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2012/0267 (COD)

KOMISJONI TEATIS
EUROOPA PARLAMENDILE,

mis on esitatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 16ike 6 alusel

ning milles kasitletakse

ndukogu seisukohta seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta) vastuvdtmisega

1. TAUST

Euroopa Parlamendile ja ndukogule ettepaneku edastamise kuupéev
(dokument COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD):

26.9.2012
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamuse kuupéev: 14.2.2013
Regioonide Komitee arvamuse kuupéaev: 8.2.2013
Euroopa Parlamendi seisukoha kuupé&ev, esimene lugemine: 2.4.2014
Noukogu seisukoha vastuvotmise kuupéev: 7.3.2017

2. KOMISJONI ETTEPANEKU EESMARK

In vitro diagnostikameditsiiniseadmeid (edaspidi ,, VD meditsiiniseadmed®) (nt veretestid
HIVi tuvastamiseks, rasedustestid, diabeetikutele moéeldud veresuhkru jalgimissusteemid)
reguleeritakse praegu direktiiviga 98/79/EU. Kénealune 1998. aastal vastu vdetud direktiiv
pbhineb nn uuel l&henemisviisil ja selle eesmark on tagada siseturu sujuv toimimine ning
rahvatervise ja patsiendi ohutuse kaitse kdrge tase. IVD meditsiiniseadmetele ei ole vaja saada
reguleeriva  asutuse  turustamiseelset luba, vaid nende suhtes kohaldatakse
vastavushindamismenetlust, millesse direktiivi 98/79/EU lisas Il loetletud keskmise ja kdrge
riskiteguriga seadmete ning moningate muude seadmete puhul kaasatakse sdltumatu kolmas
isik ehk teavitatud asutus. Teavitatud asutusi méaravad liikmesriigid, kes teostavad nende (le
jarelvalvet, ning need asutused tegutsevad riiklike ametiasutuste kontrolli all. Pérast
sertifitseerimist kannavad seadmed CE-margist, mis voimaldab neile vaba ringluse ELI/EFTA
riikides ja Turgis.

Olemasolev digusraamistik on tdestanud oma tugevust, kuid on ilmnenud teatavaid
markimisvéarseid puudusi ja lahknevusi normide t6lgendamises ja kohaldamises, mistdttu
tuleks see Kkiiresti labi vaadata. Tulenevalt sellest, et tegemist on vdga uuendusliku ja
konkurentsitineda sektoriga, on EL.il tarvis asja- ja ajakohaseid Gigusakte, tagades kdigile
asjaomastele ettevotjatele vajaliku diguskindluse. Lisaks osutus vajalikuks 1VD

! EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
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meditsiiniseadmeid ké&sitlevate Euroopa normide Uhtlustamine teatavate konsolideeritud
rahvusvaheliste pGhimdtetega.

Sellega seoses vottis komisjon 26. septembril 2012 vastu maaruse ettepaneku in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta.

Ettepaneku p&hieesmérgid olid jargmised:

— ELi Gigusaktide ulatuslikum ja selgem kohaldamisala, milles tépsustatakse eelkdige
geneetilise testimise ja sobivusdiagnostikaseadmetega seonduvat;

— ajakohastatud  riski  Klassifitseerimise  eeskirjad, sealhulgas ohutus- ja
toimivusnduded, et pidada sammu tehnoloogilise ja teadusliku arenguga ja viia need
kooskdlla rahvusvaheliste pohimdtetega;

— teavitatud asutuste maaramise rangemad eeskirjad ning riiklike pédevate asutuste
tugevam kontroll teavitatud asutuste tegevuse lle;

— teavitatud asutuste Oiguste suurendamine, et tagada pdhjalikum katsetamine ja
regulaarne  kontroll  tootjate  Ule, samuti etteteatamata  kontrollkdigud
tootmisiiksustesse;

