei
jouta, teeb koordineerimisrithm otsused oma litkmete héiilteenamusega.
Eriarvamusele jddvad litkkmed vdivad nduda, et nende esitatud seisukohad ja nende
pohjendused oleksid koordineerimisrithma seisukohavotus margitud.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma juhib komisjoni esindaja. Eesistuja ei osale
koordineerimisrithma hédletamistel.

Koordineerimisriihm voib igale {iksikjuhtumile vastavalt kutsuda koosolekutel
osalema eksperte voi muid kolmandaid isikuid voi paluda neilt kirjalikku arvamust.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm vdib moodustada alalisi voi ajutisi allrithmi.
Vajaduse korral kutsutakse allriihmadesse vaatlejatena organisatsioone, mis
esindavad meditsiiniseadmete tooOstuse, tervishoiutdotajate, laborite, patsientide ja
tarbijate huve liidu tasandil.

Meditsiiniseadmete koordineerimisriihm kehtestab oma tookorra, milles sétestatakse
eelkdige menetlused jargmiseks:

- koordineerimisriihma arvamuste, soovituste vOi muude seisukohtade
vastuvotmine, sh kiireloomulistel juhtudel;

— iilesannete delegeerimine aruandjatele ja kaasaruandjatele liikmetele;
— allriihmade toimimine.
Tookord joustub parast heakskiitva arvamuse saamist komisjonilt.

Artikkel 79
Komigjoni toetus

Komisjon toetab riiklike piddevate asutuste vahelist koost6dd ja annab meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmale ja selle allriihmadele tehnilist, teaduslikku ja logistilist abi. Komisjon
korraldab koordineerimisrithma ja selle allrihmade koosolekuid, osaleb nendel koosolekutel
ja tagab asjakohaste jirelmeetmete votmise.
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Artikkel 80
Meditsiini seadmete koordineerimisr ihma Ul esanded

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm tiidab jargmiseid iilesandeid:

314.

315.

(hhhhhhh)  osaleb kooskdlas v peatiiki sdtetega taotlevate
vastavushindamisasutuste ja teavitatud asutuste hindamises;

1iiiiii osaleb kooskdlas artikliga 44  teatavate vastavushindamiste
kontrollimises;
Ga33300) osaleb juhiste viljatoGtamises, mille eesmirk on tagada kiesoleva

mééruse tohus ja iihetaoline rakendamine, eelkdige seoses teavitatud asutuste
midramise ja jdrelevalvega, iildiste ohutus- ja toimivusnduete kohaldamisega,
tootjapoolse kliinilise hinnangu l&biviimisega ja teavitatud asutuste tehtava
hindamisega;

(kkkkkkk) abistab liikmesriikide padevaid asutusi nende koordineerimistegevuses
kliiniliste uuringute, jarelevalve ja turujérelevalve valdkonnas;

(1111111) annab komisjonile viimase taotluse korra ndu ja abi koikide kéesoleva
méiiruse rakendamisega seotud kiisimuste hindamises;

(mmmmmmm) aitab kaasa meditsiiniseadmeid kasitleva tihtlustatud haldustava
edendamisele liikmesriikides.

Artikkel 81
Euroopa Liidu referentlaboratooriumid

Komisjon vo0ib rakendusaktidega maéadrata teatavate seadmete vOi seadmete
kategooriate vOi riihmade voi teatava seadmekategooria voi riihmaga seotud teatavate
ohtude jaoks ithe vdi mitu Euroopa Liidu referentlaboratooriumit (edaspidi ,,ELi
referentlaborid”), mis vastavad 1dikes 3 sitestatud kriteeriumidele. Komisjon voib
médrata iiksnes neid laboreid, mille méédramist liikmesriik vO0i komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskus on taotlenud.

ELi referentlaborid tdidavad neile méératud padevusalas vajaduse korral jargmiseid
iilesandeid:

(nnnnnnn) annavad komisjonile, litkmesriikidele ja teavitatud asutustele
teaduslikku ja tehnilist abi kéesoleva maiddruse rakendamisega seotud
kiisimustes;

(0o0o00000) annavad teadusalast ndu teatavate seadmete voi seadmete kategooriate
vo0i rithmade uusima tehnilise taseme kohta;

(ppppppp) loovad riiklike referentlaborite vorgustiku ja haldavad seda ning
avaldavad osalevate riiklike referentlaborite ja nende vastavate iilesannete
loetelu;
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316.

317.

318.

319.

320.

(qqqqqqq) osalevad asjakohaste katse- ja analiilisimeetodite viljatoGtamises, mida
kohaldatakse vastavushindamismenetlustes ja turujdrelevalves;

(rrrrrrr) teevad koostdod teavitatud asutustega, et vilja tootada parimad tavad
vastavushindamismenetluste tegemiseks;

(sssssss) aitavad kaasa rahvusvaheliste standardite véljatootamisele;

(ttttttt) esitavad teaduslikke arvamusi vastuseks teavitatud asutustega
kiesoleva méiruse kohaselt peetud konsultatsioonidele.

ELi referentlaborid vastavad jargmistele nduetele:

(uuuuuuu)  nende tootajatel on vajalik kvalifikatsioon ning piisavad teadmised ja
kogemused nende meditsiiniseadmete vallas, milleks labor on méératud;

(vwvvvvv) neil on olemas varustus ja vordlusmaterjalid, mis on vajalikud neile
maédratud lilesannete tditmiseks;

WWWWWWW nad on kursis asjakohaste rahvusvaheliste standardite ja
] J
parimate tav adega;

(xxxxxxx) neil on asjakohane halduskorraldus ja -struktuur,

(yyyyyyy) nad tagavad, et nende toGtajad jdrgivad iilesannete tditmise kdigus
saadud andmete ja teabe konfidentsiaalsusndudeid.

ELi referentlaborid voivad saada liidult rahalist toetust.

Komisjon vodib rakendusaktidega vastu votta ELi referentlaboritele antava liidu
rahalise toetuse tingimused ja summa, vOttes arvesse tervise ja ohutuse kaitse,
innovatsiooni toetamise ja kulutShususe eesmirki. Konealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 88 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Kui teavitatud asutused voi litkkmesriigid kiisivad ELi referentlaborilt teaduslikku voi
tehnilist abi voi teaduslikku arvamust, peavad nad vastavalt eelnevalt
kindlaksméératud ja ldbipaistvatele tingimustele eeldatavasti maksma tasu, mis katab
kas tdielikult vOi osaliselt laborile seoses ndutud iilesande tiitmisega tekkinud kulud.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga 89 digus votta vastu delegeeritud digusakte,
millega:

(zzzzzzz)  muudetakse ja tdiendatakse ELi referentlaborite 1dikes 2 osutatud
iilesandeid ning ELi referentlaboritele 16ikes 3 seatud kriteeriume;

(aaaaaaaa) sitestatakse 10ikes 5 osutatud tasude struktuur ja suurus, mida ELi
referentlabor voib kiisida teadusliku arvamuse eest, mis on esitatud vastuseks
teavitatud asutustega kdesoleva mééruse kohaselt peetud konsultatsioonidele,
vottes arvesse inimeste tervise ja ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja
kulutdhususe eesmérki.

Komisjon kontrollib ELI referentlaboreid ning teeb sealhulgas kohapealseid
kontrollkdike ja auditeid, et jdlgida kdesoleva midruse nouete tditmist. Kui kontrolli
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tulemusena selgub, et labor ei tdida ndudeid, milleks mééramine teda kohustab, votab
komisjon rakendusaktidega asjakohased meetmed, sh tithistab miaramise.

Artikkel 82
Huvide konflikt

321. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma liikmetel ja ELi referentlaborite tdotajatel
ei vOi olla meditsiiniseadmete tddstuses finants- ega muid huve, mis vdiksid
mojutada nende erapooletust. Nad kohustuvad tegutsema iildsuse huvides ja
sOltumatul viisil. Nad teatavad oma kdikidest meditsiiniseadmete to0stusega seotud
otsestest ja kaudsetest huvidest ja ajakohastavad seda deklaratsiooni alati, kui
olukord muutub. Taotluse korral on huvide deklaratsioon iildsusele kéttesaadav.
Kédesolevat artiklit ei kohaldata meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
allriihmades osalevate sidusorganisatsioonide esindajate suhtes.

322. Meditsiiniseadmete koordineerimisriithma poolt juhtumipohiselt kutsutud eksperdid
ja muud kolmandad isikud peavad deklareerima oma kdnealuse kiisimusega seotud
huvid.

Artikkel 83
Seadmeregistrid

Komisjon ja litkmesriigid vdtavad koik vajalikud meetmed soodustamaks registrite
sisseseadmist teatavat tiitipi seadmete kohta, et koguda selliste seadmete kasutamisega seotud
turustamisjirgseid kogemusi. Sellised registrid on abiks seadmete pikaajalise ohutuse ja
toimivuse soltumatul hindamisel.

IX peatikk
Konfidentsiaalsus, andmekaitse, rahastamine, sanktsioonid

Artikkel 84
Konfidentsiaal sus

323. Kui ei ole sitestatud teisiti ja ilma et see piiraks arstisaladust késitlevate kehtivate
siseriiklike oOigusnormide ja litkmesriikide tavade kohaldamist, jargivad koik
kidesoleva maidruse kohaldamises osalevad isikud oma iilesannete tditmise
tulemusena saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et kaitsta
jérgmist:

(bbbbbbbb) isikuandmed  vastavalt  direktiivile  95/46/EU  ja  méirusele
(EU) nr 45/2001;

(ccceecee)  fiitisilise voi juriidilise 1siku drihuvid, sealhulgas intellektuaalse omandi
Oigused,

(dddddddd) kéesoleva maddruse tohus rakendamine, eelkdige inspekteerimised,
uurimised ja auditid.
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324. [lma et see piiraks 1doike 1 kohaldamist, jadb paddevate asutuste ning komisjoni ja
padevate asutuste vahel konfidentsiaalselt vahetatud teave konfidentsiaalseks, kui
asutus, kust teave périt on, ei ndustu selle avalikustamisega.

325. Loiked 1 ja 2 ei mdjuta komisjoni, litkkmesriikide ja teavitatud asutuste digust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda
teavet kriminaaldiguse kohaselt.

326.  Komisjon ja liikmesriigid vdivad vahetada konfidentsiaalset teavet nende
kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on solminud kahe- voi
mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped.

Artikkel 85
Andmekaitse

327. Liikmesriigid kohaldavad kiesoleva maédruse alusel litkmesriikides teostatava
isikuandmete td6tlemise suhtes direktiivi 95/46/EU.

328. Komisjon kohaldab kéesoleva midruse alusel teostatava isikuandmete tootlemise
suhtes méirust (EU) nr 45/2001.

Artikkel 86
Tasude kehtestamine

Kéesolev miidrus ei piira liikmesriikide vOimalust nduda kdesolevas midruses sitestatud
tegevuste eest tasu, tingimusel, et tasu madramine on libipaistev ja toimub kulude katmise
pohimdttel. Nad teatavad komisjonile ja teistele litkmesriikidele tasude struktuuri ja suuruse
vidhemalt kolm kuud enne nende vastuvotmist.

Artikkel 87
Sanktsioonid

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad kdesoleva miiruse sitete rikkumise korral kohaldatavate
karistuste kohta ja votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende rakendamine. Ettenidhtud
karistused peavad olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teatavad need
sitted komisjonile hiljemalt [3 kuud enne kdesoleva méédruse kohaldamist] ja teavitavad
komisjoni viivitamata koikidest jirgnevatest sétetesse tehtavatest muudatustest.

X peatiikk
Loppsatted

Artikkel 88
Komiteemenetlus

329. Komisjoni abistab meditsiiniseadmete komitee. Nimetatud komitee on komitee
méiiruse (EL) 182/2011 tdhenduses.

330. Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
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331.

332.

333.

334.

335.

336.

337.

338.

339.

Kéesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kéesolevale Idikele viitamisel kohaldatakse méédruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes artikliga 4 voi artikliga 5 (vastavalt vajadusele).

Artikkel 89
Delegeeritud volituste rakendamine

Volitused votta vastu artikli 2 1digetes 2 ja 3, artikli 4 15ikes 5, artikli 8 1dikes 2,
artikli 17 10ikes 4, artikli 24 16ikes 7, artikli 25 16ikes 7, artikli 29 16ikes 2, artikli 40
16ikes 2, artikli 41 16ikes 4, artikli 42 1oikes 11, artikli 45 16ikes 5, artikli 51 16ikes 7,
artikli 53 1dikes 3, artikli 74 1dikes 4 ja artikli 81 1dikes 6 osutatud delegeeritud
oigusakte antakse komisjonile kdesolevas artiklis sétestatud tingimustel.

Artikli 2 18igetes 2 ja 3, artikli 4 16ikes 5, artikli 8 16ikes 2, artikli 17 1dikes 4, artikli
24 16ikes 7, artikli 25 106ikes 7, artikli 29 16ikes 2, artikli 40 16ikes 2, artikli 41 16ikes
4, artikli 42 16ikes 11, artikli 45 16ikes 5, artikli 51 16ikes 7, artikli 53 16ikes 3, artikli
74 1dikes 4 ja artikli 81 ldikes 6 osutatud volitused antakse komisjonile médramata
ajaks alates kdesoleva midruse joustumise kuupievast.

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 2 1digetes 2 ja 3, artikli 4 Idikes 5,
artikli 8 10ikes 2, artikli 17 16ikes 4, artikli 24 1dikes 7, artikli 25 16ikes 7, artikli 29
16ikes 2, artikli 40 16ikes 2, artikli 41 10ikes 4, artikli 42 16ikes 11, artikli 45 16ikes 5,
artikli 51 18ikes 7, artikli 53 16ikes 3, artikli 74 15ikes 4 ja artikli 81 16ikes 6 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega lOpetatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pirast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval.
See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vitnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Delegeeritud digusakt, mis on vastu vdetud kooskdlas 16ikes 1 osutatud mis tahes
artikliga, joustub ainult siis, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole esitanud
sellele vastuviiteid kahe kuu jooksul alates sellest, kui kdnealune digusakt Euroopa
Parlamendile ja ndukogule teatavaks tehti voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on
molemad enne nimetatud ajavahemiku moodumist komisjonile teatanud, et ei
kavatse vastuviiteid esitada. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel v3ib seda
tdhtaega kahe kuu vorra pikendada.

Artikkel 90
Delegeeritud 6igusaktide kiirmenetlus

Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusaktid joustuvad viivitamata
ja neid kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata 16ike 2 kohaselt vastuvéiteid.
Delegeeritud oOigusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule
pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid artiklis 89 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon digusakti
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kehtetuks kohe, kui talle on teatatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusest esitada
vastuvditeid.

Artikkel 91
Direktiivi 2001/83/EU muudatused

Direktiivi 2001/83/EU I lisa punkti 3.2 alapunkt 12 asendatakse jirgmisega:

,»(12) Kui toode kuulub kiesoleva direktiivi reguleerimisalasse kooskdlas meditsiiniseadmeid
kasitleva mddruse (EL) nr [.../...]>" artikli 1 15ike 4 teise 13iguga voi artikli 1 15ike 5 teise
16iguga, peab miitigiloa toimik sisaldama toote seadme-osa konealuse mairuse I lisa iildiste
ohutus- ja toimivusnduete suhtes tehtud vastavushindamise tulemusi (kui need on
kéttesaadavad), mis sisalduvad tootja ELi vastavusdeklaratsioonis vOi teavitatud asutuse
viljastatud vastavas sertifikaadis, mille alusel tootja voib meditsiiniseadmele kinnitada CE-
margise.

Kui toimik ei sisalda esimeses 1digus osutatud vastavushindamise tulemusi voi kui seadme
eraldi kasutamise korral peab vastavalt midrusele (EL) nr [.../...] vastavushindamises
osalema teavitatud asutus, nduab ametiasutus, et taotleja esitab seadme-osa konealuse
méidruse [ lisa asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse kohta arvamuse,
mille on koostanud teavitatud asutus, mis on vastavalt kOnealusele méédrusele méiiratud seda
tiitipi seadet hindama, vélja arvatud juhul, kui ametiasutuse meditsiiniseadmete ekspertide
arvates ei ole teavitatud asutuse osalemine vajalik.”

Artikkel 92
Maéruse (EU) nr 178/2002 muudatused
Midruse (EU) nr 178/2002 artikli 2 kolmandasse 15iku lisatakse jargmine punkt i:
i) meditsiiniseadmed méiruse (EL) nr [.../...]°° tihenduses.”
Artikkel 93
Maaruse (EU) nr 1223/2009 muudatused
Miiruse (EU) nr 1223/2009 artiklile 2 lisatakse jargmine 15ige:

»4. Kooskolas artikli 32 10ikes 2 osutatud regulatiivmenetlusega voib komisjon kas
litkkmesriigi taotluse korral voi omal algatusel votta vajalikud meetmed, et kindlaks méérata,
kas teatav toode v0i toodete rithm vastab ,,.kosmeetikatoote” méératlusele vo1 mitte.”

% ELT[...].[...1, Ik [...].
36 ELT[...].[...1 Ik [...].
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340.

341.

342.

343.

344.

345.

346.

347.

Artikkel 94
Uleminekusatted

Alates kdesoleva médruse kohaldamise kuupdevast muutub kehtetuks teavitatud
asutuste kohta teatiste avaldamine kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja
93/42/EMU.

Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja
93/42/EMU viljastanud enne kiiesoleva miiruse joustumist, jadvad kehtima kuni
sertifikaadil mirgitud ajavahemiku 15puni, vilja arvatud direktiivi 90/385/EMU 4.
lisa voi direktiivi 93/42/EMU 1V lisa kohaselt viljastatud sertifikaadid, mis kaotavad
kehtivuse hiljemalt kaks aastat pédrast kdesoleva mééruse kohaldamise kuupieva.

Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja
93/42/EMU viljastanud pirast kdesoleva mééruse joustumist, kaotavad kehtivuse
hiljemalt kaks aastat parast kidesoleva madaruse kohaldamise kuupéeva.

Erandina direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU sitestatust vdib kiesolevale
méiirusele vastavad seadmed turule lasta enne selle kohaldamise kuupéeva.

Erandina direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU sitestatust vdib kiesolevale
méiirusele vastavad teavitatud asutused méddrata ja neist teatada enne selle midruse
kohaldamise kuupédeva. Teavitatud asutused, mis on méératud ja millest on teatatud
kédesoleva méiidruse kohaselt, voivad kohaldada kdesolevas mdiidruses sétestatud
vastavushindamismenetlusi ja véljastada kdesoleva méédruse kohaseid sertifikaate
enne selle kohaldamise kuupideva.

Erandina direktiivi 90/385/EMU artiklist 10a ja artikli 10b 18ike 1 punktist a ning
direktiivi 93/42/EMU artikli 14 1digetest 1 ja 2 ja artikli 14a 1dike 1 punktidest a ja b
loetakse tootjad, volitatud esindajad ja teavitatud asutused, kes ajavahemikul alates
[kohaldamise kuupidevast] kuni [18 kuud pérast kohaldamise kuupdeva] vastavad
kdesoleva médruse artikli 25 1digete 2 ja 3 ja artikli 45 16ike 4 nduetele, vastavaks
seadustele ja eeskirjadele, mille litkmesriigid on vastu votnud kooskdlas vastavalt
kas direktiivi 90/385/EMU artikliga 10a voi direktiivi 93/42/EMU artikli 14
1digetega 1 ja 2 voi direktiivi 90/385/EMU artikli 10b 1dike 1 punktiga a voi
direktiivi 93/42/EMU artikli 14a 1dike 1 punktidega a ja b, nagu on sitestatud
komisjoni otsuses 2010/227/EL.

Liikmesriikide pidevate asutuste poolt kooskdlas direktiivi 90/385/EMU artikli 9
16ikega 9 vdi direktiivi 93/42/EMU artikli 11 1dikega 13 antud miiiigiload jddvad
kehtima kuni loal méargitud tdhtajani.

Seadmeid, mis kuuluvad kdesoleva mééruse reguleerimisalasse kooskolas artikli 1
16ike 2 punktiga e ja mis on seaduslikult turule lastud voi kasutusele voetud
kooskdlas liikmesriikides enne kidesoleva méddruse kohaldamist kehtinud
eeskirjadega, voib asjaomases litkmesriigis jatkuvalt turule lasta ja kasutusele votta.

Kliinilisi uuringuid, mille tegemist on koosk®dlas direktiivi 90/385/EMU artikliga 10
voi direktiivi 93/42/EMU artikliga 15 alustatud enne kieoleva miiruse kohaldamist,
vOib jitkata. Alates kdesoleva midruse kohaldamisest tuleb tdsistest kdrvalndhtudest
ja seadme puudulikkusest teatada siiski kdesoleva mééruse kohaselt.
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Artikkel 95
Hindamine

Komisjon hindab kéesoleva méédruse kohaldamist hiljemalt seitse aastat pirast selle
kohaldamise kuupéeva ja koostab hindamisaruande mééruse eesmérkide saavutamiseks tehtud
edusammude kohta, lisades sellele hinnangu kidesoleva madiruse kohaldamiseks vajalike
vahendite kohta.

Artikkel 96
Kehtetuks tunnistamine

Noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU tunnistatakse kehtetuks alates [kdesoleva
miiruse kohaldamise kuupievast], villja arvatud direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a ja artikli
10b 15ike 1 punkt a ning direktiivi 93/42/EMU artikli 14 15iked 1 ja 2 ja artikli 14a 1dike 1
punktid a ja b, mis tunnistatakse kehtetuks alates [18 kuud piarast kohaldamise kuupdeva].

Viiteid kehtetuks tunnistatud ndukogu direktiividele kisitatakse viidetena kidesolevale
méidrusele ja neid loetakse vastavalt X VI lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 97
Joustumine ja kohaldamise kuupaev
348. Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pdeval pédrast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.
349. Maiirust kohaldatakse alates [3 aastat parast joustumist].

350. Erandina 16ikest 2 kohaldatakse jargmist:

(eeeeceee) artikli 25 Idikeid 2 ja 3 ja artikli 45 10iget 4 kohaldatakse alates [18
kuud pérast 16ikes 2 osutatud kohaldamise kuupéeval;

Ciisiiiiy] artikleid 28-40 ja artiklit 78 kohaldatakse alates [kuus kuud pérast
joustumist]. Artiklite 2840 sitetest tulenevaid teavitatud asutuste kohustusi
kohaldatakse enne [ldoikes 2 osutatud kohaldamise kuupdeva] ainult nende
asutuste suhtes, kes esitavad teavitamistaotluse koosko6las kidesoleva méaéruse
artikliga 31.

Kéesolev méadrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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351.

352.

353.

I LISA

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Uldnéuded

Meditsiiniseadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu tootja on ette néinud,
ning kavandatud ja valmistatud iildiselt tunnustatud tehnika taset arvestades nii, et
need tavalistel kasutustingimustel tdidaksid ettendhtud eesmérki. Meditsiiniseadmed
ei tohi seada ohtu patsientide kliinilist seisundit ega ohutust ega kasutajate ning
vajaduse korral muude isikute ohutust vOi tervist, tingimusel et koik
meditsiiniseadmete sihtotstarbelise kasutamisega seotud ohud on vastuvoetavad
vorreldes neist patsiendile tuleneva kasuga ning on kooskdlas tervisekaitse ja ohutuse
korge tasemega.

See holmab jargmist:

— tuleb vdhendada nii palju kui vdimalik seadme ergonoomilistest omadustest
ning keskkonnast, milles seadet on ette ndhtud kasutada, tulenevate
kasutamisvigade ohtu (patsiendi ohutust arvestav seadme ehitus) ja

— arvestada ettendhtud kasutajate tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridustaset ja
véljadpet ning tervislikku ja fililisilist seisundit (kavandatud kasutamiseks kas
tava-, kutselistele, puudega voi teistele kasutajatele).

Tootja kasutatud lahendused seadmete kavandamiseks ja tootmiseks peavad vastama
ohutuse pohimotetele, vottes arvesse ildtunnustatud tehnika taset. Ohu
vihendamiseks peab tootja ohjama ohte nii, et igast ohust tulenev jadkrisk ja iildine
jaakrisk oleksid vastuvdetavad. Tootja peab jargima jargmisi pdhimdtteid sellises
tdhtsusjérjekorras:

(gggegege) tuleb teha kindlaks teadaolevad voi ettendhtavad ohud ja hinnata
ettendhtud kasutusest ja eeldatavast vadrkasutusest tulenevaid ohte;

(hhhhhhhh) ohutusnduete jargimisega toote kavandamisel ja tootmisel tuleb nii
palju kui vdimalik korvaldada ohte;

iiiiiii tuleb vdhendada nii palju kui vOimalik jddkriski, vottes vajalikke
kaitsemeetmeid, kaasa arvatud hiiresiisteemid, ning

(333300 pakkuda koolitusi kasutajatele ja/voi teavitada kasutajaid sellest,
millised on jadkriskid.

Seadme kasutusomadustele ja toimivusele ei tohi avalduda sellist kahjulikku toimet,
mis seadme tootja midratud todea jooksul seaks ohtu patsiendi vodi kasutaja voi, kui
see on asjakohane, teiste isikute tervise vOi ohutuse, tingimusel, et seadmele
avaldatakse sellist mdju, mis vOib esineda tavalisel kasutamisel, ja et seadet
hooldatakse nouetekohaselt vastavalt tootja juhistele. Kui toote tddiga ei ole
nididatud, kehtib see toote mdistlikult eeldatava tooea kohta, vottes arvesse toote
otstarvet ja eeldatavat kasutust.
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354.

355.

356.

II.

357.

357.1.

357.2.

357.3.

357.4.

Meditsiiniseadmed peavad olema nii kavandatud, valmistatud ja pakitud, et tootja
esitatud teabele vastavate veo- ja ladustamistingimustega (nditeks temperatuuri ja
niiskuse koikumised) ei kahjustataks seadmete ettendhtud kasutamise korral
seadmete kasutusomadusi ja toimivust.

Koiki teadaolevaid ja ettendhtavaid ohte ja soovimatuid korvalmdjusid tuleb
minimeerida ning need peavad olema vastuvdetavad vorreldes patsiendile seadme
tavalisel kasutamisel tuleneva kasuga.

XV lisas loetletud seadmete puhul, mille kohta tootja ei ole maiidratlenud ravi
otstarvet, tuleb punktides 1 ja 5 sétestatud iildndudeid mdista nii, et kui seadet
kasutatakse ettendhtud tingimustel ja eesmirkidel, ei tohi selle kasutamine
pohjustada ohtu voi voib pdhjustada vaid minimaalset vastuvdetavat ohtu, mis on
kooskdlas isikute ohutuse ja tervise kaitse kdrge tasemega.

Kavandi ja ehitusega seotud nouded
Keemilised, fiiiisikalised ja bioloogilised omadused

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud I peatiikis
,»Uldnduded” osutatud toimivus ja kasutusomadused. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata
jargmistele tahkudele:

(kkkkkkkk) kasutatavate materjalide valik, eeskétt seoses miirgisuse ja vajaduse
korral siittivusega,

(11111111) kasutatavate materjalide ning kehakudede, -rakkude ja -vedelike
kokkusobivus, vOttes arvesse seadme otstarvet;

(mmmmmmmm)  vajaduse  korral sellise biofiilisikalise ~ uuringu  voi
modelleerimisuuringu tulemused, mille kehtivus on eelnevalt tdendatud;

(nnnnnnnn) kasutatavate materjalide valik, mille juures voetakse arvesse, kui see on
asjakohane, néiteks kdvadust, kuluvust ja visimustugevust.

Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et minimeerida
saasteainetest ja jddkidest patsientidele tulenevat ohtu, vottes arvesse seadme
otstarvet, ning seadme transpordi, ladustamise ja kasutamisega seotud inimestele
tulenevat ohtu. Erilist tdhelepanu tuleb pdodrata katmata kudesid mojutavale ohtlikule
toimele ning katmatuse kestusele ja sagedusele.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et neid oleks vdimalik ohutult
kasutada koos materjalide ja ainetega, sealhulgas gaasidega, millega nad tavalisel
kasutamisel voi rutiinsete menetluste puhul kokku puutuvad; kui seadmed on ette
ndhtud ravimite manustamiseks, peavad need olema kavandatud ja valmistatud nii, et
nad sobiksid asjaomaste ravimitega vastavalt konealuseid ravimeid reguleerivatele
sdtetele ja piirangutele ning et nii ravimeid kui ka seadmeid saaks hooldada
kooskolas vastavate tdhiste ja ettendhtud kasutusega.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui
voimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja leostuda vdivatest ainetest tulenevat ohtu.
Erilist tdhelepanu tuleb pdorata ainetele, mis on kantserogeensed, mutageensed voi
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357.5.

