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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2007/47/EU,

5. september 2007,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid
kisitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta ja ndukogu direktiivi 93/42[EMU
meditsiiniseadmete kohta ning direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (%)

ning arvestades jargmist:

(1)

Noukogu direktiiviga 93/42/EMU (%) kohustatakse komis-
joni esitama hiljemalt viis aastat pdrast kdnealuse direktiivi
rakendamist noukogule aruanne, mis kasitleb i) teavet
parast seadmete turuleviimist toimunud juhtumite kohta, ii)
vastavalt direktiivi 93/42/EMU VIII lisas sitestatud menet-
lusele tehtud kliinilisi uuringuid ja iii) labiviidud kavandi-
hindamisi ja EU tiiiibihindamisi seoses seadmetega, mis
sisaldavad lahutamatu osana ainet, mida eraldi kasutamise
puhul voib pidada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivis 2001/83/EU (inimter-
vishoius  kasutatavate ravimite ithenduse eeskirjade
kohta) () mairatletud ravimiks ja millel v6ib lisaks seadme
toimele olla kehale abistav toime.

Komisjon t3i selle aruande jireldused vilja oma teatises
ndukogule ja Euroopa Parlamendile meditsiiniseadmete
kohta, mida liikmesriikide taotluse kohaselt laiendati nii,
et see holmaks koiki tthenduse meditsiiniseadmeid kisitleva
reguleeriva raamistiku aspekte.

Noukogu toetas nimetatud teatist 2. detsembri 2003. aasta
jareldustes meditsiiniseadmete kohta (°). Asjaomast teatist
arutas ka Euroopa Parlament, mis vottis 3. juunil 2003.

ELT C 195, 18.8.2006, lk 14.

Euroopa Parlamendi 29. martsi 2007. aasta arvamus (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 23. juuli 2007. aasta otsus.
EUTL 169, 12.7.1993, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284,
31.10.2003, Ik 1).

EUT L 311, 28.11.2001, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 1901/2006 (ELT
L 378, 27.12.2006, Ik 1).

ELT C 20, 24.1.2004, 1k 1.

aastal vastu resolutsiooni direktiivi 93/42/EMU tervisemd-
jude kohta (°).

Selles teatises tehtud jarelduste alusel on vajalik ja kohane
muuta ndukogu direktiivi 90/385/EMU, (') direktiivi 93/
42/EMU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/
EU ().

Tagamaks direktiivide 93/42/EMU ja 90/385/EMU iihesu-
gust tolgendamist ja rakendamist, tuleb diguslikku raamis-
tikku seoses kiisimustega nagu volitatud esindaja, Euroopa
andmepank, tervisekaitsemeetmed ja direktiivi 93/42/EMU
kohaldamine seoses inimverest vdi inimplasmast saadud
stabiilseid derivaate sisaldavate meditsiiniseadmetega, (°)
mis on kehtestatud direktiiviga 2000/70/EU, laiendada
direktiivile 90/385/EMU. Inimverest vdi inimese vere-
plasmast saadud stabiilseid derivaate sisaldavaid meditsiini-
seadmeid kisitlevate sitete kohaldamine holmab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiivi
2002/98/EU (millega kehtestatakse inimvere ja verekom-
ponentide kogumise, uurimise, tootlemise, siilitamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muudetakse
direktiivi 2001/83/EU) ('%) kohaldamist.

On oluline selgitada, et autonoomne tarkvara on meditsii-
niseade, kui tootja on selle konkreetselt ette ndinud
kasutamiseks ithel voi mitmel meditsiinilisel eesmargil,
mis on sitestatud meditsiiniseadme méiratluses. Uldistel
eesmarkidel loodud tarkvara, kui seda kasutatakse seoses
tervishoiuga, ei ole meditsiiniseade.

Eelkoige tuleb tagada, et meditsiiniseadmete taastootlus ei
ohusta patsientide turvalisust ja tervist. Seepdrast on vaja
tapsustada mdiste ,ithekordseks kasutamiseks” madratlust
ning sitestada tthtne madrgistamine ja kasutusjuhendid.

ELT C 68 E, 18.3.2004, Ik 85.

EUT L 189, 20.7.1990, lk 17. Direktiivi on viimati muudetud
madrusega (EU) nr 1882/2003.

EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud
komisjoni direktiiviga 2007/20/EU (ELT L 94, 4.4.2007, Ik 23).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. novembri 2000. aasta direktiiv
2000/70/EU, millega muudeti ndukogu direktiivi 93/42/EMU
inimverest voi inimese vereplasmast saadud piisiaineid sisaldavate
meditsiiniseadmete suhtes (EUT L 313, 13.12.2000, lk 22).

(19 ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30.
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12)

(13)

(15)

Lisaks sellele peaks komisjon tegema tdiendava analiiiisi, et
vilja selgitada, kas patsientide kaitse korge taseme taga-
miseks oleks vaja lisameetmeid.

Arvestades tehnilisi uuendusi ja rahvusvahelisi algatusi, on
vaja tohustada kliinilisi uuringuid kasitlevaid sitteid, lisades
tipsustuse, et kliinilisi andmeid on vaja koigi seadmete
puhul, olenemata klassifitseerimisest ja kliiniliste uuringute
tulemuste koondamise vdimalusest Euroopa andmepangas.

Et tellimusmeditsiiniseadmete tootjate poolset nduete
jargimist selgemalt tdendada, tuleks kehtestada selgesdna-
line ndue tootmise turustamisjirgse labivaatamise siisteemi
aruandluse esitamise kohta ametiasutustele, nagu see juba
kehtib teiste seadmete puhul, ning et parandada patsiendi
teavet, tuleks kehtestada ndue, et direktiivi 93/42/EMU
VIII lisa kohane kinnitus peaks olema patsiendile kittesaa-
dav ja et sellele margitakse tootja nimi.

Infotehnoloogia ja meditsiiniseadmete tehnilise arengu
taustal tuleks niha ette menetlus, mis vdimaldaks tootja
antava teabe kittesaadavaks tegemist teiste vahendite abil.

[ klassi steriilsete ja/voi modtefunktsiooniga meditsiinisead-
mete tootjatele tuleks anda voimalus valida vastavushinda-
mise viisiks tdieliku kvaliteedigarantii menetlus, et anda
neile vastavushindamise moodulite valimisel suurem paind-

likkus.

Et toetada liikmesriikide turujirelevalve meetmeid, on
vajalik ja kohane pikendada halduseesmirkidel dokumen-
tide hoidmise aega siirdatavate meditsiiniseadmete puhul
15 aastani.

Direktiivi 93/42/EMU nouetekohaseks ja tdhusaks toimi-
miseks riiklikul tasandil tekkivate klassifitseerimist kasitle-
vate kiisimuste reguleerimisega seotud nduannete osas, eriti
kiisimuses, kas toode kuulub meditsiiniseadme méaaratluse
alla voi ei, on riikliku turujdrelevalve ja inimeste tervise ja
ohutuse huvides kehtestada otsustusmenetlus selle kohta,
kas toode kuulub meditsiiniseadme mairatluse alla voi ei.

Tagamaks, et juhtudel, kui tootjal ei ole iihenduses
registreeritud tegevuskohta, oleks asutustel voimalik poor-
duda seadmete direktiivide nduetele vastavust puudutavates
kiisimustes asjaomase tootja volitatud kindla iiksikisiku
poole, on vaja kehtestada tootjate kohustus maarata seadme
jaoks volitatud esindaja. See volitus peaks kehtima vahemalt
koikide sama mudeli alla kuuluvate seadmete suhtes.

Rahvatervise ja ohutuse tagamise huvides on vaja sitestada
tervisekaitsemeetmeid kisitlevate sitete kooskolastatum

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

kohaldamine. Eelkdige tuleb tagada, et tooted nende
kasutamise ajal ei ohusta patsientide tervist ja turvalisust.

Uhenduse digusaktide labipaistvuse tagamiseks tuleks
asjaomane teave seoses meditsiiniseadmete ja nende
vastavusega direktiivi 93/42/EMU nduetele, eriti teave
registreerimise, jarelevalvearuannete ja sertifikaatide kohta,
teha kittesaadavaks igale huvitatud isikule ja avalikkusele.

Direktiivi 93/42/EMU kohaldamisega seotud riiklike vahen-
dite kasutamise tohususele ja paremale kooskdlastamisele
kaasaaitamiseks peaksid liikmesriigid iiksteisega rahvusva-
helisel tasandil koostood tegema.

Kuna tervishoiupoliitikas miéngivad patsiendi ohutust
toetava disaini ideed kasvavat rolli, on vaja selgesonaliselt
sitestada vajadus arvestada ka olulistele nduetes ergonoo-
milise disainiga. Lisaks tuleks olulistele nduete hulgas
rohutada kasutaja viljadppe ja teadmiste taset, nditeks
tavakasutaja puhul. Tootja peaks erilist tdhelepanu poorama
toote vadrtarvitamise tagajirgedele ja kahjulikule mojule,
mida toode avaldab inimkehale.

Arvestades nii teavitatud asutuste kui ametivdimude
tegevusega seoses saadud kogemusi, tuleks tdpsustada
nende kohustusi ja ilesandeid seadmete hindamisel, mis
nduavad ravimite ja verepreparaadi eest vastutavate asja-
omaste asutuste sekkumist.

Vottes arvesse tarkvara kasvavat tihtsust meditsiinisead-
mete valdkonnas, olgu see siis iseseisev programm voi
seadmesse kuuluv, peaks tehnika tasemele vastav tarkvara
testimine olema oluline ndue.

Arvestades jarjest kasvavat kolmandate isikute allto6votjana
kasutamist seadmete kavandamisel ja tootmisel tootja
nimel, on tihtis, et tootja tdendaks piisava kontrolli
rakendamist kolmanda isiku ile, et tagada kvaliteedisiis-
teemi tohus toimimine.

Klassifitseerimiseeskirjad pohinevad inimkeha ohustatusel,
arvestades seadmete tehnilise kavandamise ja tootmisega
seotud vdimalikke ohte. III klassi seadmete turuleviimiseks
on vaja eraldi luba nduetele vastavuse osas, mis hdlmab
tehnilise dokumentatsiooni hindamist. Teavitatud asutus
peab koigi teiste seadmete kvaliteeditagamisest ja vastavus-
hindamise moodulitest tulenevate kohuste tditmisel tegema
kindlaks, et tootja tdidab direktiivi 93/42/EMU ndudeid,
ning seega labi vaatama meditsiiniseadme tehnilise doku-
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(24)

(25)

(26)

mentatsiooni. Selle labivaatamise pdhjalikkus ja ulatus
peaks olema vastavuses seadme klassiga, ravi uudsusega,
milleks seade on mdeldud, sekkumisastmega, tehnoloogia
vOi valmistusmaterjalide uudsusega ning disainilahenduse
jafvoi tehnoloogia keerukusega. Sellise labivaatamise saab
teostada esindusliku valimi votmisega ithe v&i mitme
tootmises oleva seadmetiiiibi tehnilisest dokumentatsioo-
nist. Hilisem ldbivaatamine/hilisemad ldbivaatamised ja eriti
disainilahenduste muudatuste hindamine, mis vdiksid
mdjutada olulistele nduetele vastavust, peaks kuuluma
teavitatud asutuse jirelevalvekohustuste hulka.

Klassifitseerimiseeskirjadest on vaja kaotada vastuolu, mille
tulemusel ei kuulunud kehaavade kaudu kehasse viidavad
invasiivsed seadmed, mis on moeldud I klassi aktiivse
seadmega ithendamiseks, tihtegi klassi.

Direktiivi 90/385/EMU ja direktiivi 93/42/EMU rakenda-
miseks vajalikud meetmed tuleks vastu votta vastavalt
ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsusele 1999/468/EU,
millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste kasuta-
mise menetlused ().

Komisjonile tuleks eelkdige anda jdrgmised volitused:
kohandada meditsiiniseadmete  klassifitseerimiseeskirju;
kohandada vahendeid, mille kaudu v&ib esitada meditsiini-
seadmete turvaliseks ja nouetekohaseks kasutamiseks
vajalikku teavet; mairata kindlaks tingimused teatava teabe
avalikkusele kittesaadavaks tegemiseks; kohandada teatava-
tes lisades esitatud sdtteid kliiniliste uuringute kohta; votta
vastu erindudeid teatavate meditsiiniseadmete turule viimi-
seks voi kasutusse votmiseks ning langetada otsuseid selliste
seadmete turult korvaldamise kohta tervisekaitse ja ohu-
tusega seotud pohjustel. Kuna need on iildmeetmed ja
nende eesmirk on muuta ja tdiendada direktiivi 90/385/
EMU ja direktiivi 93/42/EMU vihem olulisi sitteid neid
muutes voi uusi vdhem olulisi sitteid lisades, tuleb need
vastu votta vastavalt otsuse 1999/468/EU artiklis 5a
sitestatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Kui tungiva kiireloomulisuse tdttu ei ole vdimalik kinni
pidada kontrolliga regulatiivmenetluse tavatihtaegadest,
peaks komisjon saama kohaldada otsuse 1999/468/EU
artikli 5a loikes 6 sdtestatud kiirmenetlust, et teha
tervisekaitse ja ohutusega seotud pdhjustel otsuseid teata-
vate meditsiiniseadmete turult kdrvaldamiseks ning votta
vastu erindudeid selliste seadmete turule viimiseks voi
kasutusse votmiseks.

Komisjon peaks andma Euroopa Standardikomiteele ja/voi
Euroopa Elektrotehnika Standardikomiteele volitused maa-
rata kindlaks tehnilised nduded ja sobiv erimirgistus

(') EUTL 184, 17.7.1999, lk 23. Otsust on muudetud otsusega 2006/

512/EU (ELT L 200, 22.7.2006, Ik 11).

(28)

(30)

(32)

ON

ftalaate sisaldavate seadmete jaoks 12 kuu jooksul parast
kédesoleva direktiivi joustumist.

Paljud litkmesriigid on vastu votnud soovitused eesmirgiga
vihendada voi piirata kriitilisi ftalaate sisaldavate meditsii-
niseadmete kasutamist laste, rasedate ja imetavate naiste
ning teiste riskirithma kuuluvate patsientide puhul. Sead-
med, mis vdivad patsiendi kehasse ftalaate vabastada, tuleks
vastavalt margistada, et meditsiinitootajatel oleks véimalik
selliseid riske véltida.

Vastavalt meditsiiniseadmete kavandamise ja valmistamise
olulistele nduetele peaksid valmistajad valtima selliste ainete
kasutamist, mis vdivad kahjustada patsiendi tervist, eriti
kantserogeensete, mutageensete voi reproduktsiooni mdju-
tavate toksilise toimega ainete kasutamist, ning peaksid
vajaduse korral piuiidma vilja arendada alternatiivsed
madalama riskiastmega ained voi tooted.

Tuleb tipsustada, et direktiivide 90/385/EMU ja 93/42]
EMU korval tuleks meditsiinilised in vitro diagnostika-
vahendid, mille suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiivi 98/79/EU
(meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta), () jatta
vilja ka direktiivi 98/8/EU reguleerimisalast.

Kooskdlas paremat digusloomet kisitleva institutsioonide-
vahelise kokkuleppe () punktiga 34 julgustatakse liikmes-
riike koostama nende endi jaoks ja iihenduse huvides
vastavustabeleid, kus on vdimalikult suures ulatuses vilja
toodud vastavus kdesoleva direktiivi ja tilevitmismeetmete
vahel, ning tegema need iildsusele kittesaadavaks.

Direktiive 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/8/EU tuleks
seega vastavalt muuta,

VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 90/385/EEC muudetakse jargmiselt.

1.

®)
0)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

a)  1diget 2 muudetakse jargmiselt:

i)  punkt a asendatakse jirgmisega:

,a) ,meditsiiniseade” - igasugune vahend,
seade, aparaat, tarkvara, materjal vdi muu
toode, mida voib kasutada eraldi voi
kombineerituna, koos mis tahes tarviku-
tega, sealhulgas tarkvara, mis on selle tootja
poolt spetsiaalselt diagnostilistel ja/voi ravi

EUT L 331, 7.12.1998, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud

miirusega (EU) nr 1882/2003.
ELT C 321, 31.12.2003, Ik 1.
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eesmarkidel kasutamiseks ette nihtud ning
vajalik meditsiiniseadme nduetekohaseks
rakendamiseks, mille tootja on ette ndinud
kasutamiseks inimese:

— haiguste diagnoosimiseks, drahoidmi-
seks, seireks, raviks v&i leevendami-
seks;

—  vigastuse v0i puude diagnoosimiseks,
seireks, raviks, leevendamiseks voi
kompenseerimiseks;

—  kehachituse voi fiisioloogilise prot-
sessi uuringuks voi muutmiseks voi
kehaosa asendamiseks;

— viljastumise kontrollimiseks

ja mis ei avalda oma peamist ettendhtud
toimet inimkehas voi -kehale farmakoloo-
gilisel, immunoloogilisel voi ainevahetusli-
kul teel, kuid mille toimele nimetatud
viiside kasutamine voib kaasa aidata;”

ii)  punktid d, e ja f asendatakse jirgmisega:

.d)

ytellimusmeditsiiniseade” — igasugune eri-
tellimusel padeva meditsiinipraktiku vastu-
tusel antud konkreetsete omaduste alusel
koostatud kirjaliku tellimuse kohaselt val-
mistatud seade, mis on mdeldud kasutami-
seks iiksnes konkreetsele patsiendile.
Masstootmises valmistatud seadmeid, mida
on vaja kohandada meditsiinipraktiku voi
muu kutselise kasutaja erinduetele, ei loeta
tellimusmeditsiiniseadmeteks;

,uuringumeditsiiniseade” — igasugune pade-
vale meditsiinipraktikule asjakohases kliini-
lises keskkonnas 7. lisa punktis 2.1
nimetatud kliiniliste uuringute tegemiseks
ettendhtud seade.