— kdrge riskiteguriga seadmete jarelevalvemehhanism, mis vOimaldaks teaduslikult
usaldusvaarsetel pohjustel riiklike ekspertide komiteel juhtumip8hiselt hinnata
teavitatud asutuse esialgset vastavushindamist;

— selgemad kohustused tootjate, volitatud esindajate, importijate ja levitajate jaoks,
mida kohaldatakse ka diagnostikateenuste osutamise ja internetimditigi suhtes;

— rangemad nduded Kkliinilistele tdenditele, et toetada IVD meditsiiniseadmete
hindamist;

- rangemad jarelevalve ja turujarelevalve eeskirjad;

— ELi meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) tdiustamine, et anda igakulgset
teavet EL.i turul saadaolevate VD meditsiiniseadmete kohta;

— seadmete parem jélgitavus kogu tarneahela ulatuses, et tagada ohutusprobleemide
korral kiire ja thus tegutsemine (nt toote tagasivotmine) ning

- rilgi ametiasutuste tegevuse parem koordineerimine komisjoniga, kes pakub
teaduslikku, tehnilist ja logistilist tuge.

3. MARKUSED NOUKOGU SEISUKOHA KOHTA

Noukogu seisukohas toetatakse uldiselt komisjoni ettepanekuga taotletavaid eesmérke,
milleks on patsiendi ohutuse ja rahvatervise kaitse kdrgema taseme tagamine, siseturu sujuva
toimimise soodustamine ja innovatsiooni toetamine selles olulises sektoris. Siiski teeb
ndukogu teatavaid muudatusettepanekuid konealuste eesmérkide saavutamise viisis. Noukogu
soovitatud suuremad muudatused ja komisjoni seisukoha nende suhtes vdib kokku vdtta
jargmiselt.

a) Teave ja nbustamine seoses geneetilise testimisega

NoOukogu seisukoht, mis teataval maaral tugineb Euroopa Parlamendi esimese lugemise
seisukohale, sisaldab mdningaid miinimumndudeid, mille kohaselt peavad liikmesriigid

tagama, et kui inimestele tehakse tervishoiuteenusega seoses geenitest, tuleb testi raames
uuritavale isikule anda vastavalt vajadusele asjakohast teavet testi iseloomu, tdhenduse ja

ET



ET

mojude kohta. Eelkdige tuleks tagada asjakohane juurdepads ndustamisele, kui geenitestid
annavad teavet haiguste kohta, mida peetakse ravimatuks. Komisjon teeb avalduse oma
tulevase aruande kohta, milles kasitletakse kdnealuseid s&tteid (vt punkt 5 allpool).

-> Kdnealuste satete eesmark on tagada rahvatervise ja patsiendi ohutuse kaitse kdrgem tase
ja pakkuda ka rohkem teavet ning seetdttu voib neid toetada.

b) Oigusakti méningate nduete jargmisest vabastamine seadmete puhul, mis on valmistatud ja
mida kasutatakse samas tervishoiuasutuses

Noukogu seisukoha jargi vabastatakse maaruse (valja arvatud asjaomaste uldiste ohutus- ja
toimivusnduete) kohaldamisest samas tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutatavad seadmed,
kui on tdidetud teatavad tingimused. Konealused tingimused hélmavad keeldu anda seadet iile
teisele  juriidilisele isikule, nduet valmistada ja kasutada seadet asjakohase
kvaliteedijuhtimisslisteemi raames, tervishoiuasutuse kohustust koostada ja sdilitada
seadmega seotud dokumente ning ka pdhjendada kdnealuses dokumentatsioonis, et patsiendi
vajadusi ei saa asjakohaselt rahuldada turustatava seadmega. Erandit ei kohaldata seadmete
suhtes, mis on valmistatud toostuslikus mahus.

