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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL)
2017/746,

5. aprill 2017,

in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja Kkomisjoni otsus
2010/227/EL

(EMPs kohaldatav tekst)

I PEATUKK
SISSEJUHATAVAD SATTED

1. jagu

Kohaldamisala ja mdisted

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kéesoleva médrusega kehtestatakse inimestel kasutatavate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja selliste seadmete abiseadmete liidus
turule laskmise, turul kéttesaadavaks tegemise ja kasutuselevotu normid.
Kiesolevat médrust kohaldatakse ka liidus selliste in vitro diagnostika-
meditsiiniseadmete ja abiseadmetega seoses ldbiviidavate toimivusuurin-
gute suhtes.

2. Kéesolevas madruses osutatakse in vitro diagnostikameditsiinisead-
metele ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete abiseadmetele edaspidi
kui seadmetele.

3.  Kéesoleva méadruse kohaldamisalasse ei kuulu:

a) laboris iildkasutatavad tooted ja iiksnes teadusuuringutes kasutatavad
tooted, vilja arvatud juhul, kui tootja on nende omadusi silmas
pidades ndinud need spetsiaalselt ette in vitro diagnostilisteks uurin-
guteks;

b) invasiivsed proovivotmistooted ja tooted, mis puutuvad proovi
vOtmisel vahetult inimkehaga kokku;

¢) rahvusvaheliselt sertifitseeritud etalonained;

d) vilistes kvaliteedihindamiskavades kasutatavad ained.

4.  Seadmete suhtes, mis turule laskmisel voi kasutusse votmisel sisal-
davad lahutamatu osana méiruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 1
madratletud seadet, kohaldatakse nimetatud maéadrust. Kéesolevas
maéidruses sitestatud ndudeid kohaldatakse seadme selle osa suhtes,
mis on in vitro diagnostikameditsiiniseade.

5. Kéesolev middrus on liidu eridigusakt direktiivi 2014/30/EL
artikli 2 16ike 3 tahenduses.
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6. Seadmed, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2006/42/EU (1) artikli 2 teise 18igu punkti a tihenduses iihtlasi masinad,
peavad konealuse direktiivi kohase asjaomase ohu olemasolul vastama
ka nimetatud direktiivi I lisas sitestatud olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele, sedavord kui need nduded on spetsiifilisemad kéesoleva
madruse [ lisa II peatiikis sdtestatud iildistest ohutus- ja toimivusndue-
test.

7.  Kéesolev médrus ei mdjuta direktiivi 2013/59/Euratom kohalda-
mist.

8. Kéesolev miirus ei mojuta liikmesriigi digust piirata konkreetset
tiitipi seadmete kasutamist kdesoleva médrusega hdlmamata asjaolude
korral.

9. Kéesolev méddrus ei mojuta siseriiklikke oOigusnorme, millega
kehtestatakse terviseteenuste ja meditsiiniteenuste korraldamise, kétte-
saadavaks tegemise ja rahastamise nouded, nditeks nodue, et teatavaid
seadmeid voib véljastada tiksnes retsepti alusel, et teatavaid seadmeid
voivad viljastada voi kasutada iiksnes teatavad tervishoiutodtajad voi
tervishoiuasutused voi et nende kasutamisega peab kaasnema spetsiifi-
line professionaalne ndustamine.

10.  Kdéesolevas madruses sétestatu ei piira ajakirjandusvabadust ega
sonavabadust meedias, niivord, kuivord need on liidus ja litkmesriikides
tagatud, eelkodige Euroopa Liidu pohidiguste harta artikli 11 alusel.

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas méddruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,,meditsiiniseade” — maédruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 1
maédratletud meditsiiniseade;

2) ,in vitro diagnostikameditsiiniseade“ — meditsiiniseade, mis on
reagent, reagentaine, kalibraator, kontrollaine, testkomplekt, instru-
ment, aparatuur, vahend, tarkvara voi siisteem, mida kasutatakse
eraldi vOi teistega kombineerituna ja mille tootja on ette ndinud
kasutamiseks inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud
vere ja kudede in vitro uurimiseks teabe saamiseks tihe voi
mitme jargmise ndhtuse kohta:

a) flisioloogiline voi patoloogiline protsess voi seisund;

b) kaasasiindinud fiiiisiline v3i vaimne puue;

¢) eelsoodumus teatava tervisliku seisundi voi haiguse tekkeks;

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU,

mis késitleb masinaid (ELT L 157, 9.6.2006, lk 24).



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 4

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

d) ohutuse ja kokkusobivuse kindlaksmédramiseks voimalikud
retsipiendid;

e) ravivastuse voi reaktsioonide prognoosimine;

f) ravimeetmete kindlaksmédramine voi jdlgimine.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmetena késitatakse ka proovianu-
maid;

»proovianum® — vakumeeritud voi vakumeerimata vahend, mille
tootja on ette ndinud spetsiaalselt inimkehast vdetud proovide hoid-
miseks ja sdilitamiseks in vitro diagnostiliste uuringute eesmargil,

»in vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade* — ese, mis ise ei
ole in vitro diagnostikameditsiiniseade, kuid mille tootja on spet-
siaalselt ette ndinud kasutamiseks koos ithe voi mitme konkreetse in
vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et vdimaldada in vitro diag-
nostikameditsiiniseadet v3i seadmeid sihtotstarbeliselt kasutada voi
vahetult ja spetsiaalselt toetada in vitro diagnostikameditsiiniseadme
vOi -seadmete meditsiinilist funktsionaalsust vastavalt selle (nende)
sihtotstarbele;

»enesetestimise meditsiiniseade® — seade, mille tootja on ette ndinud
kasutamiseks tavakasutajate poolt, kaasa arvatud testimisteenused,
mida pakutakse tavakasutajatele infoiihiskonna teenuste vahendusel;

»seade patsientide vahetus ldheduses testimiseks® — seade, mis ei
ole ette ndhtud enesetestimiseks, kuid on mdeldud tervishoiutoota-
japoolseks testimiseks viljaspool laborikeskkonda, iildiselt patsiendi
ldheduses voi tema korval;

,,sobivusdiagnostikaseade — seade, mis on oluline asjaomase
ravimi ohutuks ja tShusaks kasutamiseks, et:

a) selgitada enne ravi ja/voi ravi ajal vélja asjaomasest ravimist
kdige tdendolisemalt kasu saavad patsiendid voi

b) selgitada enne ravi ja/vdi ravi ajal vilja patsiendid, kellel on
asjaomase ravimi kasutamise korral tdendoliselt suurem risk
tosiste kdrvaltoimete tekkeks;

,;meditsiiniseadmete iildriihm* — meditsiiniseadmed, millel on sama
vOi sarnane sihtotstarve vOi sarnasus tehnoloogias, mis voimaldab
neid ildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;

,,uhekordselt kasutatav meditsiiniseade® — seade, mis on ette ndhtud
kasutamiseks iihe protseduuri kéigus;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

,,voltsitud meditsiiniseade* — seade, mille identsuse ja/vdi péritolu
ja/voi CE-miérgise sertifikaadi voi CE-mérgise saamise menetlusega
seotud dokumentide osas on toimunud vdltsimine. Kéesolev
maidratlus ei holma tahtmatut mittevastavust ega mojuta intellektu-
aalomandi oiguste rikkumisi;

testkomplekt — kokku pakendatud komponentide kogum, mis on
moeldud konkreetse in vitro diagnostilise uuringu labiviimiseks, voi
osa sellest;

,sihtotstarve® — kasutus, milleks tootja on seadme margistusel,
kasutusjuhendis voi reklaam- vodi miiiigimaterjalides voi avaldustes
esitatud teabe kohaselt ette ndinud v3i nagu tootja on tdpsustanud
toimivuse hindamise kéigus;

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

kasutusjuhend* — tootja esitatud teave, et informeerida kasutajat
seadme sihtotstarbest ja nduetekohasest kasutusviisist ning ettevaa-
tusabindudest, mida tuleb rakendada;

»kordumatu identifitseerimistunnus™ v&i ,,UDI*“ (Unique Device
Identifier) — rida numbreid voi tdhtnumbriline mérgirida, mis on
loodud rahvusvaheliselt tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja
kodeerimisstandardi kohaselt ning vdimaldab konkreetsete turul
olevate seadmete lihest identifitseerimist;

,.risk® — kahju tekkimise tdendosuse ja kahju tosiduse astme kombi-
natsioon;

»kasu ja riski kindlaksmadramine* — tdendoliselt asjakohase kasu ja
riski kdigi hinnangute analiiiisimine seoses seadme sihtotstarbelise
kasutamisega, kui seadet kasutatakse vastavalt sihtotstarbele;

,.kokkusobivus“ — seadme, sealhulgas tarkvara voime sihtotstarbe-
lisel kasutamisel koos ithe voi mitme muu seadmega:

a) toimida ilma ettendhtud toimimisvoimet kaotamata voi véhenda-
mata ja/voi

b) integreeruda ja/vdi toimida ilma kombineeritud seadmete iihegi
osa muutmise v0i kohandamise vajaduseta ja/voi

¢) vdimaldada kooskasutamist ilma torgete/hdirete voi korvaltoi-
mete tekketa;
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

,koostalitlusvoime* — kas sama tootja vOi eri tootjate kahe voi
enama seadme, sealhulgas tarkvara vdime teha jargmist:

a) vahetada teavet ja kasutada vahetatud teavet kindlaksmiddratud
funktsiooni korrektseks tditmiseks, ilma andmete sisu muutmata,
ja/voi

b) omavahel suhelda ja/vdi

¢) tootada koos vastavalt sihtotstarbele;

Hturul kéttesaadavaks tegemine® — seadme, vilja arvatud toimivu-
suuringu seadme, tarnimine liidu turule kaubandustegevuse kiigus
selle levitamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks, kas tasu eest voi
tasuta;

turule laskmine® — seadme, vélja arvatud toimivusuuringu seadme,
esmakordne liidu turul kédttesaadavaks tegemine;

kasutuselevott — etapp, mille kdigus seade, vilja arvatud toimi-
vusuuringu seade, tehakse liidu turul esmakordselt 15ppkasutajale
sihtotstarbekohaseks kasutamiseks kattesaadavaks;

Htootja™ — fiilisiline vai juriidiline isik, kes valmistab voi uuendab
téielikult seadme voi kes laseb seadme projekteerida, valmistada voi
taielikult uuendada ja kes turustab seda oma nime voi kaubamaérgi
all;

Htaielik uuendamine™ — tootja mdiste kohaldamisel — juba turule
lastud voi kasutusele vOetud seadme tdielik timberehitamine voi
kasutatud seadmetest uue seadme tegemine, et viia see vastavusse
kdesoleva méddrusega ning anda uuendatud seadmele uus kasu-
tusaeg;

,volitatud esindaja“ — liidus asuv fiiisiline voi juriidiline isik, kes
on vastu votnud véljaspool liitu asuvalt tootjalt saadud kirjaliku
volituse tegutseda tootja nimel seoses kindlaksmiératud iilesanne-
tega, mis on seotud viimase kohustustega, mis tulenevad kdesole-
vast maarusest;

LHimportija“ — liidus asuv fiitisiline voi juriidiline isik, kes laseb liidu
turule kolmandast riigist parit seadme;

»levitaja® — turustusahelas osalev fiiiisiline voi juriidiline isik, vilja
arvatud tootja vOi importija, kes teeb seadme turul kittesaadavaks
kuni kasutuselevotu kohani;

»ettevotja“ — tootja, volitatud esindaja, importija voi levitaja;

»tervishoiuasutus® — organisatsioon, mille peamine eesmdrk on
patsientide hooldamine voi ravimine vdi rahvatervise edendamine;
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30) ,.kasutaja® — seadet kasutav tervishoiutdotaja voi tavakasutaja;

31) ,tavakasutaja“ — isik, kellel ei ole vastaval tervishoiu- voi meditsii-
nierialal ametlikult tunnustatud haridust;

32) ,,vastavushindamine — protsess, mille kdigus hinnatakse, kas seadet
késitlevad kidesoleva médruse nduded on tdidetud;

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

34) ,teavitatud asutus” — kdesoleva mairuse kohaselt madratud vasta-
vushindamisasutus;

35) ,,CE-vastavusmairgis® voi ,,CE-mirgis“ — maérgis, millega tootja
mirgib, et seade vastab kdesolevas mddruses ja muudes kohaldata-
vates liidu {iihtlustamisalastes Oigusaktides sétestatud mérgise
paigaldamist késitlevatele nduetele;

36) ,.kliinilised tdendid*“ — meditsiiniseadet puudutavad piisava mahu ja
kvaliteediga kliinilised andmed ja toimivuse hindamise tulemused,
et vdoimaldada piddevalt hinnata, kas seade on ohutu ja saavutab
tootja poolt ette ndhtud otstarbel kasutamise korral selle puhul
ette ndhtud kliinilise kasu;

37) ,kliiniline kasu“ — seadme positiivne moju, mis on seotud tootja
kavandatud funktsiooniga (nt patsientide soeluuringud, seire, diag-
noosimine vo0i diagnoosimise holbustamine), voi selle positiivne
moju patsiendi hooldamisele voi rahvatervisele;

38) ,analiitidi teaduslik kehtivus® — analiitidi seos kliinilise voi fiisio-
loogilise seisundiga;

39) ,,seadme toimivus“ — tootja viidetel pdhinev seadme vdime saavu-
tada selle sihtotstarve. See hdlmab analiiiitilist ja kui see on kohal-
datav, kliinilist toimivust, mis toetavad nimetatud sihtotstarvet;

40) ,analiiiitiline toimivus“ — seadme vOime tuvastada vOi mdodta
korrektselt teatavat analiiiti;

41) ,kliiniline toimivus® — seadme vdime anda tulemusi, mis on korre-
leeruvad konkreetse kliinilise voi fiisioloogilise seisundiga voi pato-
loogilise protsessi voi seisundiga vastavalt sihtrithmale ja ettendhtud
kasutajale;
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42) ,toimivusuuring™ — uuring, mis tehakse, et selgitada vilja seadme
analiiitiline voi kliiniline toimivus voi seda kinnitada;

43) ,toimivusuuringu kava“ — dokument, milles kirjeldatakse toimivu-
suuringu tegemise pdhjendusi, eesmirke, iilesehituse metoodikat,
jérelevalvet, statistikalisi kaalutlusi, korraldamist ja labiviimist;

44) ,toimivuse hindamine” — andmete hindamine ja analiiiis, et selgi-
tada vélja seadme teaduslik kehtivus ning analiiiitiline ja kui see on
kohaldatav, kliiniline toimivus, vOi seda kontrollida;

45) ,toimivusuuringu seade® — seade, mille tootja on ette ndinud kasu-
tamiseks toimivusuuringus.

Seadet, mis on moeldud kasutamiseks teadusuuringutes ilma medit-
siiniliste eesmarkideta, ei késitata toimivusuuringu seadmena;

46) ,,sekkuv kliinilise toimivuse uuring® — kliinilise toimivuse uuring,
kus testitulemused vGivad mdjutada patsiendi hooldamisega seotud
otsuseid ja/voi neid voidakse kasutada ravi suunamiseks;

47) ,uuringus osaleja“ — isik, kes osaleb toimivusuuringus ja kelle
proovi(de) in vitro uurimiseks kasutatakse toimivusuuringu seadet
ja/voi kontrollseadet;

48) ,uurija“ — isik, kes vastutab toimivusuuringu l&biviimise eest toimi-
vusuuringu kohas;

49) ,,diagnostiline spetsiifilisus“ — seadme vdime tunda dra konkreetse
haiguse voi seisundiga seotud kontrollitava markeri puudumine;

50) ,,diagnostiline tundlikkus® — seadme vdime tuvastada konkreetse
haiguse voi seisundiga seotud kontrollitava markeri olemasolu;

51) ,.ennustusviirtus* — tdendosus, et inimesel, kelle puhul seadmega
saadud tulemused on positiivsed, on uuritav seisund, vOi et
inimesel, kelle puhul seadmega saadud tulemused on negatiivsed,
antud seisundit ei ole;

52) ,,positiivne ennustusvddrtus“ — seadme vOime eristada teatava atri-
buudi puhul teatavas populatsioonis tdest positiivset tulemust vale-
positiivsest tulemusest;

53) ,,negatiivne ennustusvadrtus“ — seadme vOime eristada teatava atri-
buudi puhul teatavas populatsioonis toest negatiivset tulemust vale-
negatiivsest tulemusest;
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54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

toendosussuhe — tdendosus, et uuritava kliinilise vdi flisioloogilise
seisundiga isiku puhul saadakse konkreetne tulemus vorreldes
tdendosusega, et sama tulemus saadakse ilma kdnealuse kliinilise
voi fiisioloogilise seisundita isiku puhul;

,.kalibraator — seadme kalibreerimisel kasutatav vordlusaine;

,.kontrollaine® — aine, materjal vodi toode, mille tootja on ette ndinud
seadme toimivusnditajate kontrollimiseks;

»sponsor — Tlksikisik, driithing, asutus vO0i organisatsioon, kes
vastutab toimivusuuringu algatamise, juhtimise ja rahastamise
korraldamise eest;

»teadev nousolek™ — uuringus osaleja vaba tahte viljendus valmi-
duse kohta osaleda konkreetses toimivusuuringus, mis on antud
pérast seda, kui teda on teavitatud kdigist toimivusuuringu aspekti-
dest, mis on tema uuringus osalemise otsuse jaoks asjakohased, voi
alacaliste ja piiratud teovoimega isikute puhul nende seadusliku
esindaja luba voi ndusolek nende toimivusuuringusse kaasamiseks;

eetikakomitee™ — liikmesriigis kooskdlas selle liikmesriigi 0igu-
sega asutatud soltumatu organ, kellele on antud digus anda kées-
oleva maaruse tdhenduses arvamusi, milles vOetakse arvesse tava-
kasutajate, eelkdige patsientide ja patsientide organisatsioonide
seisukohti;

,.korvalndht* — uuringus osaleja, kasutaja voi muu isikuga toimivu-
suuringu  kédigus tekkinud soovimatu meditsiiniline juhtum,
patsiendi hooldamisega seotud sobimatu otsus, ootamatu haigestu-
mine vOi vigastus voi soovitamatu kliiniline néht, sealhulgas labo-
ratoorsete analiiiside tulemuste korvalekalle, olenemata sellest, kas
see on seotud toimivusuuringu seadmega vOi mitte;

,tosine korvalndht“ — korvalndht, mis pohjustab iihe jargmistest
tagajérgedest:

a) patsiendi hooldamisega seotud otsus, mis pOhjustab uuritava
isiku surma vOi seab ta otseselt eluohtlikku olukorda voi
pOhjustab tema jdreltulija surma;

b) surm;

¢) uuritava isiku vOi uuritavate loovutatud kudede voi materjalide
retsipiendi tervise oluline halvenemine, mis pohjustab mone
jargmistest tagajargedest:

1) eluohtlik haigus vdi vigastus;

ii) anatoomilise struktuuri v3i funktsiooni piisiv kahjustus;

iii) haiglaravi voi patsiendi haiglaravi kestuse pikenemine;
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62)

63)

64)

65)

66)

67)

68)

iv) meditsiiniline vdi kirurgiline sekkumine, et hoida &ra eluoht-
liku haiguse vdi vigastuse vOi anatoomilise struktuuri voi
funktsiooni piisiva kahjustuse tekkimist;

v) krooniline haigus;

d) loote distress, lootesurm, kaasasiindinud fiitisiline voi vaimne
puue voi siinnidefekt;

,seadme puudulikkus® — puudus toimivusuuringu seadme identifit-
seerimises, kvaliteedis, vastupidavuses, tookindluses, ohutuses voi
toimivuses, sealhulgas rike, kasutusviga voi tootja esitatud teabe
ebapiisavus;

LHturustamisjargne jarelevalve® — igasugune tootjate poolt koostdos
muude ettevitjatega ldbiviidav tegevus siisteemse menetluse sisse-
seadmiseks ja ajakohastamiseks, et proaktiivselt koguda ja vaadata
1dbi nende poolt turule lastud, turul kéttesaadavaks tehtud voi kasu-
tusse voetud seadmetest tulenenud kogemusi, eesmirgiga teha kind-
laks vajadus vdtta viivitamata vajalikke parandus- vdi ennetusmeet-
meid;

Hturujdrelevalve™ — ametiasutuste tegevus ja meetmed, et kontrollida
ja tagada, et seadmed vastavad asjakohaste liidu iihtlustamisdigu-
saktidega kehtestatud nduetele ega ohusta inimeste tervist, ohutust
voi muid avaliku huvi kaitsega seotud aspekte;

»tagasikutsumine” — meede, mille eesmirk on saada turult tagasi
seade, mis on juba turul 10pptarbijale kittesaadavaks tehtud;

tagasivotmine” — meede, mille eesmérk on viltida turustusahelas
oleva seadme edasist kéttesaadavust turul,;

,juhtum* — turul kattesaadavaks tehtud seadme rike voi seadme
omaduste vOi toimivuse halvenemine, sealhulgas ergonoomilistest
omadustest tingitud kasutusviga, samuti tootja esitatud teabe ebapii-
savus ja kahju, mis tuleneb seadme abil saadud teabe v&i tulemuste
alusel tehtud raviotsusest voi tehtud voi tegemata jdetud toimingust;

»ohujuhtum® — juhtum, mis otseselt vdi kaudselt pdhjustas, vois
pohjustada voi voib pohjustada iihe jargmistest tagajirgedest:

a) patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

b) patsiendi, kasutaja vdi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv oluline halvenemine;

¢) tdsine oht rahvatervisele;
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69) ,tosine oht rahvatervisele” — siindmus, mille tulemuseks v3ib olla
otsene surmaoht, isiku terviseseisundi tdsine halvenemine voi raske
haigus, mis vdib nduda kiiret sekkumismeetmete votmist ning mis
vOib pdhjustada inimestel olulisel médral haigestumist voi surma
voi mis on antud kohas ja ajal ebatavaline vdi ootamatu;

70) ,,parandusmeede” — meede, millega korvaldatakse vdimaliku voi
tegeliku nduetele mittevastavuse pdhjus vOi muu soovimatu
olukord;

71) ,,valdkonna ohutuse parandusmeede® — parandusmeede, mille tootja
votab tehnilistel voi meditsiinilistel pdhjustel, et hoida dra voi
vihendada ohujuhtumi riski seoses turul kéttesaadavaks tehtud
seadmega;

72) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis, mille tootja saadab kasutajatele
voi klientidele seoses valdkonna ohutuse parandusmeetmetega;

73) ,,harmoneeritud standard“ — méiruse (EL) nr 1025/2012 artikli 2
punkti 1 alapunktis ¢ méératletud Euroopa standard;

74) ,,ihtne kirjeldus® — tehnilised ja/voi kliinilised nduded, v.a standard,
mille abil saab tdita seadme, protsessi voi slisteemi suhtes kohalda-
tavaid seadusest tulenevaid kohustusi.

2. jagu

Toodete diguslik staatus ja ndustamine

Artikkel 3

Toodete iguslik staatus

1.  Komisjon médrab liikmesriigi piisavalt pohjendatud taotluse korral
ja parast médruse (EL) 2017/745 artikli 103 kohaselt asutatud meditsii-
niseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist rakendusaktidega
kindlaks, kas teatav toode voi tootekategooria vdi -riihm vastab mdiste
»in vitro diagnostikameditsiiniseade® voi mdiste ,,in vitro diagnostika-
meditsiiniscadme abiseade® mdiératlusele. Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu kooskdlas kidesoleva médruse artikli 107 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

2. Samuti voib komisjon omal algatusel ja pédrast meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga konsulteerimist votta rakendusaktiga vastu
otsuse kiesoleva artikli 15ikes 1 osutatud kiisimustes. Nimetatud raken-
dusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 3 osutatud kont-
rollimenetlusega.

3. Komisjon tagab, et liikmesriigid vahetavad eksperditeadmisi in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete, meditsiiniseadmete, ravimite, inim-
kudede ja -rakkude, kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja vajaduse
korral muude toodete valdkonnas, et méérata kindlaks toote voi toote-
kategooria vOi -rithma asjakohane Giguslik staatus.
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4. Ravimite, inimkudede ja -rakkude, biotsiidide v0i toiduainetega
seotud toodete voimaliku seadmena kvalifitseeruva Oigusliku staatuse
arutamisel peaks komisjon tagama piisava ulatusega konsultatsioonid
vastavalt Euroopa Ravimiameti (EMA), Euroopa Kemikaaliameti ja
Euroopa Toiduohutusametiga.

Artikkel 4

Geneetiline teave, ndustamine ja teadev nousolek

1. Liikmesriigid tagavad, et kui isikute puhul kasutatakse geenitesti
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/24/EL (*) artikli 3
punktis a méiratletud tervishoiuteenuse kontekstis ning diagnoosimise,
ravi parandamise, prognoosimise voi siinnieelse uuringu meditsiinilistel
eesmérkidel, antakse uuritavale isikule voi vajaduse korral tema seadus-
likule esindajale asjakohast teavet geenitesti olemuse, tdhenduse ja
mdjude kohta, nagu on asjakohane.

2. Liikmesriigid tagavad seoses loikes 1 osutatud kohustustega
eelkdige asjakohase juurdepddsu ndustamisele, juhul kui kasutatakse
geeniteste, mis annavad teavet geneetilise eelsoodumuse kohta meditsii-
nilisteks seisunditeks ja/vdi haigusteks, mida teaduse ja tehnoloogia
olukorda arvesse vottes peetakse iildiselt ravimatuks.

3. Loiget 2 ei kohaldata juhul, kui geenitest kinnitab sellise meditsii-
nilise seisundi ja/vOi haiguse diagnoosi, mille olemasolu on uuritava
isiku puhul juba teada, voi juhul, kui kasutatakse sobivusdiagnostika-
seadet.

4.  Kiesolev artikkel ei takista litkmesriikidel votta vastu voi séilitada
riiklikul tasandil meetmeid, mis on patsienti rohkem kaitsvad, spetsiifi-
lisemad voi késitlevad teadvat ndusolekut.