357.6.

358.

reproduktiivtoksilised ained vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta midruse (EU) nr 1272/2008 (mis kisitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse
madrust (EU) nr 1907/2006°") VI lisa 3. osale ning ainetele, millel on endokriinseid
hdireid pdhjustavad omadused, mille kohta on olemas teaduslik tdendusmaterjal
sellise tugeva modju kohta inimese tervisele ning mida maiédratakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis
kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH))™® artiklis 59 sitestatud menetlusega.

Kui seadmed voi nende osad, mis on ette ndhtud

— invasiooniseadmeteks ja mis puutuvad patsiendiga liihi- voi pikaajaliselt kokku
Vo1

— ravimite, kehavedelike = v0i muude ainete, sealhulgas gaaside
(taas)manustamiseks voi eemaldamiseks voi

— selliste (taas)manustamiseks ettendhtud ravimite, kehavedelike voi muude
ainete, sealhulgas gaaside veoks voi ladustamiseks,

sisaldavad vdhemalt 0,1% plastifitseeritud aine massist ftalaate, mis on liigitatud
kategooria 1A voi 1B kantserogeenseteks, mutageenseteks  voi
reproduktiivtoksilisteks aineteks miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel,
peab neil seadmetel ja/voi igal pakendil voi vajaduse korral kaubastatava tliksuse
pakendil olema mirge ftalaatide leidumise kohta neis seadmeis. Kui selliste seadmete
kavandatud kasutus holmab laste, rasedate ja imetavate naiste ravi, peab tootja
tehnilises dokumentatsioonis esitama tdpse pohjenduse selliste ainete kasutamiseks,
vottes arvesse kooskdla iildiste ohutus- ja toimivusnduetega, eelkodige kéesolevas
16ikes esitatud nduetega, ning peab kasutusjuhendis esitama teabe selle kohta,
millised on nende patsiendirihmade jddkriskid ja, kui vaja, milliseid
ettevaatusabindusid kasutada.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et ainete tahtmatu seadmesse
sattumise ja seadmest viljapddsemise oht oleks mdistlikult ja voimalikult
minimaalne, vottes arvesse seadme ja selle kasutamiseks ettendhtud keskkonna
omadusi.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vihendada miinimumini
ohtu, mis on seotud kasutatavate osakeste suuruse ja omadustega. Kui seadmed
koosnevad nanomaterjalist voi sisaldavad sellist nanomaterjali, mis voib sattuda
patsiendi voi kasutaja kehasse, tuleb votta erimeetmeid.

Nakkus ja mikroobne saastumine

57
58

ELT L 353,31.12.2008, Ik 1.
ELT L 136, 29.5.2007, 1k 3.
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358.2.

358.3.

358.4.

358.5.

358.6.

358.7.

359.

359.1.

359.2.

Seadmed ja nende valmistamise protsess peavad olema kavandatud nii, et kdrvaldada
vOi vdhendada nii palju kui vdimalik patsientide, kasutajate ja, kui asjakohane,
muude isikute nakatumise ohtu. Seade peab olema kavandatud nii, et see oleks:

(00000000) kergesti késitsetav
ja vajaduse korral

(pppppppp) VvOimaldaks niipalju kui on vdimalik ja asjakohane vihendada igasugust
mikroobset pihkumist ja/vdi mikroobidega kokkupuudet kasutamise ajal,

(qqqqqqqq) voimaldaks véltida seadme ja proovi mikroobset saastumist.

Seadmeid, mis on mairgistatud kui erilise mikrobioloogilise seisundiga seadmed,
tuleb kavandada, valmistada ja pakendada nii, et need oleksid sellises seisundis ka
turule viimisel ning jddksid sellisesse seisundisse tootja maddratud veo- ja
ladustamistingimuste jargimise korral.

Steriilselt turule viidavad meditsiiniseadmed peavad olema kavandatud ja
valmistatud iihekordse pakendiga ja/voi asjakohaseid menetlusi jirgides, et tagada
nende steriilsus nii turuleviimisel kui ka tootja ettendhtud ladustamis- ja
veotingimustes kuni kaitsepakendi vigastamise v3i avamiseni.

Seadmeid, mis kannavad steriilse voi erilise mikrobioloogilise seisundiga toote
mirgistust, peab todtlema, valmistama ja, kui see on kohaldatav, steriliseerima
asjakohaste valideeritud meetoditega.

Seadmeid, mida tuleb steriliseerida, tuleb valmistada asjakohaselt kontrollitud
tingimustes (nditeks vastavas keskkonnas).

Mittesteriilsete seadmete pakendamisviisid peavad sdilitama toote terve ja puhtana
ning kui enne kasutamist tuleb seadmeid steriliseerida, peavad pakendamisviisid
minimeerima mikroobse saastumise ohtu; pakendamisviisid peavad olema
asjakohased, vottes arvesse tootja ndidatud steriliseerimisviisi.

Seadme maérgistusega tuleb eristada samaseid voi sarnaseid tooteid, mida viiakse
turule nii steriilses kui ka mittesteriilses seisundis.

Seadmed, mis sisaldavad ainet, mida kisitletakse kui ravimit ja tooted, mis
koosnevad ainetest vOi ainete segust, mis on ette nihtud allaneelamiseks,
sissehingamiseks voi rektaalselt voi vaginaalselt manustamiseks

Kui artikli 1 16ike 4 esimeses 10igus nimetatud toodetega seotud ainet vdib eraldi
kasutamisel kisitada ravimina direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tihenduses, siis tuleks
sellise aine kvaliteeti, ohutust ja kasulikkust analoogia pohjal miirata direktiivi
2001/83/EU 1 lisas sitestatud meetodi kohaselt, nagu on sitestatud asjakohase
vastavushindamismenetluse puhul kiesolevas miéruses.

Tooted, mis sisaldavad allaneelamiseks, sissehingamiseks vOi rektaalselt voi
vaginaalselt manustamiseks ettendhtud aineid vOi ainesegusid, mis inimkehasse
imenduvad vdi seal hajuvad, peavad analoogselt vastama direktiivi 2001/83/EU 1 lisa
asjaomastele nduetele.
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360.1.

360.2.

Bioloogilise piritoluga aineid sisaldavad tooted

Toodete puhul, mis on valmistatud inimpéritoluga kudedest ja rakkudest v3i nende
preparaatidest, mis on hdlmatud kdesoleva mééruse artikli 1 1dike 2 punktiga e kehtib
jargmine:

(rrrrrrer) toodete valmistamiseks kasutatavate inimpéritolu kudede ja rakkude

annetamine, hankimine ja uurimine peab toimuma kooskdlas direktiiviga
2004/23/EU.

(ssssssss)  Selliste kudede ja rakkude to6tlemine, sdilitamine ja muu késitlemine
peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja vastavalt
vajadusele muude isikute optimaalne ohutus. Eelkdige tuleb ohutusele
tdhelepanu podrata viiruste ja teiste nakkustegurite puhul ja rakendada
valmistamise ajal viiruste korvaldamise vd&i inaktiveerimise tunnustatud
meetodeid.

(tttttttt) Tuleb tagada, et inimkudedest ja -rakkudest valmistatud toodete
jélgitavuse slisteem tdiendaks jélgitavuse ja andmekaitse ndudeid, mis on
sitestatud direktiivis 2004/23/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.
jaanuari 2003. aasta direktiivis 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja
verekomponentide kogumise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise ja jaotamise
kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU,” ning
oleks kooskdlas nimetatud nouetega.

Eluvdimetutest voi eluvdimetuks muudetud loomsetest kudedest vOi nende
preparaatidest valmistatud toodete puhul kehtib jargmine:

(uwuuuuuuu) kuivord on loomaliike arvestades voimalik, tuleks loomse péritoluga
kudesid ja rakke votta loomadelt, kes on ldbinud veterinaarkontrolli, mis on
kohandatud vastavalt kudede kasutusotstarbele. Tuleb siilitada teavet loomade
geograafilise péritolu kohta.

(vvvvvvvv) Loomse péritoluga kudede, rakkude ja ainese todtlemine, siilitamine,
uurimine ja késitlemine peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide,
kasutajate ja vajaduse korral muude isikute optimaalne ohutus. Eelkdige tuleb
ohutusele tdhelepanu poOorata viiruste ja teiste nakkustegurite puhul ning
rakendada valmistamise ajal viiruste korvaldamise voi inaktiveerimise
tunnustatud meetodeid.

(WWWWWWWW) Toodete puhul, mis on valmistatud loomset péritolu kudedest
voi rakkudest, nagu on osutatud komisjoni 8. augusti 2012. aasta madruses
(EL) nr 722/2012 ndukogu direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU
ettendhtud nduetele esitatavate erinduete kohta seoses aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete  ja  loomseid  kudesid  kasutades  valmistatud
meditsiiniseadmetega®, kohaldatakse kdnealuses madruses sitestatud
erindudeid.

59
60

ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30.
ELTL 212,9.8.2012, 1k 3.
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Toodete puhul, mis on valmistatud muust eluvdimetuks muudetud bioloogilisest
ainesest, kehtib jargmine:

Punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata bioloogilise ainese tOGtlemine, siilitamine,
uurimine ja kédsitlemine peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja
vastavalt vajadusele muude isikute optimaalne ohutus. Eelkdige tuleb ohutusele
tdhelepanu poorata viiruste ja teiste nakkustegurite puhul ning rakendada
valmistamise ajal viiruste korvaldamise vdi inaktiveerimise tunnustatud meetodeid.

Seadmete ja keskkonna vastastikune moju

Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete ja aparaatidega, peab
kogu seadmestik, sealhulgas iihendussiisteem, olema ohutu ega tohi halvendada
seadmete kindlaksmédratud toimivust. Koik sellise seadmestiku kohta kehtivad
kasutuspiirangud peavad olema ndidatud maérgistusel ja/vdi kasutusjuhendis.
Uhendused, mida kasutaja peab kisitsema, niiteks vedeliku- ja gaasiliinid voi
mehhaanilised {ihendused, peavad olema nii kavandatud ja valmistatud, et oleks
minimeeritud vale- v4i halva tihenduse tegemise oht.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kdrvaldada voi vihendada,
niivord kui véimalik ja asjakohane:

(xxxxxxxx) patsiendi, kasutaja ja muude isikute vigastuste ohtu, mis tuleneb
seadmete fiilisilistest ja ergonoomilistest omadustest;

(yyyyyyyy) ergonoomilistest omadustest, inimteguritest ja seadme kasutamiseks
ettendhtud keskkonnast tulenevat ohtu;

(zzzzzzzz) ohtu, mis on seotud mdistlikult eeldatavate vélismdjudega ja
keskkonnatingimustega, nagu magnetviljad, vilised elektrilised ja
elektromagnetilised ndhtused, elektrostaatilised lahendused, diagnostilistest ja
terapeutilistest protseduuridest pdhjustatud kiirgus, rohk, niiskus, temperatuur,
rohu- voi kiirendusemuutused ja raadiohédired;

(aaaaaaaaa) seadme kasutamisest tulenevat ohtu seoses seadme kokkupuutega
materjalide, vedelike ja muude ainetega, sealhulgas gaasidega, millega seade
tavalisel kasutamisel kokku puutub;

(bbbbbbbbb) ohtu, mis tuleneb vdimalikest ebakdladest seoses tarkvara ja
keskkonnaga, milles tarkvara toimib ja millega tarkvara kokku puutub;

(ccceecccee) ohtu, et seadmesse satub juhuslikult korvalisi aineid;

(ddddddddd) tavaliselt uuringute v&i ravi puhul kasutatavate muude seadmetega
tekkivast vastastikusest mojust pdhjustatud ohte;

(cececeeee) kasutatavate ~ materjalide  vananemisest ~ v0i  mddte-  voi
kontrollimehhanismide tépsuse vihenemisest pohjustatud ohte, kui hooldamine
vOi kalibreerimine ei ole vdimalik (nagu implantaatide puhul).

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida tulekahju- ja
plahvatusohtu tavalise kasutuse ja torke tekkimise korral. Erilist tdhelepanu tuleb
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poOdrata vahenditele, mille otstarbekohase kasutusega kaasneb kergestisiittivate voi
tuleohtlike ainete kasutamine voi kokkupuude selliste ainetega.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks voimalik seadmeid
nende nduetekohaseks to0ks ohutult seadistada, kalibreerida ja hooldada.

Seadmed, mida on ette nidhtud kasutada koos teiste seadmete vdi toodetega, tuleb
kavandada ja valmistada nii, et koostoimimine on usaldusvéérne ja kindel.

Modte-, seire- ja nididuskaalad peavad olema kavandatud ja valmistatud
ergonoomiliste pohimdtete jdrgi, vOttes arvesse seadme otstarvet.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kasutajal, patsiendil ja
muudel isikutel oleks hdlbus seadet ja/voi tekkivaid jadke ohutult korvaldada.

Diagnostilise voi moodtefunktsiooniga seadmed

Diagnostika- ja modoteseadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
ettendhtud otstarbe puhul oleks tagatud piisav stabiilsus, tdpsus ja kordustipsus, mis
tugineb asjaomastele teaduslikele ja tehnilistele meetoditele. Tépsuspiirid peab
kindlaks méddrama tootja.

Modtefunktsiooniga seadmetega tehtud mdootmised ja siisteemsetes iihikutes
viljendatud suurused peavad olema vastavuses ndukogu direktiivi 80/181/EMU®!
satetega.

Kiirguskaitse
Uldsitted

(fTEEereer) Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et
patsientide, kasutajate ja muude isikute kokkupuude kiirgusega oleks nii
vihene kui voimalik ja kui asjakohane, ilma et sellega piirataks terapeutiliseks
vOi diagnostiliseks eesmirgiks vajalike annuste kasutamist.

(gggegeegeg) Kiirgust eraldavate meditsiiniseadmete kasutusjuhendis peab olema
tiksikasjalik teave tekkiva kiirguse, patsiendi ja kasutaja kaitsevahendite ning
véadrkasutuse ja paigaldamisega seotud ohtude drahoidmise vatete kohta.

Ettendhtud kiirgus

(hhhhhhhhh) Kui seadmed on kavandatud nii, et neist eraldub ohtlikku voi
potentsiaalselt ohtlikku kiirgust voi ohtlikul voi potentsiaalselt ohtlikul mééral
ndhtavat voi ndhtamatut kiirgust, millel on meditsiiniline funktsioon, mille
kasulikkus iiletab sellega seotud ohtlikkuse, peab kasutajal olema vdimalik
kiirgust kontrollida. Sellised seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud
nii, et oleks tagatud vastavate muutuvate néditajate korratavus vastuvoetava
hélbe piirides.
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363.3.

363.4.

364.

364.1.

364.2.

364.3.

365.

365.1.

iiiiiiii Kui seadmete otstarve on tekitada potentsiaalselt ohtlikku ndhtavat
ja/vdi ndhtamatut kiirgust, peab neile vOimaluse korral olema paigaldatud
sellise kiirguse tekkimisest heliga ja/voi valgusega marku andev hoiatusseadis.

Soovimatu kiirgus

Seadmeid kavandatakse ja valmistatakse nii, et patsientide, kasutajate ja muude
isikute kokkupuude soovimatu juhu- vdi hajukiirgusega oleks minimaalne, niivord
kuivord see on voimalik ja asjakohane.

Ioniseeriv kiirgus

(3333033 Ioniseeriva kiirguse tekitamiseks ettendhtud meditsiiniseadmed peavad
olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdimaldada, kui see on vdimalik,
vastavalt kavandatud kasutusele, tekkiva kiirguse tugevuse, geomeetria ja
energiajaotuse (voi kvaliteedi) seadistamist ja juhtimist.

(kkkkkkkkk) Diagnostilises radioloogias kasutatavad ioniseerivat kiirgust tekitavad
seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et saavutada ravi
otstarbele vastav kiirgusvilja kuju ja/voi viljundi kvaliteet ning samal ajal
minimeerida patsiendi ja kasutaja kokkupuudet kiirgusega.

(111111111) Terapeutilise radioloogia jaoks kasutatavad ioniseerivat kiirgust
tekitavad seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks
voimalik usaldusvéirselt jilgida ja seadistada kiirgusdoosi ja kiirtekimbu
nditajaid nii kiirguse liigi kui ka kiirgusenergia osas ja, kui see on asjakohane,
kiirgusenergia jaotuse osas.

Seadmete juurde kuuluv ja eraldiseisev tarkvara

Seadmed, mis sisaldavad elektroonilisi programmeeritavaid silisteeme, sealhulgas
tarkvara, ja tarkvaratooted peavad olema kavandatud nii, et oleks tagatud korratavus,
tookindlus ja otstarbekohane toimivus. Uksiku tdrke ilmnemise korral loetakse
asjakohaseks torke korvaldamist voi sellega seotud ohtude vdhendamist niivord,
kuivdrd on vdimalik ja asjakohane.

Tarkvara sisaldavate seadmete ja tarkvaratoodete puhul peab tarkvara olema
kavandatud ja vélja tootatud vastavalt tehnika tasemele, vottes arvesse seadme
tooiga, riskijuhtimist, kontrollimist ja valideerimist.

Kéesolevas jaos osutatud tarkvara, mis on ette nédhtud kasutamiseks kaasaskantavate
andmesideseadmetega, peab olema kavandatud ja véljatodtatud, vottes arvesse
kaasaskantavate seadmete néitajaid (nt ndidiku suurus ja kontrastsus) ja seadmete
kasutamisega seotud viliseid tegureid (nii valgustuse kui ka miira osas muutlikku
keskkonda).

Aktiivsed seadmed ja nendega ithendatud seadmed

Aktiivse seadme {iiksiku torke ilmnemise korral loetakse asjakohaseks torke
korvaldamist voi sellega seotud ohtude vihendamist niivord, kuivord on voimalik ja
asjakohane.
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365.2.

365.3.

365.4.

365.5.

365.6.

365.7.

366.

366.1.

366.2.

366.3.

366.4.

366.5.

Seadmed, mille puhul patsientide ohutus soltub sisemisest toiteallikast, peavad olema
varustatud toiteallika seisukorra kindlakstegemise vahenditega.

Seadmetel, mille puhul patsientide ohutus sdltub vilisest toiteallikast, peab olema
hiiresiisteem, mis annaks mérku igast toitetorkest.

Patsiendi lihe vOi enama kliinilise niitaja jalgimiseks ettendhtud seadmed peavad
olema varustatud asjakohaste hiireslisteemidega, et anda kasutajale mirku
olukordadest, mis voivad pohjustada patsiendi surma voi tervisliku seisundi olulist
halvenemist.

Seadmed peavad olema konstrueeritud ja valmistatud nii, et see vihendaks nii palju
kui véimalik ja asjakohane selliste elektromagnetiliste hdirete tekkimist, mis vdivad
kahjustada konealuste voi muude seadmete vOi seadmestike t60d nende to0ks
ettendhtud keskkonnas.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud piisav
sisemine elektromagnetiliste héirete kindlus, mis voimaldab neil té6tada ettendhtud
viisil.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et niivord kuivord on
voimalik, kaitsta patsienti, kasutajat voi korvalisi isikuid juhusliku elektrilo6gi ohu
eest nii seadme normaalse kasutuse kui ka torke ilmnemise korral, kui seade on
paigaldatud ja hooldatud tootja ettendhtud wviisil.

Kaitse mehaaniliste ja soojusohtude eest

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et patsient ja kasutaja oleksid
kaitstud niiteks hoordega, ebapiisivusega ja litkuvate osadega seotud mehhaaniliste
ohtude eest.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdimalikult vdhendada
seadmete tekitatud vibratsioonist tulenevat ohtu, vottes arvesse tehnika arengut ja
olemasolevaid vahendeid, et vdhendada vibratsiooni eelkdige tekkekohas, vilja
arvatud juhul, kui vibratsioon on osa ettenidhtud toimivusest.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida nende
tekitatud miirast tulenevat ohtu, vottes arvesse tehnika arengut ja olemasolevaid
vahendeid miira vihendamiseks eelkdige tekkekohas, vélja arvatud juhul, kui miira
on osa ettendhtud toimivusest.

Elektri, gaasi voi hiidraulilise ja pneumaatilise energia varustuse iihenduspesad ning -
pistikud, mida kasutaja voi muu isik peab kisitsema, peavad olema kavandatud ja
valmistatud nii, et minimeerida ko6iki voimalikke ohte.

Kui teatavate osade paigaldamisel, vahetamisel, {ihendamisel ja korduval
ithendamisel tehtavad vead vodivad tekitada ohtu, tuleb need vead vilistada juba
selliste osade kavandamise ja valmistamisega voi kui see ei ole voimalik, siis sellistel
osadel ja/voi nende katetel esitatava teabe abil.

Selline teave tuleb esitada liikuvatel osadel ja/v3i nende katetel, kui ohu véltimiseks
on vaja teada litkumissuunda.
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369.

369.1.

Seadmete juurdepdisetavate osade (vélja arvatud osad voi alad, mis on ette nihtud
soojendamiseks vOi teatava temperatuuri saavutamiseks) ja nende iimbruse
temperatuur ei tohi tavakasutuse tingimustes tousta potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

Patsiendi ja kasutaja kaitsmine edastatud energiast voi manustatud ainetest
tuleneva ohu eest

Patsienti energia vOi ainetega varustavad seadmed peavad olema kavandatud ja
valmistatud nii, et energia- voi ainevoolu oleks vdimalik seadistada ja hoida piisivalt
sellise tdpsusega, mis tagab patsiendi ja kasutaja ohutuse.

Seadmed peavad olema varustatud vahenditega, mis voimaldavad dra hoida energia-
vO1 ainehulga mittevastavust nouetele ja/voi sellest mirku anda. Seadmed peavad
olema varustatud asjakohaste vahenditega, mille abil saab vdimalikult tShusalt &dra
hoida ohtliku energia- vOi ainehulga juhuslikku vallandumist energia- ja/vdi
aineallikast.

Juhtimisseadiste ja indikaatorlampide funktsioon peab olema seadmetele selgelt
margitud. Seadme t66ks vajalik kasutusjuhend ning t66- voi seadistusparameetrite
visuaalne siisteem peavad olema arusaadavad kasutajale ja vajaduse korral ka
patsiendile.

Kaitse ohtude eest selliste meditsiiniseadmete kasutamisel, mida on tootja on
ette niinud tavakasutajatele kasutamiseks

Tavakasutajatele ettendhtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
need toimivad vastavalt ettendhtud otstarbele, arvesse vottes tavakasutajate oskusi,
kittesaadavaid vahendeid ning kasutamisvdtete ja kasutamiskoha erinevusi, mida
vOib pdhjendatult eeldada. Tootja esitatud teave ja juhised peavad olema véljadppeta
inimesele kergesti arusaadavad ja lihtsad téita.

Tavakasutajatele ettendhtud seade peab olema nii kavandatud ja valmistatud, et

— oleks tagatud, et eeldataval kasutajal on seda kdikides protseduurietappides
kerge kisitseda, ja

— voimalikult vdhendada eksimuse ohtu seadme kisitsemisel, ja kui see on
asjakohane, tulemuste tdlgendamisel.

Tavakasutajatele ettendhtud seadme jaoks peab, kui see on mdistlik, olema ette
ndhtud toiming, mis vdimaldab tavakasutajal

— teha kindlaks, et seade kasutamise ajal toimib tootja ettendhtud viisil ja

- kui see on asjakohane, hoiatab, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.
Nouded seadmega koos edastatava teabe osas

Mirgistus ja kasutusjuhend

Uldised nouded tootja esitatud teabe kohta
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Iga seadme juurde peab olema lisatud teave seadme ja selle tootja
kindlakstegemiseks ning teave seadme t60 ja ohutuse kohta seadme kasutajale, nii
kutselisele kasutajale kui ka tavakasutajale voi muule isikule, kui see on asjakohane.
Selline teave voib olla otse seadmel, pakendil v4i kasutusjuhendis ja seejuures tuleb
vOtta arvesse jargmist:

(mmmmmmmmm) mérgistuse ja kasutusjuhendi esitamise viis, vorming, sisu,
loetavus ja asukoht peavad olema asjakohased ning vastama kavandatud
eesmirgile ja ettendhtud kasutaja(te) tehnilistele teadmistele, kogemustele,
haridusele ja viljadppele. Eelkdige kasutusjuhendid peavad olema kirjutatud
arusaadavalt eeldatavale kasutajale ja, kui asjakohane, varustatud jooniste ja
diagrammidega. Seadme kohta vdib esitada ka eraldi teabe ametikasutajale ja
tavakasutajale.

(nnnnnnnnn) Maérgistusel ettendhtud teave tuleb esitada seadmel endal. Kui eelnevas
esitatu ei ole voimalik voi asjakohane, vOib osa vdi kogu teabe esitada iga
seadme pakendil ja/v3i mitme seadme pakendil.

Kui iihele kasutajale vai iihte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, voib kaasas
olla iiks kasutusjuhend, kui on nii kokku lepitud hankijaga, kellel on Gigus
nduda tdiendavaid eksemplare.

(000000000) I ja Ila klassi seadmete puhul kasutusjuhendeid ei vajata voi voib neid
esitada liihemal kujul, kui seadet saab kasutada turvaliselt ja tootja ettendhtud
viisil ilma kasutusjuhendita.

(ppppppppp) Mérgistus peab olema inimesele loetaval kujul, kuid seda vdib
tdiendada masinloetava margistusega, nagu raadiosagedustuvastataval (RFID)
voi vootkoodi kujul.

(99q9qqqqq) Kasutusjuhendi voib kasutajale esitada muul kandjal kui paberil (nt
elektrooniliselt) sellises ulatuses ja tingimustel, mis on sétestatud komisjoni
madruses (EL) nr 207/2012 elektrooniliste kasutusjuhendite kohta®.

(rrrrrrrrr) Jadkriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/vdi muule isikule,
lisatakse piirangud, vastundidustused, ettevaatusabindud ja hoiatused tootja
esitatud teabes.

(sssssssss) Kui see on asjakohane, tuleks see teave esitada rahvusvaheliselt
tunnustatud  tingméarkide abil. Kd&ik  kasutatavad = tingmérgid  ja
mérgistusvarvused peavad vastama {htlustatud standarditele voi iihtsele
tehnilisele kirjeldusele (CTS). Valdkondades, milles standardeid ja CTS-i ei
ole, tuleb tingmérke ja vérvusi kirjeldada seadmele lisatud dokumentides.