-> Ehkki kdnealune vabastus on laiendatud kdigile IVD meditsiiniseadmete klassidele, vdib
ndukogu seisukohta toetada, sest see pakub vastuvfetavaid tagatisi asutusesiseste seadmete
kontrollimiseks.

c) Tootjate tagatavad rahalised vahendid defektsete meditsiiniseadmete pdhjustatud kahju
korral

Kiites pdhimotteliselt heaks Euroopa Parlamendi esimese lugemise seisukoha, millega
pakutakse valja tootjate kohustuslik vastutuskindlustus, tuletatakse ndukogu seisukohas
meelde fldsiliste voi juriidiliste isikute 0Oigust nduda kooskdlas kohaldatava liidu ja
siseriikliku 6igusega defektsete seadmete pdhjustatud kahju huvitamist. Noukogu seisukoht ei
sisalda siiski Euroopa Parlamendi kavandatud kohustuslikku vastutuskindlustust, pigem
otsustatakse sel eesmargil nduda, et tootjad votaksid meetmeid piisavate rahaliste vahendite
tagamiseks seoses nende potentsiaalse vastutusega tootevastutust kasitleva direktiivi
85/374/EMU kohaselt. Sellised rahalised vahendid peavad olema proportsionaalsed
riskiklassiga, seadme tulbiga ja ettevOtte suurusega. Noukogu kehtestatud kohustus ei piira
rangemate kaitsemeetmete kohaldamist siseriikliku 6iguse kohaselt.

-> Oigusakti kdnealust uuendust vBib toetada, kuna see pakub patsientidele ja 1VD
meditsiiniseadmete kasutajatele olulist tagatist, v@imaldades samas tootjatele piisavat
paindlikkust selliste rahaliste vahendite tagamise viisi leidmisel.

d) Volitatud esindajate vastutus

NOukogu seisukohas tugevdatakse volitatud esindajate rolli ja kohustusi, minnes
markimisvéarselt kaugemale komisjoni ettepaneku tingimustest. Eelkbige oleks defektsete
seadmete pohjustatud kahju korral volitatud esindaja solidaarselt vastutav importija ja
tootjaga.

-> Komisjoni ettepanekuga oli ette nahtud volitatud esindajate piiratud Oiguslik vastutus,
arvestades seda, et volitatud esindajate roll meditsiiniseadme turuleviimisel on piiratud ning
uldjuhul ei ole vdimalik, et neil oleks kdik asjakohased teadmised seadme kavandamise ja
tootmisprotsessi kohta. Oigusloomealaste labiradkimiste kaigus sai siiski selgeks, et
kolmandate riikide tootjate toodetud seadmetega seondub palju spetsiifilisi rakendamisega
seotud probleeme, mida ei késitleta kehtivas horisontaalses vastutuskorras piisavalt.
Kdnealused rakendamisega seotud probleemid vdivad mojutada &armiselt ebasoodsalt
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kahjustatud patsientide kaitset. Rahvatervise kaitse ja patsiendi ohutuse huvides voib ndukogu
seisukohta seega toetada.

e) ldentifitseerimise  ja  jalgitavusega  seotud  kohustused ning  kordumatu
identifitseerimistunnuse sisteemi (UDI slisteem) loomine

Sarnaselt komisjoni ettepanekule peaksid ettevdtjad tegema kindlaks ettevotjad, kellelt nad on
seadme saanud ja kellele nad on ise seadme tarninud (sh tervishoiuasutused ja
tervishoiutdotajad). Kuid vastupidiselt komisjoni ettepanekule, kus satestatakse Uksnes
tulevase UDI susteemi 0Oiguslik alus ja peamised pOhimotted, jattes uksikasjade (le
otsustamise rakendusetappi, ndhakse néukogu seisukohaga ette UDI susteemi rakendamise
Uksikasjalikud eeskirjad. Noukogu seisukoht sisaldab nduet, et tootjad peavad kohaldamise
kuupéevaks médrama oma seadmetele UDI koodi, ning nduet paigutada UDI kandja seadmele
ja koigile korgemate tasandite pakenditele, tehes seda jark-jargult seadme riskiklassile
kehtestatud tahtaegasid arvesse vottes. Konkreetsed sdilitamise kohustused saab kindlaks
méaérata ettevotjatele mdeldud rakendusaktidega ning liikmesriigid saavad neid kohaldada
tervishoiuasutuste suhtes.

