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1. SISSEJUHATUS

Meditsiiniseadmeid késitlev Gigusraamistik koosneb kolmest pdhidirektiivist,® mis hélmavad
tohutut tootevalikut alates plaastritest ja ratastoolidest kuni rontgeniaparaatide, skannerite,
stidame tehisritmurite, ravimidepooga stentide vi vereproovideni. K&ik kolm 1990. aastatel
vastuvoetud direktiivi pdhinevad nn uuel 18henemisviisil ja nende eesmérk on tagada siseturu
toimimine ning inimeste tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase. Meditsiiniseadmete® puhul ei
nduta regul eeriva asutuse turustamiseelset luba, vaid vastavushindamist, millesse keskmise ja
suure riskiga seadmete puhul kaasatakse kolmas pool ehk teavitatud asutus. Pérast
sertifitseerimist kannavad seadmed CE-mérgist, mis voimaldab neile vaba ringluse ELI/EFTA
riikidesja Turgis.

Mojuhinnang koosneb pohiosast (I osa), milles keskendutakse kogu Gigusraamistiku jaoks
olulistele slisteemsetele probleemidele ja kahest eraldi lisast (11 0sa), millest kasitletakse
vastavalt kas neid konkreetseid klisimusi, mis on seotud Uksnes meditsiiniseadmetega, mis el
ole in vitro diagnostikameditsiiniseadmed voi siis kiisimusi, mis on seotud ainult in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega. Tdendavad dokumendid on esitatud liites (111 0sa).

2. PROBLEEMI KIRJELDUS

Olemasolev digusraamistik on tdestanud oma tugevust, kuid ta on kehtinud 20 aastat ja vajab
|&bivaatamist nagu iga uuenduslikke tooteid reguleeriv kord. Kehtiv raamistik on viimasel gjal
sattunud meedia ja poliitikute karmi kriitika alla eelkdige pérast seda, kui Prantsusmaa
tervishoiuasutused avastasid, et Prantsusmaa tootja (Poly Implant Prothése, PIP) oli
vastupidiselt teavitatud asutuse véljastatud loale kasutanud rinnaimplantaatide tootmisel
meditsiinilise kvaliteediga silikooni asemel t6ostuslikku silikooni, tekitades Ule maailma
kahju tuhandetele naistele. Komigon korradas 2008. aasta avaliku arutelu
meditsiiniseadmete kohta, millele 2010. aastal jargnes in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kasitlev arutelu. Arutelude kadigus juhiti tdhelepanu mitmetele puudustele, mis takistavad
meditsiiniseadmeid kasitleva kolme direktiivi p&hieesméarkide — meditsiiniseadmete ohutuse
ja seadmete vaba litkumise tagamine siseturul — saavutamist. Meditsiiniseadmeid kéasitleva
ELi Gigusraamistiku |abivaatamise etteval mistamisega seoses anallilisisid komigjoni talitused
PIP rinnaimplantaatide juhtumit ja leidsid, et kehtivates eeskirjades on lisaks varem
kindlakstehtud puudustele veel muidki puudujédke. Need jareldused e téhenda aga,
meditsiiniseadmeid reguleeriv ELi slisteem seisaks pohimotteliselt ndrgal alusel. Kéesoleva
|abivaatamise eesmark on korvaldada puudused ja lahknevused, kuid sdilitada
Oigusraamistiku Uldised eesmérgid.

2.1. Slsteemi probleemid
K ehtiva slisteemi peamised norkused on kindlaks tehtud jérgmistes valdkondades:

Teavitatud asutuste jarelevalve

! No6ukogu direktiiv 90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta, ndukogu direktiiv
93/42/EMU meditsiinissadmete kohta ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/79/EU
meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta.

2 K &esolevas tekstis osutab mdiste ,, meditsiiniseadmed” kain vitro diagnostikameditsiiniseadmetele.
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Teavitatud asutused téidavad Uldiste huvidega seotud kohustusi ja kannavad vastutust
liikmesriikide padevate asutuste ees. Praegu on kolme meditsiiniseadmeid kasitleva direktiivi
alusel médratud 78 teavitatud asutust. Ametiasutused, tootjad ja teavitatud asutused on ise
teada andnud mérgatavatest lahknevustest Uhelt poolt teavitatud asutuste madramises ja
jarelevalves ning teiselt poolt nende tehtava vastavushindamise kvaliteedis ja pdhjalikkuses,
eelkdige seoses tootjapoolse kliinilise hinnangu kontrollimise v8i oma volituste kasutamisega
(nt etteteatamata kontrollka gud tehastesse ja tootekontroll). Selle tulemuseks on patsientide ja
kasutgjate ohutuse kaitse ebaiihtlane tase ning sarnaste toodete tootjate vahelise konkurentsi
moonutamine.