II PEATUKK

SEADMETE  TURUL  KATTESAADAVAKS TEGEMINE JA
KASUTUSELEVOTT, ETTEVOTJATE KOHUSTUSED, CE-MARGIS,
VABA LIIKUMINE

Artikkel 5

Turule laskmine ja kasutuselevott

1.  Seadme voib turule lasta voi kasutusele votta liksnes siis, kui see
nduetekohase tarnimise ja Gige paigaldamise, hooldamise ning sihtots-
tarbelise kasutamise korral on vastavuses kdesoleva médruse nduetega.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL
patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius (ELT L 88,
4.4.2011, 1k 45).
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2. Seade peab vastama selle suhtes kohaldatavatele I lisas sétestatud
iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, vottes arvesse selle sihtotstarvet.

3. Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamine
hdlmab toimivuse hindamist kooskdlas artikliga 56.

4. Seadmeid, mis on valmistatud ja mida kasutatakse tervishoiuasu-
tustes, vélja arvatud toimivusuuringute seadmed, kisitatakse kasutusele
voetud seadmetena.

5. Vilja arvatud I lisas sétestatud asjakohased iildised ohutus- ja
toimivusnduded, ei kohaldata kdesolevas mdiédruses sitestatud ndudeid
seadmete suhtes, mis on valmistatud ja mida kasutatakse iiksnes liidus
asuvates tervishoiuasutustes, kui tdidetud on koik jargmised tingimused:

a) seadmeid ei anta iile teisele juriidilisele isikule;

b) seadmete valmistamine ja kasutamine toimub asjakohaste kvaliteedi-
juhtimissiisteemide alusel,

c) tervishoiuasutuse labor vastab standardile EN ISO 15189 véi asja-
kohasel juhul siseriiklikele sétetele, sealhulgas akrediteerimist kisit-
levatele siseriiklikele sitetele;

d) tervishoiuasutus pdhjendab oma dokumentatsioonis, et patsientide
sihtrithma konkreetseid vajadusi ei saa rahuldada voi ei saa asjako-
hasel toimivustasemel rahuldada mone turul juba kittesaadava sama-
vidrse seadmega;

e) tervishoiuasutus esitab oma pédevale asutusele taotluse korral teabe
selliste seadmete kasutamise kohta, mis sisaldab nende valmistamise,
muutmise ja kasutamise pohjendust;

f) tervishoiuasutus koostab deklaratsiooni, mille ta teeb avalikkusele
kittesaadavaks ning mis sisaldab jargmist:

i) seadmed valmistanud tervishoiuasutuse nimi ja aadress;

ii) seadmete identifitseerimiseks vajalikud iiksikasjad;

iii) kinnitus selle kohta, et seadmed vastavad kédesoleva médruse I
lisas sitestatud {iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, ning kui
see on kohaldatav, teave selle kohta, milliseid ndudeid ei ole
tdielikult jargitud, koos asjakohaste pdhjendustega;
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g) VIII lisas sdtestatud reeglite kohaselt D-klassi liigitatud seadmete
puhul koostab tervishoiuasutus piisavalt iiksikasjaliku dokumentat-
siooni, mis vdoimaldab saada aru tootmiskéitisest, tootmisprotsessist,
andmetest seadmete kavandamise ja toimivuse, sealhulgas sihtots-
tarbe kohta, et padev asutus saaks veenduda, et kdesoleva mairuse
I lisas sétestatud iildised ohutus- ja toimivusnduded on tdidetud.
Liikmesriigid voivad kohaldada seda sétet ka seadmete puhul, mis
on VIII lisas sdtestatud reeglite kohaselt liigitatud A-, B- voi C-
klassi;

h) tervishoiuasutus votab koik vajalikud meetmed tagamaks, et koik
seadmed on valmistatud kooskdlas punktis g osutatud dokumentat-
siooniga, ja

i) tervishoiuasutus vaatab 1dbi seadmete kliinilisest kasutamisest saadud
kogemused ja votab kdik vajalikud parandusmeetmed.

Liikmesriigid vdivad nduda, et sellised tervishoiuasutused esitaksid
padevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste nende territoo-
riumil valmistatud ja kasutatavate seadmete kohta. Liikmesriikidele
jédb oigus piirata kindlat tiitipi selliste seadmete valmistamist ja kasu-
tamist ning neile vdimaldatakse juurdepdds tervishoiuasutustele nende
tegevuse kontrollimiseks.

Kéesolevat 10iget ei kohaldata seadmete suhtes, mis on valmistatud
toostuslikus mahus.

6. 1lisa iihetaolise kohaldamise tagamiseks voib komisjon votta vastu
rakendusakte, kui see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja praktilisest
kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks. Nimetatud raken-
dusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 3 osutatud kont-
rollimenetlusega.

Artikkel 6
Miiiik sidevahendite abil

1. Seade, mida pakutakse direktiivi (EL) 2015/1535 artikli 1 15ike 1
punktis b maératletud infoiihiskonna teenuste vahendusel liidus asuva-
tele fuisilistele voi juriidilistele isikutele, peab vastama kidesoleva
madruse nouetele.

2. Ilma et see piiraks meditsiinialast kutsetegevust reguleeriva sise-
riikliku diguse kohaldamist, peab seade, mida ei ole lastud turule, vaid
kasutatakse dritegevuse kidigus kas tasulise vOi tasuta diagnostika- voi
raviteenuse pakkumiseks direktiivi (EL) 2015/1535 artikli 1 1dike 1
punktis b maédratletud infoiithiskonna teenuste vahendusel vdi muude
kommunikatsioonivahendite abil otse vdi vahendajate kaudu liidus
asuvatele fuisilistele voi juriidilistele isikutele, vastama kédesoleva
médruse nduetele.
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3. Piddeva asutuse taotlusel teeb fiilisiline voi juriidiline isik, kes
pakub seadet vastavalt 15ikele 1 vdi osutab teenust vastavalt 1oikele 2,
kittesaadavaks asjaomase seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

4. Liikmesriik voib rahvatervise kaitse eesmérgil nduda, et direktiivi
(EL) 2015/1535 artikli 1 1dike 1 punktis b miératletud infoiihiskonna
teenuste osutaja l10petaks oma tegevuse.

Artikkel 7
Viited

Seadmete mirgistusel, kasutusjuhendites, nende kéttesaadavaks tege-
misel, kasutusele vOtmisel ja reklaamimisel on keelatud kasutada teksti,
nimesid, kaubamérke, pilte, kujutisi voi muid téhiseid, mis vdivad eksi-
tada kasutajat vOi patsienti seadme sihtotstarbe, ohutuse ja toimivuse
osas seeldbi, et:

a) seadmele omistatakse funktsioonid ja omadused, mida sellel tegeli-
kult ei ole;

b) jaetakse ekslik mulje seadme abil ravimisest voi diagnoosimisest,
funktsioonidest voi omadustest, mida sellel ei ole;

¢) kasutaja vOi patsient jdetakse teavitamata vOimalikest riskidest, mis
voivad kaasneda seadme kasutamisega vastavalt selle sihtotstarbele;

d) seadmele omistatakse muid otstarbeid peale nende, mille kohta on
teatatud, et need on osa sihtsotstarbest, mille suhtes tehti vastavus-
hindamine.

Artikkel 8

Harmoneeritud standardite kasutamine

1.  Seadmed, mis on vastavuses asjakohaste harmoneeritud standardite
voi nende standardite asjakohaste osadega, mille viited on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas, eeldatakse olevat vastavuses kdesoleva mééruse
nduetega, mida nimetatud standardid voi nende osad késitlevad.

Esimest 16iku kohaldatakse ka silisteemi- vOi protsessinduete suhtes,
mida ettevotjad ja sponsorid peavad kdesoleva médruse kohaselt tditma,
sealhulgas nduete suhtes, mis on seotud kvaliteedijuhtimissiisteemide,
riskijuhtimise, turustamisjirgse jérelevalve siisteemide, toimivusuurin-
gute, kliiniliste toendite ja turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolliga.

Kéesolevas méaruses esitatud viiteid harmoneeritud standarditele késita-
takse viidetena harmoneeritud standarditele, mille viited on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas.
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2. Kéiesolevas mdidruses esitatud viited harmoneeritud standarditele
sisaldavad ka Euroopa farmakopda monograafiaid, mis on vastu voetud
kooskdlas Euroopa farmakopda koostamise konventsiooniga, tingimusel
et viited nendele monograafiatele on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 9
Uhtsed kirjeldused

1. Kui harmoneeritud standardid puuduvad voi kui asjakohased
harmoneeritud standardid ei ole piisavad vdi kui on vaja késitleda
rahvatervisega seotud probleeme, vdib komisjon pérast meditsiinisead-
mete koordineerimisriihmaga konsulteerimist votta rakendusaktidega
vastu iihtsed kirjeldused seoses I lisas sdtestatud tldiste ohutus- ja
toimivusnduete, II ja III lisas sétestatud tehnilise dokumentatsiooni,
XIIT lisas sdtestatud toimivuse hindamise ja turustamisjirgse toimivuse
jérelkontrolli ja XIII lisas sétestatud toimivusuuringute nduetega. Nime-
tatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 107 I1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

2. Seadmed, mis on vastavuses ldikes 1 osutatud iihtsete kirjeldus-
tega, eeldatakse olevat vastavuses kidesoleva miidruse nduetega, mida
nimetatud kirjeldused voi nende kirjelduste asjakohased osad késitlevad.

3.  Tootjad peavad kinni 1dikes 1 osutatud iihtsest kirjeldusest, vilja
arvatud juhul, kui nad suudavad asjakohaselt pdhjendada, et nad on
votnud vastu lahendused, mis tagavad vdhemalt samavéérse ohutuse ja
toimivuse taseme.

Artikkel 10
Tootjate iildised kohustused

1. Tootjad tagavad oma seadmete turule laskmisel ja kasutusele
vOtmisel, et need on kavandatud ja toodetud kooskdlas kidesoleva
madruse nduetega.

2. Tootjad kehtestavad, dokumenteerivad, rakendavad ja hoiavad
toimivana I lisa punktis 3 kirjeldatud riskijuhtimissiisteemi.

3.  Tootjad teevad vastavalt artiklis 56 ja XIII lisas sétestatud nduetele
toimivuse hindamise, sealhulgas turustamisjdrgse toimivuse jdrelkon-
trolli.

4.  Tootjad koostavad seadmete tehnilise dokumentatsiooni ning
ajakohastavad seda. Tehnilise dokumentatsiooni jérgi peab olema
vdimalik hinnata seadme vastavust kdesoleva méadruse nduetele. Tehni-
line dokumentatsioon peab sisaldama II ja III lisas sdtestatud elemente.

Komisjonil on Gigus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
oOigusakte, millega muudetakse II ja III lisa, pidades silmas tehnika
arengut.
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5. Kui vastavus kohaldatavatele nouetele on kohaldatava vastavus-
hindamismenetluse kaudu tdendatud, koostavad seadmete, vélja arvatud
toimivusuuringu seadmete tootjad kooskolas artikliga 17 ELi vastavus-
deklaratsiooni ja kinnitavad seadmele kooskolas artikliga 18 CE-vasta-
vusmargise.

6. Tootjad tdidavad artiklis 24 osutatud kordumatute identifitseerimis-
tunnuste siisteemiga seotud kohustusi ning artiklites 26 ja 28 osutatud
registreerimiskohustusi.

7.  Tootjad siilitavad tehnilise dokumentatsiooni, ELi vastavusdekla-
ratsiooni ja vajaduse korral koopia artikli 51 kohaselt véljastatud asja-
kohasest sertifikaadist koos koigi muudatuste ja lisadega pédevatele
asutustele kéttesaadavana vdhemalt kiimne aasta jooksul pérast ELi
vastavusdeklaratsiooniga holmatud viimase seadme turule laskmist.

Pédeva asutuse taotlusel esitab tootja kdnealuse tehnilise dokumentat-
siooni tdies ulatuses voi selle kokkuvdtte vastavalt sellele, kuidas taot-
luses on mirgitud.

Tootja, kelle registreeritud tegevuskoht on véljaspool liitu, tagab selleks,
et vdimaldada oma volitatud esindajal tdita artikli 11 10ikes 3 nimetatud
iilesandeid, talle piisiva juurdepddsu vajalikule dokumentatsioonile.

8. Tootjad tagavad, et oleksid kehtestatud menetlused seeriatootmise
hoidmiseks vastavuses kéesoleva midruse nduetega. Muudatusi toote
konstruktsioonis vdi omadustes ja nendes harmoneeritud standardites
voi ihtses kirjelduses, mille pdhjal toote vastavust kinnitatakse,
voetakse noduetekohaselt Gigel ajal arvesse. Seadmete, vilja arvatud
toimivusuuringu seadmete tootjad kehtestavad kdesoleva médrusega
vastavuse tagava kvaliteedijuhtimissiisteemi, dokumenteerivad ja raken-
davad seda, hoiavad selle toimivana, ajakohastavad ja pidevalt tdius-
tavad seda koige tulemuslikumal viisil ning proportsionaalselt seadme
riskiklassi ja tiilibiga.

Kvaliteedijuhtimissiisteem hdlmab tootja organisatsiooni koiki osasid ja
elemente, mis on seotud protsesside, menetluste ja seadmete kvalitee-
diga. Sellega juhitakse struktuuri, vastutust, menetlusi, protsesse ja juhti-
misressursse, mida on vaja, et viia ellu kdesoleva médruse sétete jargi-
mise saavutamiseks vajalikke pohimotteid ja tegevusi.

Kvaliteedijuhtimissiisteem kisitleb vdhemalt jargmisi aspekte:

a) strateegia Oigusnormidele vastavuse tagamise, sealhulgas siisteemiga
hdlmatud seadmete vastavushindamismenetluste ja seadmetes tehta-
vate muudatuste haldamismenetluste jargimise jaoks;

b) kohaldatavate iildiste ohutus- ja toimivusnduete kindlaksmddramine
ning nende nduete kisitlemisvdimaluste uurimine;

¢) juhtkonna vastutus;
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d) ressursside haldamine, sealhulgas tarnijate ja alltodvotjate valik ja
kontroll;

e) riskijuhtimine vastavalt I lisa punktis 3 sétestatule;

f) toimivuse hindamine vastavalt artiklile 56 ja XIII lisale, sh turusta-
misjargne toimivuse jarelkontroll;

g) toodete valmimine, sealhulgas kavandamine, konstrueerimine, aren-
damine, tootmine ja teenuste osutamine;

h) artikli 24 1dikega 3 kooskodlas koigile asjakohastele seadmetele
antud kordumatute identifitseerimistunnuste kontrollimine ning
artikli 26 kohaselt antava teabe sidususe ja kehtivuse tagamine;

i) turustamisjirgse jarelevalve siisteemi koostamine, rakendamine ja
toimivana hoidmine vastavalt artiklile 78;

j) pédevate asutuste, teavitatud asutuste, teiste ettevotjate, klientide
ja/vdi muude sidusriihmadega teabevahetuse korraldamine;

k) menetlused jérelevalve kontekstis ohujuhtumitest ja valdkonna
ohutuse parandusmeetmetest teatamiseks;

1) parandus- ja ennetusmeetmete juhtimine ning nende tulemuslikkuse
kontroll;

m) menetlused toodangu kontrollimiseks ja mddtmiseks, andmete
analiiiisimiseks ja toodete parandamiseks.

9.  Seadmete tootjad rakendavad turustamisjérgse jérelevalve siisteemi
ja ajakohastavad seda kooskdlas artikliga 78.

10.  Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas I lisa punkti 20 kohaselt
ndutav teave selle liikmesriigi poolt kindlaks méératud liidu ametlikus
keeles voi ametlikes keeltes, kus seade kasutajale vdi patsiendile kétte-
saadavaks tehakse. Mérgistusel esitatud andmed peavad olema kustuta-
matud ning ettendhtud kasutajale voi patsiendile holpsalt loetavad ja
selgelt arusaadavad.

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette ndhtud
seadmete puhul esitatakse I lisa punkti 20 kohaselt noutav teave kergesti
moistetavalt ja selle liikmesriigi poolt kindlaks méératud liidu ametlikus
keeles voi ametlikes keeltes, kus seade kasutajale voi patsiendile kétte-
saadavaks tehakse.

11.  Tootjad, kes arvavad voi kellel on pohjust arvata, et seade, mille
nad on turule lasknud voi kasutusele votnud, ei vasta kiesolevale
madrusele, votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed seadme
vastavusse viimiseks, turult tagasivotmiseks voi tagasikutsumiseks,
nagu on asjakohane. Nad teavitavad sellest asjaomase seadme levitajaid
ning vajaduse korral iga volitatud esindajat ja importijaid.
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Kui seade kujutab endast tosist riski, teavitavad tootjad viivitamatult ka
selle liikmesriigi pddevaid asutusi, kus nad seadme turul kéttesaadavaks
tegid, ning vajaduse korral teavitatud asutust, kes véljastas artikli 51
kohaselt seadmele sertifikaadi, esitades eelkdige liksikasjad mittevasta-
vuse ja voetud parandusmeetmete kohta.

12.  Tootjatel peab olema siisteem juhtumite ja valdkonna ohutuse
parandusmeetmete registreerimiseks ja nendest teatamiseks kooskdlas
artiklitega 82 ja 83.

13.  Tootjad esitavad padeva asutuse ndudmisel talle kogu seadme
vastavust tdendava teabe ja dokumentatsiooni asjaomase liikmesriigi
poolt kindlaks maédratud liidu ametlikus keeles. Tootja registreeritud
tegevuskohaks oleva liikmesriigi pddev asutus vOib nduda, et tootja
esitaks tasuta seadme ndidised voi, kui see ei ole teostatav, vdoimaldaks
juurdepéddsu seadmele. Tootjad teevad padeva asutusega viimase ndud-
misel koostodd nende poolt turule lastud voi kasutusele voetud sead-
mete pohjustatud riskide drahoidmiseks, voi kui see ei ole voimalik, siis
nende riskide leevendamiseks voetud kdigi parandusmeetmete osas.

Kui tootja ei tee koostood voi tema esitatud teave ja dokumentatsioon
on puudulik voi ebadige, vOib padev asutus votta rahvatervise kaitse ja
patsientide ohutuse tagamiseks koik asjakohased meetmed, et keelata
voi piirata seadme kéttesaadavaks tegemist tema siseriiklikul turul,
seade turult tagasi votta voi tagasi kutsuda, kuni tootja hakkab tegema
koostddd voi esitab tdieliku ja dige teabe.

Kui péddev asutus arvab voi tal on pohjust arvata, et seade on pohjus-
tanud kahju, siis hdlbustab ta taotluse korral esimeses 1digus osutatud
teabe ja dokumentatsiooni esitamist vOimalikule vigastatud patsiendile
vOi kasutajale ning, kui see on asjakohane, patsiendi voi kasutaja digus-
jérglasele, patsiendi voi kasutaja ravikindlustusseltsile vdi muudele
patsiendile voi kasutajale tekitatud kahjust mojutatud kolmandatele
isikutele, ilma et see piiraks andmekaitset késitlevate digusnormide
kohaldamist, vélja arvatud juhul, kui avaldamine teenib {ilekaalukaid
iildisi huve, ilma et see piiraks intellektuaalomandi Giguste kaitset.

Pédev asutus ei pea kolmandas 1digus sétestatud kohustust tditma, kui
esimeses 10igus osutatud teabe ja dokumentatsiooni avaldamisega tege-
letakse tavapdraselt kohtumenetluste raames.

14.  Kui tootjad on lasknud oma seadmed kavandada vodi toota teisel
juriidilisel voi fiitisilisel isikul, kuuluvad kooskélas artikli 26 1dikega 3
esitatava teabe hulka ka andmed selle isiku kohta.

15.  Fiisilised ja juriidilised isikud vdivad kooskolas kohaldatava
liidu ja siseriikliku oigusega nduda defektse seadme pohjustatud kahju
hiivitamist.
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Tootjatel peavad olema seadme riskiklassi ja tiilibiga ning ettevotte
suurusega proportsionaalsed meetmed, et tagada piisavad rahalised
vahendid seoses nende  potentsiaalse  vastutusega  direktiivi
85/374/EMU kohaselt, ilma et see piiraks rangemaid kaitsemeetmeid
siseriikliku diguse kohaselt.

Artikkel 11

Volitatud esindaja

1. Kui seadme tootja asukoht ei ole liikkmesriigis, vOib seadme lasta
liidu turule tiksnes siis, kui tootja nimetab iiheainsa volitatud esindaja.

2. Nimetamisega antakse volitatud esindajale volitused ning need on
kehtivad tiksnes siis, kui volitatud esindaja on need kirjalikult heaks
kiitnud ja need kehtivad vdhemalt koigi samasse {ildrithma kuuluvate
seadmete puhul.

3. Volitatud esindaja tdidab tema ja tootja vahel kokku lepitud voli-
tuses kindlaks méératud iilesandeid. Volitatud esindaja esitab volituse
koopia ndudmise korral pddevale asutusele.

Volitusega ndutakse, et volitatud esindaja tdidaks vdhemalt jérgmisi
iilesandeid seoses seadmetega, mida volitus holmab, ning tootja peab
voimaldama tal seda teha:

a) kontrollida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni
koostamist ning, kui see on kohaldatav, asjakohase vastavushinda-
mismenetluse ldbiviimist tootja poolt;

b) hoida koopiat tehnilisest dokumentatsioonist, ELi vastavusdeklarat-
sioonist ja, kui see on kohaldatav, koopiat artikli 51 kohaselt véljas-
tatud asjakohasest sertifikaadist koos kdigi muudatuste ja tdiendus-
tega pddevatele asutustele kittesaadavana artikli 10 15ikes 7 sétes-
tatud ajavahemiku jooksul;

c) tdita artiklis 28 sitestatud registreerimiskohustusi ja kontrollida, et
tootja on tditnud artiklis 26 sétestatud registreerimiskohustused;

d) esitada pddeva asutuse ndudmisel talle kogu seadme vastavuse tden-
damiseks vajalik teave ja dokumentatsioon asjaomase litkmesriigi
poolt kindlaks méératud liidu ametlikus keeles;

e) edastada tootjale koik taotlused selle litkmesriigi pddevalt asutuselt,
kus on volitatud esindaja registreeritud tegevuskoht, nididiste voi
seadmele juurdepddsu saamiseks ning kontrollida, et padev asutus
saaks ndidised vOi juurdepéddsu asjaomasele seadmele;

f) teha péddevate asutustega koostodd seadmete pohjustatud riskide
korvaldamiseks, voi kui see ei ole voimalik, siis nende riskide
leevendamiseks voetud koigi ennetus- vdi parandusmeetmete osas;
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g) teavitada tootjat viivitamatult tervishoiutdotajate, patsientide ja kasu-
tajate kaebustest ja teadetest voimalike juhtumite kohta seoses sead-
mega, mille jaoks neid on volitatud esindajaks nimetatud;

h) 1dpetada volitus, kui tootja tegutseb vastupidiselt tema kohustustele,
mis tulenevad kéesolevast méadrusest.

4. Kdesoleva artikli 15ikes 3 osutatud volitusega ei delegeerita artikli
10 1digetes 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10ja 11 sétestatud tootja kohustusi.

5. Ilma et see piiraks kdesoleva artikli 16ike 4 kohaldamist, vastutab
volitatud esindaja juhul, kui tootja asukoht ei ole liikmesriigis ja ta ei
ole tditnud artiklis 10 sdtestatud kohustusi, defektsete seadmete eest
juriidiliselt tootjaga samadel alustel ja solidaarselt.

6.  Volitatud esindaja, kes 1opetab volituse 10ike 3 punktis h osutatud
pOhjustel, teatab volituse 10petamisest ja selle pohjustest viivitamatult
selle liikmesriigi pddevale asutusele, kus ta asub ja, kui see on kohal-
datav, teavitatud asutusele, kes osales seadme vastavushindamismenet-
luses.

7. Koiki kdesoleva midruse viiteid selle liikkmesriigi padevale asutu-
sele, kus on tootja registreeritud tegevuskoht, késitatakse viidetena selle
litkmesriigi padevale asutusele, kus on 13ikes 1 osutatud tootja méératud
volitatud esindaja registreeritud tegevuskoht.

Artikkel 12

Volitatud esindaja vahetamine

Volitatud esindaja vahetamise iiksikasjalik kord médratakse selgelt kind-
laks tootja ning, kui see on teostatav, tegevust lopetava volitatud esin-
daja ja tegevust alustava volitatud esindaja vahelises kokkuleppes.
Kokkuleppes tuleb késitleda vihemalt jargmisi aspekte:

a) tegevust l0petava volitatud esindaja volituse 10ppemise ja tegevust
alustava volitatud esindaja volituse alguse kuupéev;

b) kuupdev, kuni milleni vdib tegevust l0petavat volitatud esindajat
tootja esitatavas teabes, sealhulgas reklaammaterjalides nimetada;

¢) dokumentide iileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud
kiisimused ja omandidigused;

d) tegevust 10petava volitatud esindaja kohustus pérast volituse 1dppu
edastada tootjale vdi tegevust alustavale volitatud esindajale kdik
tervishoiutdotajate, patsientide ja kasutajate kaebused ja teated
voimalike juhtumite kohta seoses seadmega, mille jaoks ta oli voli-
tatud esindajaks médratud.
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Artikkel 13

Importijate iildised kohustused

1. Importijad lasevad liidu turule {iksnes seadmeid, mis on vastavuses
kdesoleva madruse nduetega.

2. Seadme turule laskmiseks kontrollivad importijad, et:

a) seade on saanud CE-mérgise ning koostatud on seadme ELi vasta-
vusdeklaratsioon;

b) tootja on tuvastatud ja ta on miédranud volitatud esindaja kooskdlas
artikliga 11;

¢) seade on mairgistatud vastavalt kdesolevale midrusele ja sellega on
kaasas ndutav kasutusjuhend;

d) tootja on médranud seadme kordumatu identifitseerimistunnuse koos-
kolas artikliga 24, kui see on kohaldatav.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust arvata, et seade ei vasta kdesoleva
madruse nduetele, siis ei lase ta seadet turule enne, kui see on nduetega
vastavusse viidud, ning teavitab tootjat ja tootja volitatud esindajat. Kui
importija arvab voi tal on pohjust arvata, et seade kujutab endast tosist
riski vOi on vdltsitud, teavitab ta ka selle liikmesriigi padevat asutust,
kus importija asub.

