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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2000/70/EU,
16. november 2000,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 93/42[EMU inimverest vdi inimese vereplasmast saadud
piisiaineid sisaldavate meditsiiniseadmete suhtes

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (2)

toimides asutamislepingu artiklis 251 sdtestatud korras (%)

ning arvestades jargmist:

(1)

Lisaks meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kisitle-
misele oli komisjoni ettepaneku eesmirk muuta ndukogu
14.juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU meditsiinisead-
mete kohta (4) nii, et selle reguleerimisala laieneks medit-
siiniseadmetele, mille valmistamisel on kasutatud eluvdi-
metuid  kudesid voi  sellistest kudedest saadud
inimpdritoluga aineid. Selline muudatus ei sisaldunud
direktiivis 98/79/EU (%) selle vastuvotmisel.

Seepirast on kiesoleva direktiivi eesmirk muuta direktiivi
93/42/EMU nii, et selle reguleerimisala hdlmaks ainult neid
seadmeid, kuhu on lahutamatu osana inkorporeeritud
inimverest vdi inimese vereplasmast saadud ained. Muid
inimkudedest saadud aineid sisaldavad meditsiiniseadmed
jaetakse konealuse direktiivi reguleerimisalast vilja.

Meditsiiniseadmete tootmist, turustamist ja kasutamist
reguleerivate eeskirjade pdhieesmairgiks peab olema rahva-
tervise kaitse.

Meditsiiniseadmete kasutamisel patsientide, kasutajate ja
vajaduse korral muude isikute ohutust ja tervisekaitset
tagavad siseriiklikud sitted tuleb thtlustada, et garantee-
rida selliste seadmete vaba liikumine siseturu piires.

Meditsiiniseadmetel, kuhu on lahutamatu osana inkorpo-
reeritud inimverest voi inimese vereplasmast saadud aineid,
on teiste meditsiiniseadmetega samalaadne otstarve. See-
tottu ei ole mingit pohjust neid vabas ringluses teistmoodi
kisitleda.

Meditsiiniseadmed, mille lahutamatuks osaks on inimve-
rest vOi inimese vereplasmast saadud aine, millel voib lisaks

EUT C 172, 7.7.1995, Ik 21 ja

EUT C 87, 18.3.1997, 1k 9.

EUT C 18, 22.1.1996, Ik 12.

Euroopa Parlamendi 12. mirtsi 1996. aasta arvamus (EUT C 96,
1.4.1996, Ik 31), ndukogu 29. juuni 2000. aasta iihine seisukoht
(EUT C 245, 25.8.2000, lk 19) ja FEuroopa Parlamendi
24. oktoobri 2000. aasta otsus.

EUTL 169, 12.7.1993, Ik 1. Direktiivi on muudetud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiiviga 98/79/EU (EUT L 331, 7.12.1998,
lk 1).

Euroopa Parlamendi ja néukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv
98/79/EU  meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta
EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1).

seadme toimele ollg lisatoime kehale, peavad vastama
direktiivi 93/42/EMU sitetele ja muudele nimetatud direk-
tiivi tdiendavatele sitetele.

Inimverest saadud ainet voib selle eraldi kasutamise korral
kisitleda ravimi koostisosana ndukogu  direktiivi
89/381/EMU (¢) tdhenduses. Kui selline aine sisaldub
meditsiiniseadmes, tuleb seda nduetekohaselt kontrollida
analoogselt ndukogu direktiividega 75/318/EMU (7) ja
89/381/EMU. Kontrolli teostavad eespool nimetatud direk-
tiivide rakendamiseks volitatud asutused,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 93/42/EMU muudetakse jirgmiselt.

1.

©)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse jargmine 1dige:

“4a. Kui seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud
aine, mida eraldi kasutamise korral voib pidada direktiivi
89/381/EMU () artiklis 1 méératletud ravimi koostisosaks
voi inimverest voi inimese vereplasmast saadud ravimiks ja
millel voib lisaks seadme toimele olla lisatoime kehale,
edaspidi “inimverest saadud aine”, hinnatakse seda seadet ja
kinnitatakse see kiesoleva direktiivi kohaselt.