Turustamigérgne ohutus

Oigusraamistiku tugisambaks on liikmesriikide Sigus piirata seadme turustamist véi see
keelata, kui see vOib kahjustada patsiendi, kasutgja voi kolmanda isiku tervist ja ohutust voi
kui CE-méargis on tootele ebaseaduslikult kinnitatud. Jarelevalvesiisteemi ja muude
liikmesriikidele kéttesaadavate digudike vahendite (nt kaitseklauslite) kohaldamise kogemus
on naidanud, et liikmesriikide padevate asutuste kasutuses e ole kogu vajalikku teavet ning
nad reageerivad sarnastele probleemidele erinevalt, mis seab ohtu patsientide ja kasutgjate
kaitse Uihtse taseme ELis ning loob tokkeid siseturu toimimisele.

L &bipaistvus ja jalgitavus

Euroopa turule lastud meditsiiniseadmete kohta puuduvad tdpsed andmed. Mitmed
liikmesriigid on kasutusel e vétnud oma el ektroonilised registreerimisvahendid. Liikmesriikide
mitmekordsed registreerimiskohustused panevad suure halduskoorma tootjatele ja volitatud
esindajatele, kui need soovivad toodet eri liikmesriikides turustada. Mdned Euroopa riigi on
alustanud ettevotjate (tootjad, importijad, levitgad, haiglad) suhtes jagitavusnbuete
kehtestamist, kuna meditsiiniseadmete jélgitavus e ole hetkel ELi tasandil reguleeritud.
Riiklikud slsteemid ei ole siiski Uksteisega thildatavad ning e voimalda piiritlest jélgitavust,
mis oleks vajalik patsientide ohutuse kdrge taseme tagamiseks kogu liidus.

Juurdepaas valisekspertiisile

Véliseksperdid  (tervishoiutootgjad, teadlased jne) e osale praegu slsteemselt
regulatsiooniprotsessis. Reguleerivad asutused, tervishoiutottajad ja tootjad on valjendanud
arvamust, et teadus- ja meditsiiniekspertide nduanded peaksid olema kéttesaadavad otsuste
tegemise etapis, et pidada sammu toodete innovatsiooniga.

Oigusraamistiku haldamine

Mitmed huvitatud isikud, sh tervishoiutottajad, patsiendid, kindlustajad, tootjad ja meedia on
teatanud puudustest 6igusraamistiku haldamises ELi tasandil. Seda el peeta piisavalt t6husaks
ega tulemuslikuks. Meditsiiniseadmeid kasitlevates direktiivides tbepoolest puudub diguslik
alus, mis tagaks Ulevaate saamise olukorrast ELi tasandil ning liikmesriikide vahelise
asakohase koordineerimise. Puudub tehniline, teadudlik ja logistiline toetus liikmesriikide
vahelisele koostddle, vajaka on usaldusvéérsetest 1T-vahenditest stisteemi haldamiseks ning
Uhtsest teaduslikust ja meditsiiniekspertiisist. Selle tulemusena e saa eeskirju Uhetaoliselt
rakendada ega Euroopa turul Uhtseid meetmeid votta, lisaks seab see ohtu patsientide ja
kasutajate ohutuse ning siseturu téhusa toimimise.

Peale selle puudub selge piir meditsiiniseadmeid kasitlevate direktiivide ja nditeks ravimite,
biotsiidide, toidu voi kosmeetikatoodete suhtes kohaldatavate muude 6igusraamistike vahel,
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mistOttu samade toodete suhtes kohaldatakse eri liikmesriikides eri Giguskorda (nn
piiripealsed juhtumid). Kdigele lisaks e ole ka ettevdtjate kohustused praegu sonaselgelt
védljendatud voi ei ole neid direktiivides kajastatudki. M6lemad vajakajdémised voivad seada
ohtu patsientide ohutuse ja viia siseturu killustumiseni.

2.2. Konkreetsed probleemid

Teatavate toodete osas leidub Gigudlikke ltnki vdi on olukord ebaselge. Néiteks el
reguleerita praegu kehtivates ELi Gigusaktides meditsiiniseadmete kohta tooteid, mille
vamistamiseks on kasutatud eluvéimetuid inimkudesid voi -rakke, implanteeritavaid voi
muid invasiivseid tooteid, mille ei ole meditsiinilist otstarvet ega Uhekordse kasutusega
seadmete taastootlemist. In  vitro diagnostikameditsiiniseadmete (edaspidi  ,1VD
meditsiiniseadmed”) valdkonnas on 1VD meditsiiniseadmete direktiivides satestatud erand
tootja valdustes toimuva testimise suhtes, kui liikmesriigid kohaldavad seda erandit erinevalt.
IVD meditsiiniseadmete direktiivide kohaldamine ei ole piisavalt selge ka genesetiliste testide
osas, mistottu vdivad ELis tekkida lahknevused selle tdlgendamises. Selle tulemuseks on
patsientide ja rahvatervise kaitse ebaiihtlane tase ning lisaks on héiritud nende toodete siseturu
loomine.