3. Importijad mirgivad seadmele voi selle pakendile vdi seadmega
kaasasolevasse dokumenti oma nime, registreeritud drinime voi regist-
reeritud kaubamérgi, oma registreeritud tegevuskoha ning aadressi, kus
temaga saab iihendust voOtta, et tema asukoht kindlaks teha. Nad
tagavad, et likski lisasilt ei varja tootja mérgisel esitatud teavet.

4. Importijad kontrollivad, kas seade on registreeritud elektroonilises
siisteemis vastavalt artiklile 26. Importijad lisavad kandele oma andmed
vastavalt artiklile 28.

5. Importijad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, ei
ohustaks selle ladustamise voi transpordi tingimused seadme vastavust [
lisas sétestatud Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele, ning jargivad
tootja kehtestatud tingimusi, kui need on olemas.

6. Importijad peavad registrit kaebuste, nduetele mittevastavate sead-
mete, tagasikutsumiste ja tagasivGtmiste kohta ning esitavad tootjale,
volitatud esindajale ja levitajatele kogu nende poolt ndutava teabe, et
vdimaldada neil kaebusi uurida.

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on pdhjust arvata, et seade,
mille nad on turule lasknud, ei vasta kdesoleva miiruse nouetele, teavi-
tavad viivitamatult tootjat ja tema volitatud esindajat. Importijad teevad
koostodd tootja, tootja volitatud esindaja ja péddevate asutustega, et
tagada vajalike parandusmeetmete vOtmine seadme vastavusse viimi-
seks, turult tagasivotmiseks vdi tagasikutsumiseks. Kui seade kujutab
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endast tOsist riski, teavitavad nad viivitamatult ka selle liitkmesriigi
padevat asutust, kus nad seadme kittesaadavaks tegid, ja vajaduse korral
teavitatud asutust, kes véljastas artikli 51 kohase sertifikaadi kdnealuse
seadme kohta, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja voetud
parandusmeetmete kohta.

8. Importijad, kes on saanud tervishoiutdodtajatelt, patsientidelt voi
kasutajatelt kaebusi voi teateid vdimalike juhtumite kohta seoses sead-
mega, mille nad on turule lasknud, edastavad sellise teabe viivitamatult
tootjale ja tema volitatud esindajale.

9. Importijad séilitavad artikli 10 1dikes 7 osutatud ajavahemiku
jooksul ELi vastavusdeklaratsiooni ja, kui see on asjakohane, artikli
51 kohaselt antud asjakohase sertifikaadi, sealhulgas selle muudatuste
ja lisade koopia.

10.  Importijad teevad pddevate asutustega viimaste ndudmisel koos-
tood koigi meetmete puhul, mis on vdetud nende poolt turule lastud
seadmete pohjustatud riskide drahoidmiseks, voi kui see ei ole voimalik,
siis selliste riskide leevendamiseks. Importijad esitavad importija regist-
reeritud tegevuskohaks oleva liikmesriigi pddeva asutuse ndudmise
korral tasuta seadme néidised voi, kui see ei ole teostatav, vdimaldavad
seadmele juurdepédsu.

Artikkel 14

Levitajate iildised kohustused

1. Seadet turul kéttesaadavaks tehes rakendavad levitajad oma tege-
vuses nduetekohast hoolsust seoses kohaldatavate nduetega.

2. Enne seadme turul kéttesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad,
et tdidetud oleksid koik jédrgmised nduded:

a) seade on saanud CE-mérgise ning koostatud on seadme ELi vasta-
vusdeklaratsioon;

b) seadmele on lisatud teave, mille tootja peab esitama vastavalt artikli
10 16ikele 10;

¢) imporditud seadmete puhul on importija jarginud artikli 13 Idikes 3
sitestatud noudeid;

d) kui see on asjakohane, on tootja andnud seadmele kordumatu iden-
tifitseerimistunnuse.

Esimese 10igu punktides a, b ja d osutatud nduetele vastamiseks voib
levitaja kohaldada proovivotumeetodit, mis on representatiivne tema
poolt tarnitavate seadmete suhtes.

Kui levitaja arvab voi tal on pShjust arvata, et seade ei vasta kdesoleva
madruse nouetele, siis ei tee ta seadet turul kittesaadavaks enne, kui see
on nduetega vastavusse viidud, ja teavitab tootjat ning, kui see on
asjakohane, tootja volitatud esindajat ja importijat. Kui levitaja arvab
vOi tal on pdhjust arvata, et seade kujutab endast tdsist riski vdi on
voltsitud, teavitab ta ka selle liikkmesriigi padevat asutust, kus ta asub.
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3. Levitajad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all,
jargitakse tootja kehtestatud ladustamis- voi transporditingimusi.

4.  Levitajad, kes arvavad vdi kellel on pohjust arvata, et seade, mille
nad on turul kittesaadavaks teinud, ei vasta kdesoleva méadruse nduetele,
teavitavad viivitamatult tootjat ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud
esindajat ja importijat. Levitajad teevad koostddd tootja ja, kui see on
asjakohane, tootja volitatud esindaja ja importija ning padevate asutus-
tega, et tagada vajalike parandusmeetmete votmine olenevalt olukorrast
kas seadme vastavusse viimiseks, turult tagasivotmiseks voi tagasikut-
sumiseks. Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust arvata, et seade kujutab
endast tosist riski, teavitab ta sellest viivitamata padevaid asutusi nendes
liikkmesriikides, kus ta seadme turul Kkéttesaadavaks tegi, esitades
eelkoige iiksikasjad mittevastavuse ja koikide voetud parandusmeetmete
kohta.

5. Levitajad, kes on saanud tervishoiutdotajatelt, patsientidelt voi
kasutajatelt kaebusi vdi teateid vdimalike juhtumite kohta seoses sead-
mega, mille nad on turul kittesaadavaks teinud, edastavad kdnealuse
teabe viivitamatult tootjale ja vajaduse korral tootja volitatud esindajale
ja importijale. Nad peavad registrit kaebuste, nduetele mittevastavate
seadmete, tagasikutsumiste ja tagasivotmiste kohta ning teavitavad
tootjat ja asjakohasel juhul volitatud esindajat ja importijat sellisest
jéarelevalvest ning esitavad neile kogu nende poolt noutava teabe.

6. Levitajad esitavad piddeva asutuse ndoudmisel talle kogu seadme
vastavuse toendamiseks vajaliku teabe ja dokumentatsiooni, mis on
nende kasutuses.

See esimeses 10igus osutatud levitajate kohustus loetakse tdidetuks, kui
ndutava teabe esitab tootja voi kui see on asjakohane, kdnealuse seadme
volitatud esindaja. Levitajad teevad pddeva asutusega viimase ndudmisel
koostood koikides nende poolt turul kéttesaadavaks tehtud seadmete
pohjustatud riskide korvaldamiseks voetud meetmetes. Pddeva asutuse
ndudmisel esitavad levitajad seadme tasuta ndidised vdi, kui see ei ole
teostatav, voimaldavad juurdepddsu seadmele.

Artikkel 15

Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik

1.  Tootja organisatsioonis peab olema vidhemalt {iks digusnormidele
vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud eriteadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas. Vajalikke eriteadmisi tden-
datakse tihega jérgmistest kvalifikatsioonidest:

a) diplom, tunnistus vdi muu ametlik kvalifikatsioonitdend, mis antakse
pérast ilikooli voi asjaomase liikmesriigi poolt samavéirseks tunnis-
tatud Opingute I0petamist digusteaduse, meditsiini, farmaatsia, inse-
neriteaduste vO0i muus asjakohases teadusvaldkonnas, ning vdhemalt
iiks aasta erialast tookogemust in vitro diagnostikameditsiiniseadme-
tega seotud regulatiivses vOi kvaliteedijuhtimissiisteemide vald-
konnas;
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b) neli aastat erialast tookogemust in vitro diagnostikameditsiiniseadme-
tega seotud regulatiivses vOi kvaliteedijuhtimissiisteemide vald-
konnas.

2. Mikro- ja viikeettevdtjatelt komisjoni soovituse 2003/361/EU (1)
tdhenduses ei nduta nende organisatsioonis Oigusnormidele vastavuse
tagamise eest vastutava isiku olemasolu, kuid selline isik peab olema
alaliselt ja pidevalt nende kisutuses.

3. Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik vastutab vihemalt
selle tagamise eest, et:

a) seadmete vastavust on enne seadme ringlusselaskmist asjakohaselt
kontrollitud vastavalt kdnealuste seadmete tootmise kvaliteedijuhti-
misstisteemile;

b) koostatud on tehniline dokumentatsioon ja ELi vastavusdeklaratsioon
ning neid ajakohastatakse;

c¢) tdidetakse artikli 10 1dikes 9 sdtestatud turustamisjérgse jarelevalve
kohustusi;

d) taidetakse artiklites 82—86 sétestatud teatamiskohustusi;

e) toimivusuuringute seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks
sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute voi muude toimivusuurin-
gute tegemise eesmirgil, millega kaasnevad riskid uuringutes osale-
jatele, on tehtud XIV lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.

4. Kui oigusnormidele vastavuse eest vastavalt 13igetele 1, 2ja 3
vastutavad tihiselt mitu isikut, tuleb nende vastutusvaldkonnad kirjali-
kult fikseerida.

5. Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik ei tohi sattuda tootja
organisatsioonis ebasoodsasse olukorda seoses oma kohustuste nouete-
kohase tditmisega, olenemata sellest, kas ta on organisatsiooni tdotaja
vOi mitte.

6.  Volitatud esindaja kdsutuses peab alaliselt ja pidevalt olema vihe-
malt {iks digusnormidele vastavuse tagamise eest vastutav isik, kellel on
vajalikud eriteadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitle-
vate liidu digusnormide valdkonnas. Vajalikke eriteadmisi tdendatakse
ithega jargmistest kvalifikatsioonidest:

a) diplom, tunnistus vdi muu ametlik kvalifikatsioonitdoend, mis antakse
parast iilikooli vdi asjaomase litkmesriigi poolt samavédrseks tunnis-
tatud Opingute I0petamist digusteaduse, meditsiini, farmaatsia, inse-
neriteaduste voi muus asjakohases teadusvaldkonnas, ning vdhemalt
iiks aasta erialast tookogemust in vitro diagnostikameditsiiniseadme-
tega seotud regulatiivses vOi kvaliteedijuhtimissiisteemide vald-
konnas;

(") Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, vdikeste ja keskmise suurusega
ettevOtete madratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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b) neli aastat erialast tookogemust in vitro diagnostikameditsiiniseadme-
tega seotud regulatiivses vOi kvaliteedijuhtimissiisteemide vald-
konnas.

Artikkel 16

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

1. Levitaja, importija voi muu fiitisiline vdi juriidiline isik votab enda
kanda tootjale pandud kohustused, mis tekivad jérgmiste toimingute
tegemisel:

a) seadme turul kittesaadavaks tegemine oma nime, registreeritud
arinime voi registreeritud kaubamérgi all, vélja arvatud juhul, kui
levitaja vOi importija sdlmib tootjaga kokkuleppe, mille kohaselt
viimane maérgitakse mérgistusel tootjana ja jaéb vastutavaks kédesole-
va médrusega tootjatele kehtestatud nduete tditmise eest;

b) juba turule lastud vdi kasutusele vdetud seadme sihtotstarbe muut-
mine;

¢) juba turule lastud voi kasutusele voetud seadme muutmine viisil, mis
vOib mojutada vastavust kohaldatavatele nduetele.

Esimest 16iku ei kohaldata isiku suhtes, kes ei ole tootja artikli 2 punkti
23 tdhenduses, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku vdi
kohandab seda konkreetse patsiendi jaoks seadme sihtotstarvet muut-
mata.

2. Loike 1 punkti ¢ kohaldamisel ei késitata jargmisi toiminguid
seadme muutmisena viisil, mis vdib mdjutada selle vastavust kohalda-
tavatele nduetele:

a) tootja poolt juba turule lastud seadme kohta I lisa punkti 20 kohaselt
antud teabe esitamine, sealhulgas tolkimine, ning seadme asjaomases
litkkmesriigis turustamiseks vajaliku muu teabe esitamine;

b) juba turule lastud seadme vélispakendi, sealhulgas pakendi suuruse
muutmine, kui iimberpakendamine on vajalik seadme turustamiseks
asjaomases litkmesriigis ja kui see teostatakse tingimustes, mis ei
mojuta seadme algset seisukorda. Kui seade on turule lastud steriil-
selt pakendatuna, eeldatakse, et seadme algset seisukorda halvendab
see, kui pakend, mis on vajalik steriilsuse séilitamiseks, {imberpa-
kendamise kdigus avatakse, seda kahjustatakse voi muul moel nega-
tiivselt mojutatakse.

3. Levitaja vdi importija, kes teeb 10ike 2 punktides a ja b nimetatud
toiminguid, mérgib seadmele, vdi kui see ei ole teostatav, seadme paken-
dile vdi saatedokumenti tehtud toimingu, samuti oma nime, registreeritud
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drinime vOi registreeritud kaubamirgi, registreeritud tegevuskoha ning
aadressi, kus temaga saab ithendust votta, et tema asukoht kindlaks teha.

Levitajad ja importijad tagavad, et neil on kvaliteedijuhtimissiisteem,
mis sisaldab menetlusi selle tagamiseks, et teabe tdolge on korrektne ja
ajakohane, et 1dike 2 punktides a ja b nimetatud toiminguid tehakse
selliste vahenditega ja sellistel tingimustel, mille puhul sdilib seadme
algne seisukord, ning et imberpakendatud seadme pakend ei ole
katkine, halva kvaliteediga ega médrdunud. Kvaliteedijuhtimissiisteem
hélmab muu hulgas menetlusi selle tagamiseks, et levitajat vdi impor-
tijat teavitatakse koigist parandusmeetmetest, mille tootja on seoses ko-
nealuse seadmega votnud, et tegeleda ohutusprobleemidega voi viia
seade kdesoleva miidrusega vastavusse.

4. Vihemalt 28 pédeva enne limbermérgistatud voi imberpakendatud
seadme turul kittesaadavaks tegemist teatab 1dike 2 punktides a ja b
osutatud toiminguid tegev levitaja vdi importija sellest tootjale ja selle
litkmesriigi padevale asutusele, kus ta kavatseb seadme kittesaadavaks
teha, oma kavatsusest teha Umbermairgistatud voi timberpakendatud
seade kittesaadavaks, ning esitab tootjale ja padevale asutusele taotluse
korral timbermairgistatud vOi {imberpakendatud seadme nédidise voi
maketi koos vdimaliku tdlgitud mérgistuse ja kasutusjuhendiga. Sama
28-pdevase tdhtaja jooksul esitab levitaja voi importija pddevale asutu-
sele teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadi, mis on méératud 16ike 2
punktides a ja b nimetatud toimingute alla kuuluva seadmetiiiibi jaoks ja
millega tdendatakse, et levitaja voi importija kvaliteedijuhtimissiisteem
vastab 10ikes 3 sitestatud nduetele.

Artikkel 17

ELi vastavusdeklaratsioon

1.  ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdesolevas madruses
sétestatud nduded on tdidetud. Tootja ajakohastab ELi vastavusdeklarat-
siooni pidevalt. ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab vdhemalt IV lisas
sitestatud teavet ning see tOlgitakse liidu sellesse ametlikku keelde
vOi nendesse ametlikesse keeltesse, mida nduab liikmesriik v6i nduavad
litkmesriigid, kus seade kittesaadavaks tehakse.

2. Kui aspektide osas, mida ei reguleerita kiesoleva médrusega,
kehtivad seadmete suhtes teised liidu digusaktid, mis samuti nduavad
tootjalt ELi vastavusdeklaratsiooni selle kohta, et nendes oOigusaktides
sitestatud nouded on tdidetud, koostatakse iiks ELi vastavusdeklarat-
sioon. See deklaratsioon hdlmab kd&iki seadme suhtes kohaldatavaid
liidu digusakte ja sisaldab kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud
liidu oigusaktide kindlakstegemiseks.
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3. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega vOtab tootja vastutuse
kdesoleva méddruse ja muude seadme suhtes kohaldatavate liidu Gigus-
aktidega kehtestatud nduete tditmise eest.

4. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegee-
ritud Oigusakte, millega muudetakse IV lisas esitatud ELi vastavusde-
klaratsioonis minimaalselt esitatavate andmete loetelu, pidades silmas
tehnika arengut.

Artikkel 18

CE-vastavusmiirgis

1.  Seadmed, vilja arvatud toimivusuuringu seadmed, mis loetakse
kdesoleva madruse nduetele vastavateks, peavad kandma V lisas esitatud
CE-vastavusmaérgist.

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

3. CE-mirgis kinnitatakse ndhtaval, loetaval ja kustutamatul wviisil
seadmele voi selle steriilsele pakendile. Kui selliselt kinnitamine ei
ole seadme laadi tSttu voimalik voi digustatud, kinnitatakse CE-maérgis
pakendile. CE-maérgis esitatakse ka igas kasutusjuhendis ja igal miiligi-
pakendil.

4.  CE-mirgis kinnitatakse seadmele enne selle turule laskmist. Lisaks
vastavusmirgisele voib pakendil olla piktogramm vOi muu mérgis, mis
osutab erilisele ohule vdi kasutusviisile.

5. Vajaduse korral jirgneb CE-mirgisele artiklis 48 sétestatud vasta-
vushindamismenetluste eest vastutava teavitatud asutuse identifitseeri-
misnumber. Identifitseerimisnumber esitatakse ka kdigis reklaammater-
jalides, kus on deldud, et seade vastab CE-mérgise nduetele.

6. Kui seadmete suhtes kohaldatakse muid liidu oOigusakte, mis
ndevad samuti ette CE-maérgise kinnitamist, nditab CE-maérgis, et
seadmed vastavad ka muude digusaktide nduetele.

Artikkel 19

Eriotstarbelised seadmed

1. Liikmesriigid ei loo takistusi toimivusuuringute seadmetele, mis
tarnitakse sel eesmérgil laboritele voi muudele asutustele, kui need
vastavad artiklites 56—76 ja artikli 77 kohaselt vastu vdetud rakendus-
aktides sdtestatud tingimustele.

2. Loikes 1 osutatud seadmetele ei kanta CE-maérgist, vélja arvatud
artiklis 70 osutatud seadmed.

3. Liikmesriigid ei takista kdesoleva médruse sitetele mittevastavate
seadmete nditamist messidel, niitustel, esitlustel voi muudel sarnastel
iritustel, tingimusel et nédhtaval sildil on selgelt osutatud, et seadmed
on ette ndhtud iksnes esitluseks voi tutvustuseks ning neid ei tehta
kéttesaadavaks enne, kui need on viidud vastavusse kdesoleva méairuse
nduetega.
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Artikkel 20
Osad ja komponendid

1. Fiisiline voi juriidiline isik, kes teeb turul kéttesaadavaks eseme,
mis on konkreetselt ette ndhtud seadme samasuguse vOi sarnase sisse-
ehitatud osa vdi komponendi asendamiseks, kui see on defektne vdi
kulunud, et siilitada voi taastada seadme funktsioon ilma selle toimivus-
vdi ohutusparameetreid voi sihtotstarvet muutmata, tagab, et ese ei
mojuta kahjulikult seadme ohutust ja toimimist. Tdendavaid materjale
hoitakse liikmesriikide padevatele asutustele kittesaadavatena.

2. Seadme osa v0i komponendi asendamiseks konkreetselt ette
ndhtud ese, mis muudab oluliselt seadme toimivus- vdi ohutusparamee-
treid voi sihtotstarvet, kédsitatakse seadmena ning see peab vastama
kdesolevas médruses sitestatud nouetele.

Artikkel 21
Vaba liikumine
Kui kdesolevas médruses ei ole sitestatud teisiti, ei keeldu litkmesriigid
kdesoleva madruse nduetele vastavate seadmete turul kéttesaadavaks

tegemisest vOi kasutusele vOtmisest nende territooriumil ning ei keela
ega piira seda.

III PEATUKK

SEADMETE IDENTIFITSEERIMINE JA JALGITAVUS, SEADMETE JA

ETTEVOTJATE REGISTREERIMINE, OHUTUSE JA KLIINILISE

TOIMIVUSE KOKKUVOTE, EUROOPA MEDITSIINISEADMETE
ANDMEBAAS

Artikkel 22

Identifitseerimine tarneahelas

1. Levitajad ja importijad teevad koostddd tootjate voi volitatud esin-
dajatega, et saavutada seadmete asjakohane jdlgitavuse tase.

2. Ettevdtjad peavad olema vdimelised identifitseerima artikli 10
16ikes 7 osutatud ajavahemiku jooksul pédevale asutusele jargmise:

a) iga ettevotja, kellele nad on seadmeid otse tarninud;

b) iga ettevotja, kes on neile seadmeid otse tarninud,

¢) iga tervishoiuasutus voi tervishoiutdotaja, kellele nad on seadmeid
otse tarninud.
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Artikkel 23

Meditsiiniseadmete nomenklatuur

Selleks et holbustada maéddruse (EL) 2017/745 artiklis 33 osutatud
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed) toimimist, tagab
komisjon rahvusvaheliselt tunnustatud meditsiiniseadmete nomenklatuu-
ri tasuta kdttesaadavuse tootjatele ning teistele fiilisilistele ja juriidilistele
isikutele, kes peavad nomenklatuuri kdesoleva miéruse alusel kasutama.
Samuti piitiab komisjon tagada, et konealune nomenklatuur oleks tasuta
kittesaadav ka teistele sidusrithmadele, kui see on mdistlikult teostatav.

Artikkel 24

Kordumatute identifitseerimistunnuste siisteem

1. VI lisa C osas kirjeldatud kordumatute identifitseerimistunnuste
sisteem (UDI siisteem — Unique Device Identification System)
vOimaldab seadmete identifitseerimist ja hdlbustab nende seadmete,
viélja arvatud toimivusuuringu seadmed, jélgimist ning koosneb jargmi-
sest:

a) UDI genereerimine, mis holmab jargmist:

i) tootjale ja seadmele ainuomane seadme identifitseerimistunnus
(UDI-DI — UDI Device Identifier), mis annab juurdepddsu VI
lisa B osas sitestatud teabele;

ii) tootmise identifitseerimistunnus (UDI-PI — UDI Production Iden-
tifier), millega identifitseeritakse seadme tootmisiiksus ning vaja-
duse korral pakendatud seadmed, nagu on tdpsustatud VI lisa C
0sas;

b) UDI kandmine seadme maérgistusele vdi pakendile;

¢) UDI sdilitamine ettevotjate, tervishoiuasutuste ja tervishoiutdotajate
poolt vastavalt 1digetes 8 ja 9 sdtestatud tingimustele;

d) kordumatute identifitseerimistunnuste elektroonilise siisteemi (UDI
andmebaas) loomine vastavalt méadruse (EL) 2017/745 artiklile 28.

2. Komisjon madrab rakendusaktidega tihe voi mitu iiksust, kes
kéditavad UDIde méddramise siisteemi vastavalt kédesolevale midrusele
(véljastavad tliksused). Konealune iiksus voi kdnealused iiksused peavad
vastama koigile jargmistele kriteeriumidele:

a) iiksus on juriidiline isik;

b) liksuse UDIde médramise siisteem on asjakohane seadme identifit-
seerimiseks kogu selle levitamise ja kasutamise ajal vastavalt kdes-
oleva médruse nduetele;

¢) iiksuse UDIde mddramise siisteem on kooskolas asjakohaste rahvus-
vaheliste standarditega;
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d) iiksus annab juurdepddsu oma UDIde méddramise siisteemile kdigile
huvitatud kasutajatele vastavalt eelnevalt kindlaks médratud ja 1dbi-
paistvatele tingimustele;

e) liksus kohustub tegema jérgmist:

i) rakendama UDIde méddramise siisteemi vdhemalt kiimme aastat
alates iilksuse méadramisest;

ii) tegema komisjonile ja liikmesriikidele taotluse korral kéttesaada-
vaks teabe UDIde médramise siisteemi kohta;

iii) jargima pidevalt madramise kriteeriume ja tingimusi.

Viljastavate iiksuste madramisel piiliab komisjon tagada VI lisa C osas
madratletud UDI kandjate universaalse loetavuse, olenemata véljastava
tiksuse poolt kasutatavast siisteemist, eesmérgiga minimeerida ettevot-
jate, tervishoiuasutuste ja tervishoiutdotajate finants- ja halduskoormust.

3.  Enne seadme, vilja arvatud toimivusuuringu seadme turule lask-
mist midrab tootja seadmele ning kui see on kohaldatav, koigile jarg-
miste tasandite pakenditele komisjoni poolt kooskdlas 1dikega 2
maidratud véljastava iiksuse iiksuste reeglite kohaselt genereeritud UDI.

Enne kui seade, vilja arvatud toimivusuuringu seade lastakse turule,
peab tootja tagama, et asjaomase seadme kohta kdiv V lisa B osas
osutatud teave oleks korrektselt esitatud ja kantud artiklis 25 osutatud
UDI andmebaasi.

4. UDI kandjad pannakse seadme maérgistusele ja koigile jargmiste
tasandite pakenditele. Jargmiste tasandite pakendite hulka ei kuulu
konteinerid.

5. UDI kasutatakse ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandus-
meetmetest teatamiseks kooskodlas artikliga 82.

6. VI lisa C osas médratletud seadme kordumatu pohiidentifitseeri-
mistunnus (pohi-UDI-DI) esitatakse artiklis 17 osutatud ELi vastavus-
deklaratsioonil.