-> Ehkki selline arvamus erineb komisjoni seisukohast, on see uue slisteemiga tagatava
seadme identifitseerimise ja jalgitavuse potentsiaali seisukohast tldiselt vastuvdetav.

f) Euroopa meditsiiniseadmete andmepank (EUDAMED)

NOukogu seisukoht sisaldab veelgi ulatuslikumaid ndudeid teabe Gleslaadimise kohta
EUDAMED:I ning selles sisalduvate andmete suurema l&bipaistvuse kohta, eelkdige seoses
turul olevate seadmete kliiniliste andmetega. Lisaks ndhakse sellega ette, et EUDAMED:I
toimimise ja sellega seonduvate satete kohaldamise suhtes tuleks teha andmebaasi toimivust
hindav sdltumatu audit.

-> EhkKi tuleb tunnistada, et ndukogu seisukoht seab komisjonile ulatuslikke kohustusi seoses
vaga ulatusliku andmebaasi loomise ja andmebaasi toimivuse kontrollimise keeruka
menetluse kehtestamisega, on see aktsepteeritav, kuna see tagaks turul olevaid seadmeid
puudutava teabe suurema l&bipaistvuse.

g) Teavitatud asutuste maaramise rangemad kriteeriumid

NOukogu seisukohas Kkirjeldatakse teavitatud asutuste  mé&aramise  Kriteeriume
Uksikasjalikumalt, eelkdige seoses protsessidega seotud nduetega. Lisaks on tapsustatud
teavitatud asutuste jarelevalvega seotud menetlusi, tuginedes juba kehtivate digusaktide alusel
korraldatud Uhishindamistest saadud kogemustele.

-> Komisjon toetab teavitatud asutuste maaramise ja jarelevalvega seotud nduete tGhustamist.
h) Teatavate korge riskiteguriga seadmete kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus

NOukogu seisukohaga, mis tugineb komisjoni ettepanekus sisalduva kontrollimenetluse
elementidele, nahakse ette, et esmase sertifitseerimise korral ning kui Ghtne tehniline kirjeldus
puudub, kontrollib maaratud referentlabor D klassi liigitatud 1VD meditsiiniseadmete tootja
poolt vaidetavat toimivust ning toimub konsulteerimine D klassi liigitatud 1VD
meditsiiniseadmete eest vastutava eksperdirthmaga. Kdnealuse menetluse kohaselt esitaks
eksperdirihm teavitatud asutusele teadusliku arvamuse tootja Kliiniliste hindamiste toimiku
hindamise kohta. Ehkki kdnealune arvamus ei oleks teavitatud asutuse jaoks siduv, peaks ta
selle arvesse vdtmata jatmist pdhjendama. KG&ik arvamuse ja teavitatud asutuse 18pliku
otsusega seotud asjaomased dokumendid oleksid EUDAMEDis (ldsusele kattesaadavad.
Asjaomastelt tootjatelt v6ib nduda tasusid, mille struktuur ja suurus kehtestataks
rakendusaktidega.
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-> Komisjon saab toetada seisukohta, mis tihtib suuresti komisjoni eesmarkidega..
i) Kliinilise toimivuse uuringute ja kliiniliste tdendite rangemad nduded

Komisjoni ettepanekust lahtudes on mdningate toimivusuuringute loa andmise menetlused
viidud paremini koosk®6lla ravimite Kliiniliste uuringute eeskirjadega, ennekdike satete puhul,
milles ké&sitletakse teadvat ndusolekut ja uuringuga hélmatud haavatavate osalejate kaitset.
Rohkem kui thes liikmesriigis tehtavate Kkliiniliste uuringute taotluste hindamise
koordineeritud menetluse jaoks on ette n&htud pikem dtleminekuperiood, et liikmesriigid
saaksid vabatahtlikkuse alusel vajalikke kogemusi.