Teave méirgistusel
Mirgistusel peavad olema jargmised andmed:

(tttteettt) seadme nimetus voi kaubanduslik nimetus;
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(uuuuuuuuu) hddavajalikud  andmed  kasutajale  seadme ja  pakendi sisu
méidratlemiseks ning, kui see ei ole kasutajale ilmne, seadme otstarbe kohta;

(vvvvvvvvy) tootja nimi, registreeritud kaubanduslik nimetus voi registreeritud
kaubamérk ning tootja registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga
tihendust votta ja tema asukoha kindlaks teha;

(wwwwwwwww)  imporditud seadmete kohta ELis asuva volitatud esindaja nimi,
registreeritud kaubanduslik nimetus v0i registreeritud kaubamérk ning
registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab esindajaga tihendust votta ja tema
asukoha kindlaks teha;

(xxxxxxxxx) Vajaduse korral mirge selle kohta, et seade sisaldab vai selles leidub

—  meditsiinilist materjali, sealhulgas inimvere vd&i inimvere plasma
preparaate, vOi

— inimkudesid voi -rakke v4i nende preparaate voi

— inim- voi loomset péritolu kudesid voi rakke vdi nende preparaate, nagu
on osutatud komisjoni méddruses EL nr 722/2012;

(yyyyyyyyy) kui see on asjakohane, mirge selle kohta, et seade sisaldab
nanomaterjali vOi koosneb nanomaterjalist, vilja arvatud juhul, kui
nanomaterjal on suletud kapslisse voi seotud nii, et see ei saa pddseda patsiendi
vOi kasutaja kehasse, kui seadet kasutatakse ettenidhtud otstarbel;

(zzzzzzz77) partii kood/saadetise number vOi seadme seerianumber, millele eelneb
sOna ,saadetis” vOi ,seerianumber’ vO0i samavédirne tdhis, kui see on
asjakohane;

(aaaaaaaaaa) kui see on asjakohane, seadme kordumatu identifitseerimistunnus
(UDD);

(bbbbbbbbbb) arusaadav méirge selle kohta, millise ajani voib seadet kasutada
ohutult, esitatuna vihemalt aasta ja kuu tdpsusega, kui see on asjakohane;

(cceecccccce) kui puudub teave selle kohta, millise ajani voib seadet kasutada ohutult,
tootmisaasta. Tootmisaasta vOib esitada kui osa partii vOi seerianumbrist, kui
kuupdev ja aastaarv on selgelt dratuntavad;

(dddddddddd) marge ladustamise ja/voi késitsemise tingimuste kohta, mida
tuleb tiita;

(eeeeeeeeee) kui seade tarnitakse steriilsena, mérge steriilsuse ja steriliseerimisviisi
kohta;

(fffffffftt)  hoiatused ja ettevaatusabindud, millele tuleb kohe seadme kasutaja ja
muude isikute tdhelepanu juhtida, kui see on asjakohane; sellise teabe voib
esitada lihikujul, millisel juhul iiksikasjalikum teave tuleb esitada
kasutusjuhendis;
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(gggeggggeg) kui seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks, mirge selle
asjaolu kohta; tootja mirge iihekordse kasutamise kohta peab olema iihtne
kogu Euroopa Liidu jaoks;

(hhhhhhhhhh) kui seade on iihekordselt kasutatav vahend, mis on iimber
toodeldud, mirge selle asjaolu kohta, eelnevate tmbertostluste arv ja
timbertdotluste arvu piirang, kui on olemas;

1iiiiiiii kui seade on valmistatud tiksiktellimusena, mérge selle kohta;
(G333333339) kui seade on moeldud iiksnes kliinilise uuringu jaoks, mérge selle
kohta.

Teave kasutusjuhendi kohta

Kasutusjuhend peab sisaldama jargmisi andmeid:

(kkkkkkkkkk) andmed, mis on nimetatud punkti 19.2. alapunktides a, c, e, f, k,
ljan;
(1LY seadme ettendhtud otstarve, sealhulgas kavandatav kasutaja (nt

ametikasutaja voi tavakasutaja), kui see on asjakohane;

(mmmmmmmmmm)seadme toimivus, nagu tootja on selle ette ndinud;

(nnnnnnnnnn) koik jadkriskid, vastundidustused ja eeldatavad ja etteaimatavad
ebasoovitavad korvalmojud, sealhulgas vastav teave, mis tuleb edastada
patsiendile;

(0000000000) kasutajale vajalikud néitajad, et ta saaks seadet asjakohaselt

kasutada, nt kui tegemist on modteseadmega, siis selle tépsus;

(pPPPPPPPPP) tiksikasjalikud andmed seadme eeltootlemise voi késitlemise
kohta, enne kui seade on valmis kasutamiseks (niiteks steriliseerimine, 15plik
kokkupanek, kalibreerimine jne);

(9999999999) nduded seadme kasutaja ja/vdi muude isikute erivahendite,
erikoolituse voi erivéljadppe kohta;

(rrrrrrrrrr) - teave, mida on vaja selleks, et teha kindlaks, kas seade on digesti
paigaldatud ja on valmis ohutuks kasutamiseks, nagu tootja on ette néinud,
ning jargmised andmed, kui need on asjakohased:

— andmed seadme olemuse kohta ning ennetava ja korrapdrase hoolduse ja
eelneva puhastamise voi desinfitseerimise kohta, kui see on vajalik;

— andmed tarvikute kindlakstegemise ja asendamisvotete kohta;

—  teave vajaliku kalibreerimise kohta, kui seda on vaja teha, et seade
tootaks nduetekohaselt ja ohutult kogu oma ettendhtud téoea;

— votted, millega kaitsta seadme paigaldamisega, kalibreerimise ja
hooldusega tegelevaid inimesi ohtu sattumast;
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(ssssssssss) kui seade tarnitakse steriilsena, juhised tegutsemiseks juhul, kui
steriilne pakend on kahjustatud enne seadme kasutusele votmist;

(tttttttttt) kui seade tarnitakse mittesteriilselt kavatsusega enne kasutamist
steriliseerida, asjakohased steriliseerimisjuhised;

(uuuuuuuuuu) kui meditsiiniseade on korduvkasutatav, siis teave asjakohaste
taaskasutamist ~ vOimaldavate = toimingute,  sealhulgas  puhastamise,
desinfitseerimise, saastatuse korvaldamise, pakendamise ja, kui see on
asjakohane, valideeritud resterilisatsioonimeetodi kohta. Tuleks esitada ka
teave, kuidas teha kindlaks, kas seadet saab veel taaskasutada, nt materjali
kahjustumise tunnused voi korduskasutamiste lubatud maksimaalne arv.

(VVVVVVVVVV) Kui seadmel on mirge selle kohta, et seade on mdeldud
tthekordseks kasutamiseks, siis teave tootjale teadaolevate omaduste ja
tehniliste asjaolude kohta, mis voiksid kujutada endast ohtu seadme korduval
kasutamisel. Kui vastavalt punkti 19.1 alapunktile ¢ kasutusjuhendeid ei vajata,
tuleb teave teha kasutajale ndudmise korral kittesaadavaks.

(wwwwwwwwww) Seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos muude
seadmete ja/vai lildotstarbeliste seadmetega:

— selliste seadmete ja iildotstarbeliste seadmete miédratlemise andmed, et
voimaldada neid ohutult koos kasutada, ja/voi

— teave koikide teadaolevate piirangute kohta seoses meditsiiniseadmete ja
tildotstarbeliste seadmete kokkuiihendamise ja koos kasutamisega.

(XXXXXXXXXX) Kui seade kiirgab ohtlikku vOi potentsiaalselt ohtliku
tugevusega meditsiinilise otstarbega kiirgust:

— tiksikasjalikud andmed eralduva kiirguse olemuse, liigi ja kui asjakohane,
selle tugevuse ja jaotuse kohta;

— vahendid patsiendi, kasutaja vdi muu isiku kaitseks soovimatu kiirguse
eest seadme tO0 ajal,

(YYYYYYYYYY) teave, mis vOimaldab kasutajal ja/voi patsiendil saada teavet
koikide hoiatuste, ettevaatusabindude, meetmete ning kasutuspiirangute kohta.
Konealune teave peaks holmama, kui see on asjakohane, jargmist:

- hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta juhul, kui
seadmes tekib rike voi selle t66 muutub, nii et see voib kahjustada
ohutust;

- hoiatused, ettevaatusabindud ja/voi meetmed, mis tuleb votta seoses
kokkupuutega eeldatavate vilismdjude ja keskkonnatingimustega, nagu
magnetvéljad, elektrilised  ja  elektromagnetilised  néhtused,
elektrostaatiline lahendus, diagnostiliste ja terapeutiliste menetlustega
seotud kiirgus, rohk, niiskus ja temperatuur;
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- hoiatused, ettevaatusabindud ja/véi meetmed, mis tuleb votta seoses
hiiretest tulenevate ohtudega pohjendatult eeldatavate seadmekasutuste
tottu spetsiifilistel diagnostilistel uuringutel, hindamistel, terapeutilistel
voi muudel menetlustel (nt seadmest pohjustatud teiste seadmete
elektromagnetilised hédired);

- kui seade on ette ndhtud ravimite manustamiseks, tooks inim- voi
loomset péritolu kudede, rakkude vOi nende preparaatidega voi
bioloogilise ainesega, koik kitsendused ja vdimalikud kokkusobimatused
manustatavate ainete valikul;

— hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi piirangud, mis on seotud ravimi
toimeaine vOi bioloogilise ainesega, mis kuulub toote juurde selle
lahutamatu osana;

- ettevaatusabindud seadmesse kuuluva ainese suhtes, mis on
kantserogeenne, mutageenne, toksiline, sisesekretsiooni kahjustavate
omadustega voi vOib pohjustada patsiendil voi kasutajal iilitundlikkust.

(zzzzzzzz77) Hoilatused ja ettevaatusabindud, mis tuleb tarvitusele votta, et
holbustada seadme ohutut kdrvaldamist ning seadme abivahendite ja tarvikute
ohutut korvaldamist nende olemasolu korral. Kdnealune teave peaks hdlmama,
kui see on asjakohane:

— nakkusi ja mikroobseid ohte (nt eksplantatsioonivahendid, ndelad ja
kirurgilised vahendid, mis vdivad olla saastunud inimpéritolu
nakkusohtliku ainesega);

— mehhaanilisi ohte (nt teravad esemed).

(aaaaaaaaaaa) Tavakasutajatele ettendhtud seadmetega seoses asjaolud, mille
puhul peaks kasutaja pidama nou tervishoiutdotajaga.

(bbbbbbbbbbb) Seoses XV lisas loetletud seadmetega, mille kohta tootja ei teata
raviotstarvet, teave, et sellised seadmed ei anna kliinilist kasu ja teave nende
kasutamisest tulenevate ohtude kohta.

(cceccceceeecc) Kasutamisjuhendi  véljaandmise = kuupdev =~ vdi  kui
kasutamisjuhend on lébi vaadatud, varskeima versiooni véljaandmise kuupiev
ja tunnus.

(ddddddddddd) Kasutajale ja/vdi patsiendile ettendhtud teade, et igast
meditsiiniseadmega seotud tdsisest juhtumist teatatakse seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajirgse litkmesriigi padevale asutusele.
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IT LISA

TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tehniline dokumentatsioon ja, kui on asjakohane, tootja koostatud tehnilise dokumentatsiooni
kokkuvdte (STED), holmavad eelkdige jargmisi tahke:

5.1.

SEADME KIRJELDUS JA NAITAJAD, SEALHULGAS SEADME VARIANDID JA TARVIKUD
Seadme Kkirjeldus ja niitajad

(eeeeeeeeeee) Toote nimetus vOi kaubanduslik nimetus ja {ildkirjeldus,
sealhulgas toote otstarve;

(fffffftfftf) seadme kordumatu identifitseerimistunnus — UDI tunnus, nagu on
osutatud artikli 24 1d6ike 1 punkti a alapunktis i, mille tootja on omistanud
asjaomasele seadmele kohe pérast seadme kirjendamist UDI siisteemis, voi
muu selge tunnus, nagu toote kood, kataloogi number vdi muu tépne viide
jélgitavuse voimaldamiseks;

(gggegggogog) ettendhtud patsientide riihm ja meditsiiniline seisund
diagnoosimiseks ja/vdi ravimiseks ja muud tingimused, nditeks patsientide
valikukriteeriumid;

(hhhhhhhhhhh) seadme t66pShimote;

Hiiiiiiiii ohuklass ja kohaldatav klassifitseerimiseeskiri VII lisa kohaselt;

(30333)  kui on asjakohane, uute omaduste selgitus;

(kkkkkkkkkkk) asjaomase tootega koos kasutatavate lisaseadmete, tarvikute ja
muude, mitte meditsiiniliste toodete kirjeldus;

(1) - konealuse seadme kéttesaadavaks tehtavate konfiguratsioonide ja
variantide kirjeldus voi tdielik loetelu;

(mmmmmmmmmmm) pohiliste osade ja sdlmede (sealhulgas tarkvara, kui see
on asjakohane) iildkirjeldus koos ehituse ja vastavate toimingutega. Kui see on
asjakohane, siis lisatakse tdhistustega piltkujutisi (nt diagrammid, fotod ja
joonised), kus on selgelt osutatud pohiosad ja -sdlmed, sealhulgas piisav
selgitus joonistest ja diagrammidest arusaamiseks;

(nnnnnnnnnnn) toote tdhtsamates osades kasutatava ning inimese kehaga
otseselt vOi kaudselt kokkupuutuva (nt seoses kehavedelike kehavilise
ringlusega) ainese (toorainete) kirjeldus;

(00000000000) meditsiiniscadme ja selle variantide ning selle tiilipiliste
tarvikute tehniline kirjeldus (omadused, mdotmed ja toimivuse nditajad), mis
tavaliselt esitatakse kasutajale, nt kataloogides, voldikutes ja muudes taolistes
materjalides.
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5.2.

Viide meditsiiniseadme eelmistele ja sarnastele pélvkondadele

(PPPPPPPPPPP) Ulevaade toote eelmis(t)est pdlvkonnast (pdlvkondadest), kui
see (need) on olemas;

(99999999999) lilevaade sarnastest seadmetest, mis on saadaval ELi voi
rahvusvahelisel turul, kui selliseid on olemas.

TOOTJA ESITATUD TEAVE

(rrrrerrrrrr) - Téiskomplekt, kuhu kuuluvad
— seadme ja pakendi mérgis,
— kasutusjuhendid,

(sssssssssss) nende litkmesriikide keelte loetelu, kus on kavas toodet turustada.

KAVANDAMIS- JA TOOTMISTEAVE

(tttteettttt) Teave, mis vOimaldab anda iildise llevaate  seadme
kavandamisjarkudest ja tootmisprotsessidest, nagu nditeks tootmine,
koostamine, toote loplik katsetamine, valmisseadme pakendamine.
Uksikasjalikum teave tuleb esitada kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi puhul vdi
muude kohaldatavate vastavushindamise menetluste puhul.

(uuuuuuuuuuy) Koikide selliste tootmiskohtade tunnusandmed, kus seadet
kavandatakse ja toodetakse, sealhulgas tarnijate ja allto6votjate kohta.

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Dokumentides peab leiduma teave selle kohta, millised lahendusviisid on kasutusel I
osas sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete tditmiseks. Nimetatud teave voib
olla kontrollnimekiri, milles on esitatud

(VVVVVVVVVVY) iildised ohutus- ja toimivusnduded, mida kohaldatakse seadme
suhtes ja selgitus, miks teisi ndudeid ei kohaldata;

(WWWWWWWWWWW ) meetod(id), mida kasutatakse igale iildisele ohutus- ja
toimivusnoudele vastavuse toendamiseks;

(XXXXXXXXXXX) kasutatud thtlustatud standardid voi tihtne tehniline kirjeldus
vo1 muu(d) meetod(id);

(YYYYYYYYYYY) selliste kontrollitud dokumentide tiapsed tunnusandmed, millega
tdendatakse vastavust iga Uhtlustatud standardiga, tihtse tehnilise kirjeldusega,
v0i muu viis, millega nididatakse vastavust {ildistele ohutus- ja
toimivusnduetele. Konealune teave peab sisaldama viiteid selle kohta, kus
leiduvad konealused tdendid téielikus tehnilises dokumentatsioonis ja, kui on
asjakohane, tehnilise dokumentatsiooni kokkuvottes.
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10.

10.1.

RISKI JA KASULIKKUSE ANALUUS JA RISKIJUHTIMINE
Dokumendid peavad sisaldama kokkuvotet jargmisest:

(zz222222777) I lisa punktides 1 ja 5 osutatud ohtlikkuse ja kasulikkuse
analiilis ning

(aaaaaaaaaaaa) I lisa 2. punktis osutatud riskijuhtimises kasutatud lahendused ja
saadud tulemused.

TOOTE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE

Dokumentatsioon peab sisaldama toote kontrollimiseks ja valideerimiseks sooritatud
katsete ja/vOi uuringute tulemusi, millega toendatakse toote vastavust kédesoleva
méidruse nduetele ja eelkdige kohaldatavatele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele.

Prekliinilised ja kliinilised andmed

(bbbbbbbbbbbb) Seadmete prekliinilise ohutuse ja seadmete néitajate vastavuse
midramiseks korraldatud (tehnoloogiliste, laboratoorsete, simuleerimisega ja
loomsete) katsete tulemused ja olulises osas sarnaste seadmete kohta avaldatud
andmete hindamine;

(cceecccccecce) tiksikasjalik teave katse kavandamise, tdielike katsete voi
uuringute protokollide kohta, andmete analiiiisimeetodid, lisaks andmete
kokkuvdtted ja jireldused katsete kohta, mis kisitlevad jargmist:

— bioloogiline kokkusobivus (méératletakse kdik materjalid, mis puutuvad
patsiendi vOi kasutajaga otseselt vai kaudselt kokku);

— fiitisikaliste, keemiliste ja mikrobioloogiliste omaduste kirjeldamine;
— elektriohutus ja elektromagnetiline tihilduvus;

—  tarkvara kontrollimine ja valideerimine (milles kirjeldatakse tarkvara
projekteerimise ja véljatdotamise protsessi ning tdendid valmis
seadmetes kasutatud tarkvara valideerimise kohta. See teave peaks
tavaliselt holmama koikide enne turule laskmist tootja valdustes tehtud,
simuleeritud ja tegeliku kasutaja keskkonnas tehtud kontrollimiste,
valideerimiste ja katsete tulemusi. Ka peaks selles sisalduma tootja
esitatud teabes madratletud riistvara konfiguratsioonid ja, kui on
asjakohane, operatsioonisiisteemid);

—  pisivus ja kolblikkusaeg.

Vajaduse korral tuleb nimetada, et seade vastab nduetele, mis on esitatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiivis
2004/10/EU, mis kisitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel heade
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10.2.

laboritavade pdohimdtete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist
puudutavate digusnormide iihtlustamist®.

Kui uusi katseid tehtud ei ole, peab dokumentatsioon sisaldama kdnealuse
otsuse alust, nt samaste materjalide biokokkusobivuse katsed, kui sellised
materjalid kuulusid seadme eelmisesse versiooni, mis on seaduslikult turule
viidud voi kasutusse voetud;

(dddddddddddd)  kooskdlas artikli 49 1dikega 5 ja XIII lisa A osaga koostatud
kliinilise hinnangu aruanne;

(ceceeeeceeeeee) XIII lisa B osa kohane turule laskmise jdrgse Kkliinilise
jérelevalve kava ja vastav hindamisaruanne vo&i pdhjendus, miks turule
laskmise jargset kliinilist jarelevalvet ei peeta vajalikuks voi asjakohaseks.

Tiiendav teave erijuhtudel

(fTEfferfeftt) Kui toode sisaldab lahutamatu osana ainet, mida voib eraldi
kasutamisel kisitada ravimina direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tdhenduses,
sealhulgas inimverest v0i inimese vereplasmast saadud ravimina artikli 1 16ike
4 esimese 10igu tdhenduses, tuleb seda asjaolu nimetada. Sel juhul tuleb
dokumentatsioonis méératleda vastava aine allikad ja esitada selliste katsete
andmed, mis on tehtud konealuse aine ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse
néitamiseks, vOttes arvesse seadme otstarvet.

(gggeggeggeogo)  Kui seade on valmistatud inim- voi loomse péritoluga kudedest
vOi nende preparaatidest, mis on hdlmatud kdesoleva maarusega artikli 1 15ike
2 punkti e kohaselt, tuleb seda nimetada. Sel juhul tuleb dokumentatsioonis
méidratleda koik kasutatud inim- vOi loomse péritoluga materjalid ja esitada
iksikasjalik teave, mis késitleb vastavust kooskdlas I lisa punktiga 10.1 voi
10.2.

(hhhhhhhhhhhh) Seadmete puhul, mis tuleb viia turule steriilses voi
kindlaksméératud mikrobioloogilises seisundis, asjaomaste
keskkonnatingimuste saavutamise kirjeldus vastavate tootmisjdrkude kohta.
Kui vahendid on turule viidud steriilselt, tuleb esitada kirjeldus, millist
meetodit on kasutatud pakkimiseks, steriliseerimiseks ja steriilsuse
sdilitamiseks, ja valideerimise aruanded. Valideerimise aruandes késitletakse
biokoormuse katseid, piirogeensuse katseid ja, kui see on asjakohane,
steriliseerimisvahendi jadkide katseid.

1iiiiiiiiii Kui turule viidavad seadmed on moodtetoiminguga, esitatakse
nditajatele vastava tdpsuse tagamiseks kasutatavate meetodite kirjeldus.

Giiignnn  Kui seade tuleb nduetekohaseks tooks iihendada teis(t)e seadme(te)ga,
tuleb esitada seadmete tihendamise juhised, ja tdendusmaterjal, et selliselt
ithendatud seadmete t66 on kooskdlas iildiste ohutuse ja toimivuse nduetega,
kui asjaomane seade on ithendatud teiste seadmetega, vottes arvesse tootja
esitatud kasutusomadusi.

63

ELT L 50, 20.02.2004, 1k 44.

113

ET



ET

370.

371.

372.

373.

374.

375.

376.

377.

378.

379.

IIT LISA

EL1 VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi, registreeritud
kaubanduslik nimetus voi registreeritud kaubamérk ja registreeritud tegevuskoha
aadress, kus saab tootjaga iihendust votta ja tema asukoha kindlaks teha;

mairge, et vastavusdeklaratsioon on vilja antud tliksnes tootja vastutusel,

seadme kordumatu identifitseerimistunnus UDI, nagu on osutatud artikli 24 15ike 1
punkti a alapunktis i, kohe pérast vastavusdeklaratsioonile vastava seadme
kirjendamist UDI siisteemis;

vastavusdeklaratsiooonile vastava toote nimetus vOi kaubanduslik nimetus,
tootekood, katalooginumber voi muu iiheselt mdistetav viide, mis vdimaldab toote
kindlaks teha ja seda jélgida (selleks vdib olla ka foto, kui see on asjakohane). Muu
teabe lisaks toote nimetusele ja kaubanduslikule nimetusele, mis voimaldab toote
kindlaks teha ja seda jélgida, vOib esitada punktis 3 osutatud seadme kordumatu
tunnuse kaudu;

seadme riskiklass kooskolas VII lisaga;

kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga holmatud seade vastab kdesolevale
méiirusele ja, kui see on asjakohane, muudele asjakohastele liidu digusaktidele,
milles on séte vastavustunnistuse viljaandmise kohta;

viited asjakohastele iihtlustatud standarditele voi iihtsele tehnilisele kirjeldusele,
mille alusel vastavus on kindlaks tehtud;

kui  asjakohane, siis  teavitatud asutuse nimetus ja  tunnuskood,
vastavushindamismenetluse kirjeldus ja véljaantud tunnistus(t)e tunnusnumber
(tunnusnumbrid);

vajaduse korral tdiendav teave;

viljaandmise koht ja kuupiev, allakirjutanu nimi, amet ning teave, kelle poolt ja
kelle nimel on allkiri antud, ning allkiri.
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CE-VASTAVUSMARGIS

380. CE-vastavusmirgis koosneb tihtedest ,,CE” jargmisel kujul:

IEEEEEE ITT LTI
L1 u 11
C -l g‘
E- n H '
H s
1 1
111 111
IEEEEEEEN rrrrrrrT
381. CE-mérgise vdhendamisel voi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud
joonise proportsioonidest.
382. CE-mérgise eri  osad peavad olema iihekdrgused, vdhemalt 5 mm.

Viikesemdotmeliste seadmete puhul voib sellest alampiirist korvale kalduda.
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V LISA

SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEKS ARTIKLI 25
KOHASELT ESITATAV TEAVE

NING

SEADME KORDUMATU IDENTIFITSEERIMISTUNNUSE UDI
ANDMEUKSUSED ARTIKLI 24 KOHASELT

A OSA
ARTIKLI 25 KOHASELT SEADMETE REGISTREERIMISEKS ESITATAV TEAVE

Tootjad voi, kui see on asjakohane, volitatud esindajad ja, kui see on asjakohane, importijad
peavad esitama jargmised andmed:

383. ettevotja roll (tootja, volitatud esindaja voi importija),
384. ettevotja nimi, aadress ja kontaktandmed,
385. kui iikskdik millise punktis 1 nimetatud ettevotja nimel esitab teabe muu isik, siis

konealuse isiku nimi, aadress ja kontaktandmed,

386. seadme kordumatu identifitseerimistunnus, voi kui seadet ei ole veel UDI siisteemis
kirjendatud, kdesoleva lisa B osa punktides 5-21 sétestatud andmetiksused,

387. tunnistuse liikk, number ja kehtivusaeg ning tunnistuse vilja andnud teavitatud
asutuse nimetus ja tunnuskood (ning link tunnistusel esitatud teabe juurde, mille
teavitatud asutus on kandnud tunnistuste elektroonilisse siisteemi),

388. litkkmesriik, kus seade viiakse voi on viidud Euroopa Liidu turule,

389. selliste seadmete puhul, mis on liigitatud Ila, IIb ja III klassi: litkmesriigid, kus seade
on vOi tehakse kittesaadavaks,

390. imporditud seadme puhul: péritoluriik,

391. seadme riskiklass,

392.  iimbertoddeldav iihekordselt kasutatav seade (jah/ei),

393, kas tootes leidub ainet, mida eraldi v3ib késitada ravimina, ja sellise aine nimetus,

394, kas toode sisaldab ainet, mida eraldi kasutamisel vOib késitada ravimina, mis on
valmistatud inimverest v0i inimese vereplasmast, ning sellise aine nimetus,

395.  kas toode sisaldab inimkudesid voi -rakke vdi nende preparaate (jah/ei),
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396. kas toode sisaldab loomset péritolu kudesid voi rakke voi nende preparaate, nagu
osutatud komisjoni médruses (EL) nr 722/2012] (jah/ei);

397. kui asjakohane, tootega seotud kliinilis(t)e uuringu(t)e kordumatu tunnuskood (voi
link kliiniliste uuringute elektroonilises siisteemis registreeritud andmete juurde),

398. XV lisas registreeritud seadmete puhul mérge, kas seadme otstarve erineb
meditsiinilisest otstarbest,

399.  kui seadme on kavandanud voi valmistanud muu juriidiline voi fiilisiline isik kui
artikli 8 16ikes 10 osutatud isik, kdnealuse juriidilise voi fiiiisilise isiku nimi, aadress
ja kontaktandmed,

400. [T klassi liigitatavate ja implanteeritavate toodete puhul kliinilise tdhususe ja

ohutusandmete kokkuvote,
401. seadme seisund (turul saadaval, enam ei toodeta, turult kdrvaldatud, tagasi kutsutud).

B 0sA
ARTIKLI 24 KOHASED SEADME KORDUMATU IDENTIFITSEERIMISTUNNUSE UDI
ANDMEUKSUSED

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus UDI peab tagama juurdepddsu jargmise teabele
seadme tootja ja seadme mudeli kohta:

402. seadmete arv pakendis,
403. vajaduse korral alternatiivne (alternatiivsed) voi lisatunnus(ed),
404. viis, kuidas seadme tootmist on kontrollitud (kehtivusaeg voi tootmiskuupéev, partii voi

saadetise number, seerianumber),

405. kui asjakohane, seadme kasutusiiksuse kordumatu identifitseerimistunnus (kui seadme
kasutusiiksusel puudub UDI, tuleb kasutusiiksusele omistada selline tunnus, et seda
saaks seada vastavusse seadme iiksusega selle kasutamisel patsiendi juures),

406. tootja nimi ja aadress (nagu ndidatud toote mirgistusel),
407. kui asjakohane, volitatud esindaja nimi ja aadress (nagu nédidatud toote margistusel),
408. meditsiiniseadmete klassifikaatori (GMDNi) kood voi rahvusvaheliselt tunnustatud

klassifikaatori kood,

409. kui asjakohane, kaubanduslik nimetus voi kaubamark,
410. kui asjakohane, seadme mudelinumber, viitenumber voi katalooginumber,
411. kui asjakohane, kliiniline mdot (sh maht, pikkus, suurus, 14bimdot),

412. tdiendav toote kirjeldus (ei ole kohustuslik),
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413.

414.

415.

416.

417.

418.

419.

420.

421.