7.  Tootja ajakohastab II lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni
osana kdigi tema poolt mddratud UDIde loetelu.

8. Ettevotjad siilitavad ja hoiavad alles, eelistatavalt elektrooniliselt,
nende tarnitud voi neile tarnitud seadmete UDId, kui tegemist on 1dike
11 punktis a osutatud meetmega kindlaks méératud seadmete voi sead-
mekategooriate voi -riihmadega.
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9.  Liikmesriigid innustavad tervishoiuasutusi sdilitama ja alles
hoidma, eelistatavalt elektrooniliselt, neile tarnitud seadmete UDIsid
ning voivad neilt UDIde siilitamist ja alleshoidmist nduda.

Liikmesriigid innustavad tervishoiutdotajaid sidilitama ja alles hoidma,
eelistatavalt elektrooniliselt, neile tarnitud seadmete UDIsid ning vdivad
neilt UDIde siilitamist ja alleshoidmist nduda.

10.  Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegee-
ritud digusakte, millega:

a) muudetakse VI lisa B osas sitestatud teabe loetelu, et votta arvesse
tehnika arengut, ning

b) muudetakse VI lisa, et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi ja
tehnika arengut kordumatute identifitseerimistunnuste valdkonnas.

11.  Selleks et tagada UDI siisteemi iihetaoline kohaldamine, voib
komisjon rakendusaktidega kehtestada siisteemi iiksikasjaliku korra ja
menetlusreeglid jargmiste aspektide osas:

a) nende seadmete, seadmekategooriate ja -rithmade kindlaksmééra-
mine, mille suhtes kohaldatakse 1dikes 8 sdtestatud kohustust;

b) konkreetsete seadmete ja seadmeriihmade tootmise UDI-PIs sisaldu-
vate andmete kirjeldus.

Esimeses 18igus nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

12. Kui komisjon vdtab vastu 16ikes 11 osutatud meetmed, votab ta
arvesse kdike jargmist:

a) vastavalt artiklites 102 ja 103 osutatud konfidentsiaalsus ja andme-
kaitse;

b) riskipdhine ldhenemisviis;

¢) meetmete kulutasuvus;

d) rahvusvahelisel tasandil vilja tootatud UDI siisteemide tihtlustamine;

e) vajadus véltida UDI siisteemis dubleerimist;

f) liikmesriikide tervishoiusiisteemide vajadused ning voimaluse korral
kokkusobivus muude meditsiiniseadmete identifitseerimissiisteemi-
dega, mida sidusrithmad kasutavad.
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Artikkel 25
UDI andmebaas

Komisjon loob pérast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerimist UDI andmebaasi ja haldab seda kooskdlas mdiéruse
(EL) 2017/745 artiklis 28 sidtestatud tingimuste ja iiksikasjaliku korraga.

Artikkel 26

Seadmete registreerimine

1.  Enne seadme turule laskmist médrab tootja kooskolas artikli 24
16ikes 2 osutatud viljastava liksuse reeglitega seadmele VI lisa C osas
médratletud seadme pdhi-UDI-DI ning kannab selle UDI andmebaasi
koos asjaomase seadmega seotud muude VI lisa B osas osutatud
pohiandmeelementidega.

2. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 13igetes 3 ja 4,
artikli 48 1dike 7 teises 10igus, artikli 48 1dikes 8 ning artikli 48 1dike 9
teises 10igus osutatud vastavushindamist, maératakse kdesoleva artikli
16ikes 1 osutatud pohi-UDI-DI enne seda, kui tootja taotleb teavitatud
asutuselt konealust hindamist.

Esimeses 10igus osutatud seadmete puhul lisab teavitatud asutus XII lisa
punkti 4 alapunkti a kohaselt viljastatud sertifikaadile viite pohi-UDI-
DI-le ning kinnitab Eudamedi andmebaasis, et VI lisa A osa punktis 2.2
osutatud teave on Oige. Pirast asjakohase sertifikaadi véljastamist ja
enne seadme turule laskmist kannab tootja UDI andmebaasi pdohi-
UDI-DI koos asjaomase seadmega seotud muude VI lisa B osas
osutatud pdhiandmeelementidega.

3.  Enne seadme turule laskmist sisestab tootja Eudamedi andmebaasi
VI lisa A osa punktis 2 (vilja arvatud punktis 2.2) osutatud teabe voi
kui teave on juba Eudamedi andmebaasis kéttesaadav, siis kontrollib
seda ning hoiab selle edaspidi ajakohastatuna.

Artikkel 27

Ettevotjate registreerimise elektrooniline siisteem

1. Komisjon loob pérast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerimist elektroonilise siisteemi artikli 28 16ikes 2 osutatud
unikaalse registreerimisnumbri genereerimiseks ning tootja ja vajaduse
korral volitatud esindaja ja importija tuvastamiseks vajaliku ja proport-
sionaalse teabe vordlemiseks ja todtlemiseks, ning haldab seda. Uksik-
asjad andmete kohta, mille ettevotjad peavad esitama sellesse elektroo-
nilisse siisteemi, on sétestatud VI lisa A osa punktis 1.
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2. Liikmesriigid voivad sdilitada voi kehtestada siseriiklikud satted
nende territooriumil kéttesaadavaks tehtud seadmete levitajate registree-
rimise kohta.

3.  Kahe nédala jooksul alates seadme turule laskmisest kontrollivad
importijad, kas tootja vdi volitatud esindaja on esitanud elektroonilisse
stisteemi 1dikes 1 osutatud teabe.

Kui see on asjakohane, teavitavad importijad 1dikes 1 osutatud teabe
puudumisest voi ebadigsusest asjaomast volitatud esindajat voi tootjat.
Importija lisab asjakohasele kandele voi asjakohastele kannetele oma
andmed.

Artikkel 28

Tootjate, volitatud esindajate ja importijate registreerimine

1. Enne seadme turule laskmist esitavad tootjad, volitatud esindajad
ja importijad registreerimise eesmargil P>C1 artiklis 27 osutatud <
elektroonilisse silisteemi VI lisa A osa punktis 1 osutatud teabe, kui
nad ei ole end kéesoleva artikli kohaselt juba registreerinud. Juhul kui
vastavushindamismenetluses on artikli 48 kohaselt ndutav teavitatud
asutuse osalemine, esitatakse VI lisa A osa punktis 1 osutatud teave
elektroonilisse slisteemi enne teavitatud asutusele taotluse esitamist.

2. Parast 16ike 1 kohaselt sisestatud andmete kontrollimist genereerib
padev asutus artiklis 27 osutatud elektroonilisest siisteemi abil unikaalse
registreerimisnumbri ja véljastab selle tootjale, volitatud esindajale voi
importijale.

3.  Tootja kasutab unikaalset registreerimisnumbrit, kui ta taotleb
teavitatud asutuselt vastavushindamist, ning Eudamedi sisenemisel
oma artikli 26 kohaste kohustuste tditmiseks.

4. Uhe nidala jooksul pirast muudatust kiesoleva artikli 1dikes 1
osutatud teabes ajakohastab ettevdtja artiklis 27 osutatud elektroonilises
siisteemis olevad andmed.

5. Hiljemalt liks aasta pérast teabe esitamist kooskodlas 1dikega 1 ning
seejarel igal teisel aastal kinnitab ettevdtja andmete digsust. Kui seda ei
ole kuue kuu jooksul pérast nimetatud téhtaegu tehtud, vdivad liikkmes-
riigid vOtta oma territooriumil sobivaid parandusmeetmeid senikaua,
kuni asjaomane ettevdtja tdidab selle kohustuse.

6. Ilma et see piiraks ettevotja vastutust andmete eest, kontrollib
padev asutus VI lisa A osa punktis 1 osutatud kinnitatud andmete
oOigsust.

7. Kiesoleva artikli 16ike 1 kohaselt artiklis 27 osutatud elektrooni-
lisse siisteemi sisestatud andmed on avalikkusele kéttesaadavad.
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8. Piddev asutus vdib kasutada andmeid tootjalt, volitatud esindajalt
voi importijalt artikli 104 kohaselt tasu ndudmiseks.

Artikkel 29

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

1.  C- ja D-klassi seadmete puhul, vdlja arvatud toimivusuuringute
seadmed, koostab tootja ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote tuleb sdnastada nii, et see oleks ette-
ndhtud kasutajale ja vajaduse korral patsiendile selgelt arusaadav, ning
see tehakse avalikkusele kittesaadavaks Eudamedi kaudu.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvotte kavand on osa dokumentatsioonist,
mis tuleb esitada vastavushindamises artikli 48 kohaselt osalevale teavi-
tatud asutusele ja mille see asutus kinnitab. Pérast kinnitamist laadib
teavitatud asutus selle kokkuvotte iiles Eudamedi. Tootja margib mérgis-
tusel vai kasutusjuhendis, kus kokkuvote on kéttesaadav.

2. Ohutuse ja toimivuse kokkuvote sisaldab vdhemalt jargmist teavet:

a) teave seadme ja tootja identifitseerimiseks, sealhulgas pohi-UDI-DI
ja unikaalne registreerimisnumber, kui need on juba viljastatud;

b) seadme sihtotstarve ning kdik ndidustused, vastundidustused ja
sihtriihmad;

¢) seadme kirjeldus, sealhulgas viide seadme eelmistele pdlvkondadele
vOi versioonidele, kui need on olemas, ning erinevuste kirjeldus,
samuti asjakohasel juhul seadmega koos kasutatavate abisecadmete,
muude seadmete ja toodete kirjeldus;

d) viide kdikidele kohaldatud harmoneeritud standarditele ja iihtsetele
kirjeldustele;

e) XIII lisas osutatud toimivuse hindamise kokkuvote ning asjakohane
teave turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolli kohta;

f) omistatud véairtuste metroloogiline jélgitavus;

g) kasutajate soovitatav profiil ja koolitus;

h) teave koikide jadkriskide ning soovimatute mojude, hoiatuste ja ette-
vaatusabindude kohta.
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3. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada ohutust ja toimivust
kasitleva kokkuvotte andmeelementide vormi ja esitusviisi. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Artikkel 30
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas
1. Komisjon loob pérast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerimist Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed) ja

haldab seda kooskdlas médruse (EL) 2017/745 artiklites 33 ja 34 sites-
tatud tingimuste ja iiksikasjaliku korraga.

2. Eudamed koosneb jérgmistest elektroonilistest siisteemidest:

a) artiklis 26 osutatud seadmete registreerimise elektrooniline siisteem;

b) artiklis 25 osutatud UDI andmebaas;

c¢) artiklis 27 osutatud ettevotjate registreerimise elektrooniline siisteem;

d) artiklis 52 osutatud teavitatud asutuste ja sertifikaatide elektrooniline
slisteem;

e) artiklis 69 osutatud toimivusuuringute elektrooniline siisteem;

f) artiklis 87 osutatud jérelevalve ja turustamisjdrgse jérelevalve elek-
trooniline siisteem;

g) artiklis 95 osutatud turujérelevalve elektrooniline siisteem.

IV PEATUKK
TEAVITATUD ASUTUSED

Artikkel 31

Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused

1. TIga liikkmesriik, kes kavatseb méddrata teavitatud asutuseks vasta-
vushindamisasutuse voi kes on médranud teavitatud asutuse, et viia ldbi
vastavushindamistoiminguid vastavalt kéesolevale maéddrusele, nimetab
ametiasutuse (,,teavitatud asutuste eest vastutav asutus®), kes voib sise-
ritkliku diguse kohaselt koosneda eraldiseisvatest liksustest ning kes
vastutab vastavushindamisasutuste hindamise, midramise ja neist teavi-
tamise ning teavitatud asutuste, sealhulgas nende alltoovdtjate ja tiita-
rettevotjate jarelevalve jaoks vajalike menetluste viljatdotamise ja 1abi-
viimise eest.

2. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus luuakse, selle t66d korral-
datakse ning seda juhitakse nii, et kindlustada asutuse tegevuse objek-
tiivsus ja erapooletus ning viltida huvide konflikti vastavushindamisa-
sutustega.
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3.  Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse to6 korraldatakse nii, et
koik médramise voi teavitamisega seotud otsused teevad tootajad, kes ei
ole hindamist ldbi viinud isikud.

4.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus ei tohi osutada teenuseid,
mida teavitatud asutused osutavad é&rilisel voi konkureerival alusel.

5. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus hoolitseb saadud teabe
konfidentsiaalsete aspektide eest. Siiski vahetab ta teavet teavitatud
asutuste kohta teiste liitkmesriikide, komisjoni ja vajaduse korral
muude reguleerivate asutustega.

6. Teavitatud asutuste eest vastutaval asutusel peab olema oma
iilesannete nouetekohaseks tditmiseks pidevalt saadaval piisaval arvul
asjatundlikke toodtajaid.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus on erinev riiklikust in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete paddevast asutusest, tagab ta selle, et in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete eest vastutava riikliku asutusega
konsulteeritakse asjakohastes kiisimustes.

7.  Liikmesriigid teevad avalikkusele kittesaadavaks iildise teabe
meetmete kohta, mida kohaldatakse vastavushindamisasutuste hinda-
mise, mddramise ja neist teavitamise suhtes ning mida kohaldatakse
teavitatud asutuste jérelevalve suhtes, ning neis tehtud selliste muuda-
tuste kohta, millel on oluline mdju konealustele iilesannetele.

8.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus osaleb artiklis 44 sites-
tatud vastastikuses hindamises.

Artikkel 32

Nouded seoses teavitatud asutustega

1.  Teavitatud asutused tdidavad tilesandeid, milleks nad on kéesoleva
maidruse kohaselt méddratud. Nad tdidavad organisatsioonilisi ja iildndu-
deid ning kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud
ndudeid, mis on vajalikud kdnealuste iilesannete tditmiseks. Eelkdige
tdidavad teavitatud asutused VII lisa ndudeid.

Esimeses 108igus osutatud nduete tditmiseks peab teavitatud asutustel
olema pidevalt kattesaadaval piisaval arvul haldus-, tehnilisi ja teadus-
tootajaid vastavalt VII lisa punktile 3.1.1 ja asjakohase kliinilise pade-
vusega tootajaid vastavalt VII lisa punktile 3.2.4, kes peavad voimaluse
korral to6tama teavitatud asutuses.

VII lisa punktides 3.2.3 ja 3.2.7 osutatud tdotajad peavad tdotama teavi-
tatud asutuses ning nad ei tohi olla véliseksperdid ega alltoovotjad.
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2. Teavitatud asutused teevad kittesaadavaks ja esitavad taotluse
korral kogu asjakohase dokumentatsiooni, sealhulgas tootja dokumentat-
siooni, teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele, et sel oleks
voimalik teostada hindamis-, méddramis-, teavitamis- ning jilgimis- ja
jérelevalvetoiminguid ning hdlbustada kéesolevas peatiikis kirjeldatud
hindamist.

3. VII lisas sdtestatud nduete iihetaolise kohaldamise tagamiseks voib
komisjon votta vastu rakendusakte, kuivord see on vajalik erinevast
tolgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide
lahendamiseks. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 107 13ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 33

Tiitarettevotjad ja alltoovott

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud
konkreetsete iilesannete jaoks alltoovotjat voi tiitarettevdtjat, kontrollib
ta, kas alltoovdtja voi tiitarettevotja tdidab VII lisas sdtestatud kohalda-
tavaid ndudeid, ning teavitab sellest teavitatud asutuste eest vastutavat
asutust.

2. Teavitatud asutus vastutab tdielikult tema nimel alltoovotjate voi
tiitarettevotjate poolt tdidetud iilesannete eest.

3.  Teavitatud asutus teeb avalikult kdttesaadavaks oma tiitarcttevot-
jate loetelu.

4. Vastavushindamistoimingute teostamisel vodib alltodvotjaid voi
tiitarettevotjat kasutada tingimusel, et vastavushindamist taotlenud fiiiisi-
list voi juriidilist isikut on sellest teavitatud.

5. Teavitatud asutus hoiab teavitatud asutuste eest vastutavale asutu-
sele kittesaadavana kdiki asjakohaseid dokumente, milles késitletakse
alltoovotja voi tiitarettevdtja kvalifikatsiooni ja nende kdesoleva médruse
alusel tehtud t66 kontrollimist.

Artikkel 34

Vastavushindamisasutuste méiidramistaotlus

1.  Vastavushindamisasutused esitavad maédramistaotluse teavitatud
asutuste eest vastutavale asutusele.

2. Taotluses tdpsustatakse vastavushindamistoimingud, nagu need on
madratletud kdesolevas mddruses, ning seadmete tiiibid, mille jaoks
asutus taotleb enda médramist, ning taotlusele lisatakse dokumendid,
mis tdendavad vastavust VII lisale.

Seoses VII lisa punktides 1ja 2 sdtestatud organisatsiooniliste ja
ildnduete ning kvaliteedijuhtimise nduetega vdib esitada kehtiva akre-
diteerimissertifikaadi ja vastava hindamisaruande, mille on véljastanud
riiklik akrediteerimisasutus kooskdlas madrusega (EU) nr 765/2008 ning
neid voetakse arvesse artiklis 35 kirjeldatud hindamise ajal. Taotluse
esitaja teeb ndudmise korral siiski kéttesaadavaks koik esimeses 10igus
osutatud dokumendid, et tdendada nende nduete tditmist.
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3. Vastavushindamisasutus ajakohastab 15ikes 2 osutatud dokumente
alati, kui tehakse asjakohaseid muudatusi, et teavitatud asutuste eest
vastutav asutus saaks jédlgida ja kontrollida pidevat vastavust koigile
VII lisas sdtestatud ndudmistele.

Artikkel 35

Taotluse hindamine

1.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus kontrollib 30 pideva
jooksul, kas artiklis 34 osutatud taotlus on tdielik, ja nduab, et taotleja
esitaks puuduva teabe. Kohe kui taotlus on tdielik, saadab konealune
litkkmesriigi asutus selle komisjonile.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab taotluse ja lisadoku-
mendid kooskolas oma menetlustega 14bi ja koostab esialgse hindami-
saruande.

2. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus esitab esialgse hindamisa-
ruande komisjonile, kes edastab selle viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale.

3. 14 pédeva jooksul alates kdesoleva artikli 1oikes 2 osutatud esita-
misest madrab komisjon koostods meditsiiniseadmete koordineerimis-
riihmaga thise hindamisriithma, mis koosneb kolmest artiklis 36
osutatud loetelust valitud eksperdist, vélja arvatud juhul, kui konkreetses
olukorras osutub vajalikuks muu arv eksperte. Uks ekspertidest on
komisjoni esindaja, kes koordineerib iihise hindamisriihma tegevust.
Ulejasnud kaks eksperti tulevad muust liikmesriigist kui see, kus asub
taotluse esitanud vastavushindamisasutus.

Uhine hindamisriithm koosneb pidevatest ekspertidest, kes on pidevad
hindama taotluse sisuks olevaid vastavushindamistoiminguid ja sead-
mete tiilipe, voi, eelkdige kui hindamismenetlus on algatatud artikli 43
16ike 3 kohaselt, tagama konkreetse probleemi asjakohase hindamise.

4. Uhine hindamisriihm vaatab dokumentatsiooni, mis on esitatud
koos taotlusega vastavalt artiklile 34, ldbi 90 pédeva jooksul parast
médramist. Uhine hindamisrithm v&ib anda teavitatud asutuste eest
vastutavale asutusele taotluse ja kavandatava kohapealse hindamise
kohta tagasisidet voi kiisida temalt selgitusi.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus kavandab ja viib koos iihise
hindamisrithmaga 14bi taotluse esitanud vastavushindamisasutuse ja
vajaduse korral vastavushindamismenetluses osalevate, liidus voi liidust
véljaspool asuvate tiitarettevotjate voi alltoovotjate kohapealse hinda-
mise.

Taotluse esitanud asutuse kohapealset hindamist juhib teavitatud
asutuste eest vastutav asutus.
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5. Leiud taotluse esitanud vastavushindamisasutuse mittevastavuse
kohta VII lisas sdtestatud nouetele esitatakse hindamismenetluse kéigus
ning neid arutavad teavitatud asutuste eest vastutav asutus ja iihine
hindamisrithm, et jouda taotluse hindamise osas iiksmeelele ja lahendada
kdik eriarvamused.

Kohapealse hindamise 10pus loetleb teavitatud asutuste eest vastutav
asutus taotluse esitanud vastavushindamisasutusele hindamise tulemusel
ilmnenud mittevastavused ja teeb kokkuvdtte iihise hindamisriithma
hinnangust.

Kindlaksméératud aja jooksul esitab taotluse esitanud vastavushindamis-
asutus riiklikule asutusele parandus- ja ennetusmeetmete kava, et késit-
leda mittevastavusi.

6.  Uhine hindamisriithm dokumenteerib 30 pieva jooksul pérast koha-
pealse hindamise 10ppu koik hindamisega seotud allesjddnud eriarva-
mused ning saadab need teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele.

7.  Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus hindab pérast taot-
luse esitanud asutuselt parandus- ja ennetusmeetmete kava kéttesaamist,
kas hindamise kiigus kindlaks tehtud mittevastavusi on asjakohaselt
kisitletud. Selles kavas mairgitakse dra tuvastatud mittevastavuse
peapdhjus ja kavas esitatud meetmete rakendamise ajakava.

Pidrast parandus- ja ennetusmeetmete kava kinnitamist edastab teavitatud
asutuste eest vastutav asutus kava ja oma arvamuse selle kohta iihisele
hindamisriihmale. Uhine hindamisriihm voib taotleda teavitatud asutuste
eest vastutavalt riiklikult asutuselt tdiendavaid selgitusi ja muudatuste
tegemist.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus koostab oma 1dpliku hindami-
saruande, mis sisaldab jargmist:

— hindamise tulemus,

— kinnitus selle kohta, et parandus- ja ennetusmeetmeid on ndueteko-
haselt kasitletud ja vajaduse korral rakendatud,

— koik allesjddnud eriarvamused asutuse ja {ihise hindamisrithma vahel
ning, kui see on asjakohane,

— soovitatav mddramise ulatus.

8.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus esitab oma 10pliku hinda-
misaruande ja, kui see on asjakohane, mddramise kavandi komisjonile,
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale ja tihisele hindamisriihmale.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 41

9. Uhine hindamisrithm esitab oma 1dpliku arvamuse teavitatud
asutuste eest vastutava asutuse koostatud hindamisaruande ja, kui see
on asjakohane, méddramise kavandi kohta 21 péeva jooksul pdrast nende
dokumentide kéttesaamist komisjonile, kes edastab selle 10pliku arva-
muse viivitamata meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale. 42 pieva
jooksul parast iihise hindamisriihma arvamuse saamist annab meditsii-
niseadmete koordineerimisrithm vélja soovituse madramise kavandi
kohta, mida teavitatud asutuste eest vastutav asutus vOtab asjakohaselt
arvesse otsuse tegemisel teavitatud asutuse médramise kohta.

10.  Komisjon voib rakendusaktidega votta vastu meetmeid, milles
sétestatakse iiksikasjalik kord seoses artiklis 34 osutatud méddramistaot-
luse ja kéesolevas artiklis sétestatud taotluse hindamise menetluste ja
aruannetega. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas
artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 36

Ekspertide nimetamine teavitamistaotluste iithiseks hindamiseks

1. Liikmesriigid ja komisjon nimetavad in vitro diagnostikameditsii-
niscadmete valdkonnas vastavushindamisasutuste hindamise kvalifikat-
siooniga eksperdid osalema artiklites 35 ja 44 kirjeldatud tegevustes.

2. Komisjon siilitab kdesoleva artikli 16ike 1 kohaselt nimetatud
ekspertide loetelu koos andmetega nende konkreetse padevus- ja eritead-
miste valdkonna kohta. See loetelu tehakse artiklis 52 osutatud elektroo-
nilise siisteemi kaudu kittesaadavaks liikmesriikide paddevatele asutus-
tele.

Artikkel 37

Keelenouded

Koik artiklite 34 ja 35 kohaselt ndutavad dokumendid koostatakse asja-
omase litkmesriigi poolt kindlaks méératavas keeles voi kindlaks mééra-
tavates keeltes.

Liikmesriigid kaaluvad esimese 10igu kohaldamisel koikide asjaomaste
dokumentide vdi osa dokumentide puhul meditsiinivaldkonnas {ildiselt
arusaadava keele aktsepteerimist ja kasutamist.

Komisjon tagab kogu artiklite 34 ja 35 kohase dokumentatsiooni voi
selle osa tolkimise sellisesse liidu ametlikku keelde, milles dokumendid
on artikli 35 16ike 3 kohaselt méadratud tihisele hindamisrithmale lihtsasti
arusaadavad.

Artikkel 38
Miidramis- ja teavitamismenetlus
1. Liikmesriigid vdivad maérata iiksnes sellised vastavushindamisa-

sutused, mille suhtes on 16pule viidud artikli 35 kohane hindamine ja
mis vastavad VII lisale.
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2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi litkmesriike enda
madratud vastavushindamisasutustest, kasutades komisjoni véljatdotatud
ja hallatava teavitatud asutuste andmebaasi (NANDO) -elektroonilist
teavitamisvahendit.

3. Kdesoleva artikli 1dikes 13 osutatud koode kasutades médratakse
teavituses selgelt kindlaks méddramise ulatus, tuues vélja kdesolevas
madruses mddratletud vastavushindamistoimingud, ja seadmete tiiiibid,
mida teavitatud asutusel on Oigus hinnata, ning, ilma et see piiraks
artikli 40 kohaldamist, kdik méddramisega seotud tingimused.

4. Teavitusele lisatakse teavitatud asutuste eest vastutava asutuse
16plik hindamisaruanne, artikli 35 1dikes 9 osutatud iihise hindamis-
rihma [0plik arvamus ja meditsiiniseadmete koordineerimisrithma
soovitus. Kui teavitav liitkmesriik ei jargi meditsiiniseadmete koordinee-
rimisrithma soovitust, esitab ta nduetekohaselt tdendatud pdhjenduse.