Uks tahtis kisimus on 1VD meditsiiniseadmete klassifitseerimine. Pragguses 1VD
meditsiiniseadmete direktiivis kasutatud |éhenemine — kdrge riskiga 1VD meditsiiniseadmete
loetelu direktiivi lisass — on erinev. muude meditsiiniseadmete klassifitseerimise osas
kasutatavast |&henemisviisist ja hiljutistest rahvusvahelistest arengutest.
Meditsiiniseadmeteal ase Ulemaailmse Uhtlustamise rakkeriihm kiitis 2008. aastal heaks IVD
meditsiiniseadmete klassifitseerimissiisteemi, mis pdhineb nende kasutamisega seotud riskil.
Tehnika arengu seisukohast on selline siisteem kindlam kui ELi praegune [ahenemisviis.

IVD meditsiiniseadmete direktiivi e ole muudetud alates selle vastuvotmisest 1998. aastal,
seega on selle ndudeid vga kohandada tehnika, teaduse ja figusnormide arenguga.
Kohandamist ootavad tootja poolt esitatavate kliiniliste tdenditega ja patsientide vahetuses
|&heduses testimiseks mdeldud seadmetega seotud nduded ning muude meditsiiniseadmetega
seoses gja jooksul kasutusele voetud asjakohased muudatused. Pedle selle e kajasta moned
meditsiiniseadmete valdkonna Gigusnormid, néiteks seadmete riskipohise klassifitseerimise
olulised nduded ja kriteeriumid piisavalt tehnika ja teaduse arengut. Néitena vdib siin tuua
allaneelatavad seadmed vdi nanomaterjale sisaldavad seadmed. Ebaselgust on ka seadmete
Kliinilist hindamist kasitlevates nduetes.

Kehtivas ELi OGigusraamistikus puuduvad sdtted, millega koordineeritaks liikmesriikide
vahelist koostood selliste meditsiiniseadmete kliinilise uuringu taotluste hindamise puhul,
mis on esitatud uuringu labiviimiseks rohkem kui Uhes liikmesriigis. Tootjad/sponsorid
peavad dokumendid esitama igas liikmesriigis eraldi ja vastama segarel korduvatele
lisateabenduetele, mis suurendab nii nende halduskoormust kui ka kulusid. Peale selle voivad
asjaomased liikmesriigid sama uuritava seadme tehniliste ja ohutusaspektide hindamisel jouda
erinevatele jareldustele. See tdhendab aga, et samas rahvusvahelises uuringus osalevate
patsientide ohutuse tase on erinev. Kéaesolev l|abivaatamine annab vdimaluse viia
meditsiiniseadmete kliinilis uuringuid kasitlevad sdtted vastavalt vajadusele vastavusse
hiljaaegu vastuvetud madruse ettepanekuga, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliinilisi katseid®.

3 COM (2012) 369.
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3. EL| TASANDI MEETME VAJALIKKUS JA SUBSIDIAARSUSE POHIMOTE

K ehtivad meditsiiniseadmete direktiivid pdhinevad Euroopa Liidu toimimise lepingu sétetele,
mis késitlevad siseturu loomist ja toimimist (praegune ELi toimimise lepingu artikkel 114).
Lissaboni lepinguga lisandus rahvatervise valdkonnas uus 6Oigusik aus meetmete
vastuvotmiseks, millega kehtestatakse meditsiinitoodetele kdrged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid (ELi toimimise lepingu artikli 168 |6ike 4 punkt c). Mdlemad
poliitikavaldkonnad on liidu ja liikmesriikide jagatud p&devuses.

Meditsiiniscadmete praeguste direktiivide kohaselt saavad CE-mérgist kandvad seadmed
pohimotteliselt ELi piires vabalt liikuda. Olemasolevate direktiivide kavandatud muutmine,
millega integreeritakse Lissaboni lepingus tervishoiuga seoses tehtud muudatused, on
voimalik vaid liidu tasandil. See on vaalik, et parandada tervishoiu kaitset kdigi Euroopa
patsientide ja kasutajate huvides ning ka selleks, et liikmesriigid e votaks vastu erinevaid
toote-eeskirju, mille taggjarjeks oleks siseturu killustumine. Uhtlustatud eeskirjad ja
menetlused vdimaldavad tootjatel, eelkBige VKEdel, kes moodustavad kdnealusest sektorist
rohkem kui 80% (IVD meditsiiniseadmete puhul 90 %), vadhendada riiklike Giguslike
erinevustega seotud kulusid, tagades samas ohutuse kdrge ja Uhesuguse taseme kdikide
Euroopa patsientide ja kasutgjate jaoks.