422.

kui asjakohane, ladustamise ja/voi kditlemise tingimused (vastavalt toote
margistusele voi kasutusjuhendile),

kui asjakohane, seadme tdiendavad kaubanduslikud nimetused,
kas on mérgistatud kui tihekordselt kasutatav seade (jah/ei),
kui asjakohane, piiratud korduvkasutuste arv,

kas seade on steriilselt pakendatud (jah/ei),

kas on vaja seadet enne kasutamist steriliseerida (jah/ei),

kas on mérgitud, et sisaldab lateksit (jah/ei),

kas on mérgitud, et sisaldab DEHPd (jah/ei),

URL, kust leiab tdiendavat teavet, nt elektroonilisi kasutusjuhendeid (ei ole
kohustuslik),

kui asjakohane, tdhtsad hoiatused ja vastunéidustused.
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11.

11.1.

11.1.1.

11.1.2.

11.1.3.

11.1.4.

11.2.

11.2.1.

11.2.2.

11.2.3.

VI LISA

MIINIMUMNOUDED, MIDA PEAVAD TAITMA TEAVITATUD ASUTUSED

ORGANISATSIOONILISED JA ULDNOUDED
Oiguslik seisund ja organisatsiooniline struktuur

Teavitatud asutus asutatakse vastavalt litkkmesriigi siseriiklikele digusaktidele voi
sellise kolmanda riigi seadustele, kellega liit on solminud asjaomase kokkuleppe,
ning tal peab olema asjaomase juriidilise isiku tdielik dokumentatsioon ja seisund.
Dokumentatsioon peab sisaldama omandisuhete teavet ning teavitatud asutusi
kontrollivate juriidiliste ja fiiiisiliste isikute andmeid.

Kui teavitatud asutus on juriidiline isik, mis on osa suuremast organisatsioonist, tuleb
tdpselt dokumenteerida konealuse organisatsiooni tegevus, selle struktuur,
juhtimisviis ja seos teavitatud asutusega.

Kui teavitatud asutuse tdielikus vOi osalises omanduses on liikmesriigis voi
kolmandas riigis paiknevaid juriidilisi isikuid, tuleb tdpselt maiidratleda ja
dokumenteerida nende tegevus, kohustused ning nende juriidilised ja tegevusega
seotud suhted.

Teavitatud asutuse organisatsiooniline struktuur, kohustuste jaotus ja tegevus peab
olema selline, et see drataks usaldust vastavushindamistoimingute ja saadud
tulemuste vastu.

Juhtkonna ja vastavushindamistoimingutega tegeleva ja asjaomaseid tulemusi
mojutava muu todtajaskonna organisatsiooniline struktuur, iilesanded, vastutusalad ja
volitused tuleb selgelt dokumenteerida.

Soltumatus ja erapooletus

Teavitatud asutus peab olema kolmas pool, soltumatu tootjast, kelle toote vastavust
hinnatakse. Teavitatud asutus peab olema sdltumatu muudest ettevotjatest, kellel on
tootega seotud huvisid, ja ka kdikidest tootja konkurentidest.

Teavitatud asutuse tegevust tuleb korraldada ja juhtida nii, et tagada selle soltumatus,
tegevuse objektiivsus ja erapooletus. Teavitatud asutuses tuleb kasutada menetlusi,
millega tagatakse selliste juhtude tdhus kindlakstegemine, uurimine ja lahendamine,
milles voib tekkida huvide konflikt, sealhulgas meditsiiniseadmete valdkonnas
ndustamisteenuste osutamine enne teavitatud asutuses todleasumist.

Teavitatud asutus, selle juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavad tootajad ei tohi

— olla toodete kavandajad, tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad, omanikud,
kasutajad, hooldajad ega tihegi nimetatud osalise volitatud esindajad. Sellega ei
vilistata selliste hinnatavate seadmete (nt modoteseadmete) ostmist ja
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11.2.4.

11.2.5.

11.2.6.

11.2.7.

11.2.8.

11.3.

11.4.

kasutamist, mida teavitatud asutusel on vaja oma tegevuseks,
vastavushindamise tegemiseks voi tootajate isiklikuks tarbeks.

- olla otseselt kaasatud hindamisele kuuluvate toodete kavandamisse,
valmistamisse, koostamisse, turustamisse, paigaldamisse, kasutamisse voi
hooldamisse ega esindada sellise tegevusega seotud isikuid. Nad ei tohi osaleda
itheski tegevuses, mis vOib olla vastuolus nende otsuste sdltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes, mille teostamiseks neist on teatatud;

— pakkuda ega osutada teenuseid, mis voivad ohustada usku nende
sOltumatusesse, erapooletusesse ja objektiivsusesse. Nad ei tohi tootjale, tema
volitatud esindajale, tarnijale ega konkurendile pakkuda ega osutada
ndustamisteenuseid, mis on seotud hindamisele kuuluvate toodete vOi
protsesside kavandamise, valmistamise, turustamise ja hooldusega. See ei
vilista iildise suunitlusega koolitusi, mis on seotud meditsiiniseadmete alaste
Oigusaktide ja standarditega, mis ei ole kliendispetsiifilised.

Tuleb tagada teavitatud asutuste, nende juhtkonna ja hindamistdo6tajate erapooletus.
Teavitatud asutuse juhtkonna ja hindamistootajate tasu ei tohi sdltuda
hindamistulemustest.

Kui teavitatud asutus on avadigusliku iliksuse vOi asutuse omanduses, peab olema
tagatud ja dokumenteeritud sdltumatus ja huvide konflikti puudumine {ihelt poolt
teavitatud asutuse ja/voi pddeva asutuse eest vastutava riigiasutuse ning, teiselt poolt,
teavitatud asutuse vahel.

Teavitatud asutus tagab ja dokumenteerib, et tema allasutuste, alltoovotjate ja
nendega  seotud  asutuste  tegevus el mojuta  teavitatud  asutuse
vastavushindamistoimingute sdltumatust, erapooletust ega objektiivsust.

Teavitatud asutus tegutseb eesmirgipidrastel, Oiglastel ja mdistlikel tingimustel,
vottes arvesse véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate huve, nagu maéiratletud
komisjoni soovituses 2003/361/EU.

Kéesoleva punkti nduetega ei vilistata tehnilise teabe ega regulatiivsete juhiste
vahetamist teavitatud asutuse ja tootja vahel, kes taotleb teavitatud asutuselt
vastavushindamist.

Konfidentsiaalsus

Teavitatud asutuse personal peab hoidma ametisaladust teabe osas, mis on saadud
kdesoleva médruse alusel tdidetavate iilesannete tditmisel, vilja arvatud teavitatud
asutuste eest vastutavate riiklike asutuste, pddevate asutuste ja komisjoni puhul.
Tuleb kaitsta omandidigust. Sel eesmérgil peavad teavitatud asutuses kasutusel
olema dokumenteeritud menetlused.

Oigusvastutus

Teavitatud asutus peab vOtma asjakohase vastutuskindlustuse
vastavushindamismenetlustele, millest on teatatud, sealhulgas vdimalike tdendite
kehtivuse peatamiste, kehtivusele piirangute seadmiste vOi tunnistuste kehtetuks
tunnistamiste ning teavitatud asutuse tegevuse geograafilise ulatuse jaoks, vilja
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11.5.

11.6.

11.6.1.

11.6.2.

12.

12.1.

12.2.

arvatud juhul, kui vastutust kannab riik vastavalt siseriiklikele digusaktidele voi kui
litkmesriik ise on vastavushindamise eest otseselt vastutav.

Rahastamisnouded

Teavitatud asutuse kédsutuses on oma rahalised vahendid, mis on vajalikud
vastavushindamiseks ja sellega seotud tegevuseks. Teavitatud asutus peab
dokumenteerima ja tdendama oma finantssuutlikkust ja  majanduslikku
jatkusuutlikkust ja elujoulisust, vottes arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses
kdivitamisjérgus.

Osalemine kooskolastamistel

Teavitatud asutus osaleb asjakohases standardimistegevuses ning teavitatud asutuste
kooskdlastusrithma tegevuses voi tagab, et tema hindamise eest vastutavad tootajad
on teavitatud asjakohasest standardimistegevusest ja teavitatud asutuste
kooskolastusrithma tegevusest ning et teavitatud asutuse hinnangute andmise ja
otsuste vastuvOtmise eest vastutavad tootajad on kursis koigi asjakohaste
Oigusaktide, suuniste ja heade tavade dokumentidega, mis on vastu voetud kéesoleva
madruse raames.

Teavitatud asutus peab jidrgima teavitatud asutuste eest vastutavates riiklikes
asutustes heakskiidetud tegevusjuhendit, milles késitletakse muu hulgas teavitatud
asutuste kolbelisi &dritavasid meditsiiniseadmete valdkonnas. Tegevusjuhendis tuleb
esitada jirelevalve mehhanism ja viis, kuidas kontrollida seda, kuidas teavitatud
asutused tegevusjuhendit tdidavad.

KVALITEEDI JUHTIMISE NOUDED

Teavitatud asutus peab kujundama vastavushindamistoimingute iseloomule,
valdkonnale ja ulatusele vastava kvaliteedijuhtimissiisteemi, selle dokumenteerima ja
toosse rakendama, seda hooldama ja kédigus hoidma, et sellega saaks nédidata
kiesoleva mééruse nouete jdrjekindlat jargimist ja seda toetada.

Teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem peab kisitlema vihemalt jargmist:

— meetmed, mille abil méératakse t0otajaid todiilesannete tiitmiseks ja nende
vastutusalad;

— otsustusprotsess seoses juhtkonna ja teavitatud asutuse teiste tOotajate
ilesannete, kohustuste ja rolliga;

- dokumendihaldus;

- andmehaldus;

—  juhtkonnapoolne iilevaatus;
- siseauditid;

— parandus- ja ennetusmeetmed;
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13.

13.1.

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.2.

13.2.1.

13.2.2.

— kaebused ja edasikaebused.

RESSURSSE KASITLEVAD NOUDED
Uldsiitted

Teavitatud asutus peab olema vdimeline suurima erialase usaldusvdirsuse ja igale
valdkonnale vastava tehnilise pAdevusega tditma koiki iilesanded, mis on kéesoleva
méiirusega ette nidhtud, sdltumata sellest, kas iilesandeid tdidab teavitatud asutus ise
voi tdidetakse neid selle asutuse nimel ja vastutusel.

Teavitatud asutusel peavad olema vajalikud to6tajad ning koik vajalikud seadmed ja
valdused, kas asutuse omanduses vOi asutusele kéttesaadavad, et nduetekohaselt tiita
vastavushindamistoiminguteks vajalikke tehnilisi ja haldusiilesandeid, mille jaoks on
asutusest teavitatud.

See eeldab asutuse kooseisus piisava hulga selliste teadustdotajate olemasolu, kellel
on vajalikud teadmised ja kogemused seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse ja
toimivuse hindamiseks, milleks asutusest on teatatud, vOttes arvesse kiesolevas
madruses ja eelkdige I lisas sitestatud ndudeid.

Alati ja koikide vastavushindamismenetluste ning kdikide tootekategooriate puhul,
mille jaoks on asutusest teatatud, peavad teavitatud asutusel olema oma koosseisus
vajalikud haldus-, tehnilised ja teadustdotajad, kellel on vajalikud tehnilised
teadmised ning piisavad ja asjakohased kogemused, mis on seotud
meditsiiniseadmete ja vastavate tehnoloogiatega vastavushindamise {iilesannete
tditmiseks, sh kliiniliste andmete hindamiseks.

Teavitatud asutus peab selgelt dokumenteerima vastavushindamisega tegelevate
tooOtajate iilesannete, vastutusalade ja volituste ulatuse ja piirid ning teatama seda
asjaomastele tootajatele.

Tootajate kvalifikatsioonikriteeriumid

Teavitatud asutus koostab ja dokumenteerib vastavushindamistoimingutega
tegelevate tootajate kvalifikatsioonikriteeriumid, valiku- ja volitamismenetlused
(teadmised, kogemused ja muu ndutav pddevus) ja ndutava koolituse (esialgne
véljadpe ja tdiendkoolitus). Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb vodtta arvesse
erinevaid vastavuse hindamise toiminguid (nt audit, toote katsetamine, hindamine,
toote kavandi ja toimiku ldbivaatamine, otsuste tegemine), samuti seadmeid,
tehnoloogiaid ja valdkondi (nt, biokokkusobivus, steriliseerimine, inim- ja loomset
paritolu koed ja rakud, kliiniline hindamine), mis on méaéramise padevusalas.

Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb osutada teavitatud asutusele maéédratud
valdkondadele vastavalt paddevusala kirjeldusele, mille liikmesriik on esitanud
teavitatud asutuse nimetamisel artikli 33 kohaselt, ning mirkima nodutavad
kvalifikatsioonikriteeriumid piisavalt liksikasjalikult kooskdlas piddevusala kirjelduse
alajaotustega.

Biokokkusobivuse kiisimuste, kliinilise hinnangu ja erinevate steriliseerimisviiside
tarbeks tuleb médrata vastavad erikvalifikatsioonikriteeriumid.
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13.2.3.

13.2.4.

Tootajad, kelle vastutusel on tootajatele volituste andmine konkreetsete
vastavushindamistoimingute tegemiseks ning tootajad, kellel lasub I6pliku
labivaatamise ja tunnistuste vdljaandmise lildvastutus, peavad to6tama otse teavitatud
asutuses, mitte alltoovotja teenistuses. Nimetatud tootajatel peavad ithtekokku olema
toendatud teadmised ja kogemused jargmises:

— lildu  meditsiiniseadmeid  késitlevad  digusaktid ja  asjaomased
suunisdokumendid;

- kédesoleva mairuse kohased vastavushindamismenetlused;

— ulatuslikud teadmised meditsiiniseadmete tehnoloogiate, meditsiiniseadmete
toostuse, meditsiiniseadmete kavandamise ja tootmise alal;

— teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem ja sellega seotud menetlused;

— kvalifikatsiooni liigid (teadmised, kogemused ja muu piddevus), mida ndutakse
meditsiiniscadmete  vastavushindamise tegemiseks, ning asjakohased
kvalifikatsioonikriteeriumid;

— meditsiiniscadmete vastavushindamisega tegelevate tdotajate asjakohane
koolitus;

— oskus koostada sertifikaate, teha kandeid ja esitada aruandeid, millega
ndidatakse, et vastavushindamine on toimunud nouetekohaselt.

Teavitatud asutuste kdsutuses peab olema kliinilisi asjatundjaid. Nimetatud todtajaid
tuleb pidevalt kaasata otsuste tegemisel, et:

— teha kindlaks, millal on tootja tehtud kliinilise hinnangu kontrollimiseks vaja
asjatundja abi, ning maédratleda, kes on nduetekohaselt kvalifitseeritud
eksperdid;

— koolitada asjakohaselt kliinilisi vélisasjatundjaid, et nad tunneksid asjaomaseid
kdesoleva midruse noudeid, delegeeritud ja/vdi rakendusakte, iihtlustatud
standardeid, iihtseid tehnilisi kirjeldusi ja suunisdokumente, ning tagada, et
kliinilised vélisasjatundjad oleksid tdiesti teadlikud oma hinnangu ja
noustamise tagajargedest ja mdjust;

— olla vodimelised arutlema tootja kliinilises hinnangus esitatud kliiniliste
andmete lile koos tootja ja véliste kliiniliste asjatundjatega ning asjatundlikult
suunama vilisasjatundjaid kliinilise hinnangu kontrollimisel;

— olla voimeline teaduskriitiliselt hindama esitatud andmeid ning tulemusi, mille
on kliinilised vélisasjatundjad esitanud tootja kliinilise hinnangu kohta;

— olla voimeline kinnitama kliiniliste asjatundjate tehtud kliiniliste hinnangute
vorreldavust ja kooskola;

— olla voimeline tegema objektiivseid otsuseid tootja kliinilise hinnangu kohta ja
esitama soovitusi teavitatud asutuse otsustajatele.
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13.2.5.

13.2.6.

Tootega seotud iilevaate (nditeks kavandi dokumentide lébivaatamine, tehnilise
dokumentatsiooni ldbivaatamine ja tiilibikontroll, sealhulgas kliiniline hinnang,
bioloogiline ohutus, steriliseerimine, tarkvara valideerimine) tegemise eest
vastutavatel tootajatel peab olema jirgmine tdendatud kvalifikatsioon:

— ilikooli voi tehnikakorgkooli diplom voi vastav kvalifikatsioon asjaomasel
alal, nagu meditsiin, loodusteadused voi tehnika;

— nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal voi sellega seotud valdkonnas
(nt to0stus, audit, tervishoid, teaduslik t66), millest kahe-aastane kogemus peab
olema seotud vastavushindamisele kuuluvate toodete vdi tehnoloogia
viljatootamise, tootmise, katsetamise vOi kasutamisega vOi hindamisele
kuuluvate teaduslike kiisimustega;

— asjakohased teadmised {ildiste ohutus- ja toimivusnduete kohta, mis on
sdtestatud 1 lisas ning asjaomastes delegeeritud ja/vdi rakendusaktides,
iihtlustatud standardites, ithtsetes tehnilistes kirjeldustes ja
suunisdokumentides;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise alal ja meditsiiniseadmete
standardite ja suunisdokumentide alal;

— VIII-X lisas sétestatud vastavushindamismenetluste hindamistoimingute alased
teadmised ja kogemused, eelkdige asjaomaste tdotajate volitustele vastavates
kiisimustes, ning piisavad volitused selliste hinnangute andmiseks.

Tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi eest vastutavatel tootajatel peab olema
jargmine tdendatud kvalifikatsioon:

— ilikooli voi tehnikakorgkooli diplom voi vastav kvalifikatsioon asjaomasel
alal, nagu meditsiin, loodusteadused voi tehnika;

— nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal voi sellega seotud valdkonnas
(nt toOstus, audit, tervishoid, teaduslik t60), millest kaheaastane kogemus
kvaliteedijuhtimise alal;

— asjakohased teadmised meditsiiniseadmeid késitlevate Oigusaktide ning
nendega seotud delegeeritud ja/vdi rakendusaktide, iihtlustatud standardite,
iihtsete tehniliste kirjelduste ning suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise alal ning riskijuhtimisega
seotud meditsiiniseadmete standardite ja suunisdokumendite alal;

— asjakohased teadmised kvaliteedijuhtimise siisteemide, asjaomaste standardite
ja suunisdokumentide alal;

— VIII-X lisas sétestatud vastavushindamismenetluste hindamistoimingute alased
teadmised ja kogemused, eelkdige asjaomaste tootajate volitustele vastavates
kiisimustes, ning piisavad volitused auditite tegemiseks;

— auditeerimismeetodite alane véljadpe, mis vOimaldab neil kriitiliselt hinnata
kvaliteedijuhtimise siisteeme.
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13.3.

13.3.1.

13.3.2.

Tootajate kvalifikatsiooni, viljadppe ja volituste alased dokumendid

Teavitatud asutuses peab olema kasutusel meetod, mille kohaselt dokumenteeritakse
tipselt iga vastavushindamismeneluses osaleva tootaja kvalifikatsioon ja vastavus
punktis 3.2 sitestatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui erandlikel asjaoludel ei
ole vdimalik tdielikult ndidata punktis 3.2 sdtestatud kvalifikatsioonikriteeriumidele
vastavust, peab teavitatud asutus asjakohaselt pdhjendama konealuste isikute
volitamist konkreetset vastavushindamist tegema.

Punktides 3.2.3-3.2.6 osutatud tootajate kohta peab teavitatud asutus koostama ja
sdilitama:

— kirjeldust, kus on  tipsustatud  todtajate  vastutusalad  seoses
vastavushindamistoimingutega;

— registrit, millest ndhtub  konkreetsetes  vastavushindamistoimingutes
osalemiseks volitatud todtajate ndutavad teadmised ja kogemused.
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13.4.

13.4.1.

13.4.2.

13.4.3.

13.4.4.

13.5.

13.5.1.

13.5.2.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

Alltoovotjad ja vilisasjatundjad

Teavitatud asutused vodivad kasutada alltoovottu tépselt sonastatud iilesannete
tditmiseks vastavushindamistoimingutes, ilma et sellega piirataks punktist 3.2.
tulenevaid piiranguid. Kvaliteedijuhtimissiisteemi auditit vOi tootega seotud
tilevaadet ei ole lubatud teha kogu ulatuses alltodvotu korras.

Kui teavitatud asutus tellib vastavushindamistoiminguid ettevotjalt voi tiksikisikult,
peab teavitatud asutusel olema eeskiri selle kohta, millistel tingimustel on alltoovott
lubatud. Allto6votud ja vilisasjatundjate konsultatsioonid peavad olema asjakohaselt
dokumenteeritud ja solmitud asjaomased lepingud, milles sétestatakse muu hulgas
konfidentsiaalsuse ja huvide konflikti kiisimused.

Kui alltoovotjaid ja vilisasjatundjaid kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, eriti
seoses uute, invasiivsete ja  implanteeritavate  meditsiiniseadmete  voi
tehnoloogiatega, peab teavitatud asutusel endal olema piisav padevus selliste toodete
alal, mille vastavushindamise korraldamiseks asutus on mdééiratud, et kontrollida
asjatundjate arvamuste asjakohasust ja kehtivust ning langetada otsus tunnistuse
viljaandmise kohta.

Teavitatud asutus kehtestab menetlused kasutatavate alltoovotjate ja vilisasjatundjate
hindamiseks ja jérelevalveks.

Piadevuse ja viljadppe jirelevalve

Teavitatud asutus korraldab asjakohase jérelevalve, et tagada oma tootajate rahuldav
t00 vastavushindamistoimingute tegemisel.

Teavitatud asutus jilgib oma todtajate padevust ja teeb kindlaks koolituse vajadused,
et hoida alal oma toGtajate ndutavat kvalifikatsiooni ja teadmiste taset.

MENETLEMISNOUDED

Teavitatud asutuse otsuste tegemise protsessi tuleb selgelt dokumenteerida,
sealhulgas vastavushindamissertifikaatide viljaandmise, kehtivuse peatamise,
tagasivotmise, kehtetuks tunnistamise, véljaandmisest keeldumise, muudatuste
tegemise voi piirangute kehtestamise ja lisade vdljaandmise osas.

Teavitatud asutusel peab olema kehtestatud dokumenteeritud kord selliste
vastavushindamismenetluste tegemiseks, mille jaoks ta on midratud; seejuures tuleb
votta arvesse teatamisele kuuluvate seadmekategooriate menetluste erijooned, nagu
seadusjdrgne nodustamiskohustus; tuleb tagada ka menetluste ldbipaistvus ja
korratavus.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud protseduurid, mis holmavad
viahemalt jargmist:

— tootja voi volitatud esindaja tehtava vastavushindamise taotlus;
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taotluse menetlemine, sealhulgas dokumentide téielikkuse kontrollimine,
kontrollimine, kas toode kvalifitseerub vastavaks seadmeks ning toote
liigitamine;

taotluse, kirjavahetuse ja esitatavate dokumentide keel;

tootja voi volitatud esindajaga sdlmitava lepingu tingimused,
vastavushindamise eest voetavad 16ivud,

eelneva heakskiitmise tarbeks esitatavate oluliste muudatuste hinnang,
jérelevalve kavandamine,

sertifikaatide uuendamine.
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VII LISA

KLASSIFITSEERIMISKRITEERIUMID

I. KLASSIFITSEERIMISEESKIRJADEGA SEOTUD MOISTED

15.

15.1.

15.2.

15.3.

16.

16.1.

16.2.

KASUTAMISE KESTUS

,» Ajutine ” — tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks vihem kui 60 minutit.

2

,Lihiajaline
pievani.

— tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks 60 minutist kuni 30

»Pikaajaline ” — tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks iile 30 pieva.

INVASIIVSEID JA AKTITVSED SEADMED

,Kehaava” — keha loomulik ava, samuti silmamuna vilispind vdi igasugune alaline
tehisava, nagu stooma voi alaline trahheostoom.

,Kirurgiline invasiivne meditsiiniseade ” —

(kkkkkkkkkkkk) invasiivne meditsiiniseade, mis viiakse kehasse ldbi kehapinna
kirurgilise operatsiooni abil voi selle kédigus.

(1I1111L) — seade, mis viiakse kehasse muul viisil kui 14bi kehaava.
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16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

,Korduvkasutatav kirurgiline instrument” — instrument, mida ei {ihendata aktiivse
meditsiiniseadme kiilge ja mis on ette ndhtud kirurgiliseks kasutuseks, nagu
loikamiseks,  puurimiseks, saagimiseks, kraapimiseks, klammerdamiseks,
tombamiseks voi muudeks sarnasteks toiminguteks, ja mida tootja on ette ndinud
kasutada korduvalt parast asjakohast puhastamist ja steriliseerimist.

,Aktiivne meditsiiniseade” — seade, mida kasutatakse kas iliksi vOi koos teiste
meditsiiniseadmetega  bioloogiliste  funktsioonide toetamiseks, —muutmiseks,
asendamiseks vOi taastamiseks, et ravida voi leevendada haigust, vigastust voi puuet.

,»Aktiivne diagnostikaseade” — aktiivne meditsiiniseade, mida kasutatakse kas tiksi
vOi koos teiste meditsiiniseadmetega fiisioloogilise voi tervisliku seisundi, haiguse
vOi siinnipdrase vadrarengu kindlakstegemiseks, diagnoosimiseks, seireks voi raviks.

»Keskvereringesiisteem” — jdrgmised veresooned: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

,Kesknérvisiisteem” — aju, ajukelme ja seljaaju.

I1. Klassifitseerimiseeskirjade rakenduseeskirjad

423.

424,

425.

426.

427.

428.

Klassifitseerimiseeskirjade kohaldamist reguleeritakse vastavalt seadmete otstarbele.

Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmetega, kohaldatakse
klassifitseerimiseeskirju iga seadme suhtes eraldi. Abiseadmed klassifitseeritakse
omaette, eraldi seadmest, millega koos neid kasutatakse.

Eraldiseisev tarkvara, mille abil juhitakse vdi mdjutatakse seadme kasutamist, kuulub
automaatselt seadmega iihte klassi. Kui eraldiseisev tarkvara on sdltumatu mis tahes
seadmest, klassifitseeritakse see eraldi.

Kui seade ei ole ette ndhtud ainult vdi peamiselt mingis konkreetses kehaosas
kasutamiseks, tuleb seda vaadelda ja klassifitseerida kdige ohtlikuma
kindlaksméératud kasutuse alusel.

Kui tihe seadme kohta kehtib vastavalt selle kasutusotstarbele mitu eeskirja voi
alameeskirja, rakendatakse koige rangemat eeskirja ja/voi alameeskirja, mis vastab
korgemale klassile.

Kestuse arvutamisel I peatiiki punkt 1 jérgi tdhendab pidev kasutusaeg:

(mmmmmmmmmmmm)  iihe ja sama seadme kogu kasutusaega, arvestamata
ajutist t66 katkestamist hooldamiseks voOi ajutiseks eemaldamiseks sellistel
eesmirkidel nagu puhastamine voOi desinfitseerimine. Kas katkestus voi
eemaldamine on ajutine, médratakse, vorreldes katkestuse ja eemaldamise aega
kasutusajaga enne ja parast seda;
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(nnnnnnnnnnnn) summaarset to0aega, mille jérel tootja on ette ndinud seadme
vahetamise sama tiiiipi seadmega.

Seade loetakse vahetut diagnoosi mairavaks seadmeks, kui seade annab haiguse voi
seisundi diagnoosi voi diagnoosimise seisukohast méérava tdhtsusega teavet.

III Klassifitseerimiseeskirjad

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

ET

MITTEINVASITVSED MEDITSIINISEADMED
1. eeskiri

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad I klassi, kui ei kohaldata iiht
edaspidi nimetatud eeskirjadest.

2. eeskiri

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud vere, kehavedelike voi
-kudede ning muude vedelike voi gaaside edasikandmiseks voi sdilitamiseks nende
infundeerimise, manustamise vdi kehasse viimise eesmérgil, kuuluvad Ila klassi:

— kui neid voib tihendada Ila voi kdrgema klassi aktiivse meditsiiniseadmega,

- kui nad on ette ndhtud vere vOi muude kehavedelike sdilitamiseks voi
edasikandmiseks voi elundite, elundiosade voi kehakudede siilitamiseks.