() Noukogu 14. juuni 1989. aasta direktiiv 89/381/EMU,
millega laiendatakse ravimpreparaatidega seotud ning
digus- ja haldusnormidega kehtestatud sitete iihtlusta-
mist  kisitlevate  direktiivide  65/65/EMU  ja
75/319/EMU reguleerimisala ning néhakse ette erisit-
ted inimverest vdi inimese vereplasmast saadud ravi-
mite kohta (EUT L 181, 28.6.1989, 1k 44).;

Noukogu 14. juuni 1989. aasta direktiiv 89/381/EMU, millega laien-

datakse ravimpreparaatidega seotud ning digus- ja haldusnormidega
kehtestatud stete ithtlustamist kasitlevate direktiivide 65/65/EMU ja
75/319/EMU reguleerimisala ning néhakse ette erisétted inimverest
vdi inimese vereplasmast saadud ravimite kohta (EUT L 181,
28.6.1989, Ik 44).

Noukogu 20. mai 1975. aasta direktiiv 75/318/EMU ravimite kont-
rolliga seotud analiiiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja kliini-
lisi standardeid ning protokolle kisitlevate liitkmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 147, 9.6.1975, Ik 1). Direktiivi on viimati
muudetud komisjoni otsusega 1999/83/EU (EUT L 243, 15.9.1999,
Ik 9).
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b)

16ike 5 punkt e asendatakse jirgmisega:

“e) inimveri, veretooted, inimese Vereplasma vOi inimve-
rerakud, v.a inimverest saadud ained;”

2. 1lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punktile 7.4 lisatakse jirgmised 16igud:

“Kui seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud
inimverest saadud aine, kiisib volitatud asutus Euroopa
Ravimihindamisameti (EMEA) teaduslikku arvamust
konealuse aine kvaliteedi ja ohutuse kohta, vottes arvesse
asjakohaseid ithenduse sdtteid ning lahtudes eelkdige direk-
tiivide 75/318/EMU ja 89/381/EMU sitetest. Kontrolli-
takse aine kasutuskdlblikkust meditsiiniseadme osana, vot-
tes arvesse seadme sihtotstarvet.

Vastavalt direktiivi 89/381/EMU artikli 4 Iikele 3 testib
riiklik v&i litkmesriigi poolt selleks maaratud laboratoo-
rium inimverest saadud aine igast puistematerjali ja/voi
15pptoote partiist voetud proovi.”;

punktile 13.3 lisatakse jargmine 15ik:

“

n) artikli 1 1dikes 4a nimetatud seadme puhul viide selle
kohta, et seade sisaldab inimverest saadud ainet.”

3. II lisa muudetakse jargmiselt:

a)

b)

punkti 3.2 alapunkti c viies taane asendatakse jirgmisega:

“«

— mirge selle kohta, kas seadmesse on lahutamatu osana
inkorporeeritud I lisa punktis 7.4 nimetatud ainet voi
inimverest saadud ainet, ning andmed sellega seoses
tehtud katsete kohta, mis on vajalikud konealuse aine
voi inimverest saadud aine ohutuse, kvaliteedi ja kasu-
tuskolblikkuse hindamiseks, vdttes arvesse seadme
sihtotstarvet.”;

punkti 4.3 teine ja kolmas 16ik asendatakse jargmistega:

“I lisa punkti 7.4 esimeses 16igus nimetatud seadmete
puhul peab volitatud asutus selles punktis kasitletud
aspekte silmas pidades enne otsuse tegemist nou iihe vas-
tavalt direktiivile 65/65/EMU litkmesriikide poolt maédra-
tud pideva asutusega. Volitatud asutus vtab otsuse tege-
misel arvesse sellel ndupidamisel viljendatud seisukohti.
Ta edastab oma 16pliku otsuse asjassepuutuvale padevale
asutusele.

[ lisa punkti 7.4 teises 16igus nimetatud seadmete puhul
tuleb neid kasitlevatele dokumentidele lisada EMEA teadus-
lik arvamus. Volitatud asutus votab otsuse tegemisel
arvesse EMEA arvamust. Volitatud asutus ei voi anda tden-
dit, kui EMEA teaduslik arvamus on eitav. Ta edastab oma
16pliku otsuse EMEA-le.”;

c) lisatakse jargmine punkt:

“8. Kohaldamine artikli 1 1dikes 4a nimetatud seadmete
suhtes:

Pirast artikli 1 16ikes 4a nimetatud seadmete iga partii
valmistamise Idpuleviimist teatab tootja volitatud asu-
tusele seadmepartii vabasse ringlusse laskmisest ja saa-
dab talle ametliku tdendi kdnealuses seadmes kasuta-
tud inimverest saadud aine vabasse ringlusse laskmise
kohta, mille on vilja andnud riiklik voi liikmesriigi
poolt selleks méiratud laboratoorium kooskélas direk-
tiivi 89/381/EMU artikli 4 1odikega 3.”