Kliiniliste uuringute puhul kisitatakse
padeva meditsiinipraktikuga samaviarse-
tena muid isikuid, kellel nende kutsekvali-
fikatsiooni alusel on lubatud teha selliseid
uuringuid;

,sihtotstarve” — kasutus, milleks tootja on
seadme margistusel, kasutusjuhendis ja/vdi
reklaammaterjalides esitatud teabe kohaselt
ette ndinud;”

i) lisatakse jargmised punktid:

,j) .volitatud esindaja” — thenduses asuv
futisiline voi ithenduses asutatud juriidiline
isik, kes tegutseb tootja poolt otseselt
selleks nimetatuna ning kelle poole vdivad
liikmesriikide ametivoimud ja organid
poorduda kui tootja poole seoses viimase
kaesolevast direktiivist tulenevate kohustus-
tega;

k) kliinilised andmed” - teave ohutuse ja/vdi
tulemuslikkuse kohta, mis saadakse seadme
kasutamisel. Kliinilisi andmeid saadakse
jargmistest allikatest:

— asjaomase seadme Kliiniline uuring
voi Kliinilised uuringud voi

— Kkliiniline uuring voi kliinilised uurin-
gud vdi muud uurimistood, mis on
avaldatud teaduskirjanduses sarnase
seadme kohta, mille puhul saab
tdendada selle samavairsust kone-
aluse seadmega voi

— avaldatud ja/voi avaldamata aruanded
muude kliiniliste kogemuste kohta kas
kdnealuse seadmega voi sarnase sead-
mega, mille puhul saab tdendada selle
samavaarsust konealuse seadmega.”;

1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Kui aktiivne siirdatav meditsiiniseade on ette
nahtud aine manustamiseks, mis on direktiivi 2001/
83/EU (*) artikli 1 madratluse kohaselt ravim, kuulub
see seade kiesoleva direktiivi reguleerimisalasse, ilma
et see piiraks direktiivi 2001/83/EU sitete kohalda-
mist ravimi suhtes.

(» EUT L 311, 28.11.2001, lk 67. Direktiivi on
viimati muudetud mairusega (EU) nr 1901/
2006 (ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1).”;

1dige 4 asendatakse jirgmisega:

,4. Kui aktiivne siirdatav meditsiiniseade sisaldab
lahutamatu osana ainet, mida eraldi vdetuna vdib
kisitada ravimina direktiivi 2001/83/EU artikli 1
tihenduses ja mille toime patsiendi kehale on seadme
toime suhtes abistava iseloomuga, tuleb sellist seadet
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hinnata ja sellele luba saada vastavalt kiesolevale
direktiivile.”;

lisatakse jargmine loige:

,4a. Kui seade sisaldab lahutamatu osana ainet, mida
eraldi kasutamisel voib pidada inimverest vdi inimese
vereplasmast saadud ravimi koostisosaks voi ravimiks
direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tihenduses (edaspidi
,verepreparaat” voi ,verekomponent”) ja mille toime
patsiendi kehale on seadme toime suhtes abistava
iseloomuga, hinnatakse seda seadet ja saadakse sellele
luba vastavalt kiesolevale direktiivile.”;

1dige 5 asendatakse jirgmisega:

,5.  Kdesolev direktiiv on eridirektiiv direktiivi 2004/
108/EU (*) artikli 1 Idike 4 tdhenduses.

(*)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri
2004. aasta direktiiv 2004/108/EU, mis kasitleb
elektromagnetilise ~ tthilduvuse alaste litkmes-
riikide oigusaktide dhtlustamist (ELT L 390,
31.12.2004, lk 24).";

lisatakse jargmine 15ige:

,6. Kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse ei kuulu:

a)  direktiivi 2001/83/EU reguleerimisalasse kuulu-
vad ravimid. Otsustades, kas toode kuulub
nimetatud direktiivi vdi kiesoleva direktiivi
reguleerimisalasse, tuleb erilist tahelepanu p6o-
rata toote esmasele toimimisviisile;

b)  inimveri, verepreparaadid, inimparitolu plasma-
voi vererakud voi seadmed, mis turuleviimise ajal
sisaldavad selliseid verepreparaate, -plasmat voi -
rakke, v.a 1dikes 4a nimetatud seadmed;

¢) inimpdritoluga siirikelundid, koed v&i rakud ega
tooted, mis sisaldavad voi on saadud inimpérit-
oluga kudedest vdi rakkudest, v.a ldikes 4a
nimetatud seadmed;

d) loomset piritolu siirikelundid, koed voi rakud,
vilja arvatud juhul, kui seadme valmistamisel on
kasutatud eluvoimetuks muudetud loomset kude
vOi tooteid, mis on saadud eluvdimetutest
loomsetest rakkudest.”

2.

Artikkel 2 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 2

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et
seadmeid voib turule viia ja/vdi kasutusele votta ainult siis,
kui asjakohasel tarnimisel, nduetekohasel paigaldamisel
jafvdi installeerimisel, hooldamisel ja sihtotstarbeliselt
kasutamisel vastavad nad kiesolevas direktiivis satestatud
nouetele.”

Artikkel 3 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 3

Artikli 1 1oike 2 punktides ¢, d ja e nimetatud aktiivsed
siirdatavad meditsiiniseadmed, edaspidi ,seadmed”, vastavad
1. lisas sitestatud olulistele nduetele, mille kohaldamisel
voetakse arvesse asjaomase seadme sihtotstarvet.

Vastava ohu korral peavad seadmed, mis on Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiivi 2006/
42[EU (mis kasitleb masinaid) (*) artikli 2 punkti a tdhendu-
ses ithtlasi masinad, vastama lisaks nimetatud direktiivi
[ lisas sdtestatud olulistele tervishoiu ja ohutuse nduetele,
kuivord need olulised tervishoiu ja ohutuse nduded on
spetsiifilisemad kui kdesoleva direktiivi I lisas sitestatud
olulised nduded.

(*) ELTL 157, 9.6.2006, Ik 24.

Artiklis 4 asendatakse 16iked 1, 2 ja 3 jirgmistega:

,1. Liikmesriigid ei takista oma territooriumil nende
seadmete turuleviimist ega kasutuselevdttu, mis vastavad
kdesoleva direktiivi sitetele ning millel on paigaldatud
artiklis 12 sdtestatud CE-mdrgis, mis nditab, et nendele on
tehtud artikli 9 kohaselt vastavushindamine.

2. Liikmesriigid ei takista:

— uuringumeditsiiniseadmete kittesaadavaks tegemist
meditsiinipraktikutele voi volitatud isikutele kliinilise
uuringu tegemiseks, kui nad tdidavad artiklis 10 ja
6. lisas sdtestatud tingimusi;

— tellimusmeditsiiniseadmete turuleviimist ega kasutu-
selevottu, kui need vastavad 6. lisas esitatud tingi-
mustele ja kui nendega on kaasas samas lisas
kirjeldatud deklaratsioon, mis peab olema kittesaadav
konkreetsele patsiendile.

Need seadmed ei kanna CE-mirgist.
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3. Liikmesriigid ei tee takistusi kdesoleva direktiivi
noduetele mittevastava seadme eksponeerimist messidel,
nditustel, esitlustel jne, tingimusel, et ndhtaval kohal oleval
sildil on selgelt osutatud, et seade ei vasta direktiivi nuetele
ning seda ei turustata ega vdeta kasutusele enne, kui tootja
voi tema volitatud esindaja on seadme nduetega vastavusse
viinud.”

Artikkel 5 asendatakse jargmisega:

Artikkel 5

,1. Liikmesriigid peavad eeldama toote vastavust artiklis 3
osutatud olulistele nduetele, kui seade vastab asjakohastele
siseriiklikele standarditele, mis on vastu vdetud vastavalt
ithtlustatud standarditele, mille viitenumbrid on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas.

2. Kdiesolevas direktiivi tdhenduses on thtlustatud stan-
dardi viideteks ka Euroopa farmakop6a monograafiad, eriti,
mis puudutab ravimite ja neid ravimeid sisaldavates
seadmetes kasutatavate materjalide vastastikust toimet,
mille viitenumbrid on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.”

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a) Ioikes 1 asendatakse viide ,83/189/EMU” viitega ,98|
34[EU (%)

(*)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998.
aasta direktiiv, millega nihakse ette tehnilistest
standarditest ja eeskirjadest ning infoithiskonna
teenuste eeskirjadest teatamise kord (EUT L 204,
21.7.1998, lk 37). Direktiivi on viimati muude-
tud 2003. aasta ithinemisaktiga.”

b) 1dige 2 asendatakse jirgmisega:

,2. Komisjoni abistab alaline komitee (edaspidi
Jkomitee”).

3. Kdesolevale loikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468[EU artikleid 5 ja 7, vOttes arvesse selle
otsuse artikli 8 sitteid.

Tihtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6
tihenduses kehtestatakse kolm kuud.

4. Kdesolevale Ioikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a 16ikeid 1-4 ja artiklit 7, vdttes
arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.

5. Kéesoleygle 16ikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a loikeid 1, 2, 4 ja 6 ning
artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.”

Artikkel 8 asendatakse jargmisega:

JArtikkel 8

1. Liikmesriigid peavad astuma vajalikud sammud, taga-
maks nende valdusesse joudnud seadmega seotud allpool
mainitud juhtumite tsentraalse salvestamise ja hindamise:

a)  seadme torge, rike vdi omaduste ja funktsioonivoime
halvenemine, samuti puudused margistuses voi kasu-
tusjuhendis, mis otse voi kaudselt vdivad pdhjustada
voi olla pdhjustanud patsiendi voi kasutaja surma voi
nende tervisliku seisundi olulise halvenemise;

b) koik punktis a nimetatud juhtumite tehnilised voi
meditsiinilised pShjused seoses seadme omaduste voi
funktsioonivdimega, mille tdttu tootja siistemaatiliselt
korvaldab turult sama tiiiipi seadmeid.

2. Kui liikmesriik nduab, et meditsiinipraktikud voi
meditsiiniasutused teataksid pddevatele asutustele koigist
I6ikes 1 nimetatud juhtumitest, siis votab ta vajalikke
meetmeid tagamaks, et juhtumist teatatakse ka asjaomase
seadme tootjale vdi tema volitatud esindajale.

3. Pirast hindamist, mida voimaluse korral tehakse koos
tootja voi tema volitatud esindajaga, teavitavad litkmesrii-
gid, ilma et see piiraks artikli 7 kohaldamist, viivitamatult
komisjoni ja teisi litkmesriike voetud vo6i kavandatavatest
meetmetest, et minimeerida 1dikes losutatud juhtumite
kordumist, sealhulgas antakse teavet aluseks olevatest
juhtumitest.

4. Kiesoleva artikli rakendamiseks vajalikud meetmed
voetakse vastu artikli 6 16ikes 3 osutatud regulatiivmenet-
luse kohaselt.”

Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:

a) ldige 8 asendatakse jargmisega:

,8. Teavitatud asutuste poolt 2., 3. ja 5. lisa kohaselt
tehtud otsused kehtivad maksimaalselt viis aastat ja
neid voib pikendada veel edaspidi maksimaalselt kuni
viieks aastaks taotluse pdhjal, mis tehakse mdlema-
poolselt allakirjutatud lepingus kokkulepitud ajal.”;

b) lisatakse jargmine Idige:

,10. Meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva
direktiivi vahemolulisi sitteid direktiivi tdiendades, ja
mis on seotud vahenditega, millega — tehnilist
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10.

progressi ning asjaomaste seadmete ettendhtud kasu-
tajaid silmas pidades — saab esitada 1. lisa punktis 15
sitestatud teabe, voetakse vastu artikli 6 10ikes 4
osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.”

Artikkel 9 a asendatakse jargmisega:

LArtikkel 9 a

1. Liikmesriik esitab komisjonile nduetekohaselt pdhjen-
datud taotluse ja palub tal votta vajalikud meetmed
jargmistes olukordades:

—  kui liikmesriik on seisukohal, et seadme voi seadme-
kategooria vastavus tuleks erandina artikli 9 sitetest
kindlaks teha, kohaldades ainult iithte artiklis 9
nimetatud menetlust;

—  kui liikkmesriik on seisukohal, et on vaja otsust selle
kohta, kas teatud toode voi tooterithm kuulub artikli 1
1dike 2 punktides a, ¢, d voi e sitestatud madratluse
alla.

Kui meetmeid peetakse vajalikuks vastavalt kdesoleva 16ike
esimesele 10igule, vOetakse need vastu artikli 6 1dikes 3
osutatud regulatiivmenetluse kohaselt.

2. Komisjon teavitab litkmesriike vdetud meetmetest.”

Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:

a) loikes 1 jdetakse vilja sdna ,tema”;

b) loike 2 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,Litkmesriigid voivad siiski anda tootjale loa alustada
konealuseid kliinilisi uuringuid enne 60 pdevase
tihtaja 16ppemist, kui vastav eetikakomitee on
konealuse uuringuprogrammi kohta esitanud oma
pooldava arvamuse, mis sisaldab ka kliinilise uuringu
plaani labivaatamist.”;

c) loige 3 asendatakse jargmisega:

,3. Liikmesriigid votavad vajadusel kohaseid meet-
meid rahvatervise ja avaliku korra tagamiseks. Kui
liikmesriik keelab voi peatab kliinilise uuringu, teatab
ta oma otsusest ja selle pohjustest koikidele litkmes-
riikidele ja komisjonile. Kui liikmesriik on néudnud
kliinilise uuringu olulist muutmist voi ajutist katkes-
tamist, teavitab lilkmesriik voetud meetmetest ja
nende pdhjustest asjaomaseid liikmesriike.”;

11.

d) lisatakse jargmised l6iked:

,4. Tootja vdi tema volitatud esindaja peab asja-
omaste lilkmesriikide péddevaid asutusi teavitama
kliinilise uuringu Idpetamisest ning varasema ldpeta-
mise puhul seda pdhjendama. Kui kliinilise uuringu
varasema lOpetamise pohjus oli ohutuse tagamine,
teatatakse sellest kaikidele liikmesriikidele ja komisjo-
nile. Tootja voi tema volitatud esindaja teeb 7. lisa
punktis 2.3.7 osutatud aruande kittesaadavaks pade-
vatele asutustele.

5. Kliinilisi uuringuid tuleb libi viia VII lisa sitete
kohaselt. Meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva
direktiivi vahemolulisi sitteid ja mis on seotud VII lisa
kliinilisi uuringuid puudutavate sitetega, voetakse
vastu artikli 6 1dikes 4 osutatud kontrolliga regula-
tiivmenetluse kohaselt.”

Lisatakse jargmised artiklid:

LArtikkel 10a

1. Tootja, kes oma nime all viib seadmeid turule vastavalt
artikli 9 16ikes 2 kirjeldatud menetlusele, teatab enda
registreeritud tegevuskoha liikmesriigi padevatele asutustele
enda registreeritud tegevuskoha aadressi ja asjaomaste
seadmete kirjelduse.

Liikmesriigid voivad nduda, et kui seadmed nende
territooriumil kasutusele voetakse, teatatakse neile koik
andmed, mis voimaldavad seadmete tuvastamist, koos
mirgistuste ja kasutusjuhendiga.

2. Tootja, kes viib seadme turule oma nime all ja kellel ei
ole registreeritud tegevuskohta ménes litkmesriigis, médérab
kindla volitatud esindaja Euroopa Liidus.

Loike 1 esimeses 16igus nimetatud seadmete korral teatab
volitatud esindaja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
asub tema registreeritud tegevuskoht, koik I6ikes 1 osutatud
andmed.

3. Liikmesriigid teatavad 16ike 1 esimeses 16igus osutatud,
tootjalt voi volitatud esindajalt saadud andmed néudmise
korral teistele litkmesriikidele ja komisjonile.

Artikkel 10b

1. Kdesoleva direktiivi kohased regulatiivsed andmed
salvestatakse Euroopa andmepanka, mis on ligipadsetav
padevatele asutustele, et vdoimaldada neil olla kiesoleva
direktiiviga seotud iilesannete tditmisel hasti informeeritud.
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12.