Koigil teistel juhtudel kuuluvad nad I klassi.
3. eeskiri

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud inimkudede, -rakkude,
vere, teiste kehavedelike voi muude kehasse implanteerimiseks voi infundeerimiseks
moeldud vedelike bioloogilise vdi keemilise koostise muutmiseks, kuuluvad IIb
klassi, kui menetlus ei hdlma filtreerimist, tsentrifuugimist, gaasi- vdi soojusvahetust,
mille puhul nad kuuluvad Ila klassi.

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud kasutamiseks
kehavilise viljastamise (IVF) voi abistava reproduktsiooni (ART) protseduuridel ja
mis voivad sellistel protseduuridel kokku puutuda sisemiste voi vdlimiste rakkudega
nt pesemisel, eraldamisel, sperma immobiliseerimisel ja kriiokaitse lahuses, kuuluvad
IIb klassi.

4. eeskiri
Koik kahjustatud nahaga kokkupuutuvad mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed:

- kuuluvad I klassi, kui nad on ette nidhtud kasutamiseks mehaanilise tokkena,
eritiste kompressiooniks voi imamiseks,

— kuuluvad IIb klassi, kui nad on ette ndhtud kasutamiseks peamiselt haavade
puhul, mis on ldbistanud périsnaha ja vdivad armistuda ainult teisespingsalt,
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18.

18.1.

18.2.

—  kuuluvad koigil teistel juhtudel Ila klassi, sealhulgas juhul, kui nad on ette
ndhtud peamiselt haava mikrokeskkonnas kasutamiseks.

INVASIIVSED MEDITSIINISEADMED
5. eeskiri

Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku kehaavadega, kuid ei ole
kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed ega ole mdeldud {ihendamiseks aktiivse
meditsiiniseadmega, vO0i mis on moeldud iihendamiseks 1 klassi aktiivse
meditsiiniseadmega:

- kuuluvad I klassi, kui nad on ette ndhtud ajutiseks kasutuseks,

— kuuluvad Ila klassi, kui nad on ette ndhtud lithiajaliseks kasutuseks, vélja
arvatud kasutamisel suudones kuni neeluni, korvakanalis kuni trummikileni voi
ninadones, mispuhul nad kuuluvad I klassi,

— kuuluvad IIb klassi, kui nad on ette nidhtud pikaajaliseks kasutuseks, vélja
arvatud kasutamisel suu66nes kuni neeluni, kdrvakanalis kuni trummikileni voi
ninaddnes ja kui need ei imendu limaskesta, mispuhul nad kuuluvad Ila klassi.

Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku kehaavadega, kuid ei ole
kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed, ning mis on mdeldud ithendamiseks Ila
vOi kdrgema klassi aktiivse meditsiiniseadmega, kuuluvad Ila klassi.

6. eeskiri

Koik ajutiseks kasutuseks ettendhtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed
kuuluvad Ila klassi, kui nad ei ole:

— ette ndhtud siidame vOi keskvereringesiisteemi defekti kontrollimiseks,
diagnoosimiseks, seireks voi parandamiseks otsese kokkupuute teel nimetatud
kehaosadega, millisel juhul need kuuluvad III klassi,

—  korduvkasutatavad kirurgilised instrumendid, millisel juhul need kuuluvad
I klassi;

—  otseselt ette ndhtud kasutamiseks vahetus kokkupuutes kesknirvisiisteemiga,
millisel juhul need kuuluvad III klassi,

— mdeldud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul need
kuuluvad IIb klassi;

— bioloogilise toimega vai kas tédielikult vdi peamiselt imenduvad, millisel juhul
need kuuluvad IIb klassi,

— ette ndhtud ravimite manustamiseks manustamissiisteemi abil, mille puhul
kasutatav manustamisviis voib olla ohtlik; sel juhul kuuluvad need IIb klassi.
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18.3.

18.4.

7. eeskiri

Koik lithiajaliseks kasutuseks ettenéhtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed
kuuluvad Ila klassi, kui nad ei ole:

otseselt ette ndhtud siidame voi keskvereringesiisteemi defekti kontrollimiseks,
diagnoosimiseks, seireks voi parandamiseks vahetu kokkupuute teel nimetatud
kehaosadega, millisel juhul need kuuluvad III klassi,

otseselt ette ndhtud kasutamiseks vahetus kokkupuutes kesknirvisiisteemiga,
millisel juhul need kuuluvad III klassi,

moeldud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul need
kuuluvad IIb klassi;

bioloogilise toimega vdi kas tédielikult vdi peamiselt imenduvad, millisel juhul
need kuuluvad III klassi,

ette ndhtud keemiliseks muundumiseks kehas, vilja arvatud hammastesse
paigutatavate toodete puhul, vdi ravimite manustamiseks, millisel juhul nad
kuuluvad IIb klassi.

8. eeskiri

Koik implanteeritavad meditsiiniseadmed ja pikaajaliseks kasutuseks ettendhtud
kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad IIb klassi, kui nad ei ole:

hammastesse paigutamiseks ette ndhtud, millisel juhul nad kuuluvad Ila klassi,

ette ndhtud kasutamiseks otseses kokkupuutes siidame, keskvereringesiisteemi
voi kesknérvisiisteemiga, mispuhul nad kuuluvad III klassi,

bioloogilise toimega voi kas tdielikult voi peamiselt imenduvad, millisel juhul
need kuuluvad III klassi,

ette ndhtud keemiliseks muundumiseks kehas, vilja arvatud hammastesse
paigutatavate toodete puhul, vdi ravimite manustamiseks, millisel juhul nad
kuuluvad III klassi.

aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed vdi selliste seadmete tarvikud,
millisel juhul need kuuluvad III klassi,

rinnaimplantaadid, millisel juhul need kuuluvad III klassi,
puusa-, pdlve- voi oOlaliigese tdielikud voi osalised proteesid, millisel juhul
need kuuluvad III klassi, vdlja arvatud nendega seotud tarvikud, nagu kruvid,

kiilud, plaadid ja riistad,

lillisamba ketta asendamise implantaadid ja siirdatavad seadmed, mis puutuvad
kokku liilisambaga, millisel juhul nad kuuluvad IIT klassi.
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19.

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

AKTIIVSED SEADMED
9, eeskiri

Koik aktiivsed terapeutilised meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud energiat
eraldama vOi energiat vastu vOtma, kuuluvad Ila klassi, kui neil ei ole selliseid
omadusi, et nad vdivad inimese kehale energiat anda voi inimese kehalt energiat
saada potentsiaalselt ohtlikul viisil, vOttes arvesse energia olemust, tihedust ja
manustamiskohta, millisel juhul need kuuluvad IIb klassi.

Koik IIb klassi aktiivsete terapeutiliste meditsiiniseadmete toimivuse kontrollimiseks
voi seireks vOi nende toimivuse otseseks mojutamiseks ettendhtud aktiivsed
meditsiiniseadmed kuuluvad IIb klassi.

Koik aktiivsed seadmed, mis on ette ndhtud implanteeritavate meditsiiniseadmete
toimivuse kontrollimiseks ja jirelevalveks voi mis selliste seadmete toimivust
otseselt mojutavad, kuuluvad III klassi.

10. eeskiri
Aktiivsed diagnostilised meditsiiniseadmed kuuluvad Ila klassi:

— kui nad on ette nidhtud inimorganismi varustamiseks seal hajuva energiaga,
vilja arvatud patsiendi keha nihtava valgusega valgustamiseks ettendhtud
seadmed,

- kui nad on ette nahtud radiofarmatseutiliste valmististe in vivo leviku nihtavaks
muutmiseks,

— kui nad on ette ndhtud -eclutdhtsate fiisioloogiliste protsesside vahetu
diagnoosimise voi jilgimise vdimaldamiseks, kui need ei ole otseselt ette
ndhtud selliste elutdhtsate fiisioloogiliste nditajate seireks, mille muutumine,
eelkdige siidame, hingamise ja kesknédrvisiisteemi tegevust puudutavate
nditajate puhul voib pdhjustada vahetut ohtu patsiendile, millisel juhul nad
kuuluvad IIb klassi.

Aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud ioniseeriva kiirguse eraldamiseks
ning diagnostiliselt ja terapeutiliselt sekkuvaks radioloogiaks, sh selliseid seadmeid
kontrollivad voi jdlgivad vdi nende toimivust otseselt mojutavad seadmed, kuuluvad
IIb klassi.

11. eeskiri

Koik aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud ravimite, kehavedelike voi
muude ainete manustamiseks ja/vdi kehast eemaldamiseks, kuuluvad Ila klassi, kui
see ei toimu potentsiaalselt ohtlikul viisil, vOttes arvesse nimetatud ainete olemust,
asjaomast kehaosa ja manustamise viisi, millisel juhul nad kuuluvad IIb klassi.

12. eeskiri

Ko6ik muud aktiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad I klassi.
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20.

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

20.7.

ET

ERIEESKIRJAD
13. eeskiri

Koik tooted, mis sisaldavad lahutamatu osana ainet, mida voib eraldi kasutamisel
késitada ravimina, nagu on mératletud direktiivi 2001/83/EU artiklis 1, sealhulgas
ravimina, mis on valmistatud inimverest v0i inimese vereplasmast ja millel voib
lisaks toote toimele olla lisatoime, kuuluvad III klassi.

14. eeskiri

Koik rasestumise viltimiseks voi sugulisel teel nakkavate haiguste edasiandmise
drahoidmiseks kasutatavad meditsiinitooted kuuluvad IIb klassi, kui nad ei ole
implanteeritavad voi pikaajaliseks kasutuseks moeldud invasiivsed meditsiinitooted,
millisel juhul nad kuuluvad III klassi.

15. eeskiri

Koik otseselt kontaktldédtsede desinfitseerimiseks, puhastamiseks, loputamiseks voi
vajaduse korral niisutamiseks ettendhtud meditsiinitooted kuuluvad IIb klassi.

Koik otseselt desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks ettendihtud meditsiinitooted
kuuluvad IIa klassi, kui nad ei ole invasiivsete seadmete desinfitseerimislahused voi
puhastus-desinfitseerimisvahendid, mis on ette ndhtud 10pptodtlemiseks, millisel
juhul need kuuluvad IIb klassi.

Kéesolevat eceskirja ei kohaldata toodete suhtes, mis on ette ndhtud
meditsiiniseadmete, vilja arvatud kontaktldétsede fiiiisiliseks puhastamiseks.

16. eeskiri

Meditsiiniseadmed, mis on konkreetselt ette ndhtud rontgeni-, MRI, ultraheli- ja
muude diagnostikaseadmete diagnostiliste kujutiste salvestamiseks, kuuluvad Ila
klassi.

17. eeskiri

Tooted, mille valmistamiseks kasutatakse eluvoimetuid voi eluvoimetuks muudetud
inim- vdi loomse péritoluga kudesid ja rakke vOi nende preparaate, kuuluvad III
klassi, vidlja arvatud sellised eluvdoimetutest voi eluvdimetuks muudetud loomse
péritoluga kudedest ja rakkudest voi nende preparaatidest valmistatud tooted, mis on
ette ndhtud ainult terve nahaga kokku puutumiseks.

18. eeskiri
Erandina teistest eeskirjadest kuuluvad verekotid IIb klassi.
19. eeskiri

Koik nanomaterjale sisaldavad voi nanomaterjalist valmistatud tooted kuuluvad III
klassi, vidlja arvatud juhul, kui nanomaterjal on suletud kapslisse vdi seotud nii, et see
el paidse patsiendi ja kasutaja kehasse, kui toodet kasutatakse ettendhtud otstarbel.
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20.8.

20.9.

20. eeskiri

Koik afereesi tegemiseks kasutatavad seadmed, nagu afereesiseadmed,
afereesikomplektid, konnektorid ja lahused, kuuluvad III klassi.

21. eeskiri

Tooted, mis koosnevad ainetest ja ainesegudest, mis on ette ndhtud allaneelamiseks,
sissehingamiseks, rektaalselt vdi vaginaalselt manustamiseks ja mis inimkehas
imenduvad voi hajuvad, kuuluvad III klassi.
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VIII LISA

VASTAVUSHINDAMINE, MIS POHINEB TAIELIKUL KVALITEEDI TAGAMISEL JA

430.

431.

432.

432.1.

KAVANDI HINDAMISEL

I peatiikk: Tiieliku kvaliteedi tagamise siisteem

Tootja peab tagama asjaomaste toodete kavandamise, valmistamise ja 1dppkontrolli
jaoks kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise, nagu see on kindlaks
madratud punktis 3, ning tema suhtes kehtib punktides 3.3 ja 3.4. sitestatud
audiitorkontroll ning punktis 4 sétestatud jarelevalve.

Tootja, kes tdidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama toote mudeli kohta
artikli 17 ja III lisa kohase ELi vastavusdelaratsiooni ja seda siilitama, kui toote
kohta on sitestatud vastavushindamise ndue. Vastavusdeklaratsiooni véljaandmisega
tootja tagab ja kinnitab, et asjaomased tooted vastavad kdesoleva méadruse sitetele,
mida nende suhtes kohaldatakse.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele
taotluse. Taotlus sisaldab jargmist :

— tootja ja koikide teiste kvaliteedijuhtimissiisteemiga hdlmatud tootmiskohtade
nimetused ja aadressid ning, kui taotluse esitab volitatud esindaja, tema nimi ja
aadress,

— kogu asjaomane teave menetluse alla kuuluva seadme voi seadmekategooria
kohta,

— kirjalik  kinnitus  selle  kohta, et sama  seadmega  seotud
kvaliteedijuhtimissiisteemi kohta ei ole taotlust esitatud monele teisele
teavitatud asutusele vOi teave sama seadmega seotud varasemast
kvaliteedijuhtimissiisteemi késitlevast taotlusest, mis on teises teavitatud
asutuses tagasi liikkatud,

—  kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon,

— selliste kasutusel olevate menetluste kirjeldus, mille abil tdidetakse
heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi, ning tootja
kohustus tédita neid menetlusi,

— selliste  menetluste  kirjeldus, mille abil tagatakse heakskiidetud
kvaliteedijuhtimissiisteemi tGhusus ja asjakohasus, ning tootja kohustus tiita
neid menetlusi,

— dokumentatsioon, mis kisitleb turustamisjérgse jirelevalve kava, sealhulgas,
kui see on asjakohane, turustamisjiargse kliinilise jirelevalve kava, ning
kasutusel olevad menetlused, mille abil tagatakse artiklites 61-66 sitestatud
jarelevalve alaste kohustuste tditmine,
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— selliste menetluste kirjeldus, mille abil hoitakse ajakohasena turustamisjirgse
jarelevalve kava, sealhulgas vajaduse korral turustamisjirgse kliinilise
jarelevalve kava, ning menetlused, mille abil tagatakse artiklites 61 — 66
sdtestatud jirelevalve alaste kohustuste tiitmine.

432.2. Kuvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamine peab tagama, et seadmed vastaksid

asjaomastele kdesoleva médruse sdtetele igas jargus alates seadmete kavandamisest
kuni 1dppkontrollini. Koik tootja kvaliteedijuhtimissiisteemiga heakskiidetud
pohimdtted, nduded ja sitted tuleb silistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida
kirjalike juhendite ja meetmetena, nagu kvaliteediprogrammide, -plaanide, -
kdsiraamatute v0i -aruannetena.

Lisaks eelnevale peab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks esitatavas
dokumentatsioonis leiduma piisav kirjeldus jirgmise kohta:

(000000000000)  tootja kvaliteedialased eesmirgid;
(PPPPPPPPPPPP) ettevotte korraldus ning eelkdige:

— organisatsioonilised struktuurid, juhtkonna vastutusalad ja nende
organisatsioonilised volitused seoses vaatlusaluste toodete kavandamise
ja valmistamise kvaliteediga,

— meetodid, mille alusel toimub jérelevalve kvaliteedijuhtimissiisteemi
tohususe ning eelkdige selle sobivuse iile tagada soovitud kavandi- ja
tootekvaliteet, sealhulgas mittevastavate toodete jirelevalve;

—  kui toodete vdi nende osade kavandamist, tootmist ja/vdi 1dplikku
kontrolli ja katsetamist teostab teine pool — meetodid, mille alusel toimub
kvaliteedijuhtimissiisteemi tdhusa toimimise ja eriti teise poole suhtes
kohaldatava kontrollimise viisi ja ulatuse jirelevalve;

—  kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta liikmesriigis, volitatud
esindaja nimetamiseks antud esialgsete volituste midramise kiri ja
volitatava isiku kiri kavatsuse kohta vdtta vastu esindaja volitused;

(999999999999) seadmete kavandeid kisitleva jdrelevalve, kontrollimise ja
kinnitamise menetlused ja meetmed, sh vastav dokumentatsioon ning
asjaomaste menetluste ja meetmetega seotud andmed ja protokollid;

(rrrrrrerrerr) - kontrollimise ja  kvaliteedi tagamise meetmed  tootmisjirgus ning
eelkoige:

— kasutatavad protsessid ja menetlused, eriti steriliseerimise ja
ostumenetlused ning neid késitlevad dokumendid,

— toote madratlemise kord, mis koostatakse ja mida ajakohastatakse
jooniste, tootekirjelduste ja muude asjakohaste dokumentide abil igas
tootmisjargus;
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(ssssssssssss) asjakohased katsed, mida tehakse enne tootmist, selle ajal ja pérast
seda, katsete toimumise sagedus ja katseaparatuur; tuleb tagada katseseadmete
kalibreerimise piisav jalgitavus tagasiulatuvalt.

Lisaks sellele peab tootja tagama teavitatud asutusele juurdepédésu II lisas osutatud
tehnilisele dokumentatsioonile.

Auditeerimine

(teettttttttt)  Teavitatud asutus peab kontrollima kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha
kindlaks, kas see vastab punktis 3.2 nimetatud nduetele. Kui nduetekohaselt
pohjendatud ei ole, tuleb teavitatud asutusel tuleb jilgida, et asjaomastele
iihtlustatud standarditele voi1 {ihtsele tehnilisele kirjeldusele vastavad
kvaliteedijuhtimissiisteemid vastaksid standardites vOi {htsetes tehnilistes
kirjeldustes esitatud nouetele.

(uvuuuuuuuuuuu)  Hindamise tooriihmas peab olema védhemalt iiks asjaomase
tehnoloogia hindamise kogemustega liige. Hindamismenetlus hdlmab tootja
valduste auditit ja vajaduse korral ka tootja tarnijate ja/voi alltoovotjate
valduste auditit tootmisprotsessi ja muude asjaomaste protsesside
kontrollimiseks.

(VVVVVVVVVVVV) ITa voi IIb klassi seadmete puhul tehtava auditi kdigus tuleb II
lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni seas hinnata kdnealus(t)e seadme(te)
puhul esinduslikku valimit kavandiga seotud dokumentidest. Esindusliku
valimi tegemisel vdotab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust,
kavandite, tehnoloogiate, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi,
kavandatud otstarvet ja kdesoleva middrusega kooskdlas tehtud varasemate
asjakohaste hindamiste (nt fiiiisikaliste, keemiliste voi bioloogiliste omaduste
kohta) tulemusi. Teavitatud asutus dokumenteerib niidiste valiku pdohjendused.

(WWWWWWWWWWWW) Kui kvaliteedijuhtimissiisteem vastab kéesoleva maaruse
asjakohastele sétetele, peab teavitatud asutus andma vilja ELi tdieliku
kvaliteedi tagamise toendi. Otsus teatatakse tootjale. See peab sisaldama auditi
jéreldusi ja pdhjendatud hinnangut.

Tootja peab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama
koikidest kavadest teha kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega holmatud
tootevalikus olulisi muudatusi. Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid
muudatusi ja otsustama, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab endiselt
punktis 3.2 osutatud nduetele. Teavitatud asutus peab teatama tootjale oma otsuse,
mis  peab  sisaldama  auditi  jdreldusi ja  pdhjendatud  hinnangut.
Kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega holmatud tootevalikus tehtud oluliste
muudatuste heakskiidud peavad olema esitatud ELi tdieliku kvaliteedi tagamise
tdendi lisa kujul.

Jarelevalve hindamine

Jarelevalve eesmark on tagada, et tootja tididaks kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi.
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Tootja peab Iubama teavitatud asutusel teha vajalikke auditeid, sealhulgas
kontrollkdike, ja andma teavitatud asutusele kogu asjakohase informatsiooni,
eelkdige:

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumendid,

— turustamisjirgse jarelevalve kava dokumendid, sealhulgas, kui see on
asjakohane, turustamisjargse kliinilise jirelevalve kava dokumendid ning
jareldused, mis on tehtud turustamisjirgse jérelevalve ja turustamisjdrgse
kliinilise jarelevalve kdigus ning dokumendid, mis késitlevad jarelevalvet, nagu
see on sétestatud artiklites 6166,

— kvaliteedijuhtimissiisteemi andmed, mis on saadud kavandamist késitlevas
osas, nagu analiiiisitulemused, arvutused, katsed, lahendused riskide
ohjamiseks vastavalt riskijuhtimisele, nagu on osutatud I lisa punktis 2, milles
kasitletakse prekliinilist ja kliinilist hinnangut,

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist késitlevas osas ettendhtud andmed, nagu
niiteks iilevaatusaruanded ja katsetulemused, kalibreerimisandmed, personali
piddevuse andmed jms.

Teavitatud asutus teeb korrapdraselt ja vihemalt iga 12 kuu tagant asjakohase auditi
ja  hindamisi, et teha kindlaks, kas tootja rakendab  kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi ja turustamisjirgse jarelevalve kava, ning annab tootjale
selle kohta hinnanguaruande. See peab holmama kontrollkdike tootja valdustesse
ning, kui see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi alltoovotjate valdustesse.
Selliste kontrollkdikude ajal peab teavitatud asutus vajaduse korral tegema voi
paluma teha katseid, et kontrollida, kas kvaliteedijuhtimissiisteem toimib
nduetekohaselt. Teavitatud asutus peab andma tootjale inspekteerimisaruande ja
katse tegemise korral katse protokolli.

Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult ja etteteatamata kontrollkdike tootja ja kui
see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi alltoovotjate valdustesse, mida voib
ithendada korrapdrase jarelevalve hindamisega punkti 4.3 kohaselt voi teha lisaks
korrapdrasele jirelevalvele. Teavitatud asutus peab koostama etteteatamata
kontrollkdikude kava, mida ei tohi tootjale avaldada.

Etteteatamata kontrollkdikudel kontrollib teavitatud asutus piisavat valimit
toodangust vOi tootmisprotsessist, et teha kindlaks, kas tooted on valmistatud
vastavalt tehnilisele dokumentatsioonile ja/vdi kavandi toimikule. Enne etteteatamata
kontrollkdiku peab teavitatud asutus tdpsustama asjakohaseid valimi koostamine
kriteeriume ja katsete kéiku.

Toodangust voetava valimi asemel voi lisaks sellele peab teavitatud asutus votma
tootendidiseid turult, et kontrollida, kas toode on valmistatud tehnilise
dokumentatsiooni ja/vdi kavandi toimiku kohaselt. Enne valimi koostamist peab
teavitatud asutus tdpsustama asjakohaseid valimi koostamise kriteeriume ja katsete
kaiku.

Teavitatud asutus peab esitama tootjale kontrollkdigu aruande, milles on esitatud, kui
see on asjakohane, ndidiste kontrollimise tulemused.
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Seadmete puhul, mis on liigitatud Ila voi IIb klassi, peab jirelevalve hinnangus
sisalduma ka asjaomase seadme tehnilisse dokumentatsiooni kuuluva kavandi
dokumentatsiooni hinnang tdiendavate néidiste pohjal, mille valimise pohimdtted on
teavitatud asutus dokumenteerinud punkti 3.3 alapunkti ¢ kohaselt.

IIT klassi liigitatud seadmete puhul peab jirelevalve hinnang sisaldama ka seadme
juurde kuuluvate ja seadme terviklikkuse seisukohast oluliste heakskiidetud osade
ja/voi materjalide kontrolli, sealhulgas vajaduse korral toodetud voi ostetud osade
ja/vdi materjalide koguse ning 1dpptoodete koguse vastavuse kontrolli.

Teavitatud asutus peab tagama, et hindamismeeskonna koosseisuga on hdlmatud
asjaomase tehnoloogia alased kogemused, kestev objektiivsus ja erapooletus; ka
tuleb tagada hindamismeeskonna liikmete rotatsioon asjakohaste ajavahemike jarel.
Uldjuhul ei tohi juhtiv audiitor juhtida ja osaleda iihe ja sama tootja auditites rohkem
kui kolm aastat jarjest.

Kui teavitatud asutus teeb kindlaks, et toodangu niidise voi turult parineva ndidise
niitajad erinevad tehnilises dokumentatsioonis esitatud voi heakskiidetud kavandi
niitajatest, peab teavitatud asutus peatama voi tiihistama asjaomase tunnistuse voi
kehtestama sellele piirangud.

II peatiikk: Kavandi toimiku liibivaatamine
Seadme kavandi libivaatamine III klassi liigitatud seadmete puhul

Lisaks punktis 3 sétestatud kohustustele peab tootja esitama punktis 3.1 osutatud
teavitatud asutusele sellise seadme kavandi toimiku, mida tootja kavatseb toota ja
mis kuulub seadmekategooriasse, mille puhul kohaldatakse punktis 3 osutatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi.

Taotlus peab kirjeldama kdnealuse seadme kavandit, valmistamist ja toimimist. See
peab sisaldama tehnilist dokumentatsiooni, nagu on viidatud II lisas; kui tehniline
dokumentatsioon on mahukas ja/vdi seda hoitakse eri kohtades, peab tootja esitama
tehnilise dokumentatsiooni kokkuvodtte (STED) ja vdimaldama ndudmise korral
juurdepdisu tdielikule tehnilisele dokumentatsioonile.

Teavitatud asutus peab vaatama ldbi taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tootajate andmed asjaomase tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
vOib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad katsed voi tdendusmaterjalid, mis
voimaldavad hinnata vastavust kdesoleva miiruse nduetele. Teavitatud asutus peab
tegema seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi laboratoorsed katsed voi ndudma,
et tootja teeks sellised katsed.

Teavitatud asutus esitab tootjale ELi kavandi hindamise aruande.

Kui seade vastab kdesoleva méddruse asjakohastele sdtetele, annab teavitatud asutus
vilja ELi kavandi hindamise tunnistuse. Tunnistusel tuleb esitada hindamise
tulemused, kehtivustingimused, kinnitatud kavandi tunnusandmed ja vajaduse korral
toote kasutusotstarbe kirjeldus.

Kui muudatused kinnitatud kavandis voivad mojutada vastavust kdesolevas mééruses
satestatud tldistele ohutuse ja toimivuse nduetele vdi seadme jaoks ettendhtud
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kasutustingimustele, vajavad need lisakinnitust ELi kavandi hindamise tunnistuse
vilja andnud teavitatud asutuselt. Taotluse esitaja teavitab ELi kavandi hindamise
tunnistuse vélja andnud teavitatud asutust igast kinnitatud kavandis kavandatavast
muudatusest. Teavitatud asutus kontrollib kavandatud muudatusi, teatab oma otsuse
tootjale ja annab talle ELi kavandi hindamise aruande lisa. Kinnitatud kavandi
heakskiidetud muudatuste kohta antakse vilja ELi kavandi hindamise tunnistuse lisa.

Erimenetlused
Menetlus, mida kohaldatakse ravimeid sisaldavate toodete puhul

(xxxxxxxxxxxx)  Kui toode sisaldab lahutamatu osana ainet, mida vdib eraldi
kasutamisel kisitada ravimina direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tdhenduses,
sealhulgas inimverest v0i inimese vereplasmast saadud ravimina ja millel voib
lisaks toote toimele olla lisatoime, tuleb selle aine kvaliteeti, ohutust ja
kasulikkust kontrollida analoogselt direktiivi 2001/83/EU I lisas méiratletud
meetoditele.