4. EL| ALGATUSE EESMARK

Labivaatamisel on kolm tldeesmarki:

o Uldeesmérk A: tagadainimeste tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase
o Uldeesmérk B: tagada siseturu sujuv toimimine
o Uldeesméark C: tagada Gigusraamistik, mis toetab Euroopa meditsiiniseadmete

t60stuse uuendustegevust ja konkurentsivoimet

Uldeesmérkide saavutamisele aitavad kaasa kindlakstehtud konkreetsete probleemidega
seotud erieesmaérgid:

o Eesméark 1: teavitatud asutuste Uhetaoline kontroll

o Eesmark 2: suurem 6igussel gus ja koordineerimine turustamisjargse ohutuse alal

o Eesmark 3: piiripeal sete juhtumite sektoriilene lahendamine

o Eesméark 4: parem labipaistvus ELi turul meditsiiniseadmete osas, sealhulgas nende
jalgitavus

o Eesméark 5: teadus- jakliiniliste ekspertide suurem kaasamine véljastpoolt

o Eesmédrk 6: ettevOtjate selged kohustused ja vastutus, kaasa arvatud

diagnostikateenuste ja internetimudgi alal
o Eesmérk 7: juhtimine — igusstisteemi tdhus ja tulemuslik haldamine
Teatavate probleemide lahendamiseks, mis on seotud kas muude kui VD

meditsiiniseadmetega voi siis Uksnes 1VD meditsiiniseadmetega, on vastavates sektorites
seatud téiendavad erieesmargid:

o kdrvaldada Oiguslikud lingad ja ndrgad kohad meditsiiniseadmete voi 1VD
meditsiiniseadmete valdkonnas
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o sobivad juriidilised nduded, milles vOetakse arvesse tehnoloogia, teaduse ja
0igusloome arengut meditsiiniseadmete voi VD meditsiiniseadmete valdkonnas

o IVD meditsiiniseadmete agjakohane ja usaldusvédrne klassifitseerimine ja
vastavushindamine

o suurem Oiguskindlus ja parem koordineeritus meditsiiniseadmete Kliiniliste
hindamiste ja uuringute valdkonnas, eelkfige kui need toimuvad rohkem kui Uhes
liilkmesriigis.

5. POLIITIKAVARIANDID

Moju hindamisel kaalututakse jargmist kolme poliitikavarianti:

o ELi tasemel meetmeid e vOeta (baasstsenaarium);
o PShimdtteline muudatus. meditsiiniseadmete midigiluba;
o Areng: kehtiva 6igusraamistiku tugevdamine sama Gigusliku l&henemisviisi kohaselt

Kolmas variant asetub kahe darmusliku stsenaariumi vahele, toetub kehtiva digusraamistiku
aluseks oleva nn uue ldhenemisviisi tugevatele kilgedele ning parandab kindlakstehtud
ndrgad kohad. Selle variandi ehk kehtiva Gigusraamistiku edasiarendamise raames on vélja
to6otatud mitmeid poliitikavariante, mis aitavad kaasa iga erieesmédrgi saavutamisele ja
kindlakstehtud tksikprobleemide lahendamisele.

6. POLIITIKAVARIANTIDE VORDLUS JA MOJU HINDAMINE

Variant, mille kohaselt ELi tasemel meetmeid el voeta, tuli juba algusjargus koérvale lUkata,
sest komigon on votnud eesmérgiks viia kehtivad digusnormid vastavalt vajadusele
vastavusse toodete turustamist kasitleva uue 8igusraamistikuga®. Eelkdige tahendaks
meetmete votmata jatmine, et eespool kirjeldatud probleemid ja&ksid alles vOi isegi
stiveneksid ning seaksid seega ohtu inimeste tervise ning seadmete kasutajate ja patsientide
kaitse. Peale selle peaksid liikmesriigid sellisal juhul vétma riikliku tasandi meetmeid, mis
tooks kaasa siseturu edasise killustumise. PIP rinnaimplantaatide skandaal néitas, et ELIi
tasandi meetmete votmata jatmine ei ole poliitikavariant, mida tdsiselt kaaluda.

Korvale jaeti ka pohiméttelise muudatuse variant, mille kohaselt tulnuks
meditsiiniseadmetele puhul kasutusele votta muitgilubade slisteem. Meditsiiniseadmete
ohutuse ja toimivuse hindamisega seotud vastutuse Ulekandmine teavitatud asutustelt
reguleerivatele asutustele ja CE- margise asendamine muligiloaga leidis avalike arutelude ja
nendele jargnenud padevate asutuste, tootjate ja enamike muude sidusrihmadega peetud
dialoogi kaigus laialdast vastuseisu.