Andmepank sisaldab jargmist:

a) andmed viljaantud, muudetud, tiiendatud, peatatud,
tithistatud voi tagasiliikatud sertifikaatide kohta vasta-
valt 2. kuni 5. lisas sitestatud menetlusele;

b) artiklis 8 maédratletud jrelevalvemenetluse kaigus
saadud andmed;

¢) artiklis 10 kirjeldatud kliiniliste uuringutega seotud
andmed.

2. Andmed edastatakse standardvormis.

3. Kdesoleva artikli 1digete 1 ja 2 ja eriti Idike 1
punkti ¢ rakendamiseks vajalikud meetmed vdetakse vastu
artikli 6 Ioikes 3 sdtestatud regulatiivmenetluse kohaselt.

Artikkel 10c

Kui litkmesriik peab teatava toote vdi tooterithma osas
tervisekaitseks ja/voi tervishoiunduete jargimise tagamiseks
vajalikuks need tooted turult kdorvaldada voi nende
turuleviimist ja kasutuselevdttu keelata, piirata voi allutada
erinduetele, voib ta votta koik vajalikud ja pdhjendatud
tileminekumeetmed

Liikmesriik teavitab seejirel tileminekumeetmetest komis-
joni ja koiki teisi liitkmesriike, lisades oma otsuse pdhjused.

Komisjon konsulteerib véimaluse korral huvitatud isikute ja
litkmesriikidega. Komisjon avaldab arvamuse selle kohta,
kas siseriiklikud meetmed on odigustatud voi mitte.
Komisjon teavitab sellest koiki liikmesriike ja huvitatud
isikuid, kellega konsulteeriti.

Vajalikud meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva
direktiivi vihemolulisi sitteid direktiivi tdiendades, ja mis
on seotud teatud toodete vdi tooterithma turult korvalda-
mise, turuleviimise ja kasutuselevotu keelustamisega voi
neile piirangute voi erinduete kehtestamisega, vdetakse
asjakohasuse korral vastu artikli 6 1dikes 4 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt. Tungiva kiireloo-
mulisuse korral vdib komisjon kohaldada artikli 6 16ikes 5
osutatud menetlust.”

Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:

a) loikele 2 lisatakse jargmine 16ik: ,Kui see on tehnilist
progressi silmas pidades asjakohane, vdetakse artikli 6
1dikes 3 osutatud regulatiivmenetluse kohaselt vastu
tiksikasjalikud meetmed, et tagada kiesoleva direktiivi
8. lisas sitestatud, liikmesriikidele asutuste madramisel
esitatavate nduete jarjepidev kohaldamine.”;

13.

b) Idikes 4 asendatakse sonad ,ithenduses asuv volitatud
esindaja” sdnadega ,volitatud esindaja”;

¢) lisatakse jargmised loiked:

,5. Teavitatud asutus teatab oma pddevale asutusele
koikidest valjastatud, muudetud, tiiendatud, peatatud,
tithistatud  voi tagasilikatud  sertifikaatidest ning
teistele kaesoleva direktiivi reguleerimisalasse kuulu-
vatele teavitatud asutustele peatatud, tithistatud voi
tagasi likatud sertifikaatidest ja taotluse korral ka
viljaantud sertifikaatidest. Samuti esitab teavitatud
asutus taotluse korral kogu tdiendava asjakohase
teabe.

6. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole
kdesoleva direktiivi asjakohaseid sitteid tditnud voi
enam ei tdida voi et sertifikaati ei oleks tohtinud vilja
anda, peab ta, arvestades ka proportsionaalsuse
pohimdtet, véljaantud sertifikaadi peatama voi tithis-
tama vOi kehtestama selle suhtes piirangud, vilja
arvatud juhul, kui selliste nduete jargimine on tagatud
tootja voetud asjakohaste parandusmeetmete raken-
damisega.

Sertifikaadi peatamise voi tithistamise voi selle suhtes
piirangute kehtestamise korral voi juhtudel, mil voib
osutuda vajalikuks padeva asutuse sekkumine, teatab
teavitatud asutus sellest oma padevale asutusele.

Liikmesriik teatab sellest teistele liikmesriikidele ja
komisjonile.

7. Teavitatud asutus esitab ndudmise korral kogu
asjakohase teabe ja dokumentatsiooni, sealhulgas
eelarvedokumendid, mida on vaja, et litkmesriik saaks
kontrollida 8. lisa nduete tditmist.”

Artikkel 13 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 13

IIma et see piiraks artikli 7 kohaldamist:

a)  kui liikmesriik teeb kindlaks, et CE-mirgis on
kiesolevat madrust rikkudes podhjendamatult kinnita-
tud vdi puudub, on tootja vOi tema ithenduses
asutatud volitatud esindaja  kohustatud 1opetama
seaduserikkumise selle litkmesriigi poolt kehtestatud
tingimustel;

b)  kui mittevastavus jatkub, peab litkmesriik votma koik
vajalikud meetmed selleks, et piirata kdnesoleva
seadme turuleviimist, turuleviimine keelata voi tagada
toote turult dravotmine artiklis 7 sitestatud korras.
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14.

15.

Konealuseid sitteid kohaldatakse ka siis, kui CE-margis on
antud kiesoleva direktiivi sitete kohaselt, ent eksikombel
toodetele, mis ei kuulu kiesoleva direktiivi reguleerimis-
alasse.”

Artiklit 14 muudetakse jargmiselt:

a)  esimene 10ik asendatakse jirgmisega:

,Koigis kdesoleva direktiivi alusel tehtud otsustes:

a) tagasi litkata voi keelustada seadme turuleviimine
voi kasutusele votmine voi kliiniliste uuringute
tegemine

vOi

b)  korvaldada seadmed turult

sedastatakse tdpsed pohjused, millel need rajanevad.
Sellisest otsusest teatatakse viivitamata asjaomasele
osapoolele, kellele teatatakse samal ajal ka abinoudest,
mis on talle kittesaadavad konealuse litkmesriigi
siseriikliku  Giguse kohaselt, ja abindude suhtes
kehtivatest tahtaegadest.”;

b)  teises 16igus jaetakse vilja sonad ,iihenduses registrisse
kantud”.

Artikkel 15 asendatakse jargmisega:

JArtikkel 15

1. 1Ilma et see piiraks arstisaladust kisitlevate kehtivate
siseriiklike Gigusnormide ja tavade kohaldamist, tagavad
litkmesriigid, et koik kédesoleva direktiivi kohaldamises
osalevad pooled hoiavad oma {ilesannete tditmisel saadud
teavet konfidentsiaalsena.

See ei mdjuta liikmesriikide ja teavitatud asutuste kohustusi
vastastikuse teavitamise ja hoiatuste edastamise osas ega

asjaomaste isikute kohustusi anda teavet kriminaaldiguse
kohaselt.

2. Konfidentsiaalsena ei kasitleta jargmist teavet:

a) teave nende isikute registreerimise kohta, kes vastu-
tavad seadmete turuleviimise eest artikli 10a kohaselt;

b) artiklis 8 sdtestatud meetmetega seotud teave, mille
tootja, volitatud esindaja voi levitaja on saatnud
kasutajatele;

16.

17.

¢) teave, mida sisaldavad valjastatud, muudetud, tdienda-
tud, peatatud voi tagasilitkatud sertifikaadid.

3. Meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva direktiivi
viahemolulisi sdtteid direktiivi tdiendades, ja mis on seotud
tingimustega, mille alusel voib avalikustada (v.a 16ikes 2
sitestatud) teavet — eriti sellist, mis puudutab tootja
kohustust koostada ja teha kittesaadavaks seadmega seotud
teabe ja andmete kokkuvote —, voetakse vastu artikli 6
1dikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.”

Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 15a

Liikmesriigid votavad asjakohased meetmed tagamaks, et
liikmesriikide piddevad asutused teevad iiksteisega ja
komisjoniga koost66d ning edastavad iiksteisele kdesoleva
direktiivi iihtlustatud kohaldamiseks vajalikku teavet.

Komisjon korraldab kogemuste vahetatuse pddevate asu-
tuste vahel, kes vastutavad turujirelevalve eest, et kooskd-
lastada kdesoleva direktiivi tihtlustatud kohaldamine.

Ilma et see piiraks kdesoleva direktiivi sitete kohaldamist,
voib  koostoo toimuda rahvusvahelisel tasandil vilja
tootatud algatuste raames.”

1. kuni 7. lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi
I lisale.

Artikkel 2

Direktiivi 93/42/EMU muudetakse jirgmiselt.

1.

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

a)  loiget 2 muudetakse jargmiselt:

i)  punktis a asendatakse sissejuhatav lause jargmi-
sega:

,meditsiiniseade” — igasugune vahend, seade,
aparaat, tarkvara, materjal voi muu toode, mida
voib kasutada eraldi v6i kombineerituna, seal-
hulgas tarkvara, mis on selle tootja poolt
spetsiaalselt diagnostilistel ja/voi ravi eesmarkidel
kasutamiseks ette nihtud ning vajalik meditsii-
niseadme nouetekohaseks rakendamiseks, mille
tootja on ette ndinud kasutamiseks inimese:

ii) [ingliskeelses tekstis, ei puuduta eestikeelset
versiooni];
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iif) lisatakse jargmised punktid:

,k) kliinilised andmed” — teave ohutuse ja/vdi
tulemuslikkuse kohta, mis saadakse seadme
kasutamise tulemusena. Kliinilisi andmeid
saadakse jargmistest allikatest:

— konealuse seadme Kkliiniline uuring/
kliinilised uuringud voi

— Kkliiniline uuring/kliinilised uuringud
voi muud uurimist6dd, mis on aval-
datud  teaduskirjanduses  sarnase
seadme kohta, mille puhul saab
tdendada nende samaviirsust kone-
aluse seadmega voi

— avaldatud ja/vdi avaldamata aruanded
muude kliiniliste kogemuste kohta kas
konealuse seadmega voi sarnase sead-
mega, mille puhul saab tdendada
nende samavéirsust konealuse sead-
mega;

) ,seadmete alamkategooria” — seadmete
kogum, millel on samane sihtotstarve voi
sama tehnoloogia;

m) ,seadmete iildrithm” — seadmed, millel on
sama vOi sarnane sihtotstarve vdi sarnasus
tehnoloogias, mis voimaldab neid dldiselt,
ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;

n) ,iihekordselt kasutatav seade” — seade, mida
kasutakse iiks kord iithe patsiendi peal.”;

1dige 3 asendatakse jargmisega:

,3. Kui seade on ette ndhtud ravimi manustamiseks
direktiivi 2001/83/EU (*) artikli 1 tihenduses, kuulub
see seade kaesoleva direktiivi reguleerimisalasse, ilma
et see piiraks direktiivi 2001/83/EU sitete kohalda-
mist ravimite suhtes.

Kui aga selline seade viiakse turule nii, et see koos
ravimiga moodustab ithe lahutamatu terviku, mis on
ette nahtud tiksnes selles kombinatsioonis ja tthekord-
seks kasutamiseks, kuulub nimetatud komplekt direk-
tiivi  2001/83/EU  reguleerimisalasse. ~ Kéesoleva

direktiivi I lisa asjakohaseid olulisi ndudeid kohalda-
takse ainult seadme ohutuse ja funktsioonivdimega
seotud tunnusjoonte suhtes.

(*)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervis-
hoius kasutatavaid ravimeid ksitlevate iihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001,
lk 67). Direktiivi on viimati muudetud mairu-
sega (EU) nr 1901/2006 (ELT L 378,
27.12.2006, Ik 1)

16ikes 4:

i)  asendatakse viide ,65/65/EMU" viitega ,2001/
83/EU";

i)  sonad ,hinnatakse seda seadet kinnitatakse see”
asendatakse sdnadega ,hinnatakse seda seadet ja
sellele antakse luba”;

16ikes 4a:

i)  asendatakse viide ,89/381/EMU" viitega ,2001/
83/EU;

ii) sonad ,hinnatakse seda seadet ja kinnitatakse

see” asendatakse sonadega hinnatakse seda
seadet ja sellele antakse luba”;

16iget 5 muudetakse jargmiselt:

i)  sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:
.Kiesolevat direktiivi ei kohaldata:”;

ii) punkt c asendatakse jirgmisega:

,) direktiivi 2001/83/EU reguleerimisalasse
kuuluvad ravimid. Otsustades, kas toode
kuulub nimetatud direktiivi voi kiesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, tuleb erilist
tihelepanu poorata toote esmasele toimi-
misviisile;”

i) punkt f asendatakse jargmisega:

o) inimpdritoluga siirikelundid, koed vdi
rakud ega tooted, mis sisaldavad v6i on
saadud inimpéritolu kudedest voi rakku-
dest, v.a 1dikes 4a nimetatud seadmed.”;

16ige 6 asendatakse jargmisega:

,6. Kui tootja on ette ndinud, et seadet kasutatakse
kooskdlas nii isikukaitsevahendeid kasitleva ndukogu
direktiivi 89/686/EMU (*) sitetega kui ka kéesoleva
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direktiiviga, tuleb tiita ka asjakohased tervishoiu ja
ohutuse olulised ndéuded direktiivi 89/686/EMU
kohaselt.

()  Noukogu 21. detsembri 1989. aasta direktiiv 89/
686/EMU isikukaitsevahendeid  kisitlevate
liikmesriikide odigusaktide iithtlustamise kohta
(EUT L 399, 30.12.1989, Ik 18). Direktiivi on
viimati Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdaaru-
sega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284,
31.10.2003, Ik 1).

g) loiked 7 ja 8 asendatakse jirgmistega:

,/. Kdesolev direktiiv on eridirektiiv Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivi 2004/108/EU (*) artikli 1
Idike 4 tihenduses.

8. Kiesolev direktiiv ei mojuta ndukogu 13. mai
1996. aasta direktiivi 96/29/Euratom (millega sitesta-
takse pohilised ohutusnormid td6tajate ja muu
elanikkonna tervise kaitsmiseks ioniseerivast kiirgu-
sest tulenevate ohtude eest) (**) ja ndukogu 30. juuni
1997. aasta direktiivi 97/43/Euratom (mis kasitleb
iiksikisikute kaitset ioniseeriva kiirguse ohtude eest
seoses meditsiinikiiritusega) (***) kohaldamist.

(*)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri
2004. aasta direktiiv 2004/108/EU, mis kisitleb
elektromagnetilise tihilduvuse alaste lifkmes-
riikide oigusaktide thtlustamist (ELT L 390,
31.12.2004, Lk 24).

(**) EUT L 159, 29.6.1996, Ik 1.

(¥ EUT L 180, 9.7.1997, Ik 22.”

Artiklile 3 lisatakse jargmine 16ik:

,Vastava ohu korral peavad seadmed, mis Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiivi
2006/42[EU (mis kasitleb masinaid) (*) artikli 2
punkti a tdhenduses on ihtlasi masinad, vastama ka
nimetatud direktiivi I lisas sitestatud olulistele tervishoiu
ja ohutuse nduetele, kuivord need olulised tervishoiu ja
ohutuse nduded on spetsiifilisemad kui kdesoleva direktiivi
[ lisas sdtestatud pohinduded.

(*) ELTL 157, 9.6.2006, lk 24.
Artikli 4 16ike 2 teine taane asendatakse jargmisega:

,— tellimusmeditsiiniseadmed viiakse turule ja voetakse
kasutusele, kui need vastavad artiklis 11 ja VIII lisas
esitatud tingimustele; Ila, 1Ib ja III klassi seadmetel
peab olema kaasas VIII lisas nimetatud kinnitus, mis
peab olema kittesaadav konkreetsele patsiendile nime,
akroniitiimi vdi numbrilise koodi abil.”

Artikli 6 Ioikes 1 asendatakse viide ,83/189/EMU” viitega
,98/34/EU (*)

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998. aasta
direktiiv 98/34/EU, millega nihakse ette tehnilistest
standarditest ja eeskirjadest ning infoiihiskonna tee-
nuste eeskirjadest teatamise kord (EUT L 204,
21.7.1998, lk 37). Direktiivi on viimati muudetud
2003. aasta ithinemisaktiga.”

Artikkel 7 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 7

1. Komisjoni abistab direktiivi 90/385/EMU artikli 6
1dike 2 alusel loodud komitee, edaspidi ,komitee”.

2. Kiéesolevale l1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikliteid 5 ja 7, vottes selle otsuse artikli 8
sdtteid.

Téhtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tdhenduses
kehtestatakse kolm kuud.

3. Kdesolevale ldikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468[EU artikli 5a 16ikeid 1-4 ja artiklit 7, vottes
arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.

4. Kdesolevale ldikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a loikeid 1, 2, 4 ja 6 ning artiklit 7,
vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.”