(YYYYYYYYYYVYY) Enne kui teavitatud asutus annab vilja ELi kavandi hindamise
tunnistuse, peab teavitatud asutus, olles kindlaks teinud aine
kasutuskolblikkuse toote koostisosana ja votnud arvesse toote kavandatud
kasutusalasid, paluma liikmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU kohaselt
nimetatud péddeval asutusel (edaspidi ,,pddev ravimiasutus”) voi Euroopa
Ravimiametil (edaspidi ,ravimiamet”), mis toimib eelkdige oma
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vahendusel méiruse (EU) nr
726/2004 kohaselt, koostada aine kvaliteedi ja ohutuse teadusliku arvamuse,
sealhulgas kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorra kohta aine lisamisel toote
koostisesse. Kui toode sisaldab inimvere voi inimvere plasma preparaati voi
ainet, mida vdib eraldi kasutamisel kiisitada iiksnes miiruse (EU) nr 726/2004
reguleerimisalasse kuuluva ravimina, peab teavitatud asutus pidama ndu
Euroopa Ravimiametiga.

(z22222777777) Pddev ravimiasutus ja ravimiamet voOtavad arvamuse
kujundamisel arvesse tootmisprotsessi ja andmeid selle kohta, kas aine
lisamine toote koostisesse on teavitatud asutuse hinnangul kasulik.

(aaaaaaaaaaaaa) Nii padeva ravimiasutuse kui ka ravimiameti arvamus tuleb
koostada

— 150 pdeva jooksul pérast kehtivate dokumentide saamist, kui ainele, mille
osas ndustamine toimub, on antud luba vastavalt direktiivile 2001/83/EU
vOi

— muudel juhtudel 210 pédeva jooksul pirast kehtivate dokumentide
saamist.

(bbbbbbbbbbbbb)  Piddeva ravimiasutuse vOi ravimiameti teaduslik arvamus ja
selle tdiendused, kui neid tehakse, lisatakse teavitatud asutuse
dokumentatsioonile asjaomase toote kohta. Teavitatud asutus votab otsuse
tegemisel nduetekohaselt arvesse teadusliku arvamuse koostamisel viljendatud
seisukohti. Teavitatud asutus ei tohi tunnistust vidlja anda, kui teaduslik
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arvamus ei ole pooldav. Teavitatud asutus edastab oma 1dpliku otsuse padevale
ravimiasutusele voi ravimiametile.

(cceecccccececcc) Enne muudatuste tegemist seoses tootesse kuuluva lisaainega,
eriti selle tootmisprotsessis, peab tootja muudatustest teavitama teavitatud
asutust, kes peab kiisima esialgsel ndustamisel osalenud pédevalt
ravimiasutuselt, kas lisaaine kvaliteet ja ohutus sdilivad. Paddev ravimiasutus
peab vOtma arvesse teavitatud asutuse hinnangut selle kohta, kas aine lisamine
tootesse on kasulik, tagamaks seda, et muudatustel ei oleks tootele kahjulikku
moju, arvestades lisamisest tuleneva kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorda.
Teavitatud asutus peab esitama oma arvamuse muudatuse kohta 30 pdeva
jooksul pérast asjaomaste kehtivate dokumentide vastuvotmist.

(ddddddddddddd) Kui esialgse noustamise teinud pddev ravimiasutus on saanud
andmeid, mis vdivad mdjutada kindlaks tehtud kasulikkuse ja ohtlikkuse suhet
lisaaine lisamisel, teeb ta teavitatud asutusele teatavaks, kas sellel teabel on
mdju aine lisamisest tootesse tulenevale kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorrale.
Teavitatud asutus arvestab ajakohastatud teaduslikku arvamust, kui vaatab
uuesti 14bi oma hinnangu vastavushindamise menetluse kohta.

Menetlus, mida kohaldatakse selliste toodete puhul, mille tootmisel on
kasutatud inim- v6i loomse piritoluga kudesid ja rakke v0i nende preparaate,
mis on eluvoimetud voi eluvéimetuks muudetud

(eceeeeeeeeeee) Selliste toodete osas, mille tootmisel on kasutatud inimpéritolu
kudesid vai rakke vOi nende preparaate ja mis kuuluvad artikli 2 16ike 1 punkti
e kohaselt kdesoleva médruse reguleerimisalasse, tuleb teavitatud asutusel enne
ELi kavandi hindamise tunnistuse vilja andmist esitada piddevale asutusele,
mille on midranud liikmesriik direktiivi 2004/23/EU kohaselt (edaspidi
»inimkudede ja -rakkude pddev asutus”), esialgse vastavushindamise
kokkuvodte, mis peab muu hulgas sisaldama andmeid kdnealuste inimpéritoluga
kudede ja —rakkude eluvdimetuse, nende annetamise, hankimise, katsetamise
ning kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorra kohta seoses inimkudede ja —rakkude
lisamisega tootesse.

(fEEFeeeteett) Inimkudede ja -rakkude piddev asutus voib 90 pdeva jooksul pérast
kehtivate dokumentide saamist esitada mérkusi inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, katsetamise ja/vdi inimkudede voi —rakkude tootesse
lisamisest tuleneva kasulikkuse ja ohtlikkusega seotud asjaolude kohta.

(gggggegeggoog) Teavitatud asutus votab nduetekohaselt arvesse markusi, mis on
saadud vastavalt punktile b. Teavitatud asutus edastab inimkudede ja —rakkude
piddevale asutusele mérkuste kohta selgitused, sealhulgas nouetekohased
pohjendused mitte jdrgida esitatud maérkusi, ja I0pliku otsuse kdnealuse
vastavushindamise kohta. Inimkudede ja —rakkude piddeva asutuse mérkused
tuleb lisada teavitatud asutuse dokumentatsioonile toote kohta.

Selliste toodete partii kontrollimine, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise
korral voib kisitada artikli 1 16ikes 4 osutatud ravimina, mis on valmistatud
inimverest voi inimese vereplasmast
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Pérast iga selliste toodete partii valmimist, mis sisaldavad ainet, mida eraldi
kasutamise korral voib kisitada artikli 1 16ike 4 esimeses 1digus osutatud ravimina,
mis on valmistatud inimverest vOi inimvere plasmast, peab tootja teatama teavitatud
asutusele, et tootepartii lastakse vabasse ringlusesse ning saatma teavitatud asutusele
inimvere vOi inimese vereplasma preparaadist valmistatud tootepartii vabasse
ringlusesse laskmise kohta ametliku tdendi, mille on vastavalt direktiivi 2001/83/EU
artikli 114 16ikele 2 vilja andnud riiklik voi litkmesriigi poolt selleks maaratud labor.

I1I peatiikk: Korralduslikud séitted

Tootja voi tema volitatud esindaja peab vdhemalt viis aastat ja implanteeritavate
meditsiiniseadmete puhul vihemalt viisteist aastat pdrast viimase toote viimist turule
hoidma padevale asutusele kittesaadavana:

- vastavusdeklaratsiooni;

— dokumentatsiooni, millele on viidatud punkti 3.1 neljandas taandes ja eelkdige
andmeid, mis on saadud punkti 3.2 alapunktis ¢ osutatud menetlustel, ning
asjaomaste menetluste protokolle,

— punktis 3.4 nimetatud muudatusi,
— punktis 5.2 nimetatud dokumente ja

- teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid, millele on osutatud punktides 3.3, 4.3,
44.,53,54.ja5.5.

Iga liikmesriikk peab sitestama, et konealused dokumendid peavad olema
kittesaadavad piadevatele asutustele eelmise 10ike esimeses lauses nimetatud
ajavahemiku jooksul, juhuks kui tootja vdi tema volitatud esindaja, kelle asukoht on
selle litkmesriigi territooriumil, 1dheb pankrotti voi lopetab oma tegevuse enne selle
ajavahemiku 16ppu.
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IX LISA

TUUBIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

ELi tliiibihindamine on menetlus, mille jidrgi teavitatud asutus teeb kindlaks ja
toendab, et vaatlusaluse toodangu esinduslik valim vastab kéesoleva mééruse
asjaomastele nduetele.

Kohaldamine
Taotlus sisaldab jargmist:

— tootja nime ja aadressi ning juhul, kui taotluse on esitanud tootja volitatud
esindaja, volitatud esindaja nime ja aadressi,

- IT lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni, mida on vaja selleks, et hinnata,
kas konealuse toodangu esinduslik valim (edaspidi ,,tiiiip”’) vastab kéesoleva
maidruse nouetele; kui tehniline dokumentatsioon on mahukas ja/voi seda
hoitakse eri kohtades, peab tootja esitama tehnilise dokumentatsiooni
kokkuvdtte (STED) ja vdimaldama ndudmise korral juurdepédédsu tdielikule
tehnilisele dokumentatsioonile. Taotluse esitaja peab tegema tiilibi teavitatud
asutusele lattesaadavaks. Teavitatud asutus voib vastavalt vajadusele nduda
teisi naidiseid;

—  kirjalik kinnitus, et samasuguse tiiiibi kohta ei ole esitatud taotlust monele
teisele teavitatud asutusele, vOi teave sama tiiiibi kohta esitatud varasemate
taotluste kohta, mille on teine teavitatud asutus tagasi lilkkanud, kui selliseid
taotlusi on olnud.

Hindamine
Teavitatud asutus peab tegema jargmist:

uurima ja hindama tehnilist dokumentatsiooni ning tegema kindlaks, kas vaadeldava
toote tiilip on valmistatud asjaomaste dokumentide kohaselt; samuti peab
registreerima artiklid, mis on kavandatud artiklis 6 osutatud standardite
kohaldatavate sitete voi iihtsete tehniliste kirjelduste kohaselt, ning artiklid, mida ei
ole kavandatud eespool nimetatud standardite asjaomaste sétete jargi;

tegema voi korraldama asjakohaseid hindamisi ja fiiiisilisi voi laboratoorseid katseid,
et kontrollida, kas tootja kasutatud lahendused vastavad kdesoleva mairuse iildistele
ohutuse ja toimivuse nduetele, kui artiklis 6 nimetatud standardeid voi iihtseid
tehnilisi kirjeldusi ei ole kohaldatud; kui selleks, et seade saaks ettendhtud viisil
tootada, tuleb see iihendada teis(t)e seadme(te)ga, tuleb esitada tdendusmaterjalid, et
tihendatuna sellis(t)e seadme(te)ga, millel on tootja kindlaksméédratud omadused,
vastab see iildistele ohutuse ja toimivuse nduetele,

tegema voi korraldama asjakohase hindamise ning fiilisilised ja laboratoorsed katsed
kontrollimaks, kas vastavaid standardeid on tegelikult kohaldatud, kui tootja on
valinud nende standardite kohaldamise;
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441.4.

442.

443.

443.1.

443.2.

444.

445.

joudma taotluse esitajaga kokkuleppele vajalike uuringute ja katsete tegemise koha
suhtes.

Toend

Kui toote tiilip vastab kdesoleva madruse sétetele, annab teavitatud asutus vélja ELi
tiitibihindamistdendi. Tdendil peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, hindamisel
tehtud jareldused, kehtivustingimused ja vajalikud andmed heakskiidetud tiitibi
kohta. Toendile tuleb lisada dokumentide asjakohased osad ja nende koopiaid tuleb
sdilitada teavitatud asutuses.

Tiiiibi muudatused

Taotluse esitaja teavitab ELi tiilibihindamistdendi vélja andnud teavitatud asutust
igast kinnitatud tiiiibis kavandatavast muudatusest.

Kinnitatud toote muudatustele tuleb saada ELi tiiiibihindamistdendi vidlja andnud
asutuse tiiendav heakskiit, kui muudatused voivad mojutada vastavust iildise ohutuse
ja toimivuse nduetele vOi toote kasutamise kohta esitatavatele tingimustele.
Teavitatud asutus kontrollib kavandatud muudatusi, teatab oma otsuse tootjale ja
annab talle ELi tlilibi hindamise aruande lisa. Kinnitatud tiiiibi heakskiidetud
muudatuste kohta antakse vélja ELi tiilibihindamistdendi lisa.

Erimenetlused

VIII lisa punktis 6 sdtestatud erimenetlusi késitlevaid sétteid, mida kohaldatakse
ravimit sisaldavate toodete puhul voi toodete puhul, mis sisaldavad eluvdimetuid voi
eluvoimetuks muudetud inim- voi loomset péaritolu kudesid voi rakke voi nende
preparaate, kohaldatakse eeldusel, et koiki viiteid ELi kavandi hindamise
tunnistusele loetakse ELi tiilibihindamistdendi viideteks.

Korralduslikud satted

Tootja voi tema volitatud esindaja peab vdhemalt viis aastat ja implanteeritavate
meditsiiniseadmete puhul vihemalt viisteist aastat pdrast viimase toote viimist turule
hoidma padevale asutusele kéttesaadavana:

— punkti 2 teises taandes méargitud dokumentatsioon;
— punktis 5 nimetatud muudatusi,
— ELi tiitibihindamistdendite ja nende lisade drakirju.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
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X LISA

VASTAVUSHINDAMINE TOOTE VASTAVUSE KONTROLLIMISE

446.

447.

448.

449.

450.

451.

451.1.

451.2.

ALUSEL

Toote vastavuse kontrollimisel pdhineva vastavushindamise eesmérk on teha
kindlaks, et seadmed vastavad tiiiibile, mille kohta on vilja antud ELi
tiitibihindamistdend ja vastavad asjaomastele kdesoleva miéruse sitetele.

Kui ELi tiiiibihindamistdend on vélja antud IX lisa kohaselt, v3ib tootja valida, kas
kohaldada A osas sétestatud menetlust (tootmise kvaliteedi kontrollimine) vdi B osas
sdtestatud menetlust (toote kontrollimine).

Erandina punktidest 1 ja 2 voivad ka Ila klassi liigitatud seadmete tootjad kohaldada
kiesolevat lisa koos II lisas sitestatud tehnilise dokumentatsiooni koostamisega.

A OSA. TOOTMISKVALITEEDI TAGAMINE

Tootja peab tagama asjaomaste seadmete  valmistamiseks kinnitatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise ja tegema loppkontrolli, nagu see on esitatud
punktis 3, ning tema suhtes kehtib punktis 4 sitestatud jarelevalve.

Tootja, kes tdidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama toote mudeli kohta
artikli 17 ja III lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja seda sdilitama, kui toote
kohta on sdtestatud vastavuse hindamise ndue. ELi vastavusdeklaratsiooni
viljaandmisega tootja kinnitab ja tagab, et asjaomased seadmed vastavad ELi
tiitibihindamistdendis mérgitud tiiiibile ja kidesoleva méddruse asjaomastele sétetele.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele
taotluse. Taotlus sisaldab jargmist:

— koik VIII lisa punktis 3.1 nimetatud andmed,

—  kinnitatud tiiiipide kohta II lisas osutatud tehniline dokumentatsioon; kui
tehniline dokumentatsioon on mahukas ja/vdi seda hoitakse eri kohtades, peab
tootja esitama tehnilise dokumentatsiooni kokkuvotte (STED) ja vdimaldama
ndudmise korral juurdepéésu tdielikule tehnilisele dokumentatsioonile;

— IX lisa punktis 4 osutatud ELi tiiiibihindamistdoendi koopia; kui ELi
tiitibihindamistdendi on vélja andnud sama teavitatud asutus, kellele taotlus
esitati, piisab viitest tehnilisele dokumentatsioonile ja vélja antud tdendile.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamine peab tagama, et seadmed vastavad igas
jargus ELi tiilibihindamistdendis sétestatud tiilibile ja kdesoleva midruse sitetele.
Koik tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastuvoetud elemente,
ndudeid ja sitteid tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida kirjalike
juhendite ja korrana, nagu kvaliteediprogrammide, -plaanide, -kdsiraamatute voi -
aruannetena.
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451.3.

451.4.

452.

453.

454.

Eelkdige peab selles olema piisavalt kirjeldatud koiki punktides a, b, d ja e ning VIII
lisa punktis 3.2 loetletud elemente.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.3 alapunktide a ja b sétteid.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteemiga  tagatakse, et seadmed vastavad ELi
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiilibile ning asjaomastele kéesoleva méiruse
sdtetele, annab teavitatud asutus védlja ELi kvaliteedi tagamise tunnistuse. Otsusest
teatatakse tootjale. Otsus peab sisaldama kontrollimise jareldusi ja pdhjendatud
hinnangut.

kohaldatakse VIII lisa punkti 3.4.
Jarelevalve

Kohaldatakse VIII lisa punkti 4.1, punkti 4.2 esimest, teist ja neljandat taanet, punkti
43,44,46ja4.7.

IIT klassi liigitatud seadmete puhul peab jarelevalve sisaldama ka toodetud koguse ja
hangitud tooraine koguse vOi tiilibi jaoks heakskiidetud tdhtsate osade ja
valmistoodete koguse vastavuse kontrolli.

Selliste toodete partii kontrollimine, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise
korral voib Kisitada artikli 1 10ikes 4 osutatud ravimina, mis on valmistatud
inimverest voi inimese vereplasmast

Pérast iga selliste toodete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi
kasutamise korral voib kisitada artikli 1 16ike 4 esimeses 1digus osutatud ravimina,
mis on valmistatud inimverest v0i inimese vereplasmast, peab tootja teatama
teavitatud asutusele, et tootepartii lastakse vabasse ringlusesse ning saatma teavitatud
asutusele inimvere voi inimese vereplasma preparaadist valmistatud toodete partii
vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku tdendi, mille on vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 114 1dikele 2 vilja andnud riiklik voi liikmesriigi poolt selleks
méidratud labor.

Korralduslikud sitted

Tootja voi tema volitatud esindaja peab vdhemalt viis aastat ja implanteeritavate
meditsiiniseadmete puhul vihemalt viisteist aastat pérast viimase toote viimist turule
hoidma péadevale asutusele kittesaadavana:

- vastavusdeklaratsiooni;
— VIII lisa punkti 3.1 neljandas taandes osutatud dokumente,

— VIII lisa punkti 3.1 seitsmendas taandes osutatud dokumente, sealhulgas IX
lisas osutatud ELi tiitibihindamistdendit

— VIII lisa punktis 3.4 nimetatud muudatusi ning

— teavitatud asutuse otsuseid ja aruandeid, nagu on osutatud VIII lisa punktides
33,43 ja44.

147

ET



ET

4585.

455.1.

455.2.

455.3.

455.4.

455.5.

456.

457.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
Kohaldamine I1a klassi seadmete suhtes

Erandina punktis 2 sétestatust kinnitab ja tagab tootja ELi vastavusdeklaratsiooniga,
et Ila klassi seadmed on toodetud wvastavalt II lisas osutatud tehnilisele
dokumentatsioonile ning vastavad kdesoleva miiruse asjaomastele nduetele.

ITa klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 3.3 sdtestatud
hindamisest II lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni esindusliku valimi vastavust
kiesoleva miidruse sitetele; kui tehniline dokumentatsioon on mahukas ja/voi seda
hoitakse eri kohtades, peab tootja esitama tehnilise dokumentatsiooni kokkuvotte
(STED) ja vodimaldama ndudmise korral juurdepéddsu tdielikule tehnilisele
dokumentatsioonile.

Néidisvalimi(te) tegemisel votab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust,
kavandi, tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, kavandatud
otstarvet ja kdesoleva midruse kohaselt varem tehtud asjakohaste hindamiste (nt
fitisiliste, keemiliste voi bioloogiliste omaduste kohta) tulemusi. Teavitatud asutus
dokumenteerib valimi(te) koostamise aluse.

Kui punkti 7.2 kohane hindamine kinnitab, et Ila klassi seadmed vastavad II lisas
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning kéesoleva méiédruse asjaomastele
nduetele, annab teavitatud asutus kéesoleva lisa kéesoleva punkti kohaselt vilja
tunnistuse.

Osana punktis 4 osutatud jérelevalve hindamisest hindab teavitatud asutus
tdiendavaid néidiseid;

Erandina punktist 6 peab tootja v0i tema volitatud esindaja vdhemalt viis aastat
pérast viimase seadme turule viimist hoidma padevale asutusele kittesaadavana:

- vastavusdeklaratsiooni;
- II lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni,
— punktis 7.3 nimetatud tunnistust.
Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
B 0SA. TOOTE KONTROLLIMINE
Toote kontrollimine on menetlus, mille puhul tootja pérast iga toodetud seadme
valmimist sellele artikli 17 ja III lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni
viljaandmisega kinnitab ja tagab, et konealused seadmed, mille suhtes on kohaldatud

punktides 4 ja 5 sitestatud menetlust, vastavad ELi tiiiibihindamistdendis kirjeldatud
tiitibile ja asjaomastele kdesoleva mééruse sitetele.

Tootja peab votma koik vajalikud meetmed tagamaks, et tootmisprotsessis

valmistatud seadmed vastaksid ELi tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja nende
suhtes kehtivatele kdesoleva méédruse nouetele. Enne tootmise alustamist peab tootja
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458.

459.

460.

460.1.

460.2.

461.

462.

koostama tootmisprotsessi madratlevad, eelkdige vajaduse korral steriliseerimist
kisitlevad dokumendid, ning tditma kdik eelnevalt kehtestatud normid, mida tuleb
rakendada, et tagada toodete lihetaolisus ja vajaduse korral toodete vastavus ELi
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja asjaomastele kdesoleva méiédruse nduetele.

Steriilselt turuleviidavate seadmete puhul ja ainult selliste tootmisprotsessi osade
jaoks, mis on kavandatud steriilsuse tagamiseks ja hoidmiseks, peab tootja
kohaldama kéesoleva lisa A osa punktide 3 ja 4 sétteid.

Tootja peab votma kohustuse koostada turustamisjédrgse jarelevalve kava, sealhulgas
turustamisjirgse kliinilise jarelevalve kava, ja seda ajakohastama ning to6tama vilja
menetlused, millega tagatakse artiklites 61-66 sdtestatud jérelevalvest tulenevate
kohustuste tditmine.

Teavitatud asutus peab tegema vajalikud uuringud ja katsed, et punkti 5 kohaselt iga
toodet kontrollides ja katsetades teha kindlaks, kas seade vastab médruse nouetele.

Eespool nimetatud kontrollimisi ei kohaldata tootmisprotsessi selliste osade suhtes,
mis on ette ndhtud steriilsuse tagamiseks.

Kontrollimine iga toote eraldi hindamise ja katsetamise teel

Iga seadet uuritakse eraldi ja vastavalt vajadusele tehakse asjakohased artiklis 6
sdtestatud asjaomastes standardites mairatletud fiilisilised voi laboratoorsed katsed
vOi nendega vordvéidrsed katsed, et kontrollida seadmete vastavust ELi
tiitibihindamistdendis kirjeldatud tiiiibile ja kiesoleva méddruse asjaomastele nduetele.

Teavitatud asutus kinnitab vd&i laseb kinnitada igale heakskiidetud seadmele
identifitseerimistunnuse  ja  koostab  tehtud katsete kohta ELi toote
vastavustdendamise tunnistuse.

Selliste toodete partii kontrollimine, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise
korral voib Kisitada artikli 1 10ikes 4 osutatud ravimina, mis on valmistatud
inimverest voi inimese vereplasmast

Pérast iga selliste toodete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi
kasutamise korral voib késitada kui artikli 1 16ike 4 esimeses 10igus osutatud ravimit,
mis on valmistatud inimverest vdi inimese vereplasmast, peab tootja teatama
teavitatud asutusele, et tootepartii lastakse vabasse ringlusesse ning saatma teavitatud
asutusele inimvere vOi inimese vereplasma preparaadist valmistatud tootepartii
vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku tdendi, mille on vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 114 15ikele 2 vilja andnud riiklik vdi liikmesriigi poolt selleks
médratud labor.

Korralduslikud sitted

Tootja vOi tema volitatud esindaja peab vdhemalt viis aastat ja implanteeritavate
meditsiiniseadmete puhul vihemalt viisteist aastat pérast viimase toote viimist turule
hoidma péadevale asutusele kittesaadavana:

- vastavusdeklaratsiooni;
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463.

463.1.

463.2.

463.3.

463.4.

— punktis 2 nimetatud dokumente;

— punktis 5.2 nimetatud tunnistust,

- IX lisas osutatud ELi tiitibihindamistdendit.
Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.

Kohaldamine IIa klassi seadmete suhtes

Erandina punktis 1 sétestatust kinnitab ja tagab tootja ELi vastavusdeklaratsiooniga,
et Ila klassi seadmed on toodetud wvastavalt II lisas osutatud tehnilisele
dokumentatsioonile ning vastavad kdesoleva méidruse asjaomastele nduetele.

Teavitatud asutuse punkti 4 kohaselt tehtava kontrollimise eesmérk on kinnitada Ila
klassi seadmete vastavust II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning
asjaomastele kdesoleva eeskirja nduetele.

Kui punkti 8.2 kohane kontrollimine kinnitab, et Ila klassi seadmed vastavad II lisas
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning kédesoleva méédruse asjaomastele
nduetele, annab teavitatud asutus kéesoleva lisa kédesoleva punkti kohaselt vilja
tunnistuse.

Erandina punktist 7 peab tootja vdi tema volitatud esindaja vdhemalt viis aastat
parast viimase seadme turule viimist hoidma péadevatele asutustele kittesaadavana:

- vastavusdeklaratsiooni;
- II lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni,
— punktis 8.3 nimetatud tunnistust.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
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465.

466.

467.

XILISA

TELLIMUSMEDITSIINISEADMETE VASTAVUSHINDAMISE MENETLUS

Tellimusmeditsiiniseadmete tootja voi tema volitatud esindaja peab koostama
avalduse, mis sisaldab jargmist teavet:

- tootja, tema aadress ja teiste toimlate aadressid, kui neid on,
— volitatud esindaja nimi ja aadress, kui see on asjakohane,
- andmed, mis voimaldavad kdnealust seadet kindlaks teha,

- kinnitus, et seade on moeldud kasutamiseks ainult teatavale oma nime,
akroniitimi voi numbrilise koodiga médratletud patsiendile voi kasutajale,

- meditsiiniseadme méadranud arsti, hambaarsti voi muu sellise isiku nimi, kes on
siseriiklike digusaktidega vastavalt oma kutsekvalifikatsioonile volitatud seda
vilja kirjutama, ning vajaduse korral asjaomase tervishoiuasutuse nimi,

- toote eriomadused, nagu tellimuses on ndidatud;

— kinnitus, et konealune seade vastab I lisas sitestatud iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele ning, kui see on asjakohane, selgitus, missugused {iildise
ohutus- ja toimivusnduded ei ole tiielikult tdidetud, ning pohjused;

— vajaduse korral mérge selle kohta, et toode sisaldab ravimit voi selle juurde
kuulub ravim, mis sisaldab inimvere voi inimese vereplasma preparaati, inim-
voi loomset péritolu kudesid voi rakke, nagu on osutatud komisjoni midruses
(EL) nr 722/2012.

Tootja votab endale kohustuse hoida péddevatele riiklikele asutustele kittesaadavana
dokumente, mis kisitlevad tootmiskohti ning voimaldavad tutvuda toote kavandi,
valmistamise ja toimivusega, sealhulgas eeldatavate kasutusomadustega, et
voimaldada hinnata toote vastavust kdesoleva maédruse nduetele.

Tootja votab tootmisprotsessis kdik vajalikud meetmed tagamaks, et valmistatud
tooted vastaksid esimeses 10ikes nimetatud dokumentidele;

kiesolevas lisas kasitletud deklaratsioonis esitatud andmeid tuleb siilitada vihemalt
viis aastat pdrast seadme turule laskmist; siirdatavate meditsiiniseadmete puhul on
see ajavahemik vdhemalt viisteist aastat.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.

Tootja kohustub vaatama 14bi ja dokumenteerima tootmisjargselt saadud kogemusi,
sh XIII lisa B osas osutatud tootmisjiargse kliinilise jirelevalve teavet ning
rakendama asjakohaseid meetmeid tarvilike paranduste tegemiseks. See iilesanne
holmab tootja kohustust teatada vastavalt artikli 61 16ikele 4 padevatele asutustele
koikidest tdsistest juhtumitest ja/voi valdkonna ohutuse parandusmeetmetest kohe,
kui on neist teada saadud.
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469.

470.

471.

472.

473.

474.

475.

476.

4717.

478.

479.

480.

481.