4. III lisa muudetakse jargmiselt:

a) punkti 3 kuues taane asendatakse jirgmisega:

“«

— mirge selle kohta, kas seadmesse on lahutamatu osana
inkorporeeritud I lisa punktis 7.4 nimetatud ainet voi
inimverest saadud ainet, ning andmed sellega seoses
tehtud katsete kohta, mis on vajalikud kdnealuse aine
vOi inimverest saadud aine ohutuse, kvaliteedi ja kasu-
tuskolblikkuse hindamiseks, vottes arvesse seadme
sihtotstarvet.”;

b) punkti 5 teine ja kolmas 16ik asendatakse jargmistega:

“I lisa punkti 7.4 esimeses 16igus nimetatud seadmete
puhul peab volitatud asutus selles punktis kasitletud
aspekte silmas pidades enne otsuse tegemist ndu ithe vas-
tavalt direktiivile 65/65/EMU litkmesriikide poolt maéara-
tud pddeva asutusega. Volitatud asutus votab otsuse tege-
misel arvesse sellel ndupidamisel viljendatud seisukohti.
Ta edastab oma 16pliku otsuse asjassepuutuvale padevale
asutusele.

[ lisa punkti 7.4 teises 16igus nimetatud seadmeid kasitle-
vatele dokumentidele tuleb lisada EMEA teaduslik arva-
mus. Volitatud asutus votab otsuse tegemisel arvesse EMEA
arvamust. Volitatud asutus ei voi anda tdendit, kui EMEA
teaduslik arvamus on eitav. Ta edastab oma 16pliku otsuse
EMEA-le.”
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5. 1V lisasse lisatakse jargmine punkt:

“9. Kohaldamine artikli 1 ldikes 4a nimetatud seadmete suh-
tes:

Punktile 5 vastavatel juhtudel teatab tootja parast artikli 1
16ikes 4a nimetatud seadmete iga partii valmistamise 16pu-
leviimist ning punkti 6 kohase kontrollimise korral voli-
tatud asutusele konealuse partii vabasse ringlusse laskmi-
sest ja saadab talle ametliku tdendi seadmes kasutatud
inimverest saadud aine vabasse ringlusse laskmise kohta,
mille on vilja andnud riiklik voi litkmesriigi poolt selleks
médratud  laboratoorium  kooskdlas  direktiivi
89/381/EMU artikli 4 15ikega 3.”

6. V lisasse lisatakse jargmine punkt:

“7. Kohaldamine artikli 1 15ikes 4a nimetatud seadmete suh-
tes:
Pirast artikli 1 1dikes 4a nimetatud seadmete iga partii val-
mistamise 1dpuleviimist teatab tootja volitatud asutusele
seadmepartii vabasse ringlusse laskmisest ja saadab talle
ametliku tdendi kdnealuses seadmes kasutatud inimverest
saadud aine vabasse ringlusse laskmise kohta, mille on
vilja andnud riiklik voi liikmesriigi poolt selleks maaratud
laboratoorium kooskdlas direktiivi 89/381/EMU artikli 4
16ikega 3.”

7. IX lisa Il osa punktile 4.1 lisatakse jargmine 16ik:

“Koik seadmed, millesse on lahutamatu osana inkorporee-
ritud inimverest saadud ainet, kuuluvad III klassi.”

Artikkel 2

Rakendamine ja iileminekusitted

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direktiivi
tditmiseks vajalikud oigus- ja haldusnormid 13. detsemb-
riks 2001. Likmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid sitteid alates 13. juunist 2002.

Kui litkmesriigid need meetmed votavad, lisavad nad nendesse
meetmetesse vOi nende meetmete ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise vormi keh-
testavad likkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
pohiliste digusnormide teksti.

3. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et direk-
tiivi 93/42/EMU artikli 16 alusel vastavushindamise eest vastuta-
vad volitatud asutused votavad arvesse kogu asjakohast informat-
siooni selliste seadmete omaduste ja funktsioonivéime kohta,
sealhulgas koigi seniste selliseid seadmeid kisitlevate siseriiklike
digusnormide alusel juba tehtud katsete ja kontrollide tulemusi.

4. Viie aasta jooksul pdrast kdesoleva direktiivi jdustumist aktsep-
teerivad likkmesriigid selliste seadmete turuleviimist, mis vastavad
nende territooriumil kiesoleva direktiivi joustumise kuupieval
kehtivatele eeskirjadele. Nimetatud seadmeid voib kasutusele
votta veel tdiendava kahe aasta jooksul.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
pdeval.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 16. november 2000

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

President eesistuja

N. FONTAINE R. SCHWARZENBERG