Artikli 8 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,2. Komisjon konsulteerib asjaomaste osapooltega voi-
malikult kiiresti. Kui komisjon pérast selliseid konsultat-
sioone leiab, et:

a)  meetmed on pdhjendatud:

i)  teatab ta sellest viivitamata kiisimuse tostatanud
liikmesriigile ja teistele liikmesriikidele; kui
16ikes 1 nimetatud otsus tuleneb standardite
puudustest, esitab komisjon pérast asjaomaste
osapooltega konsulteerimist kahe kuu jooksul
kiisimuse artikli 6 Idikes 1 osutatud komiteele,
kui otsuse teinud lilkmesritk kavatseb selle
juurde jddda, ning algatab seejirel artikli 6
16ikes 2 nimetatud nduandemenetluse;

ii)  kui see on vajalik rahvatervise huvides, voetakse
vastu artikli 7 1dikes 3 osutatud kontrolliga
regulatiivkomitee menetluse kohaselt vastavad
meetmed, mille eesmirk on muuta kédesoleva
direktiivi vahemolulisi sdtteid seoses 1dikes 1
viidatud seadmete turult korvaldamisega voi
nende turuleviimise voi kasutuselevdtu keelami-
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sega vOi piiramisega voi erinduete kehtestami-
sega nende turuleviimisele. Tungiva kiireloomu-
lisuse korral voib komisjon kohaldada artikli 7
1ikes 4 osutatud menetlust;

b) meetmed ei ole pdhjendatud, teatab ta sellest
viivitamata  kiisimuse  tdstatanud  litkmesriigile ja
tootjale vOi tema volitatud esindajale.”

Artikli 9 16ige 3 asendatakse jirgmisega:

,3.  Kui liikmesriik leiab, et IX lisas sitestatud klassifitsee-
rimiseeskirjad nievad tehnika arengut arvestades ja artik-
li 10 kohase informatsioonisiisteemi kaudu saadud teavet
silmas pidades ette seadmete kohandamise, voib likkmesriik
esitada komisjonile vastava pohjendatud taotluse ja paluda
votta vajalikud meetmed klassifitseerimiseeskirjade kohan-
damiseks. Meetmed, mille eesmirk on muuta kéesoleva
direktiivi vahemolulisi sitteid ja mis on seotud klassifitsee-
rimiseeskirjade kohandamisega, vdetakse vastu artikli 7
ldikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.”

Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:

a) loikes 2 jdetakse vilja sonad ,ithenduses registrisse
kantud”;

b) 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Pirast hindamist, mida voimaluse korral tehakse
koos tootja voi tema volitatud esindajaga, teavitavad
litkmesriigid, ilma et see piiraks artikli 8 kohaldamist,
viivitamatult komisjoni ja teisi liitkmesriike voetud voi
kavandatavatest meetmetest, et minimeerida 1ikes 1
osutatud juhtumite kordumist, sealhulgas antakse
teavet aluseks olevatest juhtumitest.”;

¢) lisatakse jirgmine ldige:

4. Kohased meetmed kdesoleva artikli rakendami-
seks vajalike menetluste vastuvdtmiseks vdetakse
vastavalt artikli 7 1oikes 2 osutatud regulatiivmenet-
luse kohaselt.”

Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:

a) loikes 8 jdetakse vilja sdnad ,ithenduses asuvale” ja
loikes 9 jdetakse vilja sonad ,ithenduses registrisse
kantud”;

b) 16ikes 11 asendatakse sonad ,II ja III lisa” sonadega ,II,
I, V ja VI lisa” ning sdnad ,veel kuni viieaastaseks

tihtajaks” sonadega ,edaspidi maksimaalselt kuni
viieks aastaks”;

¢) lisatakse jirgmine loige:

,14.  Meetmed, mille eesmédrk on muuta ja tiiendada
kdesoleva direktiivi vahemolulisi sitteid ning mis on
seotud — tehnilist progressi ning asjaomaste seadmete
ettendhtud kasutajaid silmas pidades — I lisa punktis
13.1 toodud teabe esitamiseks mdeldud vahenditega,
voetakse vastu artikli 7 1dikes 3 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetluse kohaselt.”

10. Artiklit 12 muudetakse jargmiselt:

11.

a)  pealkiri asendatakse jargmisega ,Erimenetlus meditsii-
niseadmete siisteemide ja protseduuripakettide puhul
ning steriliseerimine”;

b) 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Fuisilised voi juriidilised isikud, kes steriliseeri-
vad turuleviimiseks 16ikes 2 nimetatud siisteeme voi
protseduuripakette v6i muid CE-margistusega medit-
siiniseadmeid, mille steriliseerimise enne kasutamist
nende valmistajad on ette nainud, jargivad oma valikul
ttht I vdi V lisas nimetatud menetlust. Eespool
nimetatud lisade kohaldamine ning teavitatud asutuse
osalemine piirdub steriilsuse saavutamisega seotud
menetluse aspektidega, kuni steriilne pakend on
avatud voi kahjustatud. Isik koostab deklaratsiooni,
milles kinnitab, et steriliseerimine on tehtud tootja
juhiste jirgi.”;

c) loikes 4 asendatakse kolmas lause jirgmisega:

,Eespool 1digetes 2 ja 3 nimetatud deklaratsiooni
hoitakse pidevatele asutustele kittesaadavana viis
aastat.”

Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 12a
Meditsiiniseadmete taastootlus

Komisjon esitab mitte hiljem kui 5. septembriks 2010
Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande meditsiini-
seadmete taastootluse kohta tihenduses.

Vastavalt selle aruande tulemustele esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja ndukogule tiiendavad ettepanekud, mida ta
peab vajalikuks, et tagada korgetasemeline tervisekaitse.”
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Artikkel 13 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 13
Klassifitseerimist kisitlevad otsused ja mo6ndusklausel

1. Liikmesriik esitab komisjonile nduetekohaselt pdhjen-
datud taotluse ja palub tal votta vajalikud meetmed, kui:

a) konealune liikmesriik arvab, et IX lisas sitestatud
klassifitseerimiseeskirjade ~kohaldamiseks on vaja
otsust kdnealuse seadme voi seadmekategooria klassi-
fitseerimise kohta;

b)  konealune liikmesriik arvab, et konealune seade voi
seadmekategooria tuleks erandina IX lisa sdtetest
klassifitseerida monda teise klassi;

¢)  konealune liikmesriik arvab, et seadme vdi seadme-
kategooria vastavus tuleks erandina artiklist 11 kind-
laks teha, rakendades ainult ithte artiklis 11 nimetatud
menetlust;

d)  konealune liikmesriik arvab, et on vaja teha otsus selle
kohta, kas teatud toode voi tooterithm kuulub artikli 1
16ike 2 punktides a—e sitestatud maaratluste alla.

Kéesoleva 16ike esimeses punktis viidatud meetmed vde-
takse nouetekohaselt vastu kooskdlas artikli 7 loikes 2
sdtestatud menetlusega.

2. Komisjon teavitab liikkmesriike vdetud meetmetest.”

Artikkel 14 muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 teises punktis asendatakse sonad ,IIb ja III
klassi” sdnadega ,Ila, IIb ja III klassi”;

b) Idige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Kui tootjal, kes viib seadme turule oma nime all,
ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis,
madrab ta kindla volitatud esindaja Euroopa Liidus.
Loike 1 esimeses 16ikes nimetatud seadmete korral
teavitab volitatud esindaja selle litkmesriigi pddevat
asutust, kus asub tema registreeritud tegevuskoht, koik
1dikes 1 nimetatud iiksikasjad.”;

¢) Idige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Liikmesriigid teatavad 1dike 1 esimeses loikes
osutatud, tootjalt v&i volitatud esindajalt saadud
andmed ndudmise korral teistele liikkmesriikidele ja
komisjonile.”

14. Artiklit 14a muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 teist 16iku muudetakse jargmiselt:

i)  punkt a asendatakse jargmisega:

,a) tootjate, seadmete ja volitatud esindajate
registreerimisega seotud andmed vastavalt
artiklile 14, vilja arvatud tellimusmeditsii-
niseadmetega seotud andmed;”

ii) lisatakse jargmine punkt:

,d) artiklis 15 kirjeldatud kliiniliste uuringu-
tega seotud andmed;”

b) 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Kdesoleva artikli 1digete 1 ja 2 ja eriti 16ike 1
punkti d rakendamiseks vajalikud meetmed vdetakse
vastu artikli 7 16ikes 2 osutatud regulatiivmenetluse
kohaselt.”;

¢) lisatakse jargmine ldige:

»4. Kiesoleva artikli sdtteid hakatakse rakendama
hiljemalt 5. septembrist 2012. Hiljemalt 11. oktoob-
riks 2012 hindab komisjon andmepanga toimimist ja
lisandvaartust. Selle hinnangu p&hjal esitab komisjon
vajadusel ettepanekud Euroopa Parlamendile ja nou-
kogule v6i meetmete projekti vastavalt 16ikele 3.”

15. Artikkel 14b asendatakse jirgmisega:

Artikkel 14b
Tervise jirelevalve erimeetmed

Kui litkmesriik peab teatava toote voi tooterithma osas
tervisekaitseks ja/voi tervishoiunduete jargimise tagamiseks
vajalikuks need tooted turult korvaldada voi nende
turuleviimist ja kasutuselevottu keelata, piirata voi allutada
erinduetele, voib ta votta kdik vajalikud ja pohjendatud
iileminekumeetmed.

Liikmesriik teavitab seejirel iileminekumeetmetest komis-
joni ja koiki teisi liitkmesriike, lisades oma otsuse pdhjused.

Komisjon konsulteerib voimaluse korral huvitatud isikute ja
litkmesriikidega.

Komisjon votab vastu arvamuse selle kohta, kas sise-
riiklikud meetmed on &igustatud vdi mitte. Komisjon
teavitab sellest koiki liikmesriike ja sellest huvitatud isikuid,
kellega konsulteeriti.
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Vajalikud meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva
direktiivi vahemolulisi satteid ja mis on seotud teatud
toodete voi tooterithma turult korvaldamise, turuleviimise
ja kasutuselevotu keelustamisega voi neile turuleviimise
piirangute vOi erinduete kehtestamisega, vdetakse vastu
artikli 7 1oikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse
kohaselt. Tungiva kiireloomulisuse korral voib komisjon
kohaldada artikli 7 16ikes 4 osutatud menetlust.”

Artiklit 15 muudetakse jargmiselt:

a) ldiked 1, 2 ja 3 asendatakse jirgmisega:

,1. Kliinilisteks uuringuteks ettenihtud seadmete
puhul jirgib tootja vdi tema iihenduses asutatud
volitatud esindaja  VIII lisas nimetatud korda ja
informeerib VIII lisa punkti 2.2 kirjeldatud deklarat-
siooniga nende liikmesriikide pddevaid asutusi, kus
uuringuid tehakse.

2. I klassi seadmete ning Ila voi IIb klassi
siirdatavate ja pikaajaliste invasiivsete meditsiinisead-
mete korral voib tootja alustada asjakohaseid kliinilisi
uuringuid 60 pdeva moodumisel sellest teatamisest,
juhul kui padevad asutused ei ole talle nimetatud aja
jooksul teatanud rahva tervise voi avaliku korraga
seotud kaalutlustel pohinevast eitavast otsusest.

Liikmesriigid vdivad siiski anda tootjatele loa alustada
konealuseid kliinilisi uuringuid enne 60 pdevase
ajavahemiku 15ppemist, kui vastav eetikakomitee on
konealuse uuringuprogrammi kohta esitanud oma
pooldava arvamuse, mis sisaldab ka kliinilise uuringu
plaani labivaatamist

3. Muude kui 16ikes 2 nimetatud seadmete puhul
voivad litkmesriigid anda tootjale loa alustada kliinilisi
uuringuid kohe pérast teavitamist, kui asjassepuutuy
eetikakomitee on kénealuse uuringuprogrammi kohta
esitanud oma pooldava arvamuse, mis sisaldab ka
kliinilise uuringu plaani libivaatamist.”;

b) loiked 5, 6 ja 7 asendatakse jargmisega:

,5. Kliinilisi uuringuid tuleb ldbi viia X lisa sitete
kohaselt. Meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva
direktiivi vahemolulisi sitteid ja seda tdiendada ning
mis on seotud X lisa kliinilisi uuringuid puudutavate
sdtetega, voetakse vastu artikli 7 ldikes 3 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

6. Liikmesriigid votavad vajadusel kohaseid meet-
meid rahvatervise ja avaliku korra tagamiseks. Kui
litkmesriik keelab voi peatab kliinilise uuringu, teatab
ta oma otsusest ja selle pohjustest koikidele litkmes-
riikidele ja komisjonile. Kui litkmesriik on ndudnud
kliinilise uuringu olulist muutmist vOi ajutist

17.

18.

19.

20.

katkestamist, teavitab liikmesriik vOetud meetmetest
ja nende pohjustest asjaomaseid litkmesriike.

7. Tootja voi tema volitatud esindaja peab asja-
omaste litkmesriikide paddevaid asutusi teavitama
kliinilise uuringu ldpetamisest ning varasema 1peta-
mise puhul seda péhjendama. Kui kliinilise uuringu
varasema lOpetamise pohjus oli ohutuse tagamine,
teatatakse sellest kdikidele liikmesriikidele ja komisjo-
nile. Tootja voi tema volitatud esindaja teeb X lisa
punktis 2.3.7 osutatud aruande kittesaadavaks pade-
vatele asutustele.”

Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a) loikele 2 lisatakse jirgmine 15ik:

JKui see on tehnilist progressi silmas pidades
asjakohane, voetakse artikli 7 1dikes 2 osutatud
regulatiivmenetluse kohaselt vastu iiksikasjalikud
meetmed, et tagada XI lisas sitestatud litkmesriikidele
asutuste mddramisel esitatavate nduete jirjepidev
kohaldamine.”;

b) ldikes 4 jdetakse vilja sonad ,ithenduses registrisse
kantud”;

c) ldige 5 asendatakse jargmisega:

,5. Teavitatud asutus teatab pddevale asutusele
koikidest valjastatud, muudetud, tiiendatud, peatatud,
tithistatud voi tagasilitkatud  sertifikaatidest ning
teistele kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse kuulu-
vatele teavitatud asutustele peatatud, tithistatud voi
tagasi liikatud sertifikaatidest ja taotluse korral ka
viljaantud sertifikaatidest. Samuti esitab ta taotluse
korral kogu tdiendava asjakohase teabe.”

Artikli 18 punkt a asendatakse jirgmisega:

,a) kui liikmesriik teeb kindlaks, et CE-mirgis on
kinnitatud pdéhjendamatult v6i puudub, mis on
direktiiviga vastuolus, on tootja vdi tema volitatud
esindaja kohustatud 16petama seaduserikkumise selle
litkmesriigi poolt kehtestatud tingimustel;”.

Artikli 19 ldikes 2 jdetakse vilja sonad ihenduses
registrisse kantud”.

Artikkel 20 asendatakse jargmisega:

L Artikkel 20
Konfidentsiaalsus

1. Ima et see piiraks arstisaladust kasitlevate kehtivate
siseriiklike normide ja tavade kohaldamist, tagavad liik-
mesriigid, et kdik kdesoleva direktiivi kohaldamises osale-
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21.

22.

vad pooled hoiavad oma iilesannete tditmisel saadud
informatsiooni konfidentsiaalsena.

See ei mdjuta liikmesriikide ja teavitatud asutuste kohustust
anda iiksteisele teavet ja edastada hoiatusi ega asjaomaste
isikute kohustust anda teavet kriminaaldiguse alusel.

2. Konfidentsiaalsena ei kisitleta jargmist teavet:

a) teave artikli 14 kohase toodete turuleviimise eest
vastutavate isikute registreerimise kohta;

b) teave, mille tootja, volitatud esindaja voi levitaja on
artikli 10 1dike 3 kohaselt kasutajatele saatnud;

¢) viljaantud, muudetud, tiiendatud, peatatud voi tiihis-
tatud sertifikaatides sisalduv teave.

3. Meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva direktiivi
vihemolulisi sitteid direktiivi muu hulgas tdiendades, ja mis
on seotud nende tingimuste méiratlemisega, mille esine-
misel vdib muuta teabe avalikult kittesaadavaks, ja eriti
tootjate mis tahes kohustuse IIb ja III klassi seadmete osas
valmistada ette ja teha kittesaadavaks seadmega seotud
teabe ja andmete kokkuvéte, voetakse vastu artikli 7 16ikes 3
osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.”

Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 20a
Koost66

Liikmesriigid votavad asjakohased meetmed tagamaks, et
liikmesriikide padevad asutused teevad iiksteisega ja
komisjoniga koostood ning edastavad iiksteisele kdesoleva
direktiivi iihtlustatud kohaldamiseks vajalikku teavet.

Komisjon korraldab kogemuste vahetatuse pddevate asu-
tuste vahel, kes vastutavad turujirelevalve eest, et koosko-
lastada kiesoleva direktiivi iihtlustatud kohaldamine.

Ima et see piiraks kdesoleva direktiivi sitete kohaldamist,
voib koostoo toimuda ka rahvusvahelisel tasandil tehtud
algatuste raames.”

I kuni X lisa muudetakse vastavalt kiesoleva direktiivi
11 lisale.

Artikkel 3

Direktiivi 98/8/EU artikli 1 1dikele 2 lisatakse jirgmine punkt:

,8)  Euroopa Parlamendi ja nukogu 27. oktoobri 1998. aasta
direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahen-
dite kohta (¥).