Detsentraliseeritud mutgiluba (mille annaksid liikmesriigid) avaldaks maérkimisvaarset
negatiivset moju meditsiiniseadmete siseturule, sest riiklike lubade vastastikune tunnustamine
el tagaks automaatset ligipdasu teiste liikmesriikide turule, kuna liikmesriigid vdivad
terviskaitse pohjendusel toodete turulepddsu keelata. See oleks aga vastuolus praeguste
direktiivide Uhe peacesmérgiga. Tsentraliseeritud mulgiluba (ELi tasandi luba) eeldaks USA

4 Euroopa Parlamendi ja nbukogu méadrus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise ja

turujéarelevalve nbuded seoses toodete turustamisega ning Euroopa Parlamendi ja néukogu otsus nr
768/2008/EU toodete turustamise tihise raamistiku kohta.
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toidu- ja ravimiameti laadse uue ELi avaliku sektori asutuse loomist, mille personalil oleks
piisav kvalifikatsioon seadmete hindamiseks. See avaldaks olulist mdju ELi eelarvele, lisaks
pikeneks innovatiivsete toodete turuletoomise aeg ja suureneksid tootjate kulud ja
halduskoormus.

PIP rinnaimplantaatide skandaali jarelkgades nduti Uleminekut turustamiseelsete lubade
susteemile, kuid selle juhtumi pdhjal el saa véita, et riikliku asutuse antud muldigiloaga saaks
védltida tootjapoolset tahtlikku pettust péarast seda, kui toode on turulelaskmiseks heaks
kiidetud. Pigem osutab PIP juhtum vajadusele tugevdada turustamisjargse ohutuse stisteemi
ning seda on arvesse voetud eesmérgiga 2 seotud poliitikavariandi puhul. Kuna puuduvad
tdendid, mis toetaksid kéesol eva | 8bivaatami se eesmérkide saavutamise vahendina reguleeriva
asutuse tehtavat keskset hindamist, peetakse Oigussiisteemi sellist radikaalset muudatust
ebasobivaks.

Seeparast valitakse poliitikavariant, mis hdlmab kehtiva Gigusraamistiku tugevdamist
sama oigusliku ldhenemisviis kohaselt. See variant annab vdimaluse arendada edasi
kehtivat ststeemi, mis on olnud aluseks meditsiiniseadmete aaste 6Gigusnormide
rahvusvahelise Uhtlustamisele, ning muuta seda eesmaérgiparasemaks. Seda toetavad nii
padevad asutused, tootjad kui ka paljud muud sidusriihmad ning see sobib seadusandliku
algatuse eesmarkide saavutamiseks kdige paremini. Valitud poliitikavarianti kirjeldatakse
tépsemalt konkreetsete valikuvdimaluste kaudu (millest méned on Uksteisele alternatiiviks ja
teised kumulatiivsed), mille abil plltakse saavutada |abivaatamisega seotud eesmérgid ja
parandada kindlakstehtud vajakajddmised. Allpool olevas tabelis kirjeldatakse iga konkreetse
eesmargi puhul eelistatud poliitikavarianti.

Mojuhinnangus jaetakse eelistatud poliitikavariant siiski poliitilisel tasandil vOetava otsuse
jaoks lahtiseks jargmise kahe kiisimuse puhul:
o Eesméark 1 (teavitatud asutuste Uhetaoline kontroll):

—  teavitatud asutuste madramise ja jarelevalve padevuse Uleandmine ELi organile
Yol}
—  teavitatud asutuste mddramine ja jarelevalve liikmesriikide poolt koos muude

liikmesriikide ja ELi organi hindgjatest koosnevate Uhiste hindamisriihmade
kaasamisega.

o Eesmark 7 (juhtimine — digussiisteemi téhus ja tulemuslik haldamine):

- Euroopa Ravimiameti (EMA) vastutuse laiendamine meditsiiniseadmetele ja
meditsiiniseadmete eksperdirihmaloomine nimetatud ameti juurde voi

—  meditsiiniseadmeid reguleeriva digussiisteemi haldamine Euroopa Komisjoni

poolt (koos Teadusuuringute Uhiskeskusega) ja meditsiiniscadmete
eksperdiriihma loomine nimetatud institutsiooni juurde.