5. Ilma et see piiraks artikli 44 kohaldamist, teavitab teavitav liik-
mesriik komisjoni ja teisi liikmesriike kdigist mddramisega seotud tingi-
mustest ja esitab dokumentaalsed tdoendid meetmete kohta, mis tagavad
regulaarse jérelevalve teavitatud asutuse iile ja selle jatkuva vastamise
VII lisas sdtestatud nduetele.

6. 28 pdeva jooksul pidrast 15ikes 2 osutatud teavitamist voivad liik-
mesriigid vdi komisjon esitada kirjalikke vastuvditeid oma argumenti-
dega kas teavitatud asutuse kohta voi selle iile teavitatud asutuste eest
vastutava asutuse poolt tehtava jarelevalve kohta. Kui vastuvditeid ei
esitata, avaldab komisjon teavituse NANDOs hiljemalt 42 péeva
moddudes parast seda, kui teda 10ike 2 kohaselt teavitati.

7. Kui moni litkmesriik voi komisjon esitab vastuviiteid kooskdlas
16ikega 6, esitab komisjon kiimne pdeva jooksul pérast 1dikes 6 osutatud
ajavahemiku 16ppu kiisimuse lahendamiseks meditsiiniseadmete koordi-
neerimisrithmale. Pdrast osapooltega konsulteerimist esitab meditsiini-
seadmete koordineerimisrihm oma arvamuse hiljemalt 40 péeva
moddudes pirast seda, kui kiisimus talle lahendamiseks esitati. Kui
meditsiiniseadmete koordineerimisrithm on arvamusel, et teavituse
vOib heaks kiita, avaldab komisjon teavituse NANDOs 14 péeva
jooksul.

8. Kui meditsiiniseadmete koordineerimisriihm kinnitab pérast 1dike
7 kohast konsulteerimist vastuvdite paikapidavust voi esitab teise vastu-
viite, esitab teavitav liikmesriik 40 pédeva jooksul alates meditsiinisead-
mete koordineerimisrithma arvamuse saamisest selle kohta kirjaliku
vastuse. Vastuses kisitletakse arvamuses esitatud vastuvditeid ning
tuuakse pohjendused, miks teavitav liikmesriik otsustab vastavushinda-
misasutuse médrata vOoi madramata jitta.

9. Kui teavitav liikmesriik otsustab vastavushindamisasutuse mééra-
mise otsuse sdilitada, esitab ta oma pdhjendused kooskolas 1dikega 8
ning komisjon avaldab NANDOs teavituse 14 pdeva jooksul pirast
seda, kui talle sellest teada anti.
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10.  Teavituse avaldamisel NANDOs lisab komisjon artiklis 52
osutatud elektroonilisse siisteemi teavitatud asutusest teavitamisega
seotud teabe koos kéesoleva artikli 15ikes 4 nimetatud dokumentide
ning kéesoleva artikli 1digetes 7 ja 8 osutatud arvamuse ja vastusega.

11.  Madramine joustub jargmisel pédeval pérast teavituse avaldamist
NANDOs. Avaldatud teavituses mairgitakse teavitatud asutuse diguspa-
rase vastavushindamistegevuse ulatus.

12.  Asjaomane vastavushindamisasutus vOib teostada teavitatud
asutuse toiminguid alles parast mdaramise joustumist vastavalt 1oikele 11.

13.  Komisjon koostab hiljemalt 26. novembriks 2017 rakendusakti-
dega loetelu koodidest ja vastavatest seadmete tiilipidest, et médrata
kindlaks teavitatud asutuste madramise ulatus. Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu kooskdlas artikli 107 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlu-
sega. Komisjon vOib pidrast meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga
konsulteerimist seda loetelu ajakohastada, tuginedes muu hulgas artiklis
44 kirjeldatud koordineerimistegevuste tulemusel saadud teabele.

Artikkel 39

Teavitatud asutuste identifitseerimisnumber ja loetelu

1.  Komisjon miérab identifitseerimisnumbri igale teavitatud asutu-
sele, mille kohta on joustunud teavitus kooskdlas artikli 38 15ikega
11. Ta médidrab iihtse identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavi-
tatakse mitme liidu digusakti alusel. Direktiivi 98/79/EMU alusel teavi-
tatud asutused sdilitavad kédesoleva méidruse kohase eduka médramise
korral nimetatud direktiivi alusel neile antud identifitseerimisnumbri.

2. Komisjon teeb kidesoleva médruse alusel teavitatud asutuste
loetelu, mis sisaldab ka neile méadratud identifitseerimisnumbreid ja
kdesolevas mddruses maiératletud vastavushindamistoiminguid ning
nende seadmete tiiiipe, millega seoses nendest on teavitatud, NANDOs
avalikkusele kittesaadavaks. Samuti teeb komisjon selle loetelu kitte-
saadavaks artiklis 52 osutatud elektroonilises siisteemis. Komisjon
tagab, et seda loetelu ajakohastatakse.

Artikkel 40

Teavitatud asutuste jirelevalve ja uuesti hindamine

1. Teavitatud asutused teatavad teavitatud asutuste eest vastutavale
asutusele viivitamata ja hiljemalt 15 pdeva jooksul koigist asjakohastest
muudatustest, mis vdivad mojutada nende poolt VII lisas sitestatud
nduete tditmist voi nende suutlikkust teostada vastavushindamistoimin-
guid seoses seadmetega, mille jaoks nad on méédratud.
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2. Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused teostavad jarelevalvet
oma territooriumil asuvate teavitatud asutuste ning nende tiitarettevotjate
ja alltoovotjate iile, et tagada pidev vastavus kdesolevas médruses sites-
tatud nouetele ning kéesoleva médrusega neile pandud kohustuste tdit-
mine. Teavitatud asutused esitavad oma teavitatud asutuste eest vastu-
tava asutuse taotluse korral kogu asjakohase teabe ja dokumentatsiooni,
mida on vaja, et vastutav asutus, komisjon ja teised litkmesriigid saaksid
kontrollida nduetele vastavust.

3. Juhul kui komisjon voi liikmesriigi asutus esitab taotluse muu
litkmesriigi territooriumil asuvale teavitatud asutusele seoses selle teavi-
tatud asutuse tehtud vastavushindamisega, saadab ta asjaomase taotluse
koopia kdnealuse muu liitkmesriigi teavitatud asutuste eest vastutavale
asutusele. Asjaomane teavitatud asutus vastab taotlusele viivitamata ja
hiljemalt 15 pédeva jooksul. Selle liikmesriigi teavitatud asutuste eest
vastutav asutus, kus teavitatud asutus asub, tagab, et teavitatud asutus
lahendab muude liikmesriikide asutuste vdi komisjoni esitatud taotlused,
vélja arvatud juhul, kui on diguspdrane pdhjus seda mitte teha, mille
korral voidakse kiisimus suunata edasi meditsiiniseadmete koordineeri-
misriihmale.

4. Vihemalt kord aastas hindavad teavitatud asutuste eest vastutavad
asutused uuesti, kas nende territooriumil asuvad teavitatud asutused ning
kui see on asjakohane, nende teavitatud asutuste vastutusel tegutsevad
titarettevotjad ja alltodvotjad, vastavad endiselt VII lisas sétestatud
nduetele ja tdidavad VII lisas sitestatud kohustusi. See ldbivaatamine
sisaldab iga teavitatud asutuse ja vajaduse korral selle tiitarettevotjate ja
alltoovotjate kohapealset auditit.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teostab jarelevalvet ja hindamis-
tegevusi vastavalt iga-aastasele hindamiskavale, tagamaks, et ta saab
tohusalt teostada jéarelevalvet selle iile, kas teavitatud asutused tdidavad
jatkuvalt kdesoleva médruse noudeid. Kdnealune kava sisaldab teavi-
tatud asutuste ning eelkdige nendega seotud tiitarettevotjate ja alltoovot-
jate hindamise sageduse pohjendatud ajakava. Vastutav riiklik asutus
esitab iga tema vastutusalasse kuuluva teavitatud asutuse jirelevalvet
ja hindamist késitleva aastakava meditsiiniseadmete koordineerimisriih-
male ja komisjonile.

5. Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poolt teavitatud asutuste
iile tehtav jdrelevalve hdlmab teavitatud asutuste, sealhulgas vajaduse
korral nende tiitarettevotjate ja alltoovotjate personali vaatlusauditit,
kuna nimetatud personal on viimas ldbi kvaliteedisiisteemi hindamisi
tootja kaitises.

6. Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poolt teavitatud asutuste
iile jdrelevalve teostamisel voetakse arvesse andmeid, mis on saadud
turujdrelevalve, jarelevalve ja turustamisjirgse jérelevalve tulemusena,
et aidata selle tegevust juhtida.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus ndeb ette silistemaatilise
kaebuste ja muu teabe jarelkontrolli, sealhulgas teistest liikmesriikidest
périt kaebuste ja teabe puhul, mis voib niidata teavitatud asutuse kohus-
tuste tditmata jatmist voi korvalekaldumist {ildistest vi headest tavadest.
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7.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus voib lisaks regulaarsele
jarelevalvele voi kohapealsetele hindamistele 14bi viia lithikese ettetea-
tamisajaga, ette teatamata vOi konkreetse pOhjusega ldbivaatamisi, kui
on vaja lahendada moni konkreetne kiisimus vdi kontrollida nduete
téitmist.

8.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab 1ldbi hindamisi,
mida teavitatud asutused on teinud tootjate tehnilise dokumentatsiooni
ja eelkdige toimivuse hindamise dokumentatsiooni kohta, nagu on
tdpsustatud artiklis 41.

9.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus dokumenteerib ja regist-
reerib koik tdhelepanekud seoses VII lisa nduete tditmata jdtmisega
teavitatud asutuse poolt ning teostab jérelevalvet parandus- ja ennetus-
meetmete digeaegse rakendamise iile.

10.  Kolm aastat pidrast teavitatud asutusest teatamist ja seejérel iga
nelja aasta tagant hindab selle liikmesriigi teavitatud asutuste eest
vastutav asutus, kus teavitatud asutus asub, ning artiklites 34 ja 35
kirjeldatud menetluse ldbiviimiseks nimetatud tihine hindamisriihm
uuesti ja tédielikult seda, kas teavitatud asutus vastab endiselt VII lisas
sitestatud nduetele.

11.  Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegee-
ritud Oigusakte, et muuta kdesoleva artikli 16iget 10 eesmirgiga muuta
konealuses 10ikes osutatud téieliku uuestihindamise sagedust.

12.  Liikmesriigid annavad vdhemalt kord aastas komisjonile ja medit-
siiniseadmete koordineerimisrithmale aru teavitatud asutuste ning vaja-
duse korral nende tiitarettevotjate ja alltoovotjate suhtes teostatud jére-
levalvetegevusest ja kohapealse hindamise tegevusest. Aruandes esita-
takse kdnealuse tegevuse, sealhulgas 16ike 7 kohase tegevuse iiksikas-
jalikud tulemused ning meditsiiniseadmete koordineerimisrithm ja
komisjon késitavad seda aruannet konfidentsiaalsena; aruanne peab
siiski sisaldama kokkuvotet, mis tehakse tldsusele kittesaadavaks.

Aruande kokkuvote laaditakse iiles artiklis 52 osutatud elektroonilisse
siisteemi.

Artikkel 41

Teavitatud asutuse poolt tehtud tehnilise dokumentatsiooni ja
toimivuse hindamise dokumentatsiooni libivaatamine

1. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab osana teavitatud
asutuste iile teostatavast jarelevalvest 1dbi asjakohasel arvul hindamisi,
mida teavitatud asutused on teinud tootjate tehnilise dokumentatsiooni,
eelkdige toimivuse hindamise dokumentatsiooni kohta, et kontrollida
tootja esitatud teabele tuginevaid teavitatud asutuse tehtud jareldusi.
Teavitatud asutuste eest vastutav asutus viib ldbivaatamise 1dbi nii koha-
peal kui ka viljaspool teavitatud asutuste valdusi.
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2. Loike 1 kohaselt ldbivaadatavate dokumentide valimi koostamine
peab olema kavandatud ja peab esindama teavitatud asutuste poolt serti-
fitseeritud seadmete tiilipe ja riski, eelkdige korge riskiga seadmete
puhul, ja peab olema asjakohaselt pohjendatud ja dokumenteeritud vali-
mikavas, mille teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb ndudmise
korral kittesaadavaks meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale.

3.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab 14bi, kas teavitatud
asutus viis hindamise 1dbi asjakohaselt, ning kontrollib teavitatud
asutuse kasutatud menetlusi, seotud dokumente ja tehtud jéreldusi.
Kontrollimine hdlmab tootja tehnilist dokumentatsiooni ja toimivuse
hindamise dokumentatsiooni, millele teavitatud asutus oma hindamisel
tugines. Labivaatamistel kasutatakse iihtseid kirjeldusi.

4.  Lébivaatamised on samuti osa teavitatud asutuste uuesti hindamis-
test artikli 40 10ike 10 kohaselt ja artikli 43 16ikes 3 osutatud thisest
hindamistegevusest. Labivaatamistel kasutatakse asjakohaseid eksperdi-
teadmisi.

5. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm vdib teavitatud asutuste
eest vastutava asutuse vOi ihiste hindamisrithmade l4bivaatamis- ja
hindamisaruannete pohjal, VII peatiikis kirjeldatud turujdrelevalve, jire-
levalve ja turustamisjirgse jarelevalve andmetele tuginedes, tehnika
arengu pideva jilgimise vOi seadmete ohutuse ja toimivusega seotud
probleemide ja esilekerkivate kiisimuste kindlakstegemise pdhjal soovi-
tada, et kéesoleva artikli alusel koostatav valim peab hdlmama suuremal
voi vihemal médral teavitatud asutuse poolt hinnatud tehnilist dokumen-
tatsiooni ja toimivuse hindamise dokumentatsiooni.

6. Komisjon voib rakendusaktidega voOtta vastu meetmed, milles
sitestatakse kdesolevas artiklis osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja
toimivuse hindamise dokumentatsiooni ldbivaatamise iiksikasjalik kord,
nendega seotud dokumendid ja koordineerimine. Nimetatud rakendu-
saktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 13ikes 3 osutatud kontrolli-
menetlusega.

Artikkel 42
Miédramiste ja teavituste muudatused
1.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teatab komisjonile ja teis-

tele litkmesriikidele koigist olulistest teavitatud asutuse midramisega
seotud muudatustest.

Madramise ulatuse laiendamise suhtes kohaldatakse artiklites 35 ja 38
kirjeldatud menetlusi.

Muude kui médramise ulatuse laiendamisega seotud muudatuste puhul
kohaldatakse jargmistes 10igetes sdtestatud menetlusi.
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2. Komisjon avaldab muudetud teavituse viivitamata NANDOs.
Komisjon sisestab viivitamata teavitatud asutuse madramise muudatus-
tega seotud teabe artiklis 52 osutatud elektroonilisse siisteemi.

3. Kui teavitatud asutus otsustab vastavushindamisalase tegevuse
1dpetada, teatab ta sellest teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele
ja asjaomastele tootjatele nii kiiresti kui vOimalik ning ettekavatsetud
1dpetamise korral iiks aasta enne tegevuse lopetamist. Sertifikaadid
vOivad pérast teavitatud asutuse tegevuse lOpetamist jddda ajutiselt
kehtima kuni itheksaks kuuks tingimusel, et mdni teine teavitatud asutus
on kirjalikult kinnitanud, et ta vOtab nende sertifikaatidega hdlmatud
seadmete eest vastutuse iile. Enne asjaomastele seadmetele uute sertifi-
kaatide viljastamist viib uus teavitatud asutus selle ajavahemiku 15puks
1abi nende seadmete tdieliku hindamise. Kui teavitatud asutus on oma
tegevuse lopetanud, tunnistab teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus madramise kehtetuks.

4. Kui teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus on teinud kind-
laks, et teavitatud asutus ei vasta enam VII lisas sdtestatud nouetele voi
ei tdida oma kohustusi vdi on jitnud vajalikud parandusmeetmed raken-
damata, siis vastutav asutus peatab médramise, piirab seda voi tunnistab
madramise tdielikult voi osaliselt kehtetuks, soltuvalt ndouetele mittevas-
tavuse vOi kohustuste tditmata jatmise ulatusest. Peatamise kestus ei
tileta iihte aastat ning seda voib veel ithe aasta vOrra pikendada.

Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused teatavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele viivitamata koigist mddramise peatamistest,
piiramistest ja kehtetuks tunnistamistest.

5. Kui teavitatud asutuse médramine on peatatud, piiratud voi tdieli-
kult vOi osaliselt kehtetuks tunnistanud, peab teavitatud asutus asja-
omaseid tootjaid sellest teavitama hiljemalt kiimne pdeva jooksul.

6.  Maiidramise piiramise, peatamise vOi kehtetuks tunnistamise korral
vOtab teavitatud asutuste eest vastutav asutus vajalikke meetmeid taga-
maks, et asjaomase teavitatud asutuse dokumente siilitatakse ning teeb
need teistes litkmesriikides teavitatud asutuste eest vastutavatele asutus-
tele ja turujdrelevalve eest vastutavatele asutustele nende taotluse korral
kéttesaadavaks.

7.  Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus teeb méadramise
piiramise, peatamise vOi kehtetuks tunnistamise korral jargmist:

a) hindab moju teavitatud asutuse véljastatud sertifikaatidele;

b) esitab komisjonile ja teistele liikmesriikidele kolme kuu jooksul
pdrast midramise muudatustest teatamist aruande oma jérelduste
kohta;
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¢) nduab, et teavitatud asutus peataks voi tunnistaks vastutava asutuse
madratud moistliku aja jooksul kdik alusetult véljastatud sertifikaadid
kehtetuks, et tagada turul olevate seadmete ohutus;

d) sisestab artiklis 52 osutatud elektroonilisse siisteemi teabe sertifikaa-
tide kohta, mille peatamist voi kehtetuks tunnistamist ta on ndudnud,

e) teatab tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi in vitro diagnos-
tikameditsiiniseadmete péddevale asutusele artiklis 52 osutatud elek-
troonilise silisteemi teel sertifikaatidest, mille peatamist vdi kehtetuks
tunnistamist ta on ndudnud. Pddev asutus vdtab vajaduse korral
asjakohaseid meetmeid, et dra hoida voimalik risk patsientide, kasu-
tajate voi muude isikute tervisele voi ohutusele.

8. Vilja arvatud alusetult véljastatud sertifikaatide puhul ning kui
médramine on peatatud vOi seda on piiratud, jddvad sertifikaadid
kehtima jargmistel tingimustel:

a) teavitatud asutuste eest vastutav asutus on iithe kuu jooksul alates
peatamisest vOi piirangu kehtestamisest kinnitanud, et nende sertifi-
kaatide puhul, mida peatamine vdi piirang puudutab, ei ole ohutu-
sega probleeme, ning teavitatud asutuste eest vastutav riiklik asutus
on esitanud ajakava ja kavandatud meetmed peatamise vdi piirangu
tithistamiseks, voi

b) teavitatud asutuste eest vastutav asutus on kinnitanud, et peatamisega
seoses ei viljastata, muudeta ega korduvviljastata uuesti iihtegi serti-
fikaati peatamise voOi piirangu kehtivuse jooksul, ning mirgib, kas
teavitatud asutus on suuteline jérelevalvet jitkama ja jitkuvalt vastu-
tama olemasolevate sertifikaatide eest, mis on viljastatud peatamise
vOi piirangu kehtivuse ajaks. Juhul kui teavitatud asutuste eest
vastutav asutus teeb kindlaks, et teavitatud asutus ei ole suuteline
olemasolevaid véljastatud sertifikaate toetama, esitab tootja sertifi-
kaadiga holmatud seadme tootja registreeritud tegevuskoha liikmes-
riigi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete padevale asutusele kolme
kuu jooksul alates peatamisest vdi piirangu kehtestamisest kirjaliku
kinnituse, et mdni teine kvalifitseeritud teavitatud asutus votab peata-
mise vOi piirangu kehtimise ajaks ajutiselt {ile teavitatud asutuse
jérelevalve ja sertifikaatide eest vastutamisega seotud tiilesanded.

~

9. Vilja arvatud alusetult véljastatud sertifikaatide puhul ja kui
médramine on kehtetuks tunnistatud, jadvad sertifikaadid kehtima {ihek-
saks kuuks jérgmistel tingimustel:

a) sertifikaadiga hdlmatud seadme tootja registreeritud tegevuskoha liik-
mesriigi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete pddev asutus on kinni-
tanud, et kdnealuste seadmetega seoses ei ole ohutusprobleeme, ja
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b) moni teine teavitatud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta vdtab
koheselt iile vastutuse nende seadmete eest ning viib nende hinda-
mise 10pule 12 kuu jooksul alates maddramise kehtetuks tunnistami-
sest.

Esimeses 10igus osutatud tingimustel voib sertifikaadiga hdlmatud
seadme tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi in vitro diagnosti-
kameditsiiniseadmete riiklik pddev asutus pikendada sertifikaatide ajutist
kehtivust kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi pikendamise kestus
tiletada 12 kuud.

Asutus vOi teavitatud asutus, kes tdidab selle teavitatud asutuse iilesan-
deid, keda méddramise muudatused puudutavad, teavitab sellest viivita-
mata komisjoni, teisi litkmesriike ja teisi teavitatud asutusi.

Artikkel 43

Teavitatud asutuste pidevuse vaidlustamine

1.  Komisjon uurib koostods meditsiiniseadmete koordineerimisriih-
maga koiki juhtumeid, mille puhul talle on viljendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus voi iiks vOi mitu tema tiitarettevotjat voi
alltoovotjat tdidavad jatkuvalt VII lisas sétestatud ndudeid voi oma
kohustusi. Komisjon tagab, et asjakohasele teavitatud asutuste eest
vastutavale asutusele teatatakse neist kahtlustest ning et talle antakse
vdimalus neid kahtlusi uurida.

2. Teavitav liikkmesriik annab komisjonile taotluse korral kogu teabe
asjaomase teavitatud asutuse médramise kohta.

3.  Komisjon vdib koostods meditsiiniseadmete koordineerimisriih-
maga vajaduse korral algatada artikli 35 1digetes 3 ja 5 kirjeldatud
hindamismenetluse, kui on pdhjendatud kahtlus selles osas, kas teavi-
tatud asutus vOi tema tiitarettevotja voi alltodvotja vastab endiselt VII
lisas sdtestatud nouetele, ning kui leitakse, et teavitatud asutuste eest
vastutava asutuse teostatud uurimine ei ole neid kahtlusi tdielikult
korvaldanud, vOi kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb
vastava taotluse. Hindamise tulemused ja sellele jirgnev aruanne peavad
vastama artikli 35 pohimotetele. Teise vOimalusena ja soltuvalt
probleemi ulatusest voib komisjon koostdds meditsiiniseadmete koordi-
neerimisriithmaga nduda, et teavitatud asutuste eest vastutav asutus
voimaldaks kuni kahel artikli 36 kohaselt koostatud ekspertide loetelust
valitud eksperdil osaleda kohapealses hindamises, mis on osa artikli 40
kohasest kavandatud jdrelevalve- ja hindamistegevusest vastavalt artikli
40 15ikes 4 kirjeldatud iga-aastasele hindamiskavale.

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tdida enam
madramise aluseks olevaid ndudeid, siis teatab ta sellest teavitavale
litkkmesriigile ning nduab, et see votaks vajalikke parandusmeetmeid,
sealhulgas vajaduse korral peataks méédramise, tunnistaks médramise
kehtetuks voi piiraks seda.
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Kui litkmesriik ei vota vajalikke parandusmeetmeid, voib komisjon
rakendusaktiga méadramise peatada, kehtetuks tunnistada voi seda piirata.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 15ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega. Komisjon teavitab asjaomast liikmesriiki
oma otsusest ning ajakohastab NANDOt ja artiklis 52 osutatud elek-
troonilist siisteemi.

5. Komisjon tagab, et kogu tundlikku teavet, mida ta on oma uuri-
miste kdigus saanud, késitatakse vastavalt.

Artikkel 44

Vastastikune hindamine ja Kkogemuste vahetamine teavitatud
asutuste eest vastutavate asutuste vahel

1. Komisjon vastutab teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste
vahelise kogemuste vahetamise korraldamise ja haldustava koordineeri-
mise eest. Selline kogemuste vahetamine holmab jérgmist:

a) teavitatud asutuste eest vastutava asutuste tegevusega seotud parimat
tava kdsitlevate dokumentide véljatddtamine;

b) kdesoleva mdidruse rakendamise suuniste koostamine teavitatud
asutuste jaoks;

c¢) artiklis 36 osutatud ekspertide koolitus ja kvalifikatsioon;

d) teavitatud asutuste mddramistes ja teavitustes tehtavate muudatuste
ning sertifikaatide kehtetuks tunnistamise ja teistele teavitatud asutus-
tele tileandmisega seotud suundumuste jdlgimine;

e) artikli 38 ldikes 13 osutatud koodide kohaldamise ja kohaldatavuse
jélgimine;

f) vastutavate asutuste ja komisjoni vahel vastastikuse hindamise
mehhanismi viljatddtamine;

g) meetodid avalikkuse teavitamiseks vastutavate asutuste ja komisjoni
poolt teavitatud asutuste iile teostatavast jérelevalvest ja kontrollist.

2. Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused osalevad igal
kolmandal aastal vastastikuses hindamises vastavalt kéesoleva artikli
16ikele 1 vélja tootatud mehhanismi abil. Sellised hindamised tehakse
tavaliselt artiklis 35 kirjeldatud kohapealsete iihishindamistega samal
ajal. Teise vOimalusena vdib asutus otsustada, et sellised hindamised
tehakse osana artiklis 40 osutatud jirelevalvetegevusest.