(*) ELTL331,7.12.1998, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud
mdarusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003,
k1)

Artikkel 4

1. Liikmesriigid votavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajali-
kud 6igusnormid vastu ja avaldavad need hiljemalt 21. detsemb-
riks 2008. Nad edastavad konealuste meetmete teksti viivitamata
komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid meetmeid alates 21. madrtsist
2010.

Kui liikmesriigid votavad need meetmed vastu, lisavad nad
nendesse vdi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi nidevad ette
litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga

reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud pohiliste
siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Strasbourg, 5. september 2007

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president

H.-G. POTTERING

eesistuja

M. LOBO ANTUNES
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I LISA

Direktiivi 90/385/EMU 1. kuni 7. lisa muudetakse jirgmiselt.

1. 1. lisa muudetakse jargmiselt:

lisatakse jargmine punkt:

,5a.  Olulistele nouetele vastavuse nditamine peab holmama kliinilist hinnangut kooskdlas 7. lisaga.”;

punkti 8 viies taane asendatakse jargmisega:

,— seadme koostisesse kuuluvate radioaktiivsete ainete ioniseeriva radiatsiooniga seotud ohud vastavalt
kaitsenduetele, mis on sitestatud ndukogu 13. mai 1996. aasta direktiivis 96/29/Euratom (millega
sdtestatakse pohilised ohutusnormid tootajate ja muu elanikkonna tervise kaitsmiseks ioniseerivast
kiirgusest tulenevate ohtude eest) (*) ja ndukogu 30. juuni 1997. aasta direktiivis 97/43/Euratom (mis
kisitleb tiksikisikute kaitset ioniseeriva kiirguse ohtude eest seoses meditsiinikiiritusega) (**).

(" BEUTL 159, 29.6.1996, Ik 1.
(** EUT L 180, 9.7.1997, Ik 22.”;

punkti 9 seitsmendale taandele lisatakse jargmine lause:

,Tarkvara sisaldavate seadmete voi meditsiinilise tarkvara puhul peab tarkvara olema ajakohastatud vastavalt
tehnika tasemele, vottes arvesse arendustsiikli, riskijuhtimise, ajakohastamise ja vastavustdendamise
pShimatteid.”;

punkt 10 asendatakse jargmisega:

,10. Kui seade sisaldab lahutamatu osana ainet, mida eraldi voetuna voib pidada ravimiks direktiivi 2001/83/
EU artikli 1 tihenduses ja mille toime patsiendi kehale on seadme toime suhtes abistava iseloomuga tuleb
selle aine kvaliteeti, ohutust ja otstarbekust kontrollida analoogiliselt direktiivi 2001/83/EU 1 lisas
mddratletud meetoditega.

Esimeses 16igus viidatud ainete puhul kiisib teavitatud asutus pdrast aine kasulikkuse kindlakstegemist
osana meditsiiniseadmest ning seadme sihtotstarvet arvestades tihelt liikmesriikide nimetatud padevalt
asutuselt voi Euroopa Ravimiametilt (EMEA), mis tegutseb eelkdige oma komitee kaudu vastavalt
miirusele (EU) nr 726/2004 (%), teaduslikku arvamust aine kvaliteedi ja ohutuse, sealhulgas aine
seadmesse inkorporeerimise kaasneva kliinilise kasu ja ohtude suhte kohta. Padev asutus voi EMEA vtab
arvamust avaldades arvesse tootmisprotsessi ja aine seadmesse inkorporeerimise kasulikkust kajastavaid
andmeid vastavalt teavitatud asutuse médratlusele.

Kui seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud verepreparaat, kiisib teavitatud asutus pérast aine
kasulikkuse kindlakstegemist osana meditsiiniseadmest ning seadme sihtotstarvet arvestades EMEALt, mis
tegutseb eelkdige oma komitee kaudu, teaduslikku arvamust aine kvaliteedi ja ohutuse, sealhulgas
verepreparaadiseadmesse inkorporeerimise kaasneva kliinilise kasu ja ohtude suhte kohta. EMEA votab
arvamust avaldades arvesse tootmisprotsessi ja aine seadmesse inkorporeerimise kasulikkust kajastavaid
andmeid.

Kui muudetakse meditsiiniseadmes sisalduvat ainet, eriti seadme tootmisprotsessis, teatatakse
muudatustest teavitatud asutusele, kes konsulteerib asjaomase meditsiinivaldkonna padeva asutusega (st
sellega, kes osales algsetes konsultatsioonides), kontrollimaks, kas lisaaine kvaliteet ja ohutus on sdilinud.
Pidev asutus votab arvesse andmeid aine seadmesse inkorporeerimise kasulikkuse kohta vastavalt
teavitatud asutuse médratlusele tagamaks, et muudatustel ei ole meditsiiniseadmele negatiivset mdju,
arvestades kaasneva kasu ja ohtude suhet.

Kui asjaomane meditsiinivaldkonna padev asutus (st see, kes osales algsetes konsultatsioonides) on saanud
lisaaine kohta teavet, mis vdiks mdjutada aine meditsiiniseadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu
ja ohtude suhet, esitab ta teavitatud asutusele arvamuse selle kohta, kas see teave mdjutab aine
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meditsiiniseadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu ja ohtude suhet vdi mitte. Teavitatud asutus
arvestab ajakohastatud teaduslikku arvamust, kui vaatab uuesti 1abi oma hinnangu vastavushindamise
menetluse kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, k 1). Maarust on viimati muudetud méirusega (EU)
nr 1901/2006.7;

punkti 14.2 muudetakse jargmiselt:

esimene taane asendatakse jirgmisega:

,— tootja ja tema volitatud esindaja nimi ja aadress, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta
ithenduses,”;

lisatakse jargmine taane:

,— artikli 1 Idikes 4a osutatud seadme puhul marge selle kohta, et seade sisaldab verepreparaati.”;

punktis 15 lisatakse teisele 16igule jirgmine taane:

2

kasutusjuhendi koostamise voi viimase libivaatamise kuupéeva.”

2. lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punkti 2 kolmas 16ik asendatakse jirgmisega:

,See deklaratsioon holmab {iht voi mitut meditsiiniseadet, mis on tootenime, tootekoodi voi muu
tihetdhendusliku viite abil selgelt identifitseeritud, ja seda peab siilitama tootja.”;

punkti 3.1 I6ikes 2 asendatakse viienda taande esimene lause jargmisega:

2

tootja kinnitus selle kohta, et ta seab sisse ja ajakohastab turustamisjargse jarelevalvesiisteemi, sealhulgas
7. lisas nimetatud sitted.”;

punkti 3.2 muudetakse jirgmiselt:

i)

iii)

teisele 16igule lisatakse jargmine lause:

,See holmab eelkdige 1dike 3 punktis ¢ viidatud protseduuridest tulenevaid dokumentatsiooni ja
andmeid.”;

1dike 3 punktile b lisatakse jirgmine taane:

,— meetodid, mille alusel toimub jirelevalve kvaliteedisiisteemi tdhusa toimimise ja eelkdige kolmanda
isiku suhtes kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse iile, kui toodete vdi nende osade kavandamist,
tootmist ja/voi 16plikku kontrolli ja katsetamist teostab kolmas isik.”;

1dike 3 punktile ¢ lisatakse jargmised taanded:

,— marge selle kohta, kas seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud 1. lisa punktis 10 nimetatud
ainet vOi verepreparaati, ning andmed sellega seoses tehtud katsete kohta, mis on vajalikud
konealuse aine voi verepreparaadi ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse
seadme sihtotstarvet;

—  prekliiniline hinnang;

— 7. lisas nimetatud kliiniline hinnang.”;
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i)

j)

punktis 3.3 asendatakse teise 16igu viimane lause jargmisega:

,Tootmisprotsessi kontrollimiseks peab hindamisprotseduur hdlmama kontrolli tootja ruumides ja nduete-
kohaselt péhjendatud juhtudel tootja varustajate ja/vdi alltoovotjate ruumides.”;

punkti 4.2 muudetakse jargmiselt:
i) esimene 16ik asendatakse jirgmisega:

,Taotluses sisaldub seadme kavandamise, tootmise ja konealuse seadme funktsioneerimisvoime kirjeldus ja
see sisaldab koiki vajalikke dokumente, mis vdimaldavad hinnata, kas seade vastab kiesoleva direktiivi ja
eriti 2. lisa punkti 3.2 kolmanda 16igu punktide ¢ ja d nduetele.”;

ii)  teise 1digu neljandas taandes asendatakse sona ,andmed” sdnaga ,hindamine”;
punktile 4.3 lisatakse jargmised 16igud:

,1. lisa punkti 10 teises 16igus osutatud seadmete puhul konsulteerib teavitatud asutus enne otsuse tegemist
nimetatud punktis kirjeldatud aspektide puhul vastavalt direktiivile 2001/83/EU liikmesriikide poolt nimetatud
padevate asutustega voi EMEAga. Pideva siseriikliku asutuse vdi EMEA arvamus koostatakse 210 péeva jooksul
pérast kehtivate dokumentide saamist. Padeva siseriikliku asutuse voi EMEA teaduslik arvamus tuleb lisada
seadet kisitlevatele dokumentidele. Teavitatud asutus vdtab otsuse tegemisel arvesse konsultatsioonide kaigus
viljendatud seisukohti. Teavitatud asutus edastab oma 15pliku otsuse asjassepuutuvale padevale asutusele.

1. lisa punkti 10 kolmandas 16igus osutatud seadmete korral lisatakse seadet kisitlevatele dokumentidele EMEA
teaduslik arvamus. Arvamus koostatakse 210 pdeva jooksul parast kehtivate dokumentide saamist. Teavitatud
asutus votab otsuse tegemisel EMEA arvamust piisavalt arvesse. Teavitatud asutus ei anna sertifikaati, kui seade
ei ole EMEA teadusliku arvamuse kohaselt heakskiidetav. Teavitatud asutus edastab oma 1opliku otsuse
EMEAle.”;

punkti 5.2 teine taane asendatakse jargmisega:

,— kavandit kisitlevas kvaliteedisiisteemi osas ettendhtud andmed, nagu analiiiisi-, arvutus- ja katsetulemu-
sed, prekliiniline ja kliiniline hinnang, turustamisjargse kliinilise jalgimise kava ning, kui see on kohaldatav,
turustamisjdrgsete kliinilise jdrelkontrolli tulemused jne.”;

punkt 6.1 asendatakse jiargmise tekstiga:

,6.1. Tootja voi tema volitatud esindaja peab hoidma siseriiklikele asutustele kittesaadavana jargmised
dokumendid vihemalt 15 aasta jooksul alates toote viimasest valmistamise kuupdevast:

—  vastavusdeklaratsioon;

—  punkti 3.1 teises taandes nimetatud dokumendid, ja eelkdige punkti 3.2 teises 16igus nimetatud
dokumendid ja andmed;

—  punktis 3.4 nimetatud muudatusettepanekud;

—  punktis 4.2 nimetatud dokumendid;

—  teavitatud asutuse otsused ja aruanded, mis on nimetatud punktides 3.4, 4.3, 5.3 ja 5.4.
punkt 6.3 jietakse vilja;
lisatakse jargmine punkt:
,7.  Kohaldamine artikli 1 16ikes 4a osutatud seadmete suhtes:

Parast artikli 1 1dikes 4a nimetatud seadmete iga partii valmistamise 1dpuleviimist teatab tootja teavitatud
asutusele seadmepartii vabasse ringlusse laskmisest ja saadab talle ametliku sertifikaadi konealuses
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3.

seadmes kasutatud verepreparaadi vabasse ringlusse laskmise kohta, mille on vélja andnud riiklik voi
liikmesriigi poolt selleks maaratud laboratoorium kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 114 I6ikega 2.”

3. lisa muudetakse jirgmiselt:

a)

d)

punkti 3 muudetakse jargmiselt:

i) esimene taane asendatakse jirgmisega:

,— tiiiibi iildkirjeldus, sealhulgas kavandatavad variandid ja kavandatud sihtotstarve,”;

ii)  taanded viis kuni kaheksa asendatakse jargmisega:

,— tehtud konstruktsiooniarvutuste, riskianaliiiisi, uuringute, tehniliste katsete jne tulemused;

—  mirge selle kohta, kas seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud 1. lisa punktis 10 nimetatud
ainet vOi verepreparaadi, ning andmed sellega seoses tehtud katsete kohta, mis on vajalikud
konealuse aine voi verepreparaadi ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse
seadme sihtotstarvet;

—  prekliiniline hinnang;

— 7. lisas osutatud kliiniline hinnang;

—  kasutusjuhendi projekt.”;

punktile 5 lisatakse jargmised 16igud:

,1. lisa punkti 10 teises 13igus nimetatud seadmete puhul konsulteerib teavitatud asutus selles punktis kasitletud
aspekte silmas pidades enne otsuse tegemist ithe vastavalt direktiivile 2001/83/EU liikmesriikide poolt mairatud
padeva asutusega voi EMEAga. Pideva siseriikliku asutuse voi EMEA arvamus koostatakse 210 pdeva jooksul
parast kehtivate dokumentide saamist. Padeva siseriikliku asutuse voi EMEA teaduslik arvamus tuleb lisada
seadet kasitlevatele dokumentidele. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel arvesse sellel ndupidamisel
viljendatud seisukohti. Ta edastab oma 16pliku otsuse asjassepuutuvale padevale asutusele.

1. lisa punkti 10 kolmandas 16igus nimetatud seadmeid kisitlevatele dokumentidele tuleb lisada EMEA teaduslik
arvamus. Arvamus koostatakse 210 pieva jooksul parast kehtivate dokumentide saamist. Teavitatud asutus
votab otsuse tegemisel arvesse EMEA arvamust. Teavitatud asutus ei voi anda sertifikaati kui seade ei ole EMEA
teadusliku arvamuse kohaselt heakskiidetav. Ta edastab oma 16pliku otsuse EMEA-le.”;

punktis 7.3 asendatakse sonad ,viis aastat alates viimase seadme valmimisest” sdnadega ,viisteist aastat alates
viimase toote valmimisest”;

punkt 7.4 jietakse vilja.

4. lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punktis 4 asendatakse sonad ,turustamisjargset jirelevalvesiisteemi” sdnadega ,turustamisjirgset jirelevalve-
siisteemi, mis holmab 7. lisas osutatud sitteid”;

punkt 6.3 asendatakse jargmisega:

,6.3. Toodete statistiline kontroll pdhineb omadustel ja/vdi muutujatel, mis tingivad valimi, mille
kasutusomadused tagavad korge ohutustaseme ja funktsioonivdime vastavalt tehnika tasemele. Valim
koostatakse artiklis 5 osutatud tihtlustatud standardite alusel, vdttes arvesse asjaomaste tootekategooriate
eriomadusi.”;
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¢) lisatakse jirgmine punkt:
7. Kohaldamine artikli 1 1dikes 4a osutatud seadmete suhtes:

Parast artikli 1 1dikes 4a nimetatud seadmete iga partii valmistamise 1opuleviimist teatab tootja teavitatud
asutusele seadmepartii vabasse ringlusse laskmisest ja saadab talle ametliku sertifikaadi konealuses
seadmes kasutatud verepreparaadi vabasse ringlusse laskmise kohta, mille on vilja andnud riiklik voi
likmestriigi poolt selleks méaratud laboratoorium kooskdlas direktiivi 2001/83EU artikli 114 15ikega 2.”

5. 5. lisa muudetakse jargmiselt:

a)  punkti 2 teises 16igus asendatakse sonad ,teatavat tootendidist ja seda silitab tootja” sonadega ,valmistatud
seadet, mis on tootenime, tootekoodi v6i muu iiheselt mdistetava viite abil selgelt identifitseeritud, ja seda peab
sdilitama tootja”;

b)  punkti 3.1 kuuendas taandes asendatakse sonad ,turustamisjirgne jirelevalvesiisteem” sonadega ,turustamis-
jargne jarelevalvesiisteem, jargides 7. lisas osutatud sitteid”;

¢)  punkti 3.2 alapunktile b lisatakse jirgmine taane:

,— kui toodete voi nende osade tootmist ja/vdi 16plikku kontrolli ja katsetamist teostab kolmas isik,
meetodid, mille alusel toimub kvaliteedisiisteemi tShusa toimimise ja eriti kolmanda isiku suhtes
kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse jirelevalve.”;

d)  punkti 4.2 esimese taande jdrele lisatakse jirgmine taane:
,— tehniline dokumentatsioon,”;
¢) lisatakse jirgmine punkt:
,6.  Kohaldamine artikli 1 16ikes 4a osutatud seadmete suhtes:

Pirast artikli 1 16ikes 4a nimetatud seadmete iga partii valmistamise 13puleviimist teatab tootja teavitatud
asutusele seadmepartii vabasse ringlusse laskmisest ja saadab talle ametliku sertifikaadi konealuses
seadmes kasutatud verepreparaadi vabasse ringlusse laskmise kohta, mille on vilja andnud riiklik voi
likmesriigi poolt selleks méaratud laboratoorium kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 114 15ikega 2.”