-> Komisjon saab toetada rangemate nouete kehtestamist ning peab koordineeritud
hindamismenetluse pikemat tleminekuperioodi asjakohaseks ja piisavalt pdhjendatuks.

j) Tootjate poolne turustamisjargne jarelevalve ja suundumusi kéasitlevate teadete
kohaldamisala laiendamine

Noukogu seisukohas on (ksikasjalikult kirjeldatud tootjate kohustust teostada jérelevalvet
oma seadmete tegeliku kasutuse tle pérast nende turule laskmist. See hdlmab tootja kohustust
luua turustamisjérgse jarelevalve slisteem ning koostada turustamisjargse jarelevalve kava.
K®oigi oluliste turustamisjargsete andmete analiitisi pdhjal tehtud jéareldused tuleb madala
riskiteguriga seadmete puhul esitada turustamisjargse jarelevalve aruandes ning kdrgema
riskiklassiga seadmete puhul perioodilises ohutusaruandes, Lisaks ei piirdu suundumustest
teatamise kohustused enam kdrgeima riskiga seadmetega, nagu komisjoni algne ettepanek ette
nagi.

-> KoOike seda vOib toetada, sest tegemist on selge edasiminekuga vorreldes komisjoni
ettepanekuga.

k) Uleminekuperioodid

Ehkki ndukogu seisukohas séilitatakse (ldine viieaastane Uleminekuperiood, on lisatud
teatavaid erisatteid. Esiteks peavad liikmesriigid mé&rama meditsiiniseadmete eest vastutava
riikliku pé&deva asutuse 12 kuu jooksul pérast joustumist; referentlaborid tuleb madrata
hiljemalt 18 kuud enne kohaldamise kuup&eva. Varasemate Oigusaktide alusel véljastatud
sertifikaadid kaotavad kehtivuse hiljemalt kaks aastat pérast kohaldamise kuupéeva.
Seadmeid, mis on kooskdlas varasemate direktiividega seaduslikult turule lastud enne
kohaldamise kuupdeva, vdib jatkuvalt turul kattesaadavaks teha vdi kasutusele votta kolme
aasta jooksul parast seda kuupdeva.

-> Komisjon toetab neid seisukohti.

4. KOKKUVOTE
Noukogu seisukoht kiideti thehaalselt heaks.
Kokkuvottes toetab komisjon ndukogu vastuvdetud seisukohta.

5. AVALDUSED
Komisjon teeb kaks avaldust:

(1) Komisjoni avaldus geneetilise testimisega seotud teabe esitamist ja ndustamist
kasitlevate satete kohta méaaruse (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta)
artiklis 4
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Hiljemalt viis aasta parast mdaaruse kohaldamise kuupdeva koostab komisjon maaruse
artikliga 111 ettenahtud artikli 4 toimimise ldbivaatamise raames aruande liikmesriikide
kogemuse kohta seoses artiklis 4 satestatud kohustuste rakendamisega geneetilise testimisega
seotud teabe esitamise ja ndustamise puhul. Komisjoni aruandes kirjeldatakse eelkBige
erinevaid kehtivaid tavasid seoses maadrusega taotletava kahe eesmargiga, milleks on patsiendi
ohutuse kdrge taseme ja siseturu tGrgeteta toimimise tagamine.

2 Komisjoni avaldus elustiili ja heaoluga seoses kasutatava geneetilise testimise
kohta

Heaolu vOi elustiili eesmargil toimuvate geenitestidega seoses rbhutab komisjon, et
meditsiinilise eesmérgita seadmed, mille otsene vOi kaudne eesmark on edendada
terviseteadlikku kaitumist ja parandada inimese tervist, elukvaliteeti ja heaolu, ei ole
hdlmatud maaruse (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) artikliga 2 (M®disted).
Komisjon kavatseb liikmesriikide teostavatele turujérelevalvetoimingutele tuginedes siiski
jalgida konealuste seadmete kasutusega seonduda v@ivaid konkreetseid ohutuskusimusi.
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