3. Komisjon osaleb vastastikuse hindamise mehhanismi korralda-
mises ja pakub tuge selle rakendamises.

4. Komisjon koostab vastastikuste hindamiste iga-aastase koonda-
ruande, mis tehakse avalikkusele kittesaadavaks.
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5. Komisjon vdib rakendusaktidega votta vastu meetmed, milles
sitestatakse kidesoleva artikli 16ikes 1 osutatud vastastikuse hindamise
mehhanismi ning koolituse ja kvalifikatsiooni iiksikasjalik kord ja seon-
duvad dokumendid. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas
artikli 107 13ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 45

Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste vahel korraldatakse asjakohane
koordineerimine ja koostdd ning selleks luuakse médruse (EL) 2017/745
artiklis 49 osutatud teavitatud asutuste koordineerimisrithm.

Kéesoleva maidruse kohaselt teavitatud asutused osalevad nimetatud
rithma t60s.

Artikkel 46

Standardtasude loetelu

Teavitatud asutused koostavad nende poolt teostatavate vastavushinda-
miste standardtasude loetelud ja teevad need avalikkusele kéttesaada-
vaks.

V PEATUKK

LIIGITAMINE JA VASTAVUSHINDAMINE

1. jagu

Liigitamine

Artikkel 47

Seadmete liigitamine

1.  Seadmed liigitatakse A-, B-, C- ja D-klassi, vottes arvesse sead-
mete sihtotstarvet ja nendega kaasnevaid riske. Liigitamise aluseks on
VIII lisa.

2. Tootja ja asjaomase teavitatud asutuse vaheline vaidlus, mis
tuleneb VIII lisa kohaldamisest, suunatakse lahendamiseks selle litkmes-
riigi padevale asutusele, kus on tootja registreeritud tegevuskoht. Juhul
kui tootja registreeritud tegevuskoht ei asu liidus ja ta ei ole volitatud
esindajat veel médranud, suunatakse kiisimus selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus on IX lisa punkti 2.2 teise 10igu alapunkti b viimases
taandes osutatud volitatud esindaja registreeritud tegevuskoht. Kui asja-
omane teavitatud asutus asub muus liikkmesriigis kui tootja liikmesriik,
vOtab padev asutus oma otsuse vastu pérast teavitatud asutuse madranud
litkkmesriigi pddeva asutusega konsulteerimist.
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Tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi pddev asutus teavitab
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja komisjoni oma otsusest.
Otsus tehakse kittesaadavaks taotluse korral.

3. Liikmesriigi taotluse korral teeb komisjon pdrast meditsiinisead-
mete koordineerimisriihmaga konsulteerimist rakendusaktidega otsuse
jérgmise kohta:

a) VIII lisa kohaldamine teatava seadme vOi seadmekategooria voi
-rithma suhtes, et méérata kindlaks selliste seadmete klass;

b) erandina VIII lisast tuleb seade, seadmekategooria voi -rithm uutel
teaduslikel toenditel pdhinevatel rahvatervisega seotud pShjustel voi
tuginedes jdrelevalve ja turujdrelevalve kiigus kéttesaadavaks
muutunud teabele imber liigitada.

4. Samuti voib komisjon omal algatusel ja pérast meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga konsulteerimist teha rakendusaktiga otsuse 1dike
3 punktides a ja b osutatud kiisimustes.

5. Selleks et tagada VIII lisa iihetaoline kohaldamine ja vottes
arvesse vastavate teaduskomiteede asjaomaseid teaduslikke arvamusi,
vOib komisjon vdtta vastu rakendusakte niivord, kuivord see on vajalik
erinevast tOlgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate
probleemide lahendamiseks.

6. Kaéesoleva artikli 15igetes 3, 4 ja 5 osutatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

2. jagu

Vastavushindamine

Artikkel 48

Vastavushindamismenetlused

1.  Enne seadme turule laskmist teostavad tootjad seadme vastavus-
hindamise kooskolas IX kuni XI lisas sétestatud kohaldatavate vasta-
vushindamismenetlustega.

2. Enne turule laskmata seadme kasutuselevottu, vélja arvatud artikli
5 1oike 5 kohaselt asutusesiseselt valmistatud seadmete puhul, teostavad
tootjad seadme vastavushindamise kooskodlas IX kuni XI lisas séitestatud
kohaldatavate vastavushindamismenetlustega.

3. D-klassi seadmete tootjate, vélja arvatud toimivusuuringu sead-
mete tootjate suhtes kohaldatakse IX lisa I ja II peatiikis (vdlja arvatud
punktis 5) ning III peatiikis sétestatud vastavushindamist.

Enesetestimiseks ja patsientide vahetus laheduses testimiseks ette ndhtud
seadmete tootjad jargivad lisaks esimeses 10igus osutatud menetlustele
IX lisa punktis 5.1 sétestatud tehnilise dokumentatsiooni hindamise
menetlust.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 53

Lisaks esimeses ja teises 10igus osutatud menetlustele konsulteerib teavi-
tatud asutus sobivusdiagnostikaseadmete puhul kas vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/83/EU (1) liikmesriigi méératud
padeva asutusega voi Euroopa Ravimiametiga, jargides IX lisa punktis
5.2 sitestatud menetlust.

4. D-klassi seadmete tootjad, vilja arvatud toimivusuuringu seadmete
tootjad, vdivad 18ike 3 alusel kohaldatava vastavushindamismenetluse
asemel kohaldada X lisas sdtestatud vastavushindamist koos XI lisas
sétestatud vastavushindamisega.

Sobivusdiagnostikaseadmete puhul konsulteerib teavitatud asutus
eelkdige padeva asutusega, mille liikmesriigid on médranud vastavalt
direktiivile 2001/83/EU, vdi Euroopa Ravimiametiga, jirgides X lisa
punkti 3 alapunktis k sdtestatud menetlust.

5. Piiramata 16ikes 3 ja 4 osutatud muude menetluste kohaste kohus-
tuste tditmist, eelkdige nende seadmete puhul, mille suhtes on kooskdlas
artikliga 100 méédratud iiks voi mitu ELi referentlaborit, palub vastavus-
hindamist teostav teavitatud asutus tihel ELi referentlaboril kontrollida
laboratoorsete uuringutega tootja poolt vdidetavat toimivust ja seadme
vastavust kohaldatavale iihtsetele kirjeldustele voi muudele lahendustele,
mille tootja on valinud vdhemalt vordvddrse ohutuse ja toimivuse
taseme tagamiseks, nagu on sitestatud IX lisa punktis 4.9 ja X lisa
punkti 3 alapunktis j. ELi referentlabori tehtavad laboratoorsed uuringud
keskenduvad eelkdige analiiiitilisele ja diagnostilisele tundlikkusele,
kasutades parimaid kéttesaadavaid etalonaineid.

6.  Lisaks ldigete 3 ja 4 alusel kohaldatavale menetlusele, kui D-klassi
seadmepuhul ei ole iihtseid kirjeldusi kéttesaadaval ja tegemist on ka
konealuse seadmetiiiibi esmakordse sertifitseerimisega, konsulteerib
teavitatud asutus médruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdi-
riihmaga tootja toimivuse hindamise aruande osas. Selleks esitab teavi-
tatud asutus tootja toimivuse hindamise aruande eksperdiriihmale viie
pdeva jooksul pdrast tootjalt selle aruande saamist. Asjaomased
eksperdid esitavad komisjoni jarelevalve all oma seisukohad kooskdlas
IX lisa punktiga 4.9 vdi X lisa punkti 3 alapunktiga j teavitatud asutu-
sele ELi referentlabori teadusliku arvamuse esitamise tdhtaja jooksul,
mis on sitestatud nimetatud punktides.

7. C-klassi seadmete tootjate, vilja arvatud toimivusuuringu seadmete
tootjad, suhtes kohaldatakse »C1 IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud
vastavushindamist ning lisaks iga seadmete iildriihma kohta vdhemalt
iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vasta-
valt kdnealuse lisa punktile 4. <

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv

2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate {ihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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Enesetestimiseks ja patsientide vahetus ldheduses testimiseks ette ndhtud
seadmete tootjad jargivad lisaks esimeses 10igus osutatud menetlustele
IX lisa punktis 5.1 sétestatud tehnilise dokumentatsiooni hindamise
menetlust.

Sobivusdiagnostikaseadmete puhul jargib teavitatud asutus lisaks
esimeses ja teises 1digus osutatud menetlustele iga seadme puhul tehni-
lise dokumentatsiooni hindamise menetlust, mis on sitestatud IX lisa
punktis 5.2 ning teavitatud asutus kohaldab IX lisa punktides 4.1-4.8
satestatud tehnilise dokumentatsiooni hindamise menetlust ning konsul-
teerib pddeva asutusega, mille liikmesriigid on médranud vastavalt
direktiivile 2001/83/EU, vdi Euroopa Ravimiametiga, jirgides IX lisa
punktis 5.2 sdtestatud menetlust.

8. C-klassi seadmete tootjad, vilja arvatud toimivusuuringu seadmete
tootjad, vdivad 15ike 7 alusel kohaldatava vastavushindamismenetluse
asemel kohaldada X lisas sdtestatud vastavushindamist koos XI lisas,
vélja arvatud selle punktis 5, sétestatud vastavushindamisega.

Sobivusdiagnostikaseadmete puhul konsulteerib teavitatud asutus iga
seadme puhul pédeva asutusega, mille liikmesriigid on médranud vasta-
valt direktiivile 2001/83/EU, vdi Euroopa Ravimiametiga, jirgides X
lisa punkti 3 alapunktis k sitestatud menetlust.

9.  B-klassi seadmete tootjate, vilja arvatud toimivusuuringu seadmete
tootjad, suhtes kohaldatakse »C1 IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud
vastavushindamist ning lisaks iga seadmete rithma kohta vdhemalt iihe
representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt
konealuse lisa punktile 4. <«

Enesetestimiseks ja patsientide vahetus laheduses testimiseks ette ndhtud
seadmete tootjad jargivad lisaks esimeses 10igus osutatud menetlustele
IX lisa punktis 5.1 sétestatud seadme tehnilise dokumentatsiooni hinda-
mise menetlust.

10.  A-klassi seadmete tootjad, vilja arvatud toimivusuuringu sead-
mete tootjad, kinnitavad oma toodete nduetele vastavust artiklis 17
osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni viljastamisega parast II ja III lisas
sétestatud tehnilise dokumentatsiooni koostamist.

Steriilselt turule lastavate seadmete puhul kohaldab tootja siiski IX lisas
voi XI lisas sdtestatud menetlusi. Teavitatud asutuse osalemine piirdub
steriilsete tingimuste loomise, tagamise ja sdilitamisega seotud aspekti-
dega.

11.  Toimivusuuringute seadmete suhtes kohaldatakse artiklites 57—77
sdtestatud ndudeid.
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12.  Liikmesriik, kus teavitatud asutus asub, voib nduda, et koik voi
teatavad 15igetes 1-10 osutatud menetlustega seotud dokumendid, seal-
hulgas tehniline dokumentatsioon, auditi-, hindamis- ja inspekteerimisa-
ruanded, tehakse Kkittesaadavaks selle liikmesriigi poolt kindlaks
médratud liidu ametlikus keeles voi ametlikes keeltes. Kui sellist
nduet ei ole, peavad need dokumendid olema kittesaadavad teavitatud
asutusele vastuvoetavas liidu ametlikus keeles.

13.  Selleks et tagada vastavushindamismenetluste iihetaoline kohal-
damine teavitatud asutuste poolt, voib komisjon rakendusaktidega
kehtestada iiksikasjaliku korra ja menetlusreeglid jargmiste aspektide
o0sas:

a) C-klassi seadmete puhul hindamise sagedus ja valimi koostamise
alus esinduslike valimite pohjal ldbiviidava tehnilise dokumentat-
siooni hindamise korral, mis on sitestatud IX lisa punkti 2.3
kolmandas 13igus ja punktis 3.5;

b) teavitatud asutuste poolt kooskolas IX lisa punktiga 3.4 korraldata-
vate etteteatamata kohapealsete auditite ja valimite kontrollimiste
minimaalne sagedus, vottes arvesse seadme riskiklassi ja tiitipi;

¢) nendest D-klassi seadmetest vOi seadmepartiidest nididiste votmise
sagedus, mis saadetakse artikli 100 kohaselt mairatud ELi referent-
laborile kooskdlas IX lisa punktiga 4.12 ja XI lisa punktiga 5.1, voi

d) fiisikalised, laboratoorsed ja muud katsed, mida teavitatud asutused
teevad seoses valimite kontrollimisega, tehnilise dokumentatsiooni
hindamine ja tiitibihindamine vastavalt IX lisa punktidele 3.4 ja 4.3
ning X lisa punkti 3 alapunktidele f ja g.

Esimeses 10igus osutatud rakendusaktid vietakse vastu kooskolas artikli
107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 49

Teavitatud asutuste osalemine vastavushindamismenetlustes

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab teavitatud asutuse osalemist,
voib tootja esitada taotluse oma valitud teavitatud asutusele, tingimusel
et valitud teavitatud asutus on méiératud viima l&bi asjaomaste seadme-
tiliipidega seotud vastavushindamist. Tootja ei vdi sama vastavushinda-
mismenetlust késitlevat taotlust esitada samaaegselt monele teisele teavi-
tatud asutusele.
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2. Asjaomane teavitatud asutus teatab artiklis 52 osutatud elektrooni-
lise slisteemi kaudu teistele teavitatud asutustele tootjast, kes votab oma
taotluse tagasi enne teavitatud asutuselt vastavushindamisotsuse saamist.

3. Loike 1 alusel teavitatud asutusele taotluse esitamisel teatab tootja,
kas ta on votnud tagasi taotluse teiselt teavitatud asutuselt enne otsuse
tegemist selle asutuse poolt, ja annab teavet sama vastavushindamise
kohta esitatud varasemate taotluste kohta, mille teine teavitatud asutus
on tagasi likkanud.

4.  Teavitatud asutus vOib tootjalt nduda mis tahes teavet voi
andmeid, mis on vajalikud valitud vastavushindamismenetluse nduete-
kohaseks ldbiviimiseks.

5. Teavitatud asutused ja nende todtajad teostavad vastavushindamis-
toiminguid suurima erialase kohusetundega ja ndutava erialase tehnilise
ja teadusliku pddevusega ning on vabad igasugustest surveavaldustest ja
ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid vOi vasta-
vushindamistoimingute tulemusi mojutada, eriti isikute voi isikute
rithmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

Artikkel 50

D-klassi seadmete vastavushindamiste jérelevalvemehhanism

1. Teavitatud asutus teatab padevatele asutustele sertifikaatidest, mille
ta on viljastanud D-klassi seadmete kohta, vélja arvatud olemasolevate
sertifikaatide tdiendamise voi uuendamise taotlused. Selline teatamine
toimub artiklis 52 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu ning see
holmab I lisa punktis 20.4 osutatud kasutusjuhendit, artiklis 29 osutatud
ohutust ja toimivust késitlev kokkuvotet, teavitatud asutuse hindamisa-
ruannet ning, kui see on kohaldatav, artikli 48 15ike 3 teise 10igu
kohased ELi referentlabori laboratoorseid uuringuid ja teaduslikku arva-
must, ning vajaduse korral madruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
ekspertide esitatud seisukohti kooskolas artikli 48 16ikega 4. Juhul kui
teavitatud asutus ja konsulteeritud eksperdid on eriarvamusel, tuleb
lisada ka tdielik pdhjendus.

2. Piadev asutus ja vajaduse korral komisjon vdib pohjendatud kaht-
luse korral kohaldada lisamenetlusi artiklite 40, 41, 42, 43 ja 89 kohaselt
ning votta juhul, kui seda peetakse vajalikuks, asjakohaseid meetmeid
artiklite 90 ja 92 kohaselt.

3.  Meditsiiniseadmete  koordineerimisrihm ja vajaduse korral
komisjon vdivad pdhjendatud kahtluse korral taotleda eksperdiriihmadelt
teaduslikku nouannet seoses mis tahes seadme ohutuse ja toimivusega.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 57

Artikkel 51

Vastavussertifikaadid

1. Teavitatud asutuste poolt IX, X ja XI lisa kohaselt viljastatavad
sertifikaadid koostatakse teavitatud asutuse asukoha liikmesriigi poolt
kindlaks maaratud liidu ametlikus keeles voi kui keelt ei ole kindlaks
maddratud, siis mdnes muus teavitatud asutusele vastuvOetavas liidu
ametlikus keeles. Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed on ette
nadhtud XII lisas.

2. Sertifikaat kehtib selles mérgitud ajavahemiku jooksul, mis ei iileta
viit aastat. Tootja taotluse korral voib sertifikaadi kehtivust pikendada
korraga mitte rohkem kui viie aasta kaupa, vottes aluseks kohaldatavate
vastavushindamismenetluste kohaselt tehtava uue hindamise. Sertifi-
kaadi lisade kehtivusaeg on vordne sertifikaadi kehtivusajaga.

3. Teavitatud asutused vodivad piirata seadme sihtotstarvet teatavate
patsiendi- vOi kasutajariihmadega vOi noduda, et tootja viiks ldbi
konkreetse turustamisjdrgse toimivuse jdreluuringu vastavalt XIII lisa
B osale.

4. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kidesoleva
maidruse ndudeid, peatab ta véljastatud sertifikaadi, tunnistab viljastatud
sertifikaadi kehtetuks voi kehtestab selle suhtes piirangud, vottes
seejuures arvesse proportsionaalsuse pohimotet, kui tootja ei taga nime-
tatud nduete tditmist asjakohaste parandusmeetmete votmisega teavitatud
asutuse poolt kindlaks méératud tdhtajaks. Teavitatud asutus pohjendab
oma otsust.

5. Teavitatud asutus sisestab artiklis 52 osutatud elektroonilisse
siisteemi kogu teabe véljastatud sertifikaatide kohta (k.a nende muuda-
tused ja lisad) ning teabe peatatud, ennistatud, kehtetuks tunnistatud ja
véljastamata jdetud sertifikaatide ja sertifikaatide suhtes kehtestatud
piirangute kohta. Teave on avalikkusele kittesaadayv.

6. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegee-
ritud digusakte, millega muudetakse XII lisas esitatud sertifikaadil mini-
maalselt esitatavate andmete loetelu, et votta arvesse tehnika arengut.

Artikkel 52

Teavitatud asutuste ja vastavussertifikaatide elektrooniline siisteem

Kéesoleva miidruse kohaldamise eesmérgil vorreldakse ja toddeldakse
kooskolas médruse (EL) 2017/745 artikliga 57 konealuse artikli kohaselt
loodud elektroonilises siisteemis jargmist teavet:

a) artikli 33 15ikes 2 osutatud tiitarettevotjate loetelu;
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b) artikli 36 1dikes 2 osutatud ekspertide loetelu;

c) teave artikli 38 1dikes 10 osutatud teavituste ja artikli 42 13ikes 2
osutatud muudetud teavituste kohta;

d) artikli 39 16ikes 2 osutatud teavitatud asutuste loetelu;

e) artikli 40 16ikes 12 osutatud aruande kokkuvote;

f) artikli 50 ldikes 1 osutatud vastavushindamiste teavitused ja sertifi-
kaadid;

g) artikli 49 16ikes 2 ja VII lisa punktis 4.3 osutatud sertifikaatide taot-
luste tagasivotmine voi taotluse vastuvotmisest keeldumine;

h) teave artikli 51 16ikes 5 osutatud sertifikaatide kohta;

i) artiklis 29 osutatud ohutuse ja toimivuse kokkuvdte.

Artikkel 53

Teavitatud asutuse vabatahtlik muutmine

1.  Kui tootja 1dpetab oma lepingu teavitatud asutusega ja sOlmib
sama seadme vastavuse hindamiseks lepingu teise teavitatud asutusega,
méidratakse teavitatud asutuse muutmise iiksikasjalik kord selgelt kind-
laks tootja, hindamistegevust alustava teavitatud asutuse ja, kui see on
teostatav, hindamistegevust 10petava teavitatud asutuse vahelises kokku-
leppes. Kokkulepe holmab vahemalt jirgmisi aspekte:

a) hindamistegevust l0petava teavitatud asutuse véljastatud sertifikaa-
tide kehtivusaja 16ppkuupéev;

b) kuupéev, milleni voib tegevust lopetava teavitatud asutuse identifit-
seerimisnumbri maérkida tootja esitatavas teabes, sealhulgas reklaam-
materjalides;

¢) dokumentide iileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud
kiisimused ja omandidigused;

d) kuupédev, pirast mida ldhevad hindamistegevust 10petava teavitatud
asutuse vastavushindamisiilesanded {ile hindamistegevust alustavale
teavitatud asutusele;

e) viimane seerianumber voi partii kood v8i number, mille eest tegevust
1dpetav teavitatud asutus vastutab.

2. Hindamistegevust Idpetav teavitatud asutus tunnistab asjaomase
seadme kohta viljastatud sertifikaadid nende kehtivusaja 10ppkuupéeval
kehtetuks.
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Artikkel 54

Erand vastavushindamismenetlustest

1. Erandina artiklist 48 voib padev asutus pohjendatud taotluse korral
lubada lasta asjaomase liikmesriigi territooriumil turule vGi votta seal
kasutusele teatava seadme, mille suhtes ei ole ldbi viidud kdnealuses
artiklis osutatud menetlusi, kuid mille kasutamine on rahvatervise ning
patsientide ohutuse vodi tervise huvides.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele
koikidest otsustest, millega lubatakse seadme turule laskmine voi kasu-
tuselevott vastavalt 16ikele 1, kui selline luba antakse muuks kasutuseks
kui ainult iihe patsiendi jaoks.

3. Pirast kédesoleva artikli 15ike 2 kohaselt teavituse saamist vdib
komisjon erakorraliste] juhtudel, mis on seotud ohuga rahvatervisele
vOi patsientide ohutusele voi tervisele, laiendada rakendusaktidega
piiratud ajaks litkmesriigi poolt kooskdlas kéesoleva artikli 1dikega 1
antud loa kehtivuse ulatust liidu territooriumile ning sitestada seadme
turule laskmise ja kasutuselevotu tingimused. Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas artikli 107 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlu-
sega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses
inimeste tervise ja ohutusega votab komisjon vastu viivitamata kohalda-
tavad rakendusaktid kooskdlas artikli 107 16ikes 4 osutatud menetlu-
sega.

Artikkel 55

Vabamiiiigi sertifikaat

1. Liikmesriik, kus on tootja voi volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht, véljastab ekspordi eesmérgil ja tootja voi volitatud esindaja
taotluse korral vabamiiligi sertifikaadi, mis tdendab, et kas tootjal voi
volitatud esindajal on tema territooriumil registreeritud tegevuskoht ning
kdesoleva méddruse kohaselt CE-mirgist kandvat asjaomast seadet voib
liidus turustada. Vabamiiiigi sertifikaadile margitakse pohi-UDI-DI, mis
on artikli 26 kohaselt kantud UDI andmebaasi. Kui teavitatud asutus on
véljastanud sertifikaadi artikli 51 kohaselt, mérgitakse vabamiiligi serti-
fikaadile teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadi tuvastamist
voimaldav kordumatu number vastavalt XII lisa II peatiiki punktile 3.

2. Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada vabamiiiigi sertifikaa-
tide ndidised, vottes arvesse vabamiiiigi sertifikaatide kasutamise rahvus-
vahelist tava. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli
107 16ikes 2 osutatud ndouandemenectlusega.
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VI PEATUKK

KLIINILISED TOENDID, TOIMIVUSE HINDAMINE JA
TOIMIVUSUURINGUD

Artikkel 56

Toimivuse hindamine ja kliinilised toendid

1. Kinnitus seadme vastavuse kohta I lisas sitestatud asjaomastele
iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, eelkdige I lisa 1 peatiikis ja
punktis 9 osutatud toimivusnditajatega seotud nduetele ning vajaduse
korral tavalistes sihtotstarbelise kasutuse tingimustes, ning héirete ja
ristreaktsioonide ja I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski suhte
vastuvOetavuse hindamine peab pohinema teaduslikku kehtivust ning
analiiiitilist ja Kkliinilist toimivust kisitlevatel andmetel, mis pakuvad
piisavaid kliinilisi tdendeid, sealhulgas vajadusel asjakohastel III lisas
osutatud andmetel.

Tootja tépsustab kliiniliste tdendite taseme, mis on vajalik, et tdendada
vastavust asjakohastele {ildistele ohutus- ja toimivusnduetele. Selline
kliiniliste tdendite tase on seadme omadusi ja sihtotstarvet silmas
pidades asjakohane.

Selleks kavandab tootja ja viib 1dbi toimivuse hindamise vastavalt kdes-
olevale artiklile ja XIII lisa A osale, ning dokumenteerib selle.

2. Kliinilised tdendid peavad toetama seadmele tootja poolt ette
ndhtud sihtotstarvet ning nende aluseks peab olema pidev toimivuse
hindamise protsess, mis toimub toimivuse hindamise kava kohaselt.

3. Toimivuse hindamisel jérgitakse kindlaksmadratud ja metodoloo-
giliselt pohjendatud menetlust, et vastavalt kdesolevale artiklile ja XIII
lisa A osale tdendada jargmist:

a) teaduslik kehtivus;

b) analiiiitiline toimivus;

¢) Kkliiniline toimivus.

Nimetatud elementide hindamisel saadud andmed ja nende pohjal tehtud
jéreldused moodustavad seadme kliinilised tdendid. Kliinilised tdendid
peavad teaduslikult tdendama, et saavutatakse meditsiini niiiidistasemele
vastav ettendhtud kliiniline kasu ning et seade on ohutu. Toimivuse
hindamisest saadud kliinilised tdendid peavad andma teaduslikult paika-
pidava kinnituse, et tavapiraste kasutustingimuste korral on tdidetud I
lisas sitestatud asjaomased iildised ohutus- ja toimivusnouded.