6. 6. lisa muudetakse jargmiselt:
a)  punkti 2.1 muudetakse jargmiselt:
i)  esimene taane asendatakse jirgmise kahe taandega:
,— tootja nimi ja aadress;
—  asjaomase toote identifitseerimiseks vajalik teave,”;
ii)  kolmandas taandes asendatakse sona ,arsti” sonadega ,padeva meditsiinipraktiku”;
i)  neljas taane asendatakse jargmisega:
,— toote eriomadused, mis tulenevad tellimusest,”;
b)  punkt 2.2 asendatakse jargmisega:
,2.2. 7. lisaga hélmatud uuringumeditsiiniseadmete korral:
— andmed, mis vdimaldavad konealust seadet identifitseerida;

—  Kliinilise uuringu plaan;
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—  uurijabrosiiiir;

—  kinnitus asjaomaste isikute kindlustuse olemasolu kohta;

—  patsiendi informeeritud ndusoleku vorm;

—  mirge selle kohta, kas seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud 1. lisa punktis 10 nimetatud
ainet vOi verepreparaati;

—  asjaomase cetikakomitee arvamus ning selle arvamusega holmatud aspektide iiksikasjad;

—  pideva meditsiinipraktiku v6i muu volitatud isiku ja uuringute eest vastutava asutuse nimi;

—  uuringute tegemise koht, alustamise kuupéev ja planeeritud kestus;

—  kinnitus selle kohta, et kdnealune seade vastab olulistele nduetele (viljaarvatud need aspektid, mis
on uuringu aluseks) ja uuringu aluste aspektide osas on patsiendi tervise ja ohutuse kaitseks voetud
tarvitusele koik ettevaatusabinoud.”;

punktis 3.1 asendatakse esimene 16ik jirgmisega:

JTellimusmeditsiiniseadmete korral tootmiskohale viitavaid ning toote kavandit, tootmist ja funktsioonivdimet,
sealhulgas eeldatavat funktsioonivdimet kisitlevaid dokumente, et vdimaldada hinnata vastavust kiesoleva
direktiivi nduetele.”;

punkti 3.2 esimest 16iku muudetakse jargmiselt:

iii)

esimene taane asendatakse jirgmisega:

,— toote iildine kirjeldus ja selle sihtotstarve,”;

neljandas taandes asendatakse sdnad ,standardite nimekiri” sdnadega riskianaliiiisi tulemused ja
standardite nimekiri”;

parast neljandat taanet lisatakse jargmine taane:

,— kui seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud 1. lisa punktis 10 nimetatud ainet voi
verepreparaati, andmed sellega seoses tehtud katsete kohta, mis on vajalikud konealuse aine voi
verepreparaadi ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse seadme sihtotstarvet,”;

lisatakse kaks jargmist punkti:

J4.

Kidesolevas lisas ettenihtud deklaratsioonides sisalduvat teavet tuleb siilitada vihemalt viisteist alates
viimase toote valmimisest.

Tellimusmeditsiiniseadmete puhul votab tootja kohustuse vaadata iile ja dokumenteerida tootmisjargses
etapis omandatud kogemused, jargides 7. lisa sitteid, ning rakendada asjakohaseid meetmeid, et teha
tarvilikke korrektiive. Nimetatud kohustus hdlmab asjakohaseid parandusmeetmeid ning tootja kohustust
teatada kohe pérast teadasaamist padevatele asutustele jargmistest vahejuhtumitest:

i)  seadme torge, rike voi omaduste ja funktsioonivdime halvenemine, samuti puudused mirgistuses
voi kasutusjuhendis, mis otse voi kaudselt voivad pohjustada voi olla pdhjustanud patsiendi voi
kasutaja surma voi nende tervisliku seisundi olulise halvenemise;

ii)  koik punktis a nimetatud juhtumite tehnilised voi meditsiinilised pohjused seadme omadustes voi
funktsioonivdimes, mis on viinud tootja sama tiiiipi seadme siistemaatilise tagasikutsumiseni.”
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7.

7. lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punkt 1 asendatakse jargmisega:

L1 Uldsitted

1.1.  Uldjuhul peavad 1. lisa punktides 1 ja 2 nimetatud omadusi ja toimivust késitlevatele nduetele vastavuse
kinnitus seadme tavalistes kasutustingimustes ning 1. lisa punktis 5 osutatud soovimatute kdrvaltoimete
ning eeldatava kasu ja ohtude suhte hinnang pdhinema kliiniliste] andmetel. Nimetatud andmete
hinnangu juures (edaspidi ,kliiniline hinnang”) tuleb vajaduse korral votta arvesse koiki asjaomaseid
thtlustatud standardeid ning tuleb jargida kindlaks méidratud ja metodoloogiliselt pohjendatud
menetlust, mis pohineb:

1.1.1. kas seadme ohutust, funktsioonivdimet, eriomadusi ja sihtotstarvet késitleva olemasoleva asjakohase
teaduskirjanduse kriitilisel hinnangul, kusjuures:

—  on tdendatud seadme vordviirsus seadmega, mille kohta on andmed esitatud;
— andmed, mis tdendavad vastavust asjaomastele olulistele nduetele,
1.1.2. voi koigi tehtud Kliiniliste uuringute tulemuste kriitilisel hinnangul
1.1.3. vdi punktides 1.1.1 ja 1.1.2 nimetatud kliiniliste andmete kombineeritud kriitilisel hinnangul.

1.2.  Juhul kui olemasolevatele andmetele tuginemine pole nduetekohaselt pdhjendatud, tehakse kliinilised
uuringud.

1.3.  Kliiniline hinnang ja selle tulemused dokumenteeritakse. Need dokumendid kuuluvad seadme tehnilise
dokumentatsiooni juurde ja/voi on seal taielikult viidatud.

1.4.  Kliinilist hinnangut ja selle dokumentatsiooni uuendatakse aktiivselt turustamisjirgse jirelevalve
tulemusel saadavate andmetega. Kui turustamisjargset Kkliinilist jdrelkontrolli ei peeta osana
turustamisjdrgsest jarelevalves vajalikuks, peab see olema nouetekohaselt pdhjendatud ja dokumentee-
ritud.

1.5.  Kui olulistele nduetele vastavuse tdestamist ei peeta kliiniliste andmete alusel vajalikuks, peab iga taolise
viljajatmise kohta esitama piisava pohjenduse, mis phineb riskijuhtimise tulemustel ning votab arvesse
seadme ja keha kontakti eripérasid, ette nahtud kliinilist funktsioonivéimet ja tootja kinnitusi. Olulistele
nouetele vastavuse tdestamine ainult funktsioonivoime hindamise, tarkvara testimise ja prekliinilise
hinnanguga tuleb nduetekohaselt pohjendada.

1.6.  Koik andmed peavad olema salastatud, vilja arvatud juhul, kui nende avalikustamist peetakse oluliseks.”;
punkt 2.3.5 asendatakse jargmisega:

,2.3.5. Koik tosised korvalndhud tuleb tdpselt registreerida ja teavitada neist viivitamatult koiki nende
liikmesriikide padevaid asutusi, kus Kliinilist uuringut teostatakse.”;

punktis 2.3.6 asendatakse sdnad ,pddeva arsti” sdnadega ,padeva meditsiinipraktiku voi volitatud isiku”.
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II LISA

Direktiivi 93/42/EMU I kuni X lisa muudetakse jérgmiselt.

1.

[ lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punkt 1 asendatakse jargmisega:

o1

Meditsiiniseadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et need sihtotstarbelise ja ettendhtud
tingimustes kasutamisel ei seaks ohtu patsientide Kliinilist seisundit voi ohutust vdi kasutajate ning
vajaduse korral muude isikute ohutust voi tervist, tingimusel et koik nende sihtotstarbelise kasutamisega
seotud ohud on aktsepteeritavad vorreldes sellest patsiendile tuleneva kasuga ning nad on kooskolas
tervisekaitse ja ohutuse korge tasemega.

See peab holmama:

—  vihendades nii palju kui vdimalik, seadme ergonoomilistest omadustest ning keskkonnast, milles
seadet on ette nahtud kasutada, tulenevate kasutamisvigade ohutu (patsiendi ohutust toetav disain)
ja

— ettendhtud kasutajate tehniliste teadmiste, kogemuste, hariduse ja koolituse ning vajadusel tervisliku
ja fuisilise seisundi arvestamist (kavandatud kasutamiseks kas tava-, professionaalsetele, puudega
voi teistele kasutajatele).”;

lisatakse jargmine punkt:

40 a.

Olulistele nduetele vastavuse nditamine peab hdlmama kliinilist hinnangut kooskdlas X lisaga.”;

punktile 7.1 lisatakse jargmine taane:

2

vajaduse korral bioftitisikalise uuringu voi modelleerimisuuringu tulemustele, mille kehtivus on eelnevalt
toendatud.”;

punkt 7.4 asendatakse jargmisega:

,7.4. Kui seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud aine, mida eraldi kasutamise puhul voib pidada

ravimiks direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tihenduses ja millel voib lisaks seadme toimele olla lisatoime
kehale, tuleb selle aine kvaliteeti, ohutust ja kasulikkust kontrollida analoogiliselt direktiivi 2001/83/EU
[ lisas mddratletud meetoditega.

Esimeses 16igus viidatud ainete puhul kiisib teavitatud asutus parast aine kasulikkuse kindlakstegemist
osana meditsiiniseadmest ning seadme sihtotstarvet arvestades tihelt liikmesriikide nimetatud padevalt
asutuselt voi Euroopa Ravimiametilt (EMEA), mis tegutseb eelkdige oma komitee kaudu vastavalt
méirusele (EU) nr 726/2004, (*) teaduslikku arvamust aine kvaliteedi ja ohutuse, sealhulgas aine
seadmesse inkorporeerimise kliinilise kaasneva kasu ja ohtude suhte kohta. Padev asutus voi EMEA votab
arvamust avaldades arvesse tootmisprotsessi ja andmeid aine seadmesse inkorporeerimise kasulikkuse
kohta vastavalt teavitatud asutuse maaratlusele.

Kui seadmesse on lahutamatu osana inkorporeeritud verepreparaat, kiisib teavitatud asutus parast aine
kasulikkuse kindlakstegemist osana meditsiiniseadmest ning seadme sihtotstarvet arvesse vottes EMEA,
mis tegutseb eelkdige oma komitee kaudu, teaduslikku arvamust aine kvaliteedi ja ohutuse, sealhulgas
verepreparaat seadmesse inkorporeerimisel kaasnevate Kliiniliste kasude ja ohtude suhte kohta. EMEA
votab arvamust avaldades arvesse tootmisprotsessi ja andmeid aine seadmesse inkorporeerimise
kasulikkuse kohta vastavalt teavitatud asutuse madratlusele.

Kui muudetakse meditsiiniseadmes sisalduvat lisaainet, eriti seadme tootmisprotsessis, teatatakse
muudatustest teavitatud asutusele, kes konsulteerib asjaomase meditsiinivaldkonna padeva asutusega (st
sellega, kes osales algsetes konsultatsioonides), kontrollimaks, kas lisaaine kvaliteet ja ohutus on sdilinud.
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e

Pidev asutus votab arvesse andmeid aine seadmesse inkorporeerimise kasulikkuse kohta vastavalt
teavitatud asutuse mddratlusele tagamaks, et muudatustel ei ole meditsiiniseadmele negatiivset mdju,
arvestades kaasneva kasu ja ohtude suhet.

Kui asjaomane meditsiinivaldkonna padev asutus (st see, kes osales algsetes konsultatsioonides) on saanud
lisaaine kohta teavet, mis voiks mdjutada aine meditsiiniseadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu
ja ohtude suhet, esitab ta teavitatud asutusele arvamuse selle kohta, kas see teave mdjutab aine
meditsiiniseadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu ja ohtude suhet voi mitte. Teavitatud asutus
arvestab ajakohastatud teaduslikku arvamust, kui vaatab uuesti ldbi oma hinnangu vastavushindamise
menetluse kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, lk 1). Madrust on viimati muudetud mairusega (EU)
nr 1901/2006.;

punkt 7.5 asendatakse jirgmisega:

,7.5. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et ainete lekke oht seadmest oleks minimeeritud.

Erilist tihelepanu pooratakse ainetele, mis ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiivi 67/548/EMU ohtlike
ainete liigitamist, pakendamist ja mérgistamist késitlevate digus- ja haldusnormide tihtlustamise kohta, (*)
[ lisa kohaselt on kantserogeensed, mutageensed voi reproduktiivtoksilised.

Kui ravimite, kehavedelike v6i muude ainete manustamiseks ja/voi kehast eemaldamiseks ette nahtud
seadme osad (voi seade ise) voi selliste kehavedelike voi ainete transportimiseks ja hoiustamiseks ette
nihtud seadmed sisaldavad ftalaate, mis direktiivi 67/548/EMU I lisa kohaselt on klassifitseeritud 1. voi 2.
kategooria kantserogeenseteks, mutageenseteks voi reproduktiivtoksilisteks, peab seade olema seadmel
endal jafvoi iga thiku pakendil voi vajaduse korral miiigipakendil mirgistatud ftalaate sisaldava
seadmena.

Kui selliste seadmete kavandatud kasutus holmab laste ravi voi rasedate voi imetavate naiste ravi, peab
tootja esitama konkreetse pShjenduse nende ainete kasutamiseks, pidades silmas vastavust olulistele
nouetele — eclkdige kiesolevas 1ikes toodutele — ning tehnilises dokumentatsioonis ja kasutusjuhendis
informatsiooni jadkriskide kohta nendele patsientide rithmadele ja vajadusel asjakohaste ettevaatusabi-
ndude kohta.

EUT 196, 16.8.1967, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja nukogu direktiiviga
2006/121/EU (ELT L 396, 30.12.2006, lk 851).";

[ingliskeelses tekstis, ei puuduta eestikeelset versiooni];

lisatakse jargmine punkt:

,12.1a.  Tarkvara sisaldavate seadmete voi meditsiinilise tarkvara puhul ajakohastatakse tarkvara vastavalt

tehnika tasemele, vottes arvesse arendustsiikli, riskijuhtimise, ajakohastamise ja vastavustdendamise
pohimatteid.”;

punktis 13.1 asendatakse esimene 16ik jargmisega:

,13.1. Koikidele seadmetele lisatakse teave, mis on vajalik nende ohutuks ja digeks kasutamiseks, vottes arvesse

voimalike kasutajate vdljadpet ja teadmisi, ning tootja identifitseerimiseks vajalik teave.”;

punkt 13.3 muudetakse jirgmiselt:

punkt a asendatakse jargmisega:

,4) tootja nimi vdi drinimi ja aadress. Uhendusse turustamiseks imporditud seadmete mérgistus,
vilispakend voi kasutusjuhend peab sisaldama tdiendavalt ka volitatud esindaja nime ja aadressi,
juhul kui tootjal ei ole ithenduses registreeritud tegevuskohta;”
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2.

j)

k)

iii)

punkt b asendatakse jargmisega:
,b) eriti kasutajatele hiadavajalikud andmed seadme ja pakendi sisu identifitseerimiseks;”
punkt f asendatakse jargmisega:

) vajaduse korral mirge selle kohta, et seade on mdeldud ithekordseks kasutamiseks. Tootja mirge
iithekordse kasutamise kohta peab olema ithtne kogu ithenduse piires;”

punkti 13.6 muudetakse jargmiselt:

iii)

punktile h lisatakse jargmine 15ik:

,Kui seadmel on mirge selle kohta, et seade on moeldud ithekordseks kasutamiseks, siis informatsioon
tootjale teada olevate omaduste ja tehniliste tegurite kohta, mis voiksid kujutada endast ohtu seadme
korduval kasutamisel. Kui vastavalt punktile 13.1 kasutusjuhendeid ei vajata, tuleb informatsioon teha
kasutajale ndudmisel kittesaadavaks;”

punkt o asendatakse jargmisega:

,0) meditsiiniseadmesse lahutamatu osana inkorporeeritud ravimeid vdi verepreparaate vastavalt
punktile 7.4;”

lisatakse jargmine punkt:

,q)  kasutusjuhendi koostamise voi viimase labivaatamise kuupédeva.”;

punkt 14 jietakse vilja.

II lisa muudetakse jargmiselt:

a)

b)

9

punkt 2 asendatakse jargmisega:

2.

EU vastavusdeklaratsiooni andmine on menetlus, mille puhul punktis 1 kehtestatud ndudeid jarginud
tootja kinnitab ja tagab, et asjaomased tooted vastavad nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva direktiivi
sitetele.