Erieesmargid Eelistatud poliitikavariandid

Probleem 1: teavitatud asutuste hooletus

Eesmaérk 1: teavitatud asutuste Uihetaoline kontroll Uued miinimumnduded teavitatud asutustele
ning

kas Teavitatud asutuste mddramine ja jarelevalve mone
ELi organi poolt
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vOi Teavitatud asutuste madramine ja jarelevave
liikmesriikide  poolt, Uhiste  hindamisriihmade
kaasamisega

ning

Uutest vastavushindamistaotlustest teatamise nbue ja
eelkontrollivéimalus

Probleem 2: turustamisjargne ohutus (ohutuse jarelevalve ja turujareleval ve)

Eesmérk 2: suurem digusselgus ja koordineerimine
turustamisjérgse ohutuse aal

PBhiterminite ja jarelevalves osalevate poolte kohustuste
selgitamine

ning

Keskne vahejuhtumitest teatamine ja teatavate suure
riskiga vahejuhtumite koordineeritud anal iissmine

ning

Turujérelevalveasutuste koostdo edendamine

Probleem 3: toodete digudlik staatus

Eesmérk 3. piiripealsete juhtumite sektorillene | Sektorilese  eksperdikogu  loomine  piiripealsete
|lahendamine juhtumite lahendamiseks ja vBimalus méérata toodete
Oiguslikku staatust teatavates sektorites ELi tasandil
Probleem 4: |abipaistvuse ja Ghtlustatud jalgitavuse puudumine
Eesméark 4:  parem  l&bipaistvus  ELi  turul | Ettevdtjate tsentraalne registreerimine ja ELi turule

meditsiiniseadmete osas, sealhulgas nende jé gitavus

|astud meditsiiniseadmete loetelud
ning

Meditsiiniseadmete jalgitavuse ndue

Probleem 5: juurdepaas valisekspertiisile

Eesmérk 5: teadus- ja Kliiniliste ekspertide suurem
kaasamine véljastpoolt

Eksperdirihmaja ELi referentlabori médramine

Probleem 6: ettevdtjate ebaselged ja ebapiisavad kohustused ja vastutus, kaasa arvatud diagnostikateenuste ja
internetimitgi alal

Eesmérk 6: ettevdtjate selged kohustused ja vastutus,
kaasa arvatud diagnostikateenuste ja internetimugi
aal

KooskBla otsusega 768/2008, lisanduded volitatud
esindgjatele ja kohustuste selgitamine
diagnostikateenuste alal

ning

Internetimiiligi reguleerimine ,, pehme Giguse” teel

Probleem 7: digusraamistiku haldamine

Eesméark 7: juhtimine — &igussiisteemi
tulemuslik haldamine

téhus ja

kas Euroopa Ravimiameti (EMA) vastutuse laiendamine
meditsiiniseadmetele ja meditsiiniseadmete
eksperdiriihma loomine nimetatud ameti juurde

vbi Meditsiiniseadmeid reguleeriva 8igussiisteemi

haldamine Euroopa Komisjoni poolt ja
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meditsiiniseadmete eksperdirihma loomine nimetatud
institutsiooni juurde

Kahes jargmises tabelis on estatud edlistatavad poliitikavariandid vastavalt muude
meditsiiniseadmete puhul peale 1VD-de ning 1VD-de puhul seoses tdiendavate
erieesmarkidega, mida nendes sektorites tahetakse saavutada:

K lsimused, mis puudutavad muid meditsiinissadmeid peale meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite

Erieesmérgid Eelistatud paliitikavariandid

Probleem MD-1: reguleerimisala — 6iguslikud ltiingad ja diguskindluse puudumine

Eesmark MD-1: 0digudike linkade ja nérkade | Reguleerida meditsiinissadmetena tooted, mis on
kohtade kérvaldamine toodetud, kasutades eluvdimetuid inimrakke ja -kudesid

ning
Teatavate siirdatavate vOi muude mitte-
meditsiiniotstarbeliste invasiivsete seadmete
reguleerimine meditsiiniseadmete direktiivi raames

ning

Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete
Umbertdotlemise Ghtlustatud regul atsioon

Probleem MD-2: juriidiliste nduete kohandamine tehnoloogia, teaduse ja 6igusiloome arengule

Eesméark MD-2: sobivad juriidilised nGuded, milles | Klassifitseerimiseeskirjade ning konkreetseid seadmeid
vOetakse arvesse tehnoloogia, teaduse ja Gigusloome | vdi tehnoloogiaid kasitlevate pdhinbuete Ul evaatamine
arengut

Probleem MD-3: Kliiniline hindamine ja kliinilised uuringud, eelkdige sellised, mis toimuvad rohkem kui Ghes
liikmesriigis

Eesmé&rk MD-3: suurem &iguskindlus ja parem | Mdiste ,sponsor” kasutuselevétt Kliiniliste uuringute

koordineeritus Kliiniliste hindamiste ja uuringute | puhul ning kliiniliste hindamiste ja uuringute valdkonna

valdkonnas, eelkdige kui need toimuvad rohkem kui | pdhisétete tdpsem selgitamine