4. Vilja arvatud juhul, kui toetumine muudele kliinilise toimivuse
andmetele on piisavalt pdhjendatud, tuleb ldbi viia XIII lisa A osa
punkti 2 kohased kliinilise toimivuse uuringud.
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5. Teadusliku kehtivuse, analiiiitilise toimivuse ja kliinilise toimivuse
andmed, nende hindamine ja sellest saadud kliinilised tdoendid dokumen-
teeritakse XIII lisa A osa punktis 1.3.2 osutatud toimivuse hindamise
aruandes. Toimivuse hindamise aruanne moodustab osa II lisas osutatud
asjaomast seadet kisitlevast tehnilisest dokumentatsioonist.

6. Toimivuse hindamist ja sellega seotud dokumentatsiooni ajakohas-
tatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul andmetega, mis
saadakse tootja XIII lisa B osa kohase turustamisjdrgse toimivuse jérel-
kontrolli kava ja artiklis 79 osutatud turustamisjdrgse jirelevalve kava
rakendamise kaigus.

C- ja D-klassi seadmete puhul ajakohastatakse toimivuse hindamise
aruannet esimeses 10igus osutatud andmetega vastavalt vajadusele,
kuid vdhemalt kord aastas. Artikli 29 1dikes 1 osutatud ohutust ja klii-
nilist toimivust késitlevat kokkuvdtet ajakohastatakse vajaduse korral ja
nii kiiresti kui voimalik.

7. XIII lisa iihetaolise kohaldamise tagamiseks vOib komisjon, vottes
nduetekohaselt arvesse tehnika ja teaduse arengut, votta vastu rakendu-
sakte, kui see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja praktilisest kohal-
damisest tulenevate probleemide lahendamiseks. Nimetatud rakendu-
saktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 15ikes 3 osutatud kontrolli-
menetlusega.

Artikkel 57

Toimivusuuringute iildnouded

1. Tootja peab kinnitama, et toimivusuuringu seade vastab I lisas
sétestatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, vélja arvatud toimivu-
suuringu aspektide osas, ning et nende aspektide osas on patsiendi,
kasutaja ja muude isikute tervise ja ohutuse kaitseks vdetud tarvitusele
koik ettevaatusabindud.

2. Vajaduse korral tuleb toimivusuuringud teha seadme tavapérastele
kasutustingimustele sarnanevates oludes.

3. Toimivusuuringud kavandatakse ja tehakse sellisel viisil, et toimi-
vusuuringus osaleja digused, ohutus, vdérikus ja heaolu oleksid kaitstud
ja koigi muude huvide suhtes tlimuslikud ning et kogutavad andmed
oleksid teaduslikult kehtivad, usaldusvéérsed ja kindlad.

Toimivusuuringud, sealhulgas need toimivusuuringud, milles kasuta-
takse proovide jadke, tehakse kooskolas kohaldatava andmekaitsedigu-
sega.

Artikkel 58

Teatavate toimivusuuringutega seotud tiiendavad nouded

1.  Kaik toimivusuuringud,

a) mille puhul kirurgiliselt invasiivne proovivotmine toimub {iksnes
toimivusuuringu eesmérgil;
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b) mis on artikli 2 punktis 46 méadratletud sekkuvad kliinilise toimivuse
uuringud voi

¢) mille puhul uuringu tegemine hdlmab tdiendavaid invasiivseid prot-
seduure vOi uuringus osalejaid mdjutavaid muid riske,

peavad lisaks artiklis 57 ja XIII lisas sidtestatud nduete tditmisele olema
kavandatud, lubatud, 1dbi viidud, registreeritud ja neist peab olema
teavitatud vastavalt kdesolevale artiklile, artiklitele 59-77 ja XIV lisale.

2. Sobivusdiagnostikaseadmeid hodlmavate toimivusuuringute suhtes
kohaldatakse samu noudeid nagu 1dikes 1 loetletud toimivusuuringute
suhtes. See ei kehti sobivusdiagnostikaseadmeid holmavate toimivusuu-
ringute puhul, milles kasutatakse iiksnes proovide jddke. Nendest uurin-
gutest tuleb siiski teatada pddevale asutusele.

3.  Toimivusuuringute suhtes kohaldatakse teaduslikku ja eetilist 1dbi-
vaatamist. Eetilise hindamise teeb eetikakomitee kooskdlas siseriikliku
oigusega. Liikmesriigid tagavad, et eetikakomiteepoolse ldbivaatamise
menetlused on vastavuses kdesolevas méddruses sétestatud toimivusuu-
ringu loataotluse hindamise menetlustega. Eetilises ldbivaatamises
osaleb vdhemalt {iks tavakasutaja.

4. Kui toimivusuuringu sponsori asukoht ei ole liidus, tagab ta, et
liidus on fiilisilise voi juriidilise isiku asukoht, kes on tema seaduslik
esindaja. Seaduslik esindaja vastutab sponsori kdesolevast médrusest
tulenevate kohustuste tditmise tagamise eest ja talle edastatakse kogu
sponsorile suunatud teabevahetus, mis toimub kdesoleva miéruse koha-
selt. Seaduslikule esindajaga peetud teabevahetust késitletakse sponso-
riga peetud teabevahetusena.

Liikmesriigid vdivad otsustada mitte kohaldada esimest 16iku toimivu-
suuringute suhtes, mis toimuvad ainult nende territooriumil vdi nende
territooriumil ja kolmandate riikide territooriumil, kui nad tagavad, et
sponsor méédrab nende territooriumil vdhemalt {ihe toimivusuuringuga
seotud kontaktisiku, kellele edastatakse kogu kdesolevas médruses sétes-
tatud sponsorile suunatud teabevahetus.

5. Loikes 1 osutatud toimivusuuringu voib teha ainult juhul, kui
tdidetud on koik jérgmised tingimused:

a) toimivusuuringuks on andnud loa liikmesriik (liikmesriigid), kus
toimivusuuringut hakatakse tegema, vastavalt kdesolevale mairusele,
vélja arvatud juhul, kui on sétestatud teisiti;

b) siseriikliku Giguse kohaselt loodud eetikakomitee ei ole esitanud
toimivusuuringu kohta negatiivset arvamust, mis on asjaomase liik-
mesriigi diguse kohaselt kehtiv terves selles litkmesriigis;

¢) sponsori vOi tema ldike 4 kohase seadusliku esindaja voi kontakti-
siku asukoht on liidus;

d) haavatavad elanikerithmad ja isikud on vastavalt artiklitele 59-64
nouetekohaselt kaitstud;
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e)

g)

h)

i)

k)

)

p)

eeldatav kasu uuringus osalejale ja rahvatervisele digustab eeldata-
vaid riske ja ebamugavusi ning selle tingimuse tditmist jélgitakse
pidevalt;

uuringus osaleja voi tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole
selleks voimeline, on andnud teadva ndusoleku vastavalt artiklile 59;

uuringus osaleja vdi tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole
voimeline andma teadvat ndusolekut, on saanud selle iiksuse
kontaktandmed, kust vajaduse korral saab tdiendavat teavet;

tagatakse uuringus osaleja digused fliiisilisele ja vaimsele puutuma-
tusele, eraelu puutumatusele ja tema isikuandmete kaitsele vastavalt
direktiivile 95/46/EU;

toimivusuuring on kavandatud nii, et selles osalejatel oleks vdima-
likult vihe valu, ebamugavust, hirmu ja muid prognoositavaid riske
ning nii riskildvi kui ka stressitase oleksid toimivusuuringu kavas
konkreetselt kindlaks maératud ja neid jdlgitaks pidevalt;

uuringus osalejatele antava arstiabi eest vastutab nduetekohase ette-
valmistusega arst voi, kui see on asjakohane, moni muu isik, kellele
on vastavalt siseriiklikule digusele antud digus pakkuda asjaomast
ravi patsientidele toimivusuuringu tingimuste kohaselt;

uuringus osalejale voi, kui see on asjakohane, tema seaduslikule
esindajale ei avaldata lubamatut moju, sealhulgas lubamatut rahalist
mdju, selleks et ta toimivusuuringus osaleks;

vajaduse korral on ldbi viidud uusimaid teaduslikke teadmisi kajas-
tavad bioloogilise ohutuse katsed vdi muud katsed, mida peetakse
seadme sihtotstarbe seisukohast vajalikeks;

kliinilise toimivuse uuringute puhul on tdendatud analiiiitiline
toimivus, vottes arvesse tehnika niitidistaset;

sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute puhul on tdendatud analiiii-
tiline toimivus ja teaduslik kehtivus, vottes arvesse tehnika niilidis-
taset. Kui sobivusdiagnostikaseadmete puhul ei ole tehtud kindlaks
teaduslikku kehtivust, esitatakse teaduslik pdhjendus biomarkeri
kasutamiseks;

tdestatud on seadme tehniline ohutus selle kasutamisel, vottes
arvesse tehnika niitidistaset ning t66ohutuse ja t6dOnnetuste vélti-
mise valdkonna sitteid;

tdidetud on XIV lisa nduded.
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6.  Uuringus osaleja vOi tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole
voimeline andma teadvat nousolekut, voib lopetada toimivusuuringus
osalemise kahju kandmata ja selgitusi andmata igal ajal, vottes tagasi
oma teadva ndusoleku. Ilma et see piiraks direktiivi 95/46/EU kohalda-
mist, ei mdjuta teadva ndusoleku tagasivOtmine enne tagasivOtmist
toimunud uuringutegevust ja enne teadva ndusoleku tagasivotmist
saadud andmete kasutamist.

7. Uurija on isik, kellel on eriala, mis annab asjaomases litkmesriigis
Oiguse tegutseda uurijana tulenevalt vajalikest teaduslikest teadmistest ja
kogemusest patsientide ravi vOi laborimeditsiini valdkonnas. Muul
toimivusuuringu tegemisega seotud personalil peab olema oma iilesan-
nete tditmiseks vajalik haridus, koolitus vdi kogemus asjakohases medit-
siinivaldkonnas voi kliiniliste uuringute metoodikas.

8. Vajaduse korral peab uuringus osalejaid hdlmava toimivusuuringu
tegemise koht olema toimivusuuringuks sobiv ja sarnane seadme ette-
nihtud kasutuse kohaga.

Artikkel 59

Teadev nousolek

1. Teadev ndusolek peab olema kirjalik, kuupdevastatud ja allkirjas-
tatud 16ike 2 punktis ¢ osutatud vestluse ldbiviija ning uuringus osaleja
vOi, kui osaleja ei ole vOimeline teadvat ndusolekut andma, tema
seadusliku esindaja poolt pérast 1dike 2 kohast nduetekohast teavitamist.
Kui uuringus osaleja ei ole vdimeline kirjutama, voib ndusoleku anda ja
salvestada muid kohaseid vahendeid kasutades vdhemalt {ihe erapooletu
tunnistaja juuresolekul. Niisugusel juhul allkirjastab tunnistaja teadva
ndusoleku dokumendi ja mirgib sellele kuupédeva. Uuringus osalejale
vOi, kui osaleja ei ole vOimeline teadvat nodusolekut andma, tema
seaduslikule esindajale antakse koopia vastavalt kas dokumendist voi
salvestisest, millega ta andis teadva ndusoleku. Teadev ndusolek doku-
menteeritakse. Uuringus osalejale voi tema seaduslikule esindajale
antakse piisavalt aega toimivusuuringus osalemist késitleva otsuse iile
jérele motlemiseks.

2. Teave, mis antakse uuringus osalejale voi, kui osaleja ei ole
voimeline teadvat ndusolekut andma, tema seaduslikule esindajale
ning mille eesmirk on saada teadev ndusolek, peab

a) vdimaldama uuringus osalejal voi tema seaduslikul esindajal mdista
jérgmist:

i) toimivusuuringu olemus, eesmirgid, kasu, mdjud, riskid ja
uuringuga seotud ebamugavused,

ii) uuringus osaleja Oigused ja tagatised seoses enda Kkaitsega,
eelkdige digus keelduda toimivusuuringus osalemisest ja digus
uuringust igal ajal, kahju kandmata ja selgitusi andmata lahkuda;
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iii) toimivusuuringu ldbiviimise tingimused, sealhulgas uuringus
osaleja eeldatav osalemise kestus, ning

iv) vdimalikud ravialternatiivid, sealhulgas jarelmeetmed, juhul kui
uuringus osaleja osalemine toimivusuuringus 10peb;

b) olema iilevaatlik, lithike, selge ja asjakohane ning uuringus osalejale
vOi tema seaduslikule esindajale arusaadav;

¢) olema antud eelnevas vestluses uuringumeeskonna liikmega, kellel
on siseriikliku diguse nduete kohane kvalifikatsioon, ning

d) sisaldama teavet kohaldatava kahju hiivitamise siisteemi kohta,
millele on osutatud artiklis 65;

e) sisaldama artikli 66 1dikes 1 osutatud toimivusuuringu iileliidulist
kordumatut iihtset identifitseerimisnumbrit ja teavet toimivusuuringu
tulemuste kittesaadavuse kohta vastavalt kdesoleva artikli 15ikele 6.

3. Loikes 2 osutatud teave koostatakse kirjalikult ja tehakse kittesaa-
davaks uuringus osalejale voi tema seaduslikule esindajale, juhul kui
osaleja ei ole vOimeline andma teadvat ndusolekut.

4. Loike 2 punktis ¢ osutatud vestlusel pooratakse erilist tdhelepanu
konkreetsete patsiendirithmade ja uuringus osalejate teabevajadustele
ning sellele, mil viisil seda teavet edastatakse.

5. Loike 2 punktis ¢ osutatud vestlusel kontrollitakse, kas uuringus
osaleja on teabest aru saanud.

6.  Uuringus osalejat teavitatakse sellest, et toimivusuuringu aruanne
ja ettendhtud kasutajale moistetavas sonastuses kokkuvdte tehakse soltu-
mata toimivusuuringu tulemustest artikli 73 16ike 5 kohaselt kéttesaada-
vaks artiklis 69 osutatud toimivusuuringute elektroonilises siisteemis,
ning teda teavitatakse niivord kui voimalik sellest, millal aruanne ja
kokkuvdtte kittesaadavaks tehakse.

7.  Kéesolev médrus ei piira siseriikliku diguse kohaldamist, milles
sisaldub ndue, et alaealine, kes on vdimeline kujundama oma arvamuse
ja hindama talle antavat teavet, peab lisaks tema seadusliku esindaja
teadvale ndusolekule ka ise andma nodusoleku toimivusuuringus osale-
miseks.

Artikkel 60

Toimivusuuringud piiratud teovdimega isikutega

1. Piiratud teovdimega isikutega, kes ei ole andnud vai ei ole keel-
dunud andmast teadvat nousolekut enne nende piiratud teovdimega
isikuks tunnistamist, vOib toimivusuuringut teha ainult siis, kui lisaks
artikli 58 ldikes 5 sétestatud tingimustele on tdidetud koik jargmised
tingimused:

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik esindaja;
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b) piiratud teovdimega isik on saanud artikli 59 1dikes 2 osutatud teabe
viisil, mis on tema arusaamisvoimet arvestades kohane;

¢) uurija respekteerib oma arvamust formuleerida ja artikli 59 1dikes 2
osutatud teavet hinnata suutva piiratud teovoimega isiku sdnaselget
tahet keelduda toimivusuuringus osalemisest voi 10petada mis tahes
ajal selles osalemine;

d) uuringus osalejatele ega nende seaduslikele esindajatele ei pakuta
soodustusi ega rahalist hiivitist, vélja arvatud kompensatsioon toimi-
vusuuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilma-
jddmise eest, kui see on otseselt seotud toimivusuuringus osalemi-
sega;

e) toimivusuuring on piiratud teovoimega osalejate puhul esmatéhtis ja
vordvédrse paikapidavusega andmeid ei ole vdimalik saada toimivu-
suuringute kdigus isikutega, kes on vdimelised andma teadva nduso-
leku, voi muude teaduslike meetoditega;

f) toimivusuuring on otseselt seotud uuringus osaleja terviseproblee-
miga;

~

g) on teaduslikku alust eeldada, et osalemine toimivusuuringus toob:

i) otsest kasu piiratud teovdimega isikule, kaaludes iiles sellega
seotud riskid ja koormuse, voi

ii) teatavat kasu elanikeriihmale, keda asjaomane piiratud teovoi-
mega isik esindab, ning nimetatud toimivusuuring tekitab asja-
omasele piiratud teovoimega isikule iiksnes minimaalset riski ja
koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavapérase raviga.

2. Piiratud teovdimega isik osaleb teadva ndusoleku andmise menet-
luses nii palju kui voimalik.

3. Loike 1 punkti g alapunkt ii ei piira rangemate siseriiklike sétete
kohaldamist, millega keelatakse selliste toimivusuuringute ldbiviimine
piiratud teovdimega isikutega, mille puhul ei ole teaduslikku alust
eeldada, et toimivusuuring toob osalejale otsest kasu, mis on suurem
kui uuringuga seotud riskid ja koormus.

Artikkel 61
Toimivusuuringud alaealistega
1.  Alaealistega voib toimivusuuringut teha ainult siis, kui lisaks

artikli 58 1dikes 5 sitestatud tingimustele on tdidetud koik jargmised
tingimused:

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik esindaja;

b) alaealised on saanud lastega to6tamiseks véljadppinud voi kogenud
uurijatelt voi uurimismeeskonna liikmetelt oma vanusele ja vaimsele
kiipsusele vastava teabe, millele on osutatud artikli 59 15ikes 2;
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¢) uurija respekteerib oma arvamust formuleerida ja artikli 59 1dikes 2
osutatud teavet hinnata suutva alacalise sOnaselget tahet keelduda
toimivusuuringus osalemisest vOi 10petada selles osalemine mis
tahes ajal;

d) uuringus osalejatele ega nende seaduslikele esindajatele ei pakuta
soodustusi ega rahalist hiivitist, vélja arvatud kompensatsioon toimi-
vusuuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilma-
jaamise eest, kui see on otseselt seotud toimivusuuringus osalemi-
sega;

e) toimivusuuring on kavandatud vaid alaealistel esineva tervisepro-
bleemi ravi uurimiseks vdi toimivusuuring on esmatihtis alaealiste
suhtes selliste andmete tdendamiseks, mis on saadud toimivusuurin-
gute kdigus isikutega, kes on vdimelised andma teadvat ndusolekut,
vOi mis on saadud muude teaduslike meetoditega;

f) toimivusuuring on kas otseselt seotud asjaomase alaealise tervisepro-
bleemiga voi tegemist on uuringuga, mida saab 1dbi viia ainult alaca-
listel;

~

g) on teaduslikku alust eeldada, et osalemine toimivusuuringus toob:

i) otsest kasu alaealisele uuringus osalejale, kaaludes iiles sellega
seotud riskid ja koormuse, voi

ii) teatavat kasu elanikerithmale, keda asjaomane alaealine esindab,
ning nimetatud toimivusuuring tekitab asjaomasele alaealisele
iiksnes minimaalset riski ja koormust vorreldes tema tervisepro-
bleemi tavapdrase raviga;

h

~

alaealine osaleb teadva ndusoleku andmise menetluses viisil, mis
vOtab arvesse tema vanust ja vaimset kiipsust;

i) kui alaealine isik saab toimivusuuringu jooksul siseriikliku diguse
kohase digusvdime anda teadev ndusolek, tuleb temalt saada selge-
sonaline teadev nousolek enne, kui kdnealune osaleja jitkab toimi-
vusuuringus osalemist.

2. Lbike 1 punkti g alapunkt ii ei piira rangemate siseriiklike sétete
kohaldamist, millega keelatakse selliste toimivusuuringute ldbiviimine
alaealistega, mille puhul ei ole teaduslikku alust eeldada, et toimivusuu-
ring toob osalejale otsest kasu, mis on suurem kui uuringuga seotud
riskid ja koormus.

Artikkel 62

Toimivusuuringud rasedate voi imetavate naistega

Rasedate v0i imetavate naistega voib toimivusuuringut teha ainult siis,
kui lisaks artikli 58 1dikes 5 sétestatud tingimustele on tdidetud koik
jérgmised tingimused:

a) toimivusuuring toob asjaomasele rasedale voi imetavale naisele voi
tema embriiole, lootele vOi lapsele pdrast siindi tdendoliselt otsest
kasu, mis on suurem kui uuringuga seotud riskid ja koormus;
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b) kui toimivusuuring ei too asjaomasele rasedale voi imetavale naisele
vOi tema embriiole, lootele voi lapsele pérast siindi toendoliselt otsest
kasu, voib uuringut teha ainult juhul, kui

i) vorreldava tulemuslikkusega toimivusuuringut ei ole vdimalik
1abi viia naistega, kes ei ole rasedad vdi kes ei imeta;

ii) toimivusuuring aitab saavutada tulemusi, mis vdivad olla kasu-
likud rasedatele vdi imetavatele naistele vOi teistele naistele
reproduktsiooniga seoses vOi teistele embriiotele, loodetele voi
lastele, ning

iii) toimivusuuringu tottu asjaomasele rasedale voi imetavale naisele
ning tema embriiole, lootele voi pédrast siindi lapsele tekkiv risk
ja koormus on minimaalne;

¢) kui uuring viiakse 1dbi imetavate naistega, pooratakse erilist tdhele-
panu sellele, et viltida lapse tervisele igasuguse kahjuliku mdju
avaldamist;

d) uuringus osalejale ei pakuta soodustusi ega rahalist hiivitist, vilja
arvatud kompensatsioon toimivusuuringus osalemise kulude eest ja
kompensatsioon tuludest ilmajddmise eest, kui see on otseselt seotud
toimivusuuringus osalemisega.

Artikkel 63

Taiendavad siseriiklikud meetmed

Liikmesriigid vdivad kasutada lisameetmeid kohustuslikku sdjavéetee-
nistust sooritavate isikute puhul, isikute puhul, kellelt on voetud
vabadus, isikute puhul, kes ei saa toimivusuuringutes osaleda kohtuot-
suse tottu, voi hooldusasutustesse paigutatud isikute puhul.

Artikkel 64

Toimivusuuringud erakorralise abi olukorras

1. Erandina artikli 58 1dike 5 punktist f, artikli 60 1dike 1 punktidest
a ja b ning artikli 61 16ike 1 punktidest a ja b vdib toimivusuuringus
osalemiseks saada teadva ndusoleku ja toimivusuuringu kohta vdib
teavet anda pérast seda, kui on tehtud otsus uuringus osaleja kaasamise
kohta toimivusuuringusse, tingimusel et see otsus tehakse osaleja
esimese sekkumise ajal kooskdlas asjaomase toimivusuuringu kliinilise
toimivuse uuringu kavaga ning kui tdidetud on koik jargmised tingi-
mused:

a) ettearvamatu eluohtliku v6i muu ootamatu tdsise terviseprobleemi
poOhjustatud erakorralise abi olukorra tottu ei saa uuringus osaleja
anda eelnevat teadvat ndusolekut ja saada eelnevalt teavet toimivu-
suuringu kohta;

b

~

on teaduslikku alust eeldada, et osalemine toimivusuuringus annab
osalejale tdendoliselt otsest kliiniliselt olulist kasu, mis toob kaasa
mdddetava tervise paranemise, leevendades uuringus osaleja kanna-
tusi ja/voi parandades tema tervist voi andes diagnoosi tema olukorra
kohta;

¢) terapeutilise akna jooksul ei ole vdimalik anda kogu eelnevat teavet
ja saada osaleja seadusliku esindaja eelnevat teadvat ndusolekut;
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d) uurija kinnitab, et ta ei ole teadlik, et uuringus osaleja oleks eelnevalt
esitanud vastuviiteid toimivusuuringus osalemisele;

e) toimivusuuring on otseselt seotud uuringus osaleja terviseproblee-
miga, mistdttu ei ole terapeutilise akna jooksul vdimalik saada
uuringus osaleja vdi tema seadusliku esindaja eelnevat teadvat
ndusolekut ega anda eelnevat teavet, ja toimivusuuringut saab selle
olemuse tottu teostada ainult erakorralise abi olukorras;

f) toimivusuuringuga osalejale kaasnev risk ja koormus on vorreldes
osaleja seisundi tavapérase raviga minimaalsed.

2. Pirast kdesoleva artikli 106ike 1 kohast sekkumist tuleb vastavalt
artiklile 59 taotleda uuringus osaleja teadvat ndusolekut toimivusuu-
ringus osalemise jitkamiseks ja esitada teave toimivusuuringu kohta
kooskolas jargmiste nduetega:

a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste puhul kiisib uurija pShjen-
damatu viivituseta teadvat ndusolekut nende seaduslikult esindajalt ja
artikli 59 16ikes 2 osutatud teave tuleb edastada uuringus osalejale ja
tema seaduslikule esindajale nii kiiresti kui voimalik;

b) muude uuringus osalejate puhul kiisib uurija pdhjendamatu viivitu-
seta teadvat ndusolekut uuringus osalejalt voi tema seaduslikult esin-
dajalt, olenevalt sellest, kumb vdimalus tekib enne, ja artikli 59
16ikes 2 osutatud teave tuleb edastada nii kiiresti kui vdimalik kas
uuringus osalejale voi tema seaduslikule esindajale, olenevalt sellest,
kummale tuleb teavet esitada.

Kui punkti b kohaldamisel on teadev ndusolek saadud seaduslikult
esindajalt, tuleb osaleja teadev ndusolek toimivusuuringus osalemise
jitkamiseks saada kohe, kui ta on vodimeline teadlikku nodusolekut
andma.

3. Kui uuringus osaleja voi, kui see on kohaldatav, tema seaduslik
esindaja ei anna ndusolekut, teavitatakse teda Sigusest keelduda sellest,
et tema kohta toimivusuuringus kogutud andmeid kasutataks.

Artikkel 65

Kahju hiivitamine

1. Liikmesriigid tagavad, et nende territooriumil tehtud toimivusuu-
ringus osalejale uuringus osalemise tottu tekkinud mis tahes kahju hiivi-
tamiseks on kehtestatud siisteem kindlustuse, tagatise voi sarnase korral-
dusega, mis on samavddrne oma otstarbe poolest ning vastab riski
olemusele ja ulatusele.