Tootja peab seadmele kinnitama CE-mirgise kooskdlas artikliga 17 ja koostama kirjaliku vastavusdekla-
ratsiooni. See deklaratsioon peab hdlmama iiht voi mitut toodetud meditsiiniseadet, milles seade on
tootenime, tootekoodi voi muu ithetdhendusliku viite abil selgelt identifitseeritud, ja seda peab sdilitama
tootja.”;

punkti 3.1 teises 16igus asendatakse seitsmenda taande sissejuhatav osa jargmisega:

tootja kinnitus selle kohta, et ta seab sisse siistemaatilise menetluse tootmisjirgses etapis seadmete kohta
omandatud kogemuste, sh X lisas sitestatu tilevaatamiseks, ajakohastab seda ning rakendab asjakohaseid
meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive. See kohustus hdlmab tootja kohustust teatada kohe parast
teadasaamist padevatele asutustele jargmistest juhtumitest:”;

punkt 3.2 muudetakse jargmiselt:

i)

esimese 16igu jdrele lisatakse jargmine 16ik:
,See holmab eelkdige punktis ¢ viidatud protseduuridest tulenevaid dokumentatsiooni ja andmeid.”;
punktile b lisatakse jargmine taane:

,— meetodid, mille alusel toimub kvaliteedististeemi tGhusa toimimise ja eriti kolmanda isiku suhtes
kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse jirelevalve, kui toodete voi nende osade kavandamist, tootmist
jalvoi 1oplikku kontrolli ja katsetamist teostab kolmas isik;”
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i)  punkt ¢ asendatakse jirgmisega:

,¢)  Protseduurid toodete kavandi jdrelvalveks ja kontrolliks, mis sisaldaks ajakohast dokumentatsiooni,
ning eelkdige:

— toote iildine kirjeldus, sealhulgas kavandatavad variandid, ja toote sihtotstarve;

—  kavandispetsifikaadid, sealhulgas kohaldatavad standardid ja riskianaliiiisi tulemused ning
toodete suhtes kohaldatavate olulistele nduete tditmiseks vastuvdetud lahenduste kirjeldused
juhul kui artiklis 5 nimetatud standardeid ei kohaldata tiies ulatuses;

—  kavandi kontrollimiseks ja jirelevalveks kasutatavad meetodid ja siistemaatilised meetmed,
mida kasutatakse toodete kavandamise kiigus;

—  kui selleks, et seade saaks ettendhtud viisil to6tada, tuleb see ithendada teis(t)e seadme(te)ga,
tuleb esitada tdendid, et ithendatuna sellis(t)e seadme(te)ga, millel on tootja kindlaksméératud
omadused, vastab see olulistele nouetele;

—  kinnitus selle kohta, kas seade sisaldab lahutamatu osana I lisa punktis 7.4 osutatud ainet voi
verepreparaati, siis andmed sellega seoses tehtud katsete kohta konealuse aine voi
verepreparaadi ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse seadme
sihtotstarvet;

—  komisjoni direktiivi 2003/32/EU (*) kohane kinnitus selle kohta, kas seade on v&i ei ole
toodetud loomseid kudesid kasutades;

— Ilisa I jao punktis 2 nimetatud vastuvoetud lahendused;
—  prekliiniline hinnang;
— X lisas nimetatud Kliiniline hinnang;

—  mirgistuse ja vajaduse korral kasutusjuhendi kavand.

()  Komisjoni 23. aprilli 2003. aasta direktiiv 2003/32/EU, millega kirjeldatakse iiksikasjalikult
ndukogu direktiivis 93/42[EMU ettendhtud ndudeid loomseid kudesid kasutades valmistatud
meditsiiniseadmetele (ELT L 105, 26.4.2003, 1k 18).”;

punkti 3.3 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Hindamistoorithmas peab olema vihemalt iiks asjaomase tehnoloogia hindamise kogemustega liige.
Tootmisprotsessi kontrollimiseks peab hindamisprotseduur hdlmama esindusliku valimi alusel konealus(t)
e toote (toodete) kavandidokumentide hindamist; kontrolli tootja ruumides ja nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel tootja varustajate ja/voi alltoovotjate ruumides.”;

punktis 4.3 asendatakse teine ja kolmas 16ik jirgmisega:

,I lisa punkti 7.4 teises 16igus osutatud seadmete puhul konsulteerib teavitatud asutus enne otsuse tegemist
nimetatud punktis kirjeldatud aspektide puhul ithe vastavalt direktiivile 2001/83/EU likkmesriikide poolt
nimetatud padeva asutusega voi EMEAga. Pidev siseriiklik asutus vdi EMEA peab koostama arvamuse 210 pdeva
jooksul alates kehtivate dokumentide kittesaamisest. Pideva siseriikliku asutuse voi EMEA teaduslik arvamus
tuleb lisada seadet kisitlevatele dokumentidele. Teavitatud asutus vdtab otsuse tegemisel arvesse konsultatsioo-
nide kiigus viljendatud seisukohti. Teavitatud asutus edastab oma Iopliku otsuse asjassepuutuvale pidevale
asutusele.

[ lisa punkti 7.4 kolmandas 16igus osutatud seadmete puhul lisatakse seadet kisitlevatele dokumentidele EMEA
teaduslik arvamus. EMEA peab koostama arvamuse 210 pieva jooksul alates kehtivate dokumentide
kattesaamisest. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel arvesse EMEA arvamust. Teavitatud asutus ei anna
sertifikaati, kui seade ei ole EMEA teadusliku arvamuse kohaselt heakskiidetav. Teavitatud asutus edastab oma
1opliku otsuse EMEAle.
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Direktiivis 2003/32/EU nimetatud loomsetest kudedest valmistatud seadmete puhul jirgib teavitatud asutus
nimetatud direktiivis ettendhtud menetlust.”;

punktis 5.2 asendatakse teine taane jargmisega:

,— kavandit kisitlevas kvaliteedisiisteemi osas ettendhtud andmed, nagu analiiiisi-, arvutus-, katsetulemused,
I lisa I jao punktis 2 nimetatud vastuvdetud lahendused, prekliiniline ja kliiniline hinnang, turustamisjargse
kliinilise jarelkontrolli kava ning olemasolul turustamisjargsete kliinilise jarelkontrolli tulemused jne;”

punkti 6.1 muudetakse jirgmiselt:
i) sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Tootja voi tema volitatud esindaja peab vihemalt viie aasta jooksul ja siirdatavate meditsiiniseadmete
puhul vihemalt viieteist aasta jooksul pdrast viimase toote valmistamist hoidma siseriiklikele asutustele
kittesaadavana:”;

ii) teisele taandele lisatakse jargmine lause:
,ja eriti punkti 3.2 teises 16igus nimetatud dokumente, andmeid ja protokolle,”;
punkt 6.3 jietakse vilja;
punkt 7 asendatakse jirgmisega:
,7.  Kohaldamine Ila ja IIb klassi seadmete suhtes

7.1. Vastavalt artikli 11 loigetele 2 ja 3 voib kéesolevat lisa kohaldada Ila ja IIb klassi toodete suhtes. Punkti 4
siiski ei kohaldata.

7.2. TIla klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 3.3 sitestatud hindamisest punkti 3.2
alapunktis ¢ kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni vastavust kdesoleva direktiivi sitetele vihemalt iihe
ndidisvalimi puhul iga seadmete alamkategooria kohta.

7.3. b klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 3.3 sitestatud hindamisest punkti 3.2
alapunktis ¢ kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni vastavust kdesoleva direktiivi sitetele vihemalt ithe
ndidisvalimi puhul iga seadmete iildrithma kohta.

7.4. Ndidisvalimi(te) valimisel votab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust, disaini, tehnoloogia,
tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, kavandatud sihtotstarvet ja eelnevaid kdesoleva direktiiviga
kooskdlas 14bi viidud asjakohaste hindamiste (nt fiitisiliste, keemiliste voi bioloogiliste omaduste suhtes)
tulemusi. Teavitatud asutus dokumenteerib ja hoiab pddevale asutusele kittesaadavana valimi(te) valiku
pohimatted.

7.5. Osana punktis 5 nimetatud jirelevalve hindamisest hindab teavitatud asutus tdiendavaid valimeid.”;

punktis 8 asendatakse sonad ,direktiivi 89/381/EMU artikli 4 1dikega 3” sdnadega ,direktiivi 2001/83/EU
artikli 114 1oikega 2".

3. I lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punkt 3 asendatakse jargmisega:

»3.  Dokumendid peavad vdimaldama moista toote kavandit, valmistusviisi ja funktsioonivdimet ning
sisaldama eelkdige jargmisi andmeid:

— tiitipeksemplari iildine kirjeldus, sealhulgas kavandatud variandid, ja selle sihtotstarve;

—  kavandijoonised, kavandatud tootmismeetodid eelkdige seoses steriliseerimisega ning detailide,
alakoostude, vooluringide jms skeemid;
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d)

—  eespool nimetatud jooniste ja skeemide ning toote toimimise mdistmiseks vajalikud kirjeldused ja
selgitused;

—  loetelu artiklis 5 nimetatud standarditest, mida kohaldatakse kas tiielikult voi osaliselt, ning nende
lahenduste kirjeldused, mis on vastu voetud olulistele nduetele vastavuse saavutamiseks, kui
artiklis 5 nimetatud standardeid ei ole tiielikult kohaldatud;

—  tehtud konstruktsiooniarvutuste, riskianaliitisi, uuringute, tehniliste katsete jne tulemused;

— mirge selle kohta, kas seade sisaldab lahutamatu osana I lisa punktis 7.4 osutatud ainet,
verepreparaativoi inimkoepreparaati ja andmed sellega seoses tehtud katsete kohta kdnealuse aine,
verepreparaadi voi inimkoepreparaadi ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse
seadme sihtotstarvet;

—  komisjoni direktiivi 2003/32/EU kohane kinnitus selle kohta, kas seade on toodetud loomseid
kudesid kasutades;

— IlisaIjao punktis 2 nimetatud vastuvoetud lahendused;

—  prekliiniline hinnang;

— X lisa kohane kliiniline hinnang;

—  mirgistuse ja vajaduse korral kasutusjuhendi kavand.”;
punktis 5 asendatakse teine ja kolmas 15ik jargmisega:

o lisa punkti 7.4 teises 18igus osutatud seadmete puhul konsulteerib teavitatud asutus enne otsuse tegemist
nimetatud punktis kirjeldatud aspektide osas ithe vastavalt direktiivile 2001/83/EU likmesriikide poolt
nimetatud asutusega v6i EMEAga. Pidev siseriiklik asutus voi EMEA peab koostama arvamuse 210 pdeva
jooksul alates kehtivate dokumentide kittesaamisest. Pideva siseriikliku asutuse voi EMEA teaduslik arvamus
tuleb lisada seadet kisitlevatele dokumentidele. Teavitatud asutus vdtab otsuse tegemisel arvesse konsultatsioo-
nide kiigus viljendatud seisukohti. Teavitatud asutus edastab oma lopliku otsuse asjassepuutuvale padevale
asutusele.

I lisa punkti 7.4 kolmandas 16igus osutatud seadmete puhul lisatakse seadet kisitlevatele dokumentidele EMEA
teaduslik arvamus. EMEA peab koostama arvamuse 210 pideva jooksul alates kehtivate dokumentide
kittesaamisest. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel arvesse EMEA arvamust. Teavitatud asutus ei anna
sertifikaati, kui seade ei ole EMEA teadusliku arvamuse kohaselt heakskiidetav. Teavitatud asutus edastab oma
16pliku otsuse EMEAle.

Direktiivis 2003/32/EU nimetatud loomsetest kudedest valmistatud seadmete puhul jirgib teavitatud asutus
nimetatud direktiivis ettendhtud menetlusi.”;

punkt 7.3 asendatakse jirgmisega:

,7.3. Tootja vdi tema volitatud esindaja peab siilitama koos tehnilise dokumentatsiooniga EU tiiiibitdendite ja
nende lisade koopiaid vahemalt viis aastat pérast viimase seadme valmistamist. Siirdatavate
meditsiiniseadmete puhul on see ajavahemik vihemalt viisteist aastat parast viimase toote valmistamist.”;

punkt 7.4 jietakse vilja.

IV lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punktis 1 jéetakse vilja sonad ,ithenduses registrisse kantud”;

punktis 3 asendatakse esimene 15ige jirgmisega:

,3. Tootja votab kohustuse seada sisse siistemaatiline menetlus tootmisjirgses etapis seadmete kohta
omandatud kogemuste, sh X lisas sdtestatu iilevaatamiseks, ja seda ajakohastada ning rakendada
asjakohaseid meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive. See kohustus hdlmab tootja kohustust teatada kohe
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parast teadasaamist padevatele asutustele jargmistest juhtumitest:”;

¢)  punkt 6.3 asendatakse jargmisega:

,6.3. Toodete pisteline kontroll pohineb omadustel ja/voi muutujatel ning niisuguste kasutusomadustega
valimil, mis tagab vastavalt tehnika tasemele korge ohutuse ja funktsioonivdime. Valim maéiratakse
kindlaks artiklis 5 osutatud thtlustatud standarditega, vottes arvesse konealuste tootekategooriate
omadusi.”;

d)  punktis 7 asendatakse sissejuhatav osa jirgmisega:

,Tootja vo6i tema volitatud esindaja peab vihemalt viie aasta jooksul ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul
vihemalt viieteist aasta jooksul pirast viimase toote valmistamist hoidma siseriiklikele asutustele
kittesaadavana:”;

e) [ingliskeelses tekstis, ei puuduta eestikeelset versioonil;

fy  punktis 9 asendatakse sdnad ,direktiivi 89/381/EMU artikli 4 15ikega 3” sdnadega ,direktiivi 2001/83/EU
artikli 114 1oikega 2".

5.V lisa muudetakse jargmiselt:

a)  punkt 2 asendatakse jirgmisega:

»2.  EU vastavusdeklaratsiooni andmine on osa menetlusest, mille puhul punktis 1 kehtestatud ndudeid
jarginud tootja kinnitab ja tagab, et asjaomased tooted vastavad EU tiitibitdendis kirjeldatud tiiiibile ja
vastavad nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva direktiivi sitetele.

Tootja peab seadmele kinnitama CE-margise kooskolas artikliga 17 ja koostama kirjaliku vastavusdekla-
ratsiooni. See deklaratsioon peab hdlmama iiht voi mitut toodetud meditsiiniseadet, milles seade on
tootenime, tootekoodi voi muu ithetdhendusliku viite abil selgelt identifitseeritud, ja seda peab sdilitama
tootja.”;

o

) punkti 3.1 18ike 2 kaheksandas taandes asendatakse sissejuhatav osa jirgmisega:

,— tootja kinnitus selle kohta, et ta seab sisse siistemaatilise menetluse tootmisjargses etapis seadmete kohta
omandatud kogemuste, sh X lisas sitestatu iilevaatamiseks, ja ajakohastab seda ning rakendab asjakohaseid
meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive. See kohustus hdlmab tootja kohustust teatada kohe pirast
teadasaamist padevatele asutustele jargmistest juhtumitest:”;

o

) punkti 3.2 kolmanda 16igu punktile b lisatakse jargmine taane:

,— meetodid, mille alusel toimub kvaliteedisiisteemi tShusa toimimise ja eriti kolmanda isiku suhtes
kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse jirelevalve, kui toodete vdi nende osade tootmist ja/vdi 1oplikku
kontrolli ja katsetamist teostab kolmas isik;”;

oo

) punktis 4.2 lisatakse esimese taande jirele jirgmine taane:

,— tehniline dokumentatsioon;”

o

) punktis 5.1 asendatakse sissejuhatav osa jirgmisega:

,Tootja voi tema volitatud esindaja peab vidhemalt viie aasta jooksul ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul
vihemalt viieteist aasta jooksul parast viimase toote valmistamist hoidma siseriiklikele asutustele
kittesaadavana:”;



Euroopa Liidu Teataja

21.9.2007

punkt 6 asendatakse jargmisega:

,6.  Kohaldamine Ila klassi seadmete suhtes

Vastavalt artikli 11 15ikele 2 voib kidesolevat lisa kohaldada Ila klassi toodete suhtes jargmistel tingimustel:

6.1. Erandina punktidest 2, 3.1 ja 3.2 tagab ja kinnitab tootja vastavusdeklaratsiooni pohjal, et Ila klassi tooted
on valmistatud vastavalt VII lisa punktis 3 nimetatud tehnilistele dokumentidele ja vastavad nende suhtes
kohaldatavatele kdesoleva direktiivi nduetele.

6.2. Ila klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 3.3 sdtestatud hindamisest VII lisa
punktis 3 kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni vastavust kiesoleva direktiivi sitetele vihemalt iihe
ndidisvalimi puhul iga seadmete alamkategooria kohta.

6.3. Naidisvalimi(te) valimisel votab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust, disaini, tehnoloogia,
tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, kavandatud sihtotstarvet ja eelnevaid kiesoleva direktiiviga
kooskdlas 1dbi viidud varasemate asjakohaste hindamiste (nt fiiiisiliste, keemiliste voi bioloogiliste
omaduste suhtes) tulemusi. Teavitatud asutus dokumenteerib ja hoiab pidevale asutusele kittesaadavana
valimi(te) valiku pohimatted.