ET

XII LISA

TEAVITATUD ASUTUSE VALJASTATUD SERTIFIKATIDE MINIMAALNE SISU

Teavitatud asutuse nimi, aadress ja tunnuskood;

tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi ja aadress;
kordumatu tunnus, millega on méiiratletud tunnistus;

viljaandmise kuupiev;

kehtivusaeg;

sertifikaadiga holmatud seadme(te) voi nende kategooriate madratlemiseks vajalikud
andmed, sh seadme(te) sihtotstarve ja GMDN kood(id) voi rahvusvaheliselt
tunnustatud klassifikaatori kood(id);

kui see on kohaldatav, tunnistusega holmatud tootmiskohad;

viide kédesolevale madrusele ja asjaomasele lisale, mille kohaselt vastavushindamine
on tehtud;

tehtud uuringud ja katsed, nt viide asjakohastele standarditele/katseprotokollidele
/auditiaruannetele;

vajaduse korral viide tehnilise dokumentatsiooni asjakohastele osadele voi muudele
tdenditele, mis on ndutavad holmatud seadme(te) turulelaskmiseks;

vajaduse korral teave jarelevalve kohta, mida teostab teavitatud asutus;
teavitatud asutuse tehtud hindamise, ldbivaatamise voi kontrolli jareldused;
tunnistuse kehtivusaja kohta kehtivad tingimused voi piirangud;

teavitatud asutuse oOiguslikult siduv allkiri vastavalt kohaldatavatele riiklikele
Oigusaktidele.
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XIII LISA

KLIINILINE HINDAMINE JA TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE

482.

483.

484.

485.

486.

JARELKONTROLL

A OSA. KLIINILINE HINDAMINE

Kliinilise hindamise tegemiseks tuleb tootjal:

—  teha kindlaks {ildised ohutus- ja toimivusnouded, mida tuleks tdiendada
asjakohaste kliiniliste andmetega;

— teadusliku kirjanduse, kliiniliste kogemuste ja/vai kliiniliste uuringute kaudu
teha kindlaks kéttesaadavad asjakohased kliinilised andmed seadme ja selle
kavandatava kasutuse kohta;

— hinnata kliiniliste andmete kogusid sellest seisukohast, kas need sobivad
seadme ohutuse ja toimivuse kindlakstegemiseks;

— koguda uusi voi tdiendavaid kliinilisi andmeid lahendamata kiisimustele
vastuste leidmiseks;

- analiiiisida koiki asjaomaseid kliinilisi andmeid, et saaks teha jéreldusi seadme
ohutuse ja toimivuse kohta.

Kliiniliste ~andmete pohjal tuleb teha kindlaks, kas seade tavalistes
kasutustingimustes vastab I lisa punktis 1 nimetatud omaduste ja toimivuse nduetele,
ning anda hinnang korvaltoimetele ja I lisa punktides 1 ja 5 nimetatud kasulikkuse ja
ohtlikkuse suhtele.

Kliiniline hinnang peab olema pohjalik ja objektiivne ning hinnangu tegemisel tuleb
arvesse votta nii soodsaid kui ka ebasoodsaid andmeid. Hinnangu podhjalikkus ja
ulatus peab olema asjakohane ja vastavuses asjaomase toote olemuse, liigi,
kasutusotstarbe, tootja vdidete ja ohtudega.

Teise toote kohta saadud kliinilised andmed voivad olla asjakohased, kui on vdimalik
niidata, et kliiniliselt hinnatav toode ja toode, mille kohta on andmed olemas, on
vordvadrsed. Vordvairsust saab ndidata sel juhul, kui kliiniliselt hinnatav toode ja
toode, mille kohta on kliinilised andmed olemas, on iihesuguse kasutusotstarbega
ning molema toote tehnilised ja bioloogilised niitajad ja toodetega seotud
meditsiinilised menetlused on sarnased sellisel mééral, et toodete ohutuses ja
toimivuses ei ole kliiniliselt olulist erinevust.

Siirdatavate seadmete ja III klassi seadmete puhul tuleb teha kliinilisi uuringuid,
vilja arvatud juhul, kui olemasolevatele kliinilistele andmetele toetumine on
nduetekohaselt pdhjendatud. Meetodite vordvairsuse tdendamist vastavalt punktile 4
ei loeta iildiselt piisavaks tdendamiseks kédesoleva 15ike esimese lause tdhenduses.
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487.

488.

489.

489.1.

489.2.

Kliinilise hindamise tulemused ja kliinilised andmed, mille pdhjal hindamine on
tehtud, dokumenteeritakse kliinilise hinnangu aruandena, mida kasutatakse toodete
vastavuse hindamise kliinilise tdoendina.

Tootja voib ndidata vastavust iildistele ohutuse ja toimivuse nduetele, kasutades
kliinilisi andmeid ja mittekliiniliste katsemeetoditega saadud mittekliinilisi andmeid
ja muid asjakohaseid dokumente, millega on tootjal vdimalik néidata sellist
vastavust, ning asjaomased materjalid tuleb lisada toote tehnilisele
dokumentatsioonile.

B 0SA. TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE JARELEVALVE

Turustamisjargne kliiniline jérelevalve, edaspidi ,,PMCF”, on pidev protsess, mille
kestel ajakohastatakse artiklis 49 ja kidesoleva lisa A osas osutatud kliinilist
hinnangut ning see peab kuuluma tootja turustamisjérgse jarelevalve kavasse. Selleks
peab tootja ennetavalt koguma ja hindama kliinilisi andmeid, mis on saadud CE-
mirgise kandmise dJigusega seadme kasutamisel inimeste puhul asjaomases
vastavushindamise menetluses osutatud kasutusotstarbel, et teha kindlaks, kas
seadme ohutus ja toimivus plisivad kogu eeldatava tooea kestel ndutaval tasemel, kas
kindlakstehtud ohud jddvad vastuvoetavale tasemele ning kas tekkivaid ohte
avastatakse faktiliste toendite pdhjal.

Turustamisjargset kliinilist jarelevalvet tehakse meetodil, mis on dokumenteeritud
PMCF-i kavas.

PMCF-i kavas tdpsustatakse meetodid ja menetlused, mille kohaselt kogutakse
ennetavalt kliinilisi andmeid ja hinnatakse neid, et

(hhhhhhhhhhhhh)  kinnitada seadme ohutust ja toimivust kogu selle eeldatava
tooea jooksul,

iiiiiiiiiiiil)  teha kindlaks varem mitteilmnenud korvalmojusid ja jélgida varem
ilmnenud korvalmdjusid ja vastundidustusi,

(iiiiaiiiiig)  faktiliste tdendite pdhjal teha kindlaks ja analiitisida tekkivaid ohte,

(kkkkkkkkkkkkk) tagada I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kasulikkuse ja ohtlikkuse
suhte pilisimine vastuvdetaval tasemel ning

(1II1Ir) - teha  kindlaks seadme voimalik —siistemaatiline vaarkasutus voi
mittesihipdrane kasutus seadme kasutusalade digsuse viljaselgitamiseks.

PMCEF-i kavas tuleb eelkodige sitestada

(mmmmmmmmmmmmm) PMCF-i {ildiste meetodite ja menetluste rakendamine,
nditeks kliiniliste kogemuste hankimine, tagasiside kogumine kasutajatelt,
teadusliku kirjanduse ja muude kliiniliste andmete allikate l&bitootamine;

(nnnnnnnnnnnnn)  konkreetsete PMCF-i meetodite ja menetluste rakendamine,
nditeks asjakohaste PMCF-i registrite ja uuringute hindamine;

154

ET



ET

490.

491.

0000000000000 unktides a ja b osutatud meetodite ja menetluste asjakohasuse
p(N)h_] endamine;

(ppppppppppppp) viide kidesoleva lisa A osa punktis 6 osutatud kliinilise
hindamise aruande asjaomastele osadele ning I lisa punktis 2 osutatud
riskijuhtimisele;

(999qqqqqqqqqq) konkreetsed kiisimused, mida tuleks PMCF-is kasitleda;

(rrrrrrrrrerrr) vordvddrsete voi sarnaste seadmete kohta saadud kliiniliste andmete
hindamine,

(SSSS5SS5SSSSS) viide PMCF-iga seotud standarditele ja suunistele.

Tootjal tuleb analiiisida PMCF-i1 jdreldusi ning tulemused kanda PMCF-i
hindamisaruandesse, mis kuulub tehniliste dokumentide juurde.

PMCF-i hindamisaruande jdreldusi tuleb votta arvesse artiklis 49 ja kdesoleva lisa A
osas osutatud kliinilisel hindamisel ning I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisel. Kui
PMCF-is on osutatud vajadusele votta parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha.
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XIV LISA

KLIINILISED UURINGUD

I. Uldnéuded

492.

493.

493.1.

493.2.

493.3.

493.4.

493.5.

493.6.

493.7.

Eetilised kaalutlused

Koik kliinilise uuringu etapid, alates esimestest uuringu vajaduse ja pdohjenduse
kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, viiakse 1dbi kooskolas tunnustatud
eetiliste pdhimotetega, nditeks nendega, mis on sitestatud inimestega ldbiviidavate
meditsiiniliste uuringute eetiliste pohimdtete Helsingi deklaratsioonis, mille vottis
vastu Maailma Arstide Liidu 18. iildkogu Helsingis 1964. aastal ning mida viimati
muutis Maailma Arstide Liidu 59. iildkogu Koreas Soulis 2008. aastal.

Meetodid

Kliinilisi uuringuid tuleb teha asjakohase uusimaid teaduslikke ja tehnilisi saavutusi
kajastava uuringukava kohaselt ning uuringud tuleb kavandada nii, et nendega kas
kinnitataks voi liikataks timber tootja védited seadme kohta ning artikli 50 16ike 1
kohased véited ohutuse, toimivuse ning kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorra kohta;
jéarelduste teadusliku kehtivuse tagamiseks peavad sellised kliinilised uuringud
sisaldama piisavat arvu vaatlusi.

Uuringumenetlused peavad olema kooskdlas vaatlusaluse seadmega.

Kliinilised uuringud tuleb teha seadme tavalistele kasutustingimustele vastavates
oludes.

Uurida tuleb seadme kdiki asjaomaseid omadusi, sealhulgas ohutuse ja toimivusega
seotud omadusi ning seadme toimet patsientidele.

Uuringuid tuleb teha arsti voi muu volitatud padeva isiku vastutusel asjakohases
kohas.

Arstil vdoi muul volitatud isikul peab olema juurdepédds seadme tehnilistele ja
kliinilistele andmetele.

Kliinilise uuringu aruandes, mille allkirjastab arst voi muu volitatud vastutav isik,
tuleb esitada kliinilisel uuringul kogutud andmete, sealhulgas negatiivsete tulemuste
kriitiline hinnang.

I1. Kliinilise uuringu taotluse dokumendid

Artikliga 50 holmatud uuritavate seadmete sponsor koostab ja esitab artikli 51 kohase taotluse
koos asjaomaste dokumentidega, nagu sétestatud allpool.

494.

Taotluse vorm

Taotluse vorm peab olema nduetekohaselt tdidetud ja sisaldama jargmist teavet.
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494.1.

494.2.

494.3.

494.4.

494.5.

494.6.

494.7.

494 8.

494.9.

494.10.

494.11.

494.12.

495.

495.1.

Sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning, kui asjakohane, tema Euroopa Liidus
asuva kontaktisiku nimi, aadress ja kontaktandmed.

Kliiniliseks hindamiseks ettendhtud seadme tootja ning, kui see on asjakohane, tema
volitatud esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, juhul kui need erinevad punktist
1.1.

Kliinilise uuringu nimetus.
Kordumatu tunnuskood vastavalt artikli 51 16ikele 1.

Kliinilise uuringu jérk (nditeks esmakordne esitamine, taasesitamine, oluline
muudatus).

Kui taotlus esitatakse uuesti seoses sama seadmega, varasema(te) taotlus(t)e
kuupéev(ad) ja viitenumber (-numbrid) voi oluliste muudatuste korral viide eelmisele
taotlusele.

Kui tiheaegselt esitatakse ka taotlus ravimi kliinilise uuringu tegemiseks mééruse
(EL) nr [.../...] [inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute kohta]
kohaselt, kliinilise uuringu ametliku registreerimisnumbri viide.

Nende liitkmesriikide, Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni (EFTA) riikide,
Tiirgi ja kolmandate riikide tunnuskoodid, kus taotluse esitamise ajal toimub
kliiniline uuring seoses mitmekeskuselise vdi rahvusvahelise uuringuga.

Uuritava seadme lihikirjeldus (nt nimetus, GMDN-i kood vd&i rahvusvaheliselt
tunnustatud  klassifikaatori  kood,  otstarve, riskiklass ja  kohaldatav
klassifitseerimiseeskiri vastavalt VII lisale).

Teave selle kohta, kas toode sisaldab ravimit, sealhulgas inimvere vO0i inimese
vereplasma preparaadist valmistatud ravimit vOi inim- vdi loomset péritolu
eluvoimetuks muudetud kudedest voi rakkudest voi nende preparaatidest valmistatud
ravimit.

Kliinilise uuringu kava kokkuvote (kliinilise uuringu eesmirk (eesmérgid), uuritavate
isikute arv ja nende sugu, isikute valiku alused, kas uuritavate seas on alla 18 aasta
vanuseid isikuid, uuringu tegemise viis (kas pisteline ja/voi kontrollitud uuring,
kliinilise uuringu kavandatud algus- ja 1dppkuupiev).

Vajaduse korral teave vdordlustoote kohta (nt vordlusravimi voi vordlusseadme
kohta).

Uurijateatmik

Uurijateatmik peab sisaldama uuritava seadme kohta uuringu seisukohalt asjakohast
kliinilist ja mittekliinilist teavet, mis on kéttesaadav taotluse esitamise ajal. Teave
peab olema selgelt méératletud ja sisaldama eelkdige jargmist:

seadme tunnusandmed ja kirjeldus, kaasa arvatud otstarbe teave, riski
klassifitseerimine ja VII lisale vastavalt kohaldatav klassifitseerimiseeskiri, seadme
kavandamine ja tootmine ning viide seadme eelmisele ja sarnastele pdlvkondadele;
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495.2.

495.3.

495.4.

495.5.

495.6.

495.7.

495.8.

496.

496.1.

tootja juhised seadme paigaldamise ja kasutamise kohta, sealhulgas ladustamis- ja
kiitlemisnduded, samuti mérgised ja kasutusjuhendid, niivord kui see teave on
kéttesaadav;

prekliinilised katsed ja katseandmed, eelkdige kavandi arvutuste, in vitro katsete, ex
vivo katsete, loomkatsete, mehhaaniliste ja elektriliste katsete, usaldusvaédrsuse
katsete, tarkvara kontrollimise ja kinnitamise, toimivuse, biokokkusobivuse ja
bioloogilise ohutuse hindamise kohta;

olemasolevad kliinilised andmed, eelkdige

— asjaomane kittesaadav teaduskirjandus seadme ja/voi sellega vordvéirse voi
sarnase seadme ohutuse, toimivuse, eriomaduste ja otstarbe kohta;

—  muud asjakohased kliinilised andmed sama tootja vOrdvéérsete vOi sarnaste
seadmete ohutuse, toimivuse, eriomaduste ja otstarbe kohta, sealhulgas
miiiigiloleku aeg ning tlilevaade toimivuse ja ohutusega seotud kiisimustest ja
rakendatud parandusmeetmetest;

kasulikkuse ja ohtlikkuse analiilisi ning riskijuhtimise kokkuvdte, sealhulgas teave
teadaolevate ja eeldatavate ohtude, kdrvalmdjude, vastundidustuste ja hoiatuste
kohta;

selliste toodete puhul, mis sisaldavad ravimeid, sealhulgas inimvere voi inimese
vereplasma preparaate vOi mis on valmistatud inim- vOi loomset péritolu
eluvoimetuks muudetud kudedest voi rakkudest vOi nende preparaatidest,
tiksikasjalik teave ravimi, kudede ja rakkude kohta, asjakohaste iildiste ohutuse ja
toimivuse nouete tditmise kohta ning ravimi, kudede ja rakkudega seotud konkreetse
riskijuhtimise kohta;

viide iihtlustatud v6i muudele rahvusvaheliselt tunnustatud standarditele, mida on
taielikult voi osaliselt jargitud;

klausel, et uurijate tdhelepanu tuleb juhtida uurijateatmiku ajakohastamisele voi mis
tahes muule asjakohasele uuele teabele.

Kliinilise uuringu kava

Kliinilise uuringu kavas tuleb maiidratleda kliinilise uuringu alused, eesmaérgid,
kavandatud analiiiis, metoodika, jdrelevalve, uuringu kidik ja selle andmete
sdilitamine. See peab eelkdige sisaldama allpool sdtestatud teavet. Kui osa sellest
teabest sdilitatakse eraldi dokumendi kujul, tuleb sellele kliinilise uuringu kavas
osutada.

Uldosa

496.1.1. Kliinilise uuringu ja selle kava tunnusandmed.

496.1.2. Uuringu sponsori tunnusandmed.

496.1.3. Juhtiva uurija ja koordineeriva uurija andmed, nende kvalifikatsioon ja uurimiskoht

(uurimiskohad).
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496.1.4.

496.2.

496.3.

496.4.

496.5.

496.6.

496.6.1.

496.6.2.

496.6.3.

496.6.4.

496.6.5.

496.7.

496.8.

496.9.

496.10.

496.11.

496.12.

496.13.

496.14.

496.15.

496.16.

Kliinilise uuringu tildkokkuvote.

Seadme tunnusandmed ja kirjeldus, sealhulgas selle kavandatud kasutusotstarve,
tootja, jalgitavus, sihtelanikkond, inimese kehaga kokkupuutuvad materjalid, seadme
kasutamisega seotud meditsiinilised vo0i kirurgilised menetlused, seadme
kasutamiseks vajalik viljadpe ja kogemused.

Kliinilise uuringu kéigu pdhjendus.

Seadme ja kliinilise uuringu kasulikkus ja ohtlikkus.
Kliinilise uuringu eesmérgid ja tdestamist vajavad viited.
Kliinilise uuringu kéik

Uldine teave, niiteks uuringu liigi valik ja selle pdhjendus, 1dppviirtused ja
muutujad.

Teave kliinilises uuringus kasutatava seadme ning vordlusseadme v3i muu seadme
(ravimi) kohta, kui on kasutusel.

Teave uuringus osalevate isikute kohta, sealhulgas uuritava elanikkonna ning, kui see
on asjakohane, ohustatud elanikkonna kohta.

Kliinilise uuringuga seotud menetluste kirjeldus.

Seirekava.

Statistiline osa.

Andmete to6tlemine.

Teave kliinilise uuringu kava muudatuste kohta.

Meetmed kliinilise uuringu kavast kdrvalekaldumise korral.

Seadmega seotud vastutus, eelkdige seoses seadmele juurdepddsu kontrolli,
kliinilises uuringus kasutatud seadmete jarelevalve ning kasutamata, aegunud ja
halvasti tootavate seadmete tagastamisega.

Avaldus inimestega seotud meditsiiniliste uuringute tunnustatud kolbeliste
pohimdtete, meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute heade tavade ning asjaomaste
digusnormide jirgimise kohta.

Teadliku ndusoleku protsess.

Ohutusalane aruandlus, sealhulgas korvalndhu ja tdsise korvalndhu madiste,
menetlused ja aruandluse tihtajad.

Kliinilise uuringu peatamise ja ennetihtaegse lopetamise kriteeriumid ja menetlused.

Kliinilise uuringu aruande koostamise ning tulemuste avaldamise pdohimdtted I
peatiiki 1. jaos osutatud digusnormide ja kdlbeliste pohimdtete kohaselt.
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496.17.
497.

497.1.

497.2.

497.3.

497.4.

497.5.

Kasutatud allikate loetelu.
Muu teave

Uuritava seadme tootmise eest vastutava fiitisilise voi juriidilise isiku allkirjastatud
avaldus, milles kinnitatakse, et konealune seade wvastab {ildistele ohutus- ja
toimivusnduetele, vilja arvatud kliinilises uuringus késitletavate omaduste osas, ning
et nimetatud omadustega seoses voetakse tarvitusele kdik ettevaatusabindud uuringus
osalevate isikute tervise ja ohutuse tagamiseks.

Selle avalduse toetuseks voib lisada teavitatud asutusest viljaantud tdendi.

Vajaduse korral vastavalt siseriiklikule Oigusele asjaomas(t)e ectikakomitee(de)
arvamus(t)e koopia, niipea kui see (need) on kittesaadav(ad).

Kinnitus kindlustuskaitse voi vigastuste tekkimise korral uuringus osalejate kahjude
hiivitamise kohta vastavalt siseriiklikule digusele.

Dokumendid ja menetlused, mida kasutatakse teadliku ndusoleku saamiseks.

Kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse suhtes
kohaldatavate eeskirjade jargimine, eelkoige:

— organisatsioonilised ja tehnilised meetmed, et viltida loata juurdepdisu
toodeldud teabele ja isikuandmetele ning nende avalikustamist, levitamist,
muutmist voi kaotsiminekut;

—  meetmed, millega tagatakse kliinilises uuringus osaleja isikuandmete
konfidentsiaalsus;

- andmete turvalisuse rikkumise korral rakendatavad meetmed voimaliku
kahjuliku mdju vahendamiseks.

I11. Sponsori muud kohustused

498.

499.

500.

Sponsor kohustub pidama pidevatele siseriiklikele asutustele kéttesaadavana kdik
dokumendid, mida on vaja kiesoleva lisa II peatiikis nimetatud dokumentatsiooni
jaoks tdendite esitamiseks. Kui sponsor ei ole see fiilisiline voi juriidiline isik, kes
vastutab uuritava seadme tootmise eest, vOib kdnealust kohustust sponsori nimel tdita
vastutav isik.

Uurija(te)l tuleb teatamisele kuuluvad juhtumid esitada digeaegselt.

Kéesolevas lisas nimetatud dokumente tuleb sdilitada vdhemalt viis aastat pérast
seda, kui seadme kliiniline uuring on Idppenud, vdi kui seade lastakse uuringu
1oppedes turule, vdhemalt viis aastat pdrast viimase seadme turule viimist.
Siirdatavate meditsiiniseadmete puhul on see tdhtaeg vihemalt viisteist aastat.

Iga litkmesriitk peab sdtestama, et konealused dokumendid on kéttesaadavad
padevatele asutustele eelmise 10ike esimeses lauses nimetatud ajavahemikul, juhuks
kui sponsor voi tema kontaktisik, kelle asukoht on selle litkmesriigi territooriumil,
laheb pankrotti voi lopetab oma tegevuse enne selle ajavahemiku 16ppu.
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XV LISA

ARTIKLI 2 LOIKE 1 ALAPUNKTIS 1 OSUTATUD MEDITSIINISEADME MAARATLUSE

501.

502.

503.

504.

505.

506.

VIIMASE LOIGUGA HOLMATUD TOODETE LOETELU

Kontaktlaatsed;

Implantaadid kehaosade muutmiseks voi kinnitamiseks;

Néio vo1 muud dermise voi limaskesta tiiteained;
Rasvaimuseadmed,;

Invasiivsete laserite scadmed, mida kasutatakse inimese kehal;

Intensiivse pulseeruva valguse seade.
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XVI LISA

VASTAVUSTABEL

Noukogu direktiiv
90/385/EMU

Noukogu direktiiv
93/42/EMU

Kiaesolev mairus

Artikli 1 15ige 1

Artikli 1 15ige 1

Artikli 1 16ige 1

Artikli 1 18ige 2

Artikli 1 18ige 2

Artikli 2 18ige 1

Artikli 1 1dige 3

Artikli 1 16ike 3 esimene 101k

Artikli 1 16ike 5 esimene 101k

Artikli 1 1oike 3 teine 161k

Artikli 1 1oike 5 teine 161k

Artikli 1 16iked 4 ja 4a

Artikli 1 16iked 4 ja 4a

Artikli 1 10ike 4 esimene 101k

Artikli 1 16ige 5

Artikli 1 16ige 7

Artikli 1 16ige 6

Artikli 1 16ige 6

Artikli 1 15ige 5

Artikli 1 15ige 2

Artikli 1 16ige 6

Artikli 1 15ige 8

Artikli 1 18ige 7

Artikkel 2 Artikkel 2 Artikli 4 1oige 1
Artikli 3 esimene 161k Artikli 3 esimene 161k Artikli 4 16ige 2
Artikli 3 teine 101k Artikli 3 teine 101k -
Artikli 4 15ige 1 Artikli 4 15ige 1 Artikkel 22

Artikli 4 15ige 2 Artikli 4 15ige 2 artikli 19 1diked 1 ja 2

Artikli 4 16ige 3 Artikli 4 15ige 3 Artikli 19 16ige 3

Artikli 4 15ige 4 Artikli 4 15ige 4 Artikli 8 16ige 7
Artikli 4 16ike 5 punkt a Artikli 4 1oike 5 esimene 151k Artikli 18 15ige 6

Artikli 4 16ike 5 punkt b

Artikli 4 1oike 5 teine 161k

Artikli 5 16ige 1

Artikli 5 1oige 1

Artikli 6 1oige 1

Artikli 5 1oige 2 Artikli 5 16ige 2 Artikli 6 1dige 2
Artikli 6 16ige 1 Artikkel 5 161ge 3, artikkel 6 -
Artikli 6 1oige 2 Artikli 7 16ige 1 Artikkel 88

162

ET



ET

Artikkel 7

Artikkel 8

Artiklid 69 ja 72

Artikkel 9

Artikkel 41

Artikli 8 I8ige 1

Artikli 10 I5ige 1

Artikli 2 16ike 1 alapunktid
43 ja 44, artikli 61 1dige 1,
artikli 63 loige 1

Artikli 8 15ige 2

Artikli 10 15ige 2

Artikli 61 18ige 3 ja artikli 63
16ike 1 teine 161k

Artikli 8 16ige 3

Artikli 10 18ige 3

Artikkel 63 16iked 2 ja 4

Artikli 8 15ige 4

Artikli 10 18ige 4

Artikkel 66

Artikli 9 16ige 1

Artikli 11 13ige 1

Artikli 42 16ige 2

Artikli 11 16ige 2

Artikli 42 18ige 4

- Artikli 11 16ige 3 Artikli 42 16ige 3
- Artikli 11 15ige 4 -
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Artikli 13 16ike 1 punkt a
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Artikkel 10a Artikkel 14 Artikkel 25
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Artikli 11 156ige 3 Artikli 16 16ige 3 Artikli 36 16ige 2
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16ige 1
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Artikkel 16 Artikkel 22 -
Artikkel 17 Artikkel 23 -

- Artikkel 21 -
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FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise struktuurile

1.3. Ettepaneku/algatuse liik

1.4. Eesmirgid

1.5. Ettepaneku/algatuse pohjendus
1.6. Meetme kestus ja mdju

1.7. Ettendhtud eelarve tdaitmise viisid

HALDUSMEETMED
2.1. Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad
2.2. Haldus- ja kontrollisiisteem

2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele moju
avaldub

3.2. Hinnanguline moju kuludele

3.2.1. Uldine hinnanguline m&ju kuludele

3.2.2. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
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3.3. Hinnanguline mdju tuludele
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21.

21.1.

21.2.

21.3.

21.4.

21.4.1.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse ettepanek, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid ja millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr
178/2002 ja miérust (EU) nr 1223/2009

Kéesolev finantsselgitus sisaldab ka kulusid, mis on seotud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maiiruse ettepanekuga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta, mis
pohineb kéesoleva ettepanekuga loodaval samal korralduslikul ja IT infrastruktuuril.

Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja
eelarvestamise struktuurile®*

Tervis majanduskasvuks

Ettepaneku/algatuse liik
X Ettepanek/algatus késitleb uut meedet

L] Ettepanek/algatus kisitleb uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast
meetmest®

[] Ettepanek/algatus késitleb olemasoleva meetme pikendamist
[] Ettepanek/algatus kisitleb iimbersuunatud meedet
Eesmirgid

Komigoni mitmeaastased strateegilised eesmérgid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

Meditsiiniseadmete valdkonnas on ettepanekute eesmérk
1) tagada inimeste tervise ja ohutuse korge tase,
2) tagada siseturu toimimine ja

3) edendada meditsiinitehnoloogia innovatsiooni patsientide ja tervishoiu
spetsialistide hiivanguks.