2. Sponsor ja uurija kasutavad 1dikes 1 osutatud siisteemi sellele
litkkmesriigile sobivas vormis, kus toimivusuuringut tehakse.
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Artikkel 66

Toimivusuuringu taotlemine

1. Artikli 58 1digetes 1ja 2 osutatud toimivusuuringu sponsor sise-
stab ja esitab taotluse liikmesriigile (liikkmesriikidele), kus toimivusuu-
ringut hakatakse tegema (kédesolevas artiklis edaspidi ,,asjaomane liik-
mesriik®), koos XIII lisa punktides 2 ja 3 ja XIV lisas nimetatud doku-
mentatsiooniga.

Taotlus esitatakse artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu, mis
genereerib toimivusuuringu jaoks ileliidulise kordumatu iihtse identifit-
seerimisnumbri, mida kasutatakse kogu asjakohase teabevahetuse puhul,
mis on seotud kdnealuse toimivusuuringuga. Asjaomane liikmesriik
teavitab kiimne pdeva jooksul pirast taotluse saamist sponsorit sellest,
kas toimivusuuring kuulub kéesoleva middruse kohaldamisalasse ning
kas taotlus on XIV lisa I peatiiki kohaselt tdielik.

2. Uhe niidala jooksul pirast mis tahes muudatust XIV lisa I peatiikis
osutatud dokumentatsioonis ajakohastab sponsor asjakohased andmed
artiklis 69 osutatud elektroonilises siisteemis ning teeb dokumendi
muudatused selgelt &ratuntavaks. Asjaomast liikmesriiki teavitatakse
andmete ajakohastamisest konealuse elektroonilise siisteemi kaudu.

3.  Kui asjaomane liikmesriik leiab, et taotletud toimivusuuring ei
kuulu kdesoleva méadruse kohaldamisalasse voi et taotlus ei ole téielik,
teavitab ta sellest sponsorit ja annab talle kuni kiimne pdeva pikkuse
tdhtaja mirkuste esitamiseks voi taotluse tdiendamiseks artiklis 69
osutatud elektroonilise silisteemi kaudu. Asjaomane liikmesriik voib
seda tidhtaega pikendada vajaduse korral kuni 20 pédeva vorra.

Kui sponsor ei ole esimeses 10igus osutatud tdhtaja jooksul mérkusi
esitanud ega taotlust tdiendanud, loetakse taotlus aegunuks. Kui sponsor
leiab, et taotlus kuulub kéesoleva médruse kohaldamisalasse ja/voi et
taotlus on tiielik, kuid asjaomane liikmesriik arvab teisiti, siis loetakse
taotlus tagasiliikkatuks. Asjaomane liikmesriik ndeb keeldumise puhuks
ette edasikaebemenetluse.

Asjaomane litkmesriik teatab sponsorile viie pdeva jooksul alates
mérkuste voi ndutud lisateabe saamisest, kas toimivusuuringut peetakse
kdesoleva madruse kohaldamisalasse kuuluvaks ning kas taotlus loetakse
taielikuks.

4. Asjaomane liikmesriik vOib Idigetes 1ja 3 osutatud tdhtacga
pikendada kumbagi viie pdeva vorra.

5. Kaéesoleva peatiiki kohaldamisel on kuupdev, mil sponsorit 16ike 1
voi 3 kohaselt teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupédev. Kui sponsorit
el teavitata, on kinnitamise kuupédev vastavalt 15igetes 1, 3 ja 4 osutatud
tdhtaegade viimane péev.
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6.  Taotluse hindamise tdhtaja jooksul voib litkmesriik nduda sponso-
rilt lisateavet. Loike 7 punkti b kohase tdhtaja arvestamine peatatakse
alates esimese ndude esitamise kuupdevast kuni lisateabe saamiseni.

7. Sponsor vdib toimivusuuringut alustada jargmistel tingimustel:

a) artikli 58 16ike 1 punkti a kohaselt tehtava toimivusuuringu puhul ja
kui proovide votmisega ei kaasne uuringus osaleja jaoks suurt klii-
nilist riski ning kui siseriikliku digusega ei ole ette ndhtud teisiti,
kohe pérast kdesoleva artikli 15ikes 5 kirjeldatud taotluse kinnitamise
kuupdeva, tingimusel et asjaomase liikkmesriigi eetikakomitee ei ole
esitanud toimivusuuringu kohta siseriikliku Giguse kohaselt terves
litkmesriigis kehtivat negatiivset arvamust;

b) artikli 58 16ike 1 punktide b ja ¢ ning artikli 58 18ike 2 kohaselt
tehtava toimivusuuringu puhul ja muude kui kéesoleva 16ike punktis
a osutatud toimivusuuringute puhul, kohe kui asjaomane litkmesriik
on teatanud sponsorile oma loast ja tingimusel, et asjaomase liik-
mesriigi eetikakomitee ei ole esitanud toimivusuuringu kohta sise-
riikliku diguse kohaselt terves litkmesriigis kehtivat negatiivset arva-
must. Liikmesriik teatab sponsorile loa andmisest 45 pédeva jooksul
pérast 1dikes 5 osutatud taotluse kinnitamise kuupdeva. Liikmesriik
vOib seda tdhtaecga pikendada veel 20 pdeva vorra, et konsulteerida
ekspertidega.

8. Komisjonil on digus vdtta kooskdlas artikliga 108 vastu delegee-
ritud Oigusakte, millega muudetakse tehnika ja {ildist regulatiivset
arengut arvesse vottes XIV lisa I peatiikis sétestatud noudeid.

9.  XIV lisa I peatiikis sdtestatud nouete iihetaolise kohaldamise taga-
miseks vOib komisjon votta vastu rakendusakte niivord, kuivord see on
vajalik erinevast tolgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate
probleemide lahendamiseks. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu
kooskolas artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 67

Hindamine liikmesriikide poolt

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes taotlust hindavad ja selle
kinnitavad voOi seclle kohta otsuse teevad, ei ole huvide konflikti, et
nad ei ole seotud sponsori, uuringuga seotud uurijate ega toimivusuu-
ringut rahastavate fiilisiliste voi juriidiliste isikutega ning on vabad mis
tahes muudest lubamatutest mdjutustest.

2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb {hiselt mdistlik hulk
inimesi, kellel on ihiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.

3. Liikmesriigid hindavad, kas toimivusuuring on kavandatud selli-
selt, et uuringus osalejate vdi kolmandate isikute voimalikud jédkriskid
peale riski minimeerimise meetmete kohaldamist on pohjendatud
vorreldes eeldatava kliinilise kasuga. Kohaldatavaid tihtseid kirjeldusi
vOi harmoneeritud standardeid arvesse vottes analiiiisivad nad eelkdige:
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a) asjaomase toimivusuuringu seadme kohaldatavatele iildistele ohutus-
ja toimivusnduetele vastavuse tdendamist, vilja arvatud toimivusuu-
ringus Kkésitletavate omaduste osas, ning seda, kas nimetatud
omadustega seoses on tarvitusele voetud koik -ettevaatusabindoud
uuringus osalejate tervise ja ohutuse tagamiseks. Toimivusuuringute
puhul holmab see analiiiitilise toimivuse hindamist ning sekkuvate
kliinilise toimivuse uuringute puhul analiiiitilise toimivuse, kliinilise
toimivuse ja teadusliku kehtivuse hindamist, vottes arvesse tehnika
niiidistaset;

b) kas sponsori rakendatud riskivihendamismeetmeid on kirjeldatud
harmoneeritud standardites voi kui sponsor ei kasuta harmoneeritud
standardeid, kas riski minimeerimise meetmed tagavad kaitsetaseme,
mis on harmoneeritud standardites ettendhtuga samavéirne;

¢) kas seadme ohutu paigaldamise, kasutuselevotu ja hoolduse tagami-
seks kavandatud meetmed on piisavad,

d) toimivusuuringu kdigus saadud andmete usaldusvidirsust ja kindlust,
arvestades statistilisi 1&henemisviise, toimivusuuringu kavandamist ja
metoodika alaseid aspekte, sealhulgas valimi suurus, vordlusseade ja
16pp-punktid;

e) kas XIV lisa nduded on tdidetud.

4. Liikmesriigid keelduvad toimivusuuringule loa andmisest, kui:

a) artikli 66 16ike 3 kohaselt esitatud taotlus on mittetdielik;

b) seade voi esitatud dokumendid, eelkdige toimivusuuringu kava ja
uurijateatmik, ei vasta teaduslike teadmiste niilidistasemele ning
eelkdige ei sobi toimivusuuring toendite esitamiseks seadme ohutuse,
toimivuse vOi uuringus osalejate ja patsientide kasu kohta;

¢) tditmata on artiklis 58 sdtestatud nduded voi

d) moni 16ike 3 alusel tehtud hindamine on negatiivne.

Liikmesriigid sdtestavad menetluse kaebuse esitamiseks esimese 1digu
kohase keeldumise peale.

Artikkel 68

Toimivusuuringu libiviimine

1. Sponsor ja uurija tagavad toimivusuuringu ldbiviimise vastavalt
heakskiidetud toimivusuuringu kavale.

2. Selleks et tagada uuringus osaleja Oiguste, ohutuse ja heaolu
kaitse, esitatud andmete usaldusvéérsus ja kindlus ning toimivusuuringu
labiviimine vastavalt kdesoleva médruse nduetele, tagab sponsor piisava
jéarelevalve toimivusuuringu labiviimise iile. Jarelevalve ulatuse ja sisu
kindlaksmédramisel votab sponsor aluseks hinnangu, mis arvestab kdoiki
toimivusuuringut iseloomustavaid néitajaid, sealhulgas jérgmisi:
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a) toimivusuuringu eesmirk ja metoodika ning

b) sekkumise tavapdrasest Kkliinilistest praktikast korvalekaldumise
ulatus.

3. Vastavalt vajadusele kas sponsor vdi uurija talletab, tootleb,
kiitleb ja sdilitab kogu toimivusuuringuga seotud teabe nii, et selle
kohta saab tdpselt aru anda, seda saab tdlgendada ja kontrollida,
samas kui uuringus osalejaid kisitlevate talletuste ja nende isikuandmete
konfidentsiaalsus on kaitstud vastavalt isikuandmete kaitset kasitlevale
kohaldatavale digusele.

4.  Rakendatakse asjakohaseid tehnilisi ja organisatsioonilisi meet-
meid, et kaitsta toodeldavat teavet ja isikuandmeid loata v3i ebaseadus-
liku juurdepédsu, avalikustamise, levitamise, muutmise, hdvitamise voi
juhusliku  kaotsimineku eest, eelkdige juhul, kui todtlemine holmab
andmete edastamist vorgu kaudu.

5. Liikmesriik inspekteerib asjakohasel tasemel toimivusuuringu
kohta voi kohti, et kontrollida, kas toimivusuuringud viiakse 14bi vasta-
valt kdeoleva méddruse nouetele ja kooskolas heakskiidetud uuringuka-
vaga.

6.  Sponsor kehtestab erakorralise abi olukorra jaoks menetluse, mis
voimaldab uuringus kasutatavad seadmed viivitamatult identifitseerida ja
vajaduse korral viivitamatult tagasi kutsuda.

Artikkel 69

Toimivusuuringute elektrooniline siisteem

1.  Komisjon loob koostdds liikmesriikidega elektroonilise siisteemi
ning haldab ja hoiab seda toimivana, et:

a) genereerida toimivusuuringute {htseid identifitseerimistunnuseid,
millele on osutatud artikli 66 1dikes 1;

b) kasutada seda koigi artiklites 66, 70, 71 ja 74 osutatud toimivusuu-
ringute taotluste vdi teavituste esitamiseks ning igasuguste muude
andmete esitamiseks vOi andmete tootlemiseks selles kontekstis;

c) vahetada kooskolas kdesoleva mddrusega toimivusuuringutega seotud
teavet, sealhulgas artiklite 72 ja 74 kohast teavet, liikmesriikide vahel
ning liikmesriikide ja komisjoni vahel;

d) edastada sponsorite teavet kooskdlas artikliga 73, sealhulgas toimi-
vusuuringu aruanne ja selle kokkuvdte, nagu on ndutud konealuse
artikli 10ikes 5;

e) teatada tosistest korvalndhtudest ja seadme puudustest ning sellega
seotud uuendustest, nagu on osutatud artiklis 76.
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2. Komisjon tagab kdesoleva artikli 10ikes 1 osutatud elektroonilist
siisteemi luues selle koostalitlusvdime Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) nr 536/2014 (') artikli 81 kohaselt loodud inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute ELi andmebaasiga, kui see
puudutab sobivusdiagnostikaseadmete toimivuse uuringuid.

3. Lodike I punktis ¢ osutatud teabele on juurdepids vaid litkmesrii-
kidel ja komisjonil. Nimetatud 16ike muudes punktides osutatud teave
on avalikkusele kéttesaadav, kui kogu konealune teave voi osa sellest ei
ole konfidentsiaalne mdnel jargmisel pdhjusel:

a) isikuandmete kaitse kooskdlas midrusega (EU) nr 45/2001;

b) konfidentsiaalse driteabe kaitse, eelkdige uurijateatmikus, vottes
eelkdige arvesse seadme vastavushindamise seisu, vilja arvatud
juhul, kui avaldamine teenib ilekaalukat avalikku huvi;

c) asjaomase liikmesriigi (asjaomaste liikmesriikide) tohus jdrelevalve
toimivusuuringute tegemise iile.

4. Uuringus osalejate isikuandmed ei ole avalikkusele kéttesaadavad.

5. Laikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kasutajaliides on kétte-
saadav koigis liidu ametlikes keeltes.

Artikkel 70

Toimivusuuringud seadmetega, mis kannavad CE-mirgist

1. Kui toimivusuuringu eesmirk on sihtotstarbe ulatuses tdiendavalt
hinnata seadet, mis juba kannab artikli 18 1dike 1 kohaselt CE-mirgist
(edaspidi ,turustamisjdrgne toimivuse jareluuring™), ja kui toimivusuu-
ringuga kaasneksid osalejate jaoks lisaks seadme tavapérastes kasutus-
tingimustes tehtavatele protseduuridele tdiendavad protseduurid, mis on
invasiivsed voi koormavad, teavitab sponsor artiklis 69 osutatud elek-
troonilise siisteemi kaudu sellest asjaomaseid litkmesriike véhemalt 30
pdeva enne uuringu algust. Sponsor lisab teavitusele XIII lisa A osa
punktis 2 ja XIV lisas osutatud dokumentatsiooni. Turustamisjirgsete
toimivuse jéreluuringute suhtes kohaldatakse P C1 artikli 58 Idiget 5,
artikleid 71, 72 ja 73 ning artikli 76 16ikeid 5 ja 6, ning asjakohaseid
satteid.

2. Kui toimivusuuringu eesmdrk on hinnata seadet, mis juba kannab
artikli 18 16ike 1 kohaselt CE-mirgist, viéljaspool seadme sihtotstarvet,
kohaldatakse artikleid 58-77.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mdérus (EL) nr
536/2014, milles kaisitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi
uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158,
27.5.2014, 1k 1).
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Artikkel 71

Olulised muudatused toimivusuuringutes

1. Kui sponsor kavatseb teha toimivusuuringus muudatusi, mis
toendoliselt mdjutavad oluliselt uuringus osalejate ohutust, tervist voi
Oigusi vOi toimivusuuringu kdigus kogutavate andmete kindlust voi
usaldusvéirsust, teavitab ta iihe nédala jooksul artiklis 69 osutatud elek-
troonilise siisteemi kaudu liikmesriiki (liikkmesriike), kus toimivusuu-
ringut tehakse voi hakatakse tegema, selliste muudatuste pohjustest ja
laadist. Sponsor esitab teavituse osana XIV lisas osutatud asjakohase
dokumentatsiooni ajakohastatud versiooni. Asjakohases dokumentat-
sioonis tehtud muudatused peavad olema selgelt dratuntavad.

2. Liikmesriik hindab olulisi muudatusi toimivusuuringus vastavalt
artiklis 67 sétestatud menetlusele.

3. Sponsor voib Idikes 1 osutatud muudatusi rakendada kodige varem
pérast 38 pideva moodumist 16ikes 1 osutatud teavituse saatmisest, vélja
arvatud juhul, kui

a) liikmesriik, kus toimivusuuringut tehakse voi hakatakse tegema, on
teavitanud sponsorit oma keeldumisest artikli 67 1dikes 4 osutatud
pOhjustel voi rahvatervisega seotud vdi uuringus osaleja vai kasutaja
ohutuse voi tervisega seotud kaalutlustel v3i avaliku korra huvides,
voi

b) konealuse liikmesriigi eetikakomitee on esitanud toimivusuuringu
olulise muutmise kohta negatiivse arvamuse, mis asjaomase litkmes-
riigi diguse kohaselt kehtib terves selles litkmesriigis.

4. Asjaomane liikmesriik (asjaomased liitkmesriigid) voib (vdivad)
16ikes 3 osutatud tdhtaega pikendada seitsme pdeva vorra, et konsultee-
rida ekspertidega.

Artikkel 72

Liikmesriikide voetavad parandusmeetmed ja liikmesriikidevaheline
teabevahetus toimivusuuringute kohta

1. Kui liikmesriigil, kus toimivusuuringut tehakse voi hakatakse
tegema, on alust arvata, et kidesolevas médruses sitestatud noudeid ei
téideta, vOib ta oma territooriumil votta vihemalt the voi mitu jargmist
meedet:

a) toimivusuuringu tegemise loa kehtetuks tunnistada;

b) toimivusuuringu peatada voi lopetada;

¢) nduda sponsorilt toimivusuuringu mis tahes aspektide muutmist.

2.  Enne seda, kui asjaomane liikmesriik votab mone 13ikes 1
osutatud meetme, kiisib ta sponsori voi uurija voi nende molema arva-
must, vdlja arvatud viivitamatult ndutavate meetmete korral. Nimetatud
arvamus esitatakse seitsme pédeva jooksul.
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3. Kui liikmesriik on vdtnud mone kidesolev artikli 16ikes 1 osutatud
meetme vOi on toimivusuuringust keeldunud voi kui sponsor on
teatanud toimivusuuringu ennetdhtaegsest 1opetamisest ohutusega seotud
pOhjustel, teavitab konealune liikmesriik artiklis 69 osutatud elektrooni-
lise slisteemi kaudu vastavast otsusest ja selle pdhjustest kdiki litkmes-
riike ja komisjoni.

4. Kui sponsor vdtab taotluse tagasi enne liikmesriigi otsust, tehakse
see teave artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu kittesaada-
vaks koigile teistele liikkmesriikidele ja komisjonile.

Artikkel 73

Sponsori esitatav teave toimivusuuringu lopetamise v6i ajutise
peatamise voi ennetihtaegse lopetamise korral

1. Kui sponsor on toimivusuuringu ajutiselt peatanud voi toimivusuu-
ringu ennetdhtaegselt 10petanud, teavitab ta liikmesriike, kus toimivu-
suuring ajutiselt peatati voi ennetdhtaegselt 10petati, 15 pédeva jooksul
artiklis 69 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu ajutisest peatamisest
vOi ennetéhtaegsest 10petamisest. Kui sponsor on toimivusuuringu ajuti-
selt peatanud vdi ennetdhtaegselt 10petanud ohutusega seotud pdhjustel,
teavitab ta 24 tunni jooksul sellest koiki liikmesriike, kus konealust
toimivusuuringut tehakse.

2. Toimivusuuringu 10pp {iihtib viimase uuringus osaleja viimase
visiidiga, kui toimivusuuringu kavas ei ole kehtestatud uuringu 15peta-
miseks teist aega.

3. Sponsor teavitab igat liikkmesriiki, kus toimivusuuringut tehti, ko-
nealuse toimivusuuringu l0petamisest selles litkmesriigis. Nimetatud
teavitus esitatakse 15 pédeva jooksul alates toimivusuuringu Iopetamisest
asjaomases litkmesriigis.

4. Kui uuringut tehakse rohkem kui iihes liikmesriigis, teavitab
sponsor kdiki liikmesriike, kus asjaomast toimivusuuringut tehti, toimi-
vusuuringu 10petamisest koigis liikmesriikides. Nimetatud teavitus esita-
takse 15 pédeva jooksul alates selle toimivusuuringu 1dpetamisest.

5. Olenemata toimivusuuringu tulemustest, esitab sponsor iihe aasta
jooksul alates toimivusuuringu 1dppemisest voi kolme kuu jooksul alates
uuringu ennetéhtaegsest 10petamisest vOi ajutisest peatamisest litkmes-
ritkidele, kus toimivusuuringut tehti, XIII lisa A osa punktis 2.3.3
osutatud toimivusuuringu aruande.

Toimivusuuringu aruandele lisatakse ettendhtud kasutajale mdistetavas
sOnastuses esitatav kokkuvdte. Sponsor esitab nii aruande kui ka kokku-
votte artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

Kui teaduslikel pohjustel ei ole toimivusuuringu aruannet voimalik iihe
aasta jooksul pérast uuringu 10ppu esitada, esitatakse see niipea, kui see
on kittesaadav. Sellisel juhul tdpsustatakse XIII lisa A osa punktis 2.3.2
osutatud kliinilise toimivuse uuringu kavas toimivusuuringu tulemuste
kittesaadavaks tegemise aeg ja lisatakse pohjendus.
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6. Komisjon koostab suunised toimivusuuringu aruande kokkuvdtte
sisu ja iileschituse kohta.

Peale selle vdib komisjon koostada andmete vormindamist ja jagamist
kisitlevad suunised juhuks, kui sponsor otsustab vabatahtlikult jagada
tootlemata andmeid. Nimetatud suunistes voidakse votta aluseks ja
kohandada vodimaluse korral olemasolevaid suuniseid, mis késitlevad
tootlemata andmete jagamist toimivusuuringute valdkonnas.

7.  Kéesoleva artikli 1dike 5 kohane kokkuvdte ja toimivusuuringu
aruanne tehakse artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
avalikkusele kéttesaadavaks hiljemalt seadme registreerimisel artikli 26
kohaselt ja enne seadme turule laskmist. Ennetéhtaegse 10petamise voi
ajutise peatamise korral tehakse kokkuvote ja aruanne avalikkusele
kittesaadavaks kohe pérast esitamist.

Kui seadet ei ole registreeritud artikli 26 kohaselt iihe aasta jooksul
parast kokkuvotte ja toimivusuuringu aruande sisestamist elektroonilisse
siisteemi vastavalt kdesoleva artikli 10ikele 5, muutuvad need sellest
hetkest avalikkusele kittesaadavaks.

Artikkel 74

Toimivusuuringute koordineeritud hindamise kord

1. Rohkem kui iihes liitkmesriigis tehtavate toimivusuuringute
sponsor voib artikli 66 kohaldamiseks esitada artiklis 69 osutatud elek-
troonilise siisteemi kaudu iihtse taotluse, mis pérast kéttesaamist edasta-
takse kohe elektrooniliselt liikmesriikidele, kus toimivusuuringut haka-
takse tegema.

2. Sponsor teeb 1dikes 1 osutatud iihtses taotluses ettepaneku, et iiks
litkmesriik, kus toimivusuuringut hakatakse tegema, hakkab koordinee-
rivaks liikmesriigiks. Liikmesriigid, kus toimivusuuringut hakatakse
tegema, lepivad kuue pdeva jooksul pérast taotluse esitamist kokku, et
tiks neist hakkab koordineerivaks litkmesriigiks. Kui nad koordineerivat
litkkmesriiki kokku ei lepi, votab koordineeriva litkmesriigi rolli sponsori
poolt pakutud liikmesriik.

3. Asjaomased litkmesriigid koordineerivad 16ikes 2 osutatud koordi-
neeriva litkmesriigi juhtimisel taotluse ja eelkdige XIV lisa I peatiikis
osutatud dokumentatsiooni hindamist.

XIV lisa I peatiiki punktides 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 ning XIII lisa A osa
punkti 2.3.2 alapunktis c¢ osutatud dokumentatsiooni téielikkust hindab
iga asjaomane litkmesriik siiski eraldi kooskdlas artikli 66 13igetega
1-5.

4. Muu kui 16ike 3 teises 1digus osutatud dokumentatsiooni puhul
koordineeriv litkmesriik:

a) teatab kuue pdeva jooksul alates iihtse taotluse saamisest sponsorile,
et tema on koordineeriv liikmesriik (teavituse kuupidev),
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b) taotluse kinnitamiseks vOtab arvesse iga asjaomase liikmesriigi
mairkusi, mis esitatakse seitsme pdeva jooksul alates teavituse
kuupidevast;

¢) hindab kiimne pdeva jooksul alates teavituse kuupdevast, kas toimi-
vusuuring kuulub kdesoleva médruse kohaldamisalasse ja kas taotlus
on tiielik, ning teavitab sellest sponsorit. Sellise hindamise puhul
kohaldatakse koordineeriva liikmesriigi suhtes artikli 66 16ikeid
1ja 3-5;

d) esitab oma hindamistulemused hindamisaruande kavandis, mis edas-
tatakse asjaomastele litkkmesriikidele 26 péeva jooksul alates kinnita-
mise kuupéevast. Teised asjaomased liikmesriigid esitavad 38 pdeva
jooksul pirast kinnitamise kuupdeva oma mérkused ja ettepanekud
hindamisaruande kavandi ja selle aluseks oleva taotluse kohta koor-
dineerivale liitkmesriigile, kes vOtab neid mirkusi ja ettepanekuid
nduetekohaselt arvesse 10pliku hindamisaruande koostamisel, mis
edastatakse 45 pdeva jooksul pérast kinnitamise kuupédeva sponsorile
ja teistele asjaomastele liikmesriikidele.

=

Koik asjaomased liikmesriigid votavad 10plikku hindamisaruannet
arvesse artikli 66 15ike 7 kohase otsuse tegemisel sponsori taotluse
kohta.

5. Loike 3 teises 10igus osutatud dokumentatsiooni hindamisel voib
iga asjaomane litkkmesriik iihel korral nduda sponsorilt lisateavet.
Sponsor