6.4. Osana punktis 4.3 nimetatud jirelevalve hindamisest hindab teavitatud asutus tdiendavaid valimeid.”;

punktis 7 asendatakse sdnad ,direktiivi 89/381/EMU artikli 4 ldikega 3” sonadega ,direktiivi 2001/83/EU
artikli 114 16ikega 2”.

VI lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punkt 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  EU vastavusdeklaratsiooni andmine on osa menetlusest, mille pu_hul punktis 1 kehtestatud noudeid
jarginud tootja kinnitab ja tagab, et asjaomased tooted vastavad EU tiitibitdendis kirjeldatud tiiiibile ja
vastavad nende suhtes kohaldatavatele kidesoleva direktiivi sitetele.

Tootja kinnitab seadmele CE-mirgise kooskolas artikliga 17 ja koostab kirjaliku vastavusdeklaratsiooni.
See deklaratsioon peab hdlmama ttht voi mitut toodetud meditsiiniseadet, milles seade on tootenime,
tootekoodi voi muu ithetdhendusliku viite abil selgelt identifitseeritud, ja seda peab siilitama tootja. CE-
mirgise juures peab olema ka kdesolevas lisas nimetatud dlesandeid tditva teavitatud asutuse
tunnuskood.”;

punkti 3.1 teise 16igu kaheksandas taandes asendatakse sissejuhatav osa jirgmisega:

,— tootja kinnitus selle kohta, et ta seab sisse siistemaatilise menetluse tootmisjirgses etapis seadmete kohta
omandatud kogemuste, sh X lisas sitestatu iilevaatamiseks, ja ajakohastab seda ning rakendab asjakohaseid
meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive. See kohustus hdlmab tootja kohustust teatada kohe parast
teadasaamist padevatele asutustele jargmistest juhtumitest:”;

punktile 3.2 lisatakse jargmine taane:

,— kui toodete voi nende osade 16plikku kontrolli ja katsetamist teostab kolmas isik, meetodid, mille alusel
toimub kvaliteedisiisteemi tShusa toimimise ja eriti kolmanda isiku suhtes kohaldatava kontrolli laadi ja
ulatuse jirelevalve;”

punktis 5.1 asendatakse sissejuhatav osa jirgmisega:

,Tootja vdi tema volitatud esindaja peab vihemalt viie aasta jooksul ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul
vihemalt 15 aasta jooksul pdrast viimase toote valmistamist hoidma siseriiklikele asutustele kittesaadavana:”;
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punkt 6 asendatakse jargmisega:

0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Kohaldamine Ila klassi seadmete suhtes

Vastavalt artikli 11 16ikele 2 voib kdesolevat lisa kohaldada Ila klassi toodete suhtes jargmistel tingimustel:

Erandina punktidest 2, 3.1 ja 3.2 tagab ja kinnitab tootja vastavusdeklaratsiooni pohjal, et Ila klassi tooted
on valmistatud vastavalt VII lisa punktis 3 nimetatud tehnilistele dokumentidele ja vastavad nende suhtes
kohaldatavatele kdesoleva direktiivi nduetele.

Ila klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 3.3 sitestatud hindamisest VII lisa
punktis 3 kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni vastavust kiesoleva direktiivi sitetele vihemalt iihe
ndidisvalimi puhul iga seadmete alamkategooria kohta.

Naidisvalimi(te) valimisel votab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust, disaini, tehnoloogia,
tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, kavandatud sihtotstarvet ja eelnevaid kdesoleva direktiiviga
kooskolas labi viidud varasemate asjakohaste hindamiste (nt fuisiliste, keemiliste voi bioloogiliste
omaduste suhtes) tulemusi. Teavitatud asutus dokumenteerib ja hoiab padevale asutusele kittesaadavana
valimi(te) valiku pdhimétted.

Osana punktis 4.3 nimetatud jirelevalve hindamisest hindab teavitatud asutus tdiendavaid valimeid.”

7. VII lisa muudetakse jargmiselt:

punktid 1 ja 2 asendatakse jirgmisega:

o1

EU vastavusdeklaratsiooni andmine on menetlus, mille puhul punktis 2 ettenihtud kohustusi ning
steriilselt turuleviidavate toodete ja mddtefunktsiooniga meditsiiniseadmete puhul punktis 5 ettenahtud
kohustusi téitev tootja vdi tema volitatud esindaja kinnitab ja tagab, et asjaomased tooted vastavad nende
suhtes kohaldatavatele kdesoleva direktiivi sitetele.

Tootja peab koostama punktis 3 kirjeldatud tehnilised dokumendid. Tootja vdi tema volitatud esindaja
peab hoidma neid dokumente, sh vastavusdeklaratsiooni, nende kontrollimiseks vdhemalt viie aasta
jooksul pérast viimase toote valmistamist siseriiklikele asutustele kittesaadavana. Siirdatavate meditsii-
niseadmete puhul on see ajavahemik vihemalt viisteist aastat parast viimase toote valmistamist.”;

punkti 3 muudetakse jargmiselt:

i)

iii)

esimene taane asendatakse jirgmisega:

,— toote iildine kirjeldus, sealhulgas kavandatavad variandid, ja toote sihtotstarve;”

viies taane asendatakse jargmisega:

,— steriilselt turuleviidavate toodete puhul kasutatud meetodite kirjeldus ja valideerimisaruanne;”

seitsmes taane asendatakse jargmiste taanetega:

,— [IlisaTjao punktis 2 osutatud vastuvdetud lahendused;

—  prekliiniline hinnang;”

seitsmenda taande jdrele lisatakse jargmine taane:

,— X lisa kohane kliiniline hinnang;”
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d)

punktis 4 asendatakse sissejuhatav osa jirgmisega:

,4.  Tootja votab kohustuse seada sisse siistemaatiline menetlus tootmisjargses etapis seadmete kohta
omandatud kogemuste, sh X lisas sdtestatu {iilevaatamiseks, ja ajakohastada seda ning rakendada
asjakohaseid meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive. Tootja on kohustatud teatama kohe parast
teadasaamist padevatele asutustele jargmistest juhtumitest:”;

punktis 5 asendatakse sonad ,IV, V voi VI lisas” sonadega ,II, IV, V voi VI lisas”.

VIII lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punktis 1 jdetakse vilja sdnad ,ithenduses registrisse kantud”;
punkti 2.1 muudetakse jargmiselt:
i) sissejuhatava osa jirele lisatakse jirgmine taane:
,— tootja nimi ja aadress;”
ii)  neljas taane asendatakse jargmisega:
,— toote eriomadused, nagu tellimuses on ndidatud;”
punkti 2.2 muudetakse jargmiselt:
i) teine taane asendatakse jirgmisega:
,— Kkliinilise uuringu plaan;”
ii) teise taande jdrele lisatakse jirgmised taanded:
,— uurijabrosiiiir;
—  kinnitus asjaomaste isikute kindlustuse olemasolu kohta;
—  patsiendi informeeritud ndusoleku vorm;

— mirge selle kohta, kas seade sisaldab lahutamatu osana I lisa punktis 7.4 osutatud ainet voi
verepreparaati;

—  mirge selle kohta, kas seade on voi ei ole valmistatud loomseid kudesid kasutades komisjoni
direktiivi 2003/32/EU tihenduses;”

punkti 3.1 esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,3.1. tellimusmeditsiiniseadmete puhul tootmiskohale viitavaid ning toote kavandit, tootmist ja funktsiooni-
vdimet, sealhulgas eeldatavat funktsioonivoimet kisitlevaid dokumente, et vdimaldada hinnata vastavust
kiesoleva direktiivi nduetele.”;

punkt 3.2 asendatakse jargmisega:
,3.2. uuringumeditsiiniseadmete puhul sisaldavad dokumendid jargmist:
—  toote iildine kirjeldus ja sihtotstarve;

—  kavandijoonised, kavandatud tootmismeetodid eelkdige seoses steriliseerimisega ning detailide,
alakoostude, vooluringide jms skeemid;

—  eespool nimetatud omaduste, jooniste ja skeemide ning toote toimimise moistmiseks vajalikud
kirjeldused ja selgitused;
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9.

riskianaliiiisi tulemused ja loetelu artiklis 5 nimetatud standarditest, mida kohaldatakse kas taielikult
voi osaliselt, ning nende lahenduste kirjeldused, mis on vastu vdetud kiesolevas direktiivis esitatud
olulistele nduetele vastavuse saavutamiseks, juhul kui ei ole kohaldatud artiklis 5 nimetatud
standardeid;

kui seade sisaldab lahutamatu osana I lisa punktis 7.4 osutatud ainet voi verepreparaati, siis andmed
sellega seoses tehtud katsete kohta konealuse aine voi verepreparaadi ohutuse, kvaliteedi ja
kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse seadme sihtotstarvet;

kui seade on valmistatud loomseid kudesid kasutades komisjoni direktiivi 2003/32/EU tahenduses,
siis sellega seotud nakkusohu vihendamiseks vdetud meetmed;

tehtud konstruktsiooniarvutuste, kontrolli, tehniliste katsete jms tulemused.

Tootja votab tootmisprotsessis kdik vajalikud meetmed tagamaks, et valmistatud tooted vastaksid kaesoleva
punkti esimeses 16igus nimetatud dokumentidele.

Tootja lubab nende meetmete hindamist vdi vajaduse korral nende tShususe kontrolli.”;

punkt 4 asendatakse jirgmisega:

W4

Kidesolevas lisas ettendhtud kinnitustes sisalduvat teavet siilitatakse vihemalt viis aastat. Siirdatavate
meditsiiniseadmete puhul on see ajavahemik vihemalt viisteist aastat.”;

lisatakse jargmine punkt:

0.

Tellimusmeditsiiniseadmete puhul votab tootja kohustuse vaadata iile ja dokumenteerida tootmisjargses
etapis omandatud kogemused, sh X lisas sitestatu, ning rakendada asjakohaseid meetmeid, et teha
tarvilikke korrektiive. Nimetatud kohustus holmab tootja kohustust teatada kohe pirast teadasaamist
padevatele asutustele jargmistest vahejuhtumitest ja asjakohastest korrigeerivatest meetmetest:

ii)

igasugune seadme torge, rike voi omaduste ja funktsioonivdime halvenemine, samuti igasugused
puudused mirgistuses voi kasutusjuhendis, mis otse voi kaudselt vdivad pohjustada voi olla
pdhjustanud patsiendi voi kasutaja surma v6i nende tervisliku seisundi olulise halvenemise;

koik punktis a nimetatud juhtumite tehnilised voi meditsiinilised pdhjused seadme omadustes voi
funktsioonivdimes, mis on viinud tootja sama tiiiipi seadme siistemaatilise tagasikutsumiseni.”

IX lisa muudetakse jargmiselt:

3)

I peatitkki muudetakse jargmiselt:

punktile 1.4 lisatakse jargmine lause:

L2Autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks meditsiiniseadmeks.”;

punkt 1.7 asendatakse jargmisega:

,1.7. Keskvereringesiisteem

Kdesolevas direktiivis tdhendab ,keskvereringesiisteem” jirgmisi veresooni:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, 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.”;
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I peatiiki punktile 2 lisatakse jargmine punkt:

,2.6. 1 peatiiki punktis 1.1 nimetatud kestuse arvutamisel tihendab ,pidev kasutus” seadme tegelikku
katkestusteta sihtotstarbelist kasutamist. Kui aga seadme kasutamine katkestatakse selleks, et see kohe teise
identse seadmega asendada, loetakse see seadme pideva kasutuse pikendamiseks.”;

III peatitkki muudetakse jargmiselt:

i)  punkti 2.1 esimese 16igu sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku kehaavadega, kuid ei ole kirurgiliselt invasiivsed
meditsiiniseadmed ega ole moeldud ithendamiseks aktiivse meditsiiniscadmega vdi mis on mdeldud
tthendamiseks 1 klassi aktiivse meditsiiniseadmega:”;

ii)  punkt 2.2 asendatakse jairgmisega:

,2.2. Eeskiri 6

Koik pogusaks kasutuseks ettenahtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad Ila klassi,
kui need ei ole:

—  konkreetselt ette nihtud siidame vdi keskvereringesiisteemi vea kontrolliks, diagnoosimiseks,
seireks voi parandamiseks otsese kokkupuute teel nende kehaosadega, millisel juhul need
kuuluvad IIT klassi;

—  korduvkasutatavad kirurgiainstrumendid, millisel juhul need kuuluvad I klassi;

—  konkreetselt ette nihtud kasutamiseks otseses kokkupuutes kesknirvisiisteemiga, millisel
juhul need kuuluvad 1II klassi;

—  mdeldud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul need kuuluvad IIb Klassi;

—  ette ndhtud avaldama bioloogilist toimet voi tdielikult voi peamiselt imenduma, 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.”;

i)  punktis 2.3 asendatakse esimene taane jirgmisega:

,— konkreetselt ette ndhtud siidame voi keskvereringesiisteemi vea kontrolliks, diagnoosimiseks, seireks
vOi parandamiseks otsese kokkupuute teel nende kehaosadega, millisel juhul need kuuluvad III
klassi,”;

iv)  punkti 4.1 esimeses 18igus asendatakse viide ,,65/65/EMU” viitega ,2001/83/EU”;

v)  punkti 4.1 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Koik lahutamatu osana verepreparaati sisaldavad seadmed kuuluvad III klassi.”;

vi)  punkti 4.3 teisele 1digule lisatakse jargmine tekst:

,vilja arvatud juhul, kui need on konkreetselt ette nihtud invasiivsete seadmete desinfitseerimiseks,
millisel juhul kuuluvad need IIb klassi.”;

vi)  punktis 4.4 asendatakse sonad ,mitteaktiivsed meditsiiniseadmed” sdnaga ,meditsiiniseadmed”.
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10. X lisa muudetakse jargmiselt:

a)

punkt 1.1 asendatakse jargmisega:

,1.1. Uldjuhul pohineb I lisa punktides 1 ja 3 nimetatud omadusi ja funktsioonivdimet kasitlevatele nduetele
vastavuse kinnitus seadme tavalistes kasutustingimustes ning korvaltoimete ja I lisa punktis 6 nimetatud
kaasneva kasu ja ohtude suhte hindamine kliinilistel andmetel. Nende andmete hindamine, edaspidi
JKliiniline hinnang”, vajadusel asjaomaseid harmoneeritud standardeid arvesse vottes, peab jirgima
kindlaksméidratud ja metodoloogiliselt pohjendatud menetlust, mille aluseks on:

1.1.1. kas seadme ohutust, funktsioonivdimet, disainilahenduse omadusi ja sihtotstarvet késitleva olemasoleva
asjakohase teaduskirjanduse kriitilisel hinnangul, milles:

— on tdendatud seadme vordvidrsus seadmega, mille kohta on andmed esitatud, ja

— andmed tdendavad nduetekohaselt vastavust asjaomastele olulistele nduetele;
1.1.2. voi koigi tehtud kliiniliste uuringute tulemuste kriitiline hinnang;
1.1.3. vdi punktides 1.1.1 ja 1.1.2 nimetatud kliiniliste andmete kombineeritud kriitiline hinnang.”;
lisatakse jargmised punktid:

Jl.1a. Siirdatavate seadmete ja III klassi seadmete puhul tuleb teha kliinilised uuringud, vilja arvatud
juhul, kui olemasolevatele Kliinilistele andmetele toetumine on nduetekohaselt pShjendatud.

1.1b. Kliiniline hinnang ja selle tulemus dokumenteeritakse. Need dokumendid kuuluvad seadme
tehnilisele dokumentatsiooni juurde ja/voi on seal tdielikult viidatud.

1.1c. Kliinilist hinnangut ja selle dokumentatsiooni tuleb uuendada turustamisjirgse jarelkontrolli
tulemusel saadavate andmetega. Kui turustamisjirgset kliinilist jirelkontrolli ei peeta osana
turustamisjdrgsest jarelevalves vajalikuks, peab see olema nduetckohaselt pohjendatud ja
dokumenteeritud.

1.1d. Kui olulistele nduetele vastavuse tdestamist ei peeta Kliiniliste andmete alusel vajalikuks, peab iga
taolise valjajatmise kohta esitama piisava pohjenduse, mis pohineb riskijuhtimise tulemustel ning
votab arvesse seadme ja keha kontakti eripdrasid, ette nahtud kliinilist funktsioonivoimet ja
tootja kinnitusi. Olulistele nduetele vastavuse tdestamine ainult funktsioonivdime hindamise,
tarkvara testimise ja prekliinilise hinnanguga tuleb nduetekohaselt pohjendada.”;

punkti 2.2 esimene lause asendatakse jargmisega:

.Kliinilised uuringud tuleb teha vastavalt 18. tilemaailmsel meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal vastu
voetud Helsingi deklaratsioonile, iilemaailmsel meditsiiniassambleel viimati muudetud sonastuses.”;

punkt 2.3.5 asendatakse jirgmisega:

,2.3.5. Koik tdsised korvalekalded tuleb tipselt registreerida ja teavitada neist viivitamatult kdiki nende
liikmesriikide padevaid asutusi, kus Kliinilist uuringut teostatakse.”