64

Tegevuspohine juhtimine ehk ABM (Activity-Based Management) ja tegevuspdhine eeclarvestamise
struktuur ehk ABB (Activity-Based Budgeting).
Vastavalt finantsméadruse artikli 49 16ike 6 punktile a voi b.
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Erieesmédrgid ning asaomased tegevusalad vastavalt tegevuspOhise juhtimise ja
eelarvestamise stisteemile

Erieesmédrk nr 1: Luua mehhanismid, mis tagavad meditsiiniseadmeid késitlevate
eeskirjade iihtlustatud rakendamise koikides litkmesriikides koos jatkusuutliku,
tohusa ja usaldusvéirse haldamisega ELi tasandil, mis tagab tehnilise, teadusliku ja
kliinilise sise- ning vélisekspertiisi kittesaadavuse, mis omakorda vdimaldab paremat
koordineerimist ja ressursside jagamist litkmesriikide vahel.

Erieesmérk nr2: Parandada ELi turul meditsiiniseadmetega seotud ldbipaistvust,
sealhulgas nende jdlgitavust.

Seotud tegevuspohine juhtimine ja eclarvestamine

Tervis majanduskasvuks

Komisjoni ettepanekus Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéidruseks, millega
kehtestatakse ~ programm ,,Tervis majanduskasvuks” aastateks 2014-2020
(KOM[2011]709), loetletakse programmi raames rahastatava iihe abikdlbliku
meetmena ELi digusaktide eesmirkide toetamine meditsiiniseadmete valdkonnas.

Oodatavad tulemused ja moju

Tépsustage, milline peaks olema ettepaneku/al gatuse oodatav mdju abisaajatele/sihtriihmale.

Patsientidele ja tervishoiu spetsialistidele: inimeste tervise ja ohutuse korge tase;
Oigusnduete tahtlik rikkumine (nt PIP juhtum) hoitakse &dra voi tehakse ruttu
kindlaks. Turul olevate meditsiiniseadmete labipaistvuse ja jélgitavuse korge tase (nt
tildsusele juurdepdisetav Eudamed; kordumatu identifitseerimistunnus; implantaadi
kaart; ohutuse ja toimivuse kokkuvote), mis voimaldab teadlikumate otsuste tegemist
ja jarelmeetmeid. ELi médruste suur usaldusvairsus.

Meditsiiniseadmete tootjatele: vordsed tingimused ténu selgematele eeskirjadele ja
kohustustele, millest on eelkdige kasu enamikule tootjatest, kes juba tdidavad
praecguste Oigusaktide eesmidrke. Siseturu tdrgeteta toimimisest saadav kasu.
Innovatsiooni toetamine prognoositava digusraamistiku tingimustes (nt teadusnou
varases etapis). Viiksem halduskoormus seadmete keskse registreerimise ja tosistest
vahejuhtumistest teatamise kaudu.

Teavitatud asutustele: nende rolli kaitsmine meditsiiniseadmete turustamiseelses
hindamises. Vordsed tingimused tinu selgematele eeskirjadele ja kohustustele,
millest on kasu eelkdige nendele teavitatud asutustele, kes juba tdidavad praeguste
oigusaktide eesmirke. Nende positsiooni tugevdamine tootjate suhtes.

Riigiasutustele: nende tdidesaatvate volituste tugevdamine. Nendevahelise
koordineerimise ning ressursi- ja tdojaotuse selge digusraamistik.

Tulemus- ja mGjunditajad

Maarata kindlaks ettepaneku/al gatuse rakendamise jér el eval veks kasutatavad néitajad.

Ohtlike meditsiiniseadmete tottu kannatanud patsientide arv.
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Madratud teavitatud asutuste arv, nende pddevusalad ja nende mitmekesisuse maar.

Registreerimiste (meditsiiniseadmed, ettevotjad, sertifikaadid) ja vahejuhtumite
teadete, Kkliiniliste uuringute ja turujdrelevalve meetmete koondtaotluste arv
Eudamedi andmepangas ja selle uutes elektroonilistes siisteemides.

Jarelevalvemehhanismi raames kogutud vastavuse eelhinnangute arv ja
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma viljastatud mirkuste arv.

Padevate asutuste vaheliste koordineeritud meetmete arv turustamisjiargsete
ohutuskiisimustega seoses (jarelevalve ja turujdrelevalve).

Lahendatud piiripealsete juhtumite arv.

Rahvusvahelise tavaga kooskdlla viidud kordumatu identifitseerimistunnuse
siisteemiga varustatud seadmete arv.

Ettepaneku/algatuse pohjendus

Luhi- vOi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

Olemasolevat digusraamistikku on kritiseeritud, sest see ei taga piisavalt patsiendi
ohutust siseturul ning ei ole ldbipaistev. Kriitika on ldinud veelgi valjemaks pirast
seda, kui Prantsusmaa tervishoiuasutused olid kindlaks teinud, et Prantsusmaa tootja
(Poly Implant Prothese, PIP) oli palju aastaid vastupidiselt teavitatud asutuse
heakskiidule kasutanud rinnaimplantaatide tootmiseks meditsiinilise kvaliteediga
silikoonitihendi asemel toostuslikku silikooni, tekitades maailmas kahju tuhandetele
naistele.

32 osaleva riigiga (EL, EFTA, Tiirgi) siseturul, mida mdjutab pidev tehnoloogiline ja
teaduslik areng, on ilmnenud eeskirjade tdolgendamisel ja kohaldamisel olulised
lahknevused, mis kahjustavad direktiivide peamisi eesmérke, st meditsiiniseadmete
ohutust ning nende vaba ringlust siseturul. Lisaks leidub teatavate toodetega seoses
oiguslikke liinki ja ebakindlusi (nt tooted, mille valmistamiseks on kasutatud
eluvdimetuid inimkudesid voi -rakke; implanteeritavad voi muud invasiivsed tooted
kosmeetiliseks otstarbeks).

Kéesoleva ldbivaatamise eesmirk on need puudused ja liingad kdrvaldada ning
kehtestada tugev, ldbipaistev ja jitkusuutlik Oigusraamistik, mis tdidab oma
eesmarki.

Euroopa Liidu meetme lisavaartus

Meditsiiniseadmeid késitlevate olemasolevate direktiivide kavandatud ldbivaatamine,
milles voetakse arvesse Lissaboni lepingus tervishoiuga seoses tehtud muudatusi, on
voimalik vaid liidu tasandil. Kéesoleva ettepaneku aluseks on Euroopa Liidu
toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping”) artikkel 114 ja artikli 168 1dike
4 punkt c.

ELi meede on vajalik, et parandada tervishoiu kaitset kdigi Euroopa patsientide ja
kasutajate huvides ning ka selleks, et litkmesriigid ei votaks vastu erinevaid toote-
eeskirju, mille tagajirjeks oleks siseturu killustumine. Uhtlustatud eeskirjad ja
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21.5.4.

menetlused voimaldavad tootjatel, eelkdige VKEdel, kes moodustavad kdnealusest
sektorist rohkem kui 80 %, vihendada riiklike diguslike erinevustega seotud kulusid,
tagades samas ohutuse korge ja iihesuguse taseme kdikide Euroopa patsientide ja
kasutajate jaoks. Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud proportsionaalsuse ja
subsidiaarsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev ettepanek kdnealuste eesmirkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Samal aadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Meditsiiniseadmeid késitlevates olemasolevates direktiivides, mis on périt
1990aastatest, on sitestatud tihtlustatud nouded, millele ELi turule lastud
meditsiiniscadmed vastama peavad. Kuid nendes ei ole ette ndhtud iihtlustatud
rakendamist tagavaid mehhanisme. Nagu punktis 1.5.1. maérgitud, on eeskirjade
tolgendamises ja kohaldamises tulnud esile olulised lahknevused, mis kahjustavad
direktiivide peamisi eesmirke, st meditsiiniseadmete ohutust ning nende vaba
ringlust siseturul.

Lisaks on konealuste ettepanekute koostamisel arvesse voetud PIP juhtumiga ilmsiks
tulnud puuduste analiiiisist saadud dppetunde.

Kooskdla ja voimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

Oodatakse paremat sidusust muude Oigusaktidega (nt ravimid, toit, biotsiidid,
kosmeetikatooted) vastavate reguleerimisalade parema piiritlemise osas ja
piiripealsete juhtumite lahendamise osas.

Tahetakse luua siinergiaid ravimeid kisitlevate digusaktidega, eelkdige ravimite /
meditsiiniseadmete kombineeritud toodete hindamise, ravimite kliiniliste uuringute
(kliinilisi katseid kisitleva ldbivaadatud direktiivi raames) ja meditsiiniseadmete
puhul (kdesoleva ettepaneku raames) ja/vdi IVD  meditsiiniseadmete
funktsioonivoime hindamise uuringute puhul (IVD meditsiiniseadmeid késitleva
médruse ettepaneku raames).
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21.6. Meetme kestus ja moju
O] Piiratud kestusega cttepanek/algatus
o [ Ettepanek/algatus holmab ajavahemikku [PP/KK]AAAA—[PP/KK]AAAA
e [ Finantsmdju avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA
X Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
e rakendamine ja kdivitumisperiood holmab ajavahemikku 2014-2017,
¢ millele jirgneb tiieulatuslik rakendamine.
21.7.  Etteniihtud eelarve tiitmise viisid®
X Otsene tsentraliseeritud eelarve tiditmine komisjoni poolt

[0 Kaudne tsentraliseeritud eelarve tditmine, mille puhul eeclarve tiitmise
tilesanded on delegeeritud:

o [ tiitevasutustele

e [ ithenduste asutatud asutustele®”’

o [ riigi avalik-0iguslikele asutustele voi avalikke teenuseid osutavatele asutustele

o [ isikutele, kellele on delegeeritud konkreetsete meetmete rakendamine Euroopa
Liidu lepingu V jaotise kohaselt ja kes on kindlaks méératud asjaomases alusaktis
finantsmééruse artikli 49 tdhenduses

[] Eelarve tditmine koostoos liilkmesriikidega

[] Detsentraliseeritud eelarve tiditmine koostoos kolmandate riikidega

[] Eelarve tditmine iihiselt rahvusvaheliste organisatsioonidega (tdpsustage)
Mitme eelarve téitmise viisi valimise korral esitage Uksikasiad rubriigis,, Mérkused” .

Markused:

Komisjon kavatseb asjaomased teenused tagada tema enda talituste otsese tsentraliseeritud
eelarve tditmise kaudu, eelkdige Teadusuuringute Uhiskeskuse teadusliku, tehnilise ja
logistilise abi kaudu.

Otsest tsentraliseeritud eelarve tditmist komisjoni poolt kohaldatakse ka selleks, et tootada
vilja ja hallata Fudamedi (unikaalse identifitseerimistunnuse elektroonilised siisteemid;
meditsiiniseadmete, ettevotjate ja sertifikaatide keskne registreerimine; jarelevalvejuhtumite

66 Eelarve tditmise viise selgitatakse koos viidetega finantsmédrusele veebisaidil BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Maératletud finantsméaruse artiklis 185.
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keskne teatamine; turujarelevalvemeetmed; kliinilised uuringud) ja IT wvahendit, mida
teavitatud asutused kasutavad teabe edastamiseks korge riskiteguriga seadmete uute
vastavushindamistaotluste kohta ja nende poolt jirelevalvemehhanismi raames tehtavate
eelhindamiste kohta.

Tuleb rohutada, et eelarve tditmises osaleb neli EFTA riiki (EMP leping ja vastastikuse
tunnustamise leping Sveitsiga) ja Tiirgi (tolliliidu lepingu kaudu).
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22,

22.1.

22.2.

22.2.1.

HALDUSMEETMED

Jirelevalve ja aruandluse eeskirjad

Tépsustage teostamise tingimused ja sagedus.

Kéesoleva méadrusega loodud tulevase meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja
selle eritddriihma raames arutatakse regulaarselt kiisimusi, mis on seotud uue
Oigusraamistiku rakendamisega.

Kiimme aastat pdrast selle joustumist peaks komisjon andma Euroopa Parlamendile
ja nodukogule aru meditsiiniseadmete paketi saavutuste kohta. Aruandes tuleks
késitleda uute eeskirjade mdju tervishoiule ja patsiendi ohutusele, siseturule,
meditsiiniseadmete todstuse innovatiivsusele ja konkurentsivoimele (pdorates erilist
tdhelepanu VKEdele). Selle aruande ettevalmistamisel peaks komisjon konsulteerima
padevate asutuste ja sidusriithmadega (tervishoiuspetsialistid, patsiendid, tootjad,
teavitatud asutused).

Haldus- ja kontrollisiisteem

Tuvastatud ohud

Eudamediga seotud riskid

Tulevase Eudamedi andmebaasi viljatodtamine voib minna liiga keeruliseks ja mitte
tdita riiklike pddevate asutuste, teavitatud asutuste, ettevotjate ja laiema iildsuse
vajadusi.

IT infrastruktuur ei toeta koigi ELi turule lastud (sadade voi tuhandete)
meditsiiniseadmete registreerimist vOi tdsistest vahejuhtumitest voi valdkonna
ohutuse parandamiseks voetavatest meetmetest teatamist (mitutuhat aastas),
turujdrelevalve meetmetest teatamist voi koondtaotluste esitamist kliiniliste uuringute
kohta ja nendega seotud tdsistest kdrvaltoimetest teatamist.

Eudamedi andmebaasi mitteavalikest osadest, mis sisaldavad tundlikke isiku- ja
ariandmeid, vOib nditeks hdkkeririnnaku vOi tarkvara vea tottu lekkida
konfidentsiaalseid andmeid.

Meditsiiniseadmete vastavushindamisega seotud riskid

Uute maéiruste kohaldamise kuupédevaks ei pruugi olla piisaval arvul uute nduete
kohaselt méératud teavitatud asutusi, mis tdhendaks tootjatele viivitust nende
seadmete heakskiitmisel.

Jarelevalvesiisteemi voOidakse kasutada wviisil, mis tekitaks ebaproportsionaalse
viivituse innovatiivsete meditsiiniseadmete turulepaisul.

Tundlikku ériteavet sisaldavast IT vahendist, mida teavitatud asutused kasutavad
teabe esitamiseks uute taotluste kohta ja/vdi eelhinnangute edastamiseks, voib
lekkida konfidentsiaalset teavet nditeks hidkkimise voi tarkvara vea tottu.
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22.3.

Ettenahtud kontrollimeetod(id)

Eudamedi riskidega seotud kontrollimeetodid

Eudamedi véljatootamist peetakse esmatdhtsaks ja selle toimimine on tundlik
valdkond.

Tihe ja regulaarne suhtlemine digusraamistiku haldamise eest vastutavate komisjoni
talituste ja IT-arendajate vahel.

Tihe ja regulaarne suhtlemine digusraamistiku haldamise eest vastutavate komisjoni
talituste / IT-arendajate ja IT infrastruktuuri tulevaste kasutajate vahel.

Meditsiiniseadmete vastavushindamisega seotud riskide kontrollimeetodid

Pérast PIPi skandaali algatatud nn kohese tegutsemise raames ettendhtud tugevdatud
ja koordineeritud teavitatud asutuste jarelevalves voetakse juba arvesse ettepanekus
sdtestatud tulevasi noudeid ja seega toetab see sujuvat iileminekut.

Komisjon koostab juhised, et tagada uue jarelevalvemehhanismi proportsionaalne ja
toimiv to0.

IT vahendi véljatootamist peetakse esmatdhtsaks ja selle toimimine on tundlik
valdkond.

Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

Téapsustage rakendatavad vBi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed

Lisaks koikide regulatiivsete kontrollimehhanismide rakendamisele kujundavad
vastutavad komisjoni talitused vilja pettusevastase vditluse strateegia, mis vastab
komisjoni uuele, 24. juunil 2011 vastu vdetud pettusevastase voitluse strateegiale
ning mille eesmidrk on muu hulgas tagada, et talituste pettusevastase voitlusega
seotud sisekontrollimeetmed oleksid téielikult kooskdlas eelnimetatud komisjoni
strateegiaga ja et pettuseriski ohjamine oleks suunatud pettuseriski valdkondade ja
sobivate reageerimisviiside kindlakstegemisele. Vajaduse korral luuakse vorgustikud
ja asjakohased IT-vahendid, et analiilisida pettusejuhtumeid, mis on seotud
meditsiiniseadmeid késitleva méidruse rakendusmeetmete rahastamisega. Eelkdige
kehtestatakse nditeks jirgmised meetmed:

- meditsiiniseadmeid késitleva méidruse rakendusmeetmete rahastamisega seotud
otsused ja lepingud annavad komisjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale
sOnaselgelt diguse viia ldbi auditeid, kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi;

- pakkumiskutse = hindamisfaasis  kontrollitakse =~ pakkujaid  avaldatud
vilistamiskriteeriumide alusel, ldhtudes deklaratsioonidest ja varajase hoiatamise
siisteemist;

- kulude kolblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdlas finantsmééruse sétetega;
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- lepingute haldusega tegelevat personali koolitatakse korrapdraselt pettuse ja
rikkumistega seotud kiisimustes; samuti koolitatakse audiitoreid ja kontrollijaid, kes
tdendavad abisaajate deklaratsioone kohapeal.

Lisaks kontrollib komisjon ettepanekus esitatud huvide konflikti késitlevate
eeskirjade ranget kohaldamist.
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23. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
23.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele moju
avaldub
1. Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide ja iga rubriigi sees eelarveridade
kaupa
Kiesoleva algatuse rakendamiseks vajalikud tegevusvahendid kaetakse
eraldistega programmi ,,Tervis majanduskasvuks” (2014-2020) raames.
Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
Mitmeaasta B
se Numb Lllng/ldatu Rahaline osalus
finantsraam umber 69 . . finantsmééruse
istiku [Kirjeldus: programm ,,Tervis | liigendamat Er]leii Ka?(iil((ii%atrl Ijglg}a?:li artikli 18 IGike 1
rubriik majanduskasvuks”] a £ £ £ punkti aa
(68) tdhenduses
JAH/EI
maédratleda,
17.03.XX. Liigendat kas Tiirgi -
3 ud/liigend | JAH/ED | tollilidu 1 yapppy JAH/E]
raames ja
kandidaatrii
gina -
peaks
osalema)

68
69
70

ET

Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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23.2. Hinnanguline moju kuludele
23.2.1. Uldine hinnanguline mdju kuludele (praegustes hindades)

miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)

Number
Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik: ; Kodakondsus (programm ,, Tervis majanduskasvuks™)
. . ce 1 2019 ja ja ised
Tervise- ja tarbijakiisimuste Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta J;ajsatl;%mlse KOKKU
peadirektoraat 2014 2015 2016 2017 2018
* Tegevusassigneeringud”'
Kulukohustused M 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Eelarverida nr 17.03.XX" 7,742
Maksed @ 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 13871 48,376
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad halldusassigneeringud73
Eelarverida nr (€)
Tervise- ja tarbijakiisimuste Kulukohustused | ~5* | 5296 | 5,677 | 6,667 | 7.662| 7590 | 7,742 | 7,742 48,376

71

IT arenduskulud ja tehnilise/teadusliku abi kulud.
72

Tegevuskulud rahastatakse tiielikult programmile ,,Tervis majanduskasvuks” ettendhtud assigneeringutest eelarverealt, mis on seotud programmi vastava
eesmargiga.

Tehniline ja/voi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene
teadustegevus.
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peadirektoraadi assigneeringud

=2+2a

7,742
KOKKU Maksed 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’ 871 48,376
+3 >
Kulukohustused (C) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* Tegevusassigneeringud KOKKU 7,742
Maksed ®) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3.871 48,376
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
RUBRIIGI 3B assigneeringud 7742
KOKKU Maksed =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’ 871 48,376
Juhul kui ettepanek/algatus mojutab mitut rubriiki:
. . Kulukohustused O
* Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed ©)
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku | Kulukohustused | =4+6
RUBRIIKIDE 1-4 assigneeringud
KOKKU Maksed =5+6
(Vordlussumma)
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Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik: 5 ,,Halduskulud”

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | 2019 ja jargmised

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 aastad KOKKU
Tervise- ja tarbijakiisimuste
peadirektoraat
* Personalikulud 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 16,891
* Muud halduskulud 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
DG SANCO KOKKU Assigneeringud 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 5 assigneeringud kogusumma = maksete 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | 2019 ja jargmised
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 aastad KOKKU
RUBRIIKIDE 1-5 assigneeringud 10.674
KOKKU Maksed 5,530 8,377 9,073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 | . 3’871 68,745
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23.2.2. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
e [ Ettepanck/algatus ei holma tegevusassigneeringute kasutamist

e X Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Téapsustad Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta L .
a 2014 2015 2016 2017 2018 2019 ja jargmised aastad KOKKU
eesmirgid
ja
viljundid
VALJUNDID
g
Viljundi Vilju z Kulud z Kulud B Kulud B Kulud 7 Kulud p Kulu g Kulud Viljun Koguma
liik" ndi N N N N N S d N dite  ksumus
keskm £ £ £ £ £ £ £ arv
s s s s

Luua mehhanismid, mis tagavad eeskirjade iihtlustatud rakendamise koikides liikmesriikides, mida hallatakse ELi tasandil
ERIEESMARK nr 1 jatkusuutlikul, tdhusal ja usaldusvéirsel viisil koos tehniliste, teaduslike ja kliiniliste sise- ning vélisekspertide kdttesaadavusega,
mis vGimaldab paremat koordineerimist ja ressursside jagamist liikkmesriikide vahel.

- Meditsiinisead 80 1,873 1,910 80 1,948 80 1,987 80 2,027 2,068 2,068
Vilju mete koos koosole koosoleku ko
nd  koordineerimi olek 80 kupdev péeva oso0 80 80 13,881
srithma upie koos a lek koos kooso ’
koosolekud va olek up oleku lekup
[ Viljundid on tarnitavad kaubad ja teenused (nt: rahastatud iilidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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- Tehnilised ja 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
Vilju teaduslikud
nd arvamused ja
noustamised
- Auditid / 80 0,416 0,424 0,433 0,442 0,450 0,459 0,459 3,083
Vilju  teavitatud
nd asutuse
thishindamise
d
Erieesmérk nr 1 kokku 2,695 3,024 3,961 4,902 5,000 5,100 5100 29,782
ERIEESMARK nr 2 Parandada ELi turul meditsiiniseadmetega seotud ldbipaistvust, sealhulgas nende jilgitavust
- Viljund | Eudamed (kuue 1 2,081 1 2,122 1 2,165 1 2,208 1 2,027 1 2,068 1 2,068 14,739
elektroonilise
slisteemiga:
kordumatu
identifitseerimist
unnus,
registreerimine,
sertifikaadid,
kliinilised
uuringud,
jarelevalve,
turujérelevalve),
alates 2018
aastast statistiline
analiiiis /
ettevotlusteave
- Viljund | Tolked, mad | 0,520 | maa | 0,531 | maédrat | 0,541 | médratlet | 0,552 | md | 0,563 mid | 0,574 | middr | 0,574 3,855
teabekampaaniad ratl ratle letakse akse dra ratle atleta
» véljaanded jne etak taks hiljem hiljem tle taks kse
se e tak e hilje
hili hilia co hilia m
Erieesmérk nr 2 kokku 2,601 2,653 2,706 2,760 2,590 2,642 2,642 18,594
Kulud kokku 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
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23.2.3. Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele

23.2.3.1.Ulevaade

o [ Ettepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

e X Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

jargmiselt:

Aasta
2014

Aasta
2015

Aasta
2016

Aasta
2017

Aasta
2018

2019 ja jargmised
aastad

KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5

Personalikulud

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Muud halduskulud

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 57 vilja
jadvad kulud

Personalikulud

Muud halduskulud

Vahesumma
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5 viilja
jaidvad kulud

KOKKU

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369
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Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega
seotud kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.
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23.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus
e [ Ettepanck/algatus ei holma personali kasutamist

e X Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

hinnanguline vaartus (taisarvuna voi maksimaalselt Uhe kohaga pérast koma)

Aasta
>

2019

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
2014 2015 2016 2017 2018 2019

* Ametikohtade loeteluga ette nihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)

17 01 01 01 (komisjoni peakorteris ja

esindustes) 19 19 19 19 19 19 19

XX 01 01 02 (delegatsioonid)

XX 01 05 01 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

* Koosseisuviline personal (tiisto6ajale taandatud tootajad )’

XX 01 02 01 (iildvahenditest rahastatavad
lepingulised to6tajad, riikide ldhetatud eksperdid
ja rendit66joud)

XX 01 02 02 (lepingulised todtajad,
rendit6djoud, noored eksperdid, kohalikud
tootajad ja riikide ldhetatud eksperdid
delegatsioonides)

- peakorteris’
XX 01 04yy”’ P

- delegatsioonides

XX 01 05 02 (lepingulised todtajad, riikide
lahetatud eksperdid ja renditd6joud kaudse
teadustegevuse valdkonnas)

10 01 05 02 (lepingulised todtajad, ritkide
lahetatud eksperdid ja rendit66joud otsese
teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (tépsustage)

KOKKU 19 19 19 19 19 19 19

XX osutab asjaomasele poliitikavaldkonnale voi eelarvejaotisele.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate tervishoiu ja tarbijakaitse
peadirektoraadi tootajatega ja tootajate iimberpaigutamise teel tervishoiu ja
tarbijakaitse peadirektoraadi siseselt; vajaduse korral vdidakse personali tiiendada
iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kiigus, arvestades eelarvepiirangutega
(hinnanguline vajadus: 16 AD/tdisto0ajale taandatud ja 3 AST/tdistddajale taandatud).

7 Lepingulised too6tajad, rendit6djoud, noored eksperdid delegatsioonides, kohalikud tootajad, riikide

lahetatud eksperdid.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuviliste tootajate iilempiiri arvestades (endised B..A
read).

Peamiselt struktuurifondid, Euroopa Maaelu Arengu Pollumajandusfond (EAFRD) ja Euroopa
Kalandusfond (EKF).

77
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Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised t66tajad

Kédesoleva maidruse noduetekohase rakendamise kontrollimine; delegeeritud voi
rakendusaktide ja suuniste viljatodtamine; Eudamedi uute elektrooniliste siisteemide
véljatootamine (koostods IT personaliga); teavitatud asutuste {ihishindamiste
korraldamine ja juhtimine ning mé&dramise ja jarelevalve protsessi kontrollimine
litkmesriikides; kogu ELi mojutavate turujirelevalvemeetmete koordineerimine;
riiklike  kaitsemeetmete  jarelmeetmed ja ennetavad tervisekaitsemeetmed;
rahvusvaheline 0diguskoost6d; meditsiiniseadmete komitee haldamine (komitee
madruse 182/2011 tdhenduses).

Koosseisuvilised tootajad

23.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

e X Ettepanek/algatus on kooskdlas uue mitmeaastase finantsraamistikuga
ajavahemikuks 2014-2020.

o [ Ettepanckuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase
rubriigi imberplaneerimine.

summad.

Selgitage mis laadi timberplaneerimine on vajalik ning tipsustage seotud eelarveread ja neile vastavad

o [ Ettepanckuga/algatusega seoses voib olla vajalik paindlikkusinstrumendi
kohaldamine vdi mitmeaastase finantsraamistiku libivaatamine’”.

| Selgitage vajalikku toimingut, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja summadele. ‘

23.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

o FEttepanek/algatus ei holma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist.

e FEttepanek/algatus holmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on

jargmine:
Assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta ’ 'kalll.ia%: d\;alj(ahk Eflirr\;a?cs:i{q’ et Kokku
N N+1 N+2 N+3 Jas osu Smoju

kestust (vt punkt 1.6)

Téapsustage kaasrahastav
asutus

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU
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23.3.

Hinnanguline mdju tuludele

1. omavahenditele

2. mitmesugustele tuludele

[0 Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele

[0 Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Jooksva aasta

Ettepancku/algatuse moju®

eelarves
Tulude eelarverida: kittesaadavad
assigneeringu 2014 2015 2016 2017 Jirgnevad aastad
d
Artikkel ............. 0 0 0 0 0 0 0

Mitmesuguste sihtotstarbeliste tulude puhul tidpsustage, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek

mdjutab.

Tépsustage tuludele avalduva mdju arvutusmeetod.

80

brutosumma, milles on lahutatud 25 % kogumiskuludena.
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