Uhes liikmesriigis .
ning

Rahvusvaheliste uuringute koordineeritud hindamine

nende liikmesriikide poolt, kus uuringuid tehakse

Kdsimused, mis puudutavad meditsiinilisi in vitro diagnostikaseadmeid (1VD)

Erieesmérgid Eelistatud poliitikavariandid

Probleem | VD-1: reguleerimisala — 6iguslikud liingad ja 6iguskindluse puudumine

Eesmark IVD-1: digudike lunkade ja norkade | Selgitada ettevottesisestele testidele antud erandi ulatust,
kohtade kdrvaldamine nbuda ettevottesiseste testide tootjate kohustuslikku
akrediteerimist ja kehtestada korge riskiga (D-klassi)
ettevottesisestele testidele 1V D direktiivi nduded

ning

IVD digusliku madratluse muutmine selliselt, et see
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hdlmaks ka teste, mis annavad teavet ,eelsoodumuse
kohta teatava haigusseisundi v&i haiguse tekkeks”

ning
Personaliseeritud ravimispetsiifilise
diagnostikakompleksi  reguleerimine VD maaruste
alusel jakoostoime meditsiinitoodete sektoriga

Probleem | VD-2: | VD meditsiiniseadmeteklassifitseerimine ja nende asjakohane vastavushindamine, sh
partiide kasutamiseks vabastamise kontrollimine

Eesmérk 1VD-2: IVD-de agakohane jausaldusvédrne | GHTF  klassifitseerimiseeskirjade vastuvétmine ja
klassifitseerimine ja vastavushindamine vastavushindamismenetluste kohandamine vastavatele
GHTF juhistele

ning

Koérge riskiga 1VDde puhul partiide kasutamiseks
vabastamise kontrollimine tootja poolt, teavitatud
asutuse jaELi referentlabori jarelevalve all

Probleem | VD-3: ebaselged juriidilised nbuded ja vajadus neid tehnoloogia arengule kohandada

Eesmérk IVD-3: selged ja gjakohastatud juriidilised | IVD-de Kkliinilistele tfenditele kehtestatud n&uete

nbuded IVD-de parema ohutuse ja tulemuslikkuse | seadusandlik selgitamine

tagamiseks .
ning

Patsiendimanuste  IVD-meditsiiniseadmete  suhtes

kehtestatud juriidiliste nBuete selgitamine

ning

Voimause  korra kooskbla  meditsiiniseadmete
direktiiviga

Eelistatud poliitikavariandid osutusid valjavalituks seepérast, et nad on kdige sobilikumad, et
edendada rahvatervise kaitset ja patsientide ohutust kogu ELis, parandada siseturu toimimist
ning luua diguslik raamistik, mis toetab innovatsiooni ja Euroopa meditsiiniseadme toostuse,
eriti VKEde, konkurentsiviimet.

Vaikute puhul vBeti arvesse erinevaid tulusid ja kulusid®. Ménede edlistatud
poliitikavariantidega, nagu ettevOtjate ja meditsiiniseadmete keskne registreerimine voi
meditsiiniseadme jalgitavuse nduded, kaasnevad ettevétjate jaoks halduskulud. Kuid need
kulud on pdhjendatud k&esoleva |dbivaatamise eesméarkidega ja kompenseeritakse ulatuslikult
selliste halduskulude véhenemisest tuleneva kokkuhoiuga, mis praegu riiklikul tasandil
kehtivad voi tulevikus kehtestatakse. Néiteks vOimaldab keskne registreerimine, millega
kaasnev kulu on 21,6 miljonit eurot, hoida kokku umbes 81,6-157,1 miljonit eurot, mis on
seotud liikmesriikide mitmesuguste registreerimisnfuetega. Seega saavad ettevotjad kasu
eelistatud poliitikavalikute kombineerimisest ning Uhtaegu paraneb oluliselt rahvatervise
l&bipaistvus ja selle kaitse tase.

Ka riiklikud asutused saavad kulusid kokku hoida — mdned Ulesanded (nt ettevdtjate ja
meditsiiniseadmete keskne registreerimine) lédhevad dle ELi tasandile, vélditakse
liikmesriikide Ulesannete dubleerimist (nt tdsiste intsidentide koosk6lastatud anal Gilisimisega)
ning jagatakse oskuseid, teadmisi ja seadmeid (nt turujérelevalve valdkonnas).

Ulevaade edlistatud poliitikavalikutega seotud tuludest ja kuludest on esitatud mdjuhindamise 111 osa
liites 9.
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Eelistatud poliitikavalikute ELi tasandil rakendamise eeldatav kulu on 8,9-12,5 miljonit eurot
aastas, see sOltub Ulgjddnud poliitikavalikutega seotud poliitilistest otsustest. Suurem osa
rahalistest vahenditest on seotud personalikuludega (35-50 téist6ogjal e taandatud ametikohta,
soltuvalt poliitikavalikutest) tehniliste, teaduslike ja agakohaste operatiivilesannete
téitmiseks, et tagada slisteemi sdéstev ja tdhus haldamine ELi tasandil. Teise suure osa
moodustavad |8bivaatamise eesmérkide saavutamiseks vajaliku I T-infrastruktuuri arendamise
ja hooldamisega seotud kulud (keskmiselt ligikaudu 2 miljonit eurot aastas ajavahemikul
2014-2017 ning 1,8 miljonit eurot 2018. jajargnevatel aastatel).

7. JARELDUSED, JARELEVALVE JA HINDAMINE

Eelistatud poliitikavalikud aitavad kaasa tugeva regul eeriva raamistiku loomisele, mis

o vastab teaduse ja tehnika praegusele jatulevasel e arengule,

o sisadab tdpsemaid eeskirju, mida ettevGtjatel on lihtsam jérgida ja riigi
ametiasutustel lihtsam rakendada ning

o tagab vagalikud vahendid slsteemi sddstvaks, tOhusaks ja usaldusvaarseks

haldamiseks Euroopa Liidu tasandil.

Praeguse slsteemi positiivsed aspektid (innovatsiooni toetamine, Kiire juurdepaas turule,
kulutasuvus) sdilivad ning negatiivsed aspektid (rahva tervise ebavordne kaitse, diguslike
nbuete ebgarjekindel rakendamine, usaldusvddrsuse ja ldbipaistvuse puudumine)
korvaldatakse. See suurendab patsientide ja kasutgate ohutust Euroopas ning tugevdab
Euroopa positsiooni innovatsiooni esireas meditsiinitehnoloogia valdkonnas. See kasvatab
usaldust meditsiiniseadmete CE-vastavusmargise suhtes nii Euroopas kui ka maailmas ja aitab
kaasa siseturu ja rahvusvahelise kaubanduse sujuvale toimimisele. Meditsiiniseadmeid
késitleva reguleeriva raamistiku l|dbivaatamine toetab Uhtse turu akti ja juhtalgatust
»Innovatiivneliit”, mis on mdlemad strateegia ,, Euroopa 2020" osad.

Seadusandlik algatus toetab ka komigjoni lihtsustamisprogrammi, sest kolme peamise kehtiva
direktiivi, kolme neid muutva direktiivi ja komisjoni kahe rakendusdirektiivi asemel
kehtestatakse kaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust ja séilitatakse kaasreguleerimine,
mida toetavad standardimine ja Uhekordne registreerimine, millega jaetakse korvale
mitmesugused siseriiklikud nduded.

Meditsiiniseadmeid késitleva tulevase Oigusiku raamistiku edukas rakendamine sdltub

mitmest tegurist. Mdned mdjuhinnangus esitatud jarelevalve- ja hindamisvahendid on

jargmised:

o abi liikmesriikidele riiklike oigusnormide vastavusse viimiseks ELi tulevase
oigusliku raamistikuga ja selle protsess jarelevalve;

o komisjoni ja liikmesriikide tegevuskava kdigi olemasolevate teavitatud asutuste
hindamiseks ja madramiseks vastavalt uutele nbuetele ja médramismenetiusele
hiljemalt kolme aasta méddumisel uue digusakti joustumisest;

o igaraastane dstatistika kesksele jérelevalve andmebaasile teatatud juhtumite arvu
kohta ja parandusmeetmetega seotud kooskdl astatud anal liliside arvu kohta;

o I T-infrastruktuuri digeaegne kasutuselevdtt tihedas koostdds operatiivteenistuste ja
I T-spetsidistide vahel;
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seadmete unikaal se tunnuse Euroopa stisteemi téielik rakendamine 10 aasta jooksul
parast uue Oigusakti jOustumist, tihedas koostots rahvusvaheliste partneritega,
eelkdige Ameerika Uhendriikide toidu ja ravimite ametiga, et tagada ilemaailmne
sobivus ja seadmete jalgitavus vastavas digusruumis;

kimme aastat parast selle vastuvotmist esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja
ndukogule meditsiiniseadme paketiga seotud saavutuste kohta aruande, milles
kasitletakse uute eeskirjade mdju rahvatervisele ja patsiendi ohutusele, siseturule

ning meditsiiniseadmete toostuse innovatiivsusele ja konkurentsivéimele (podrates
erilist téhelepanu VKEdele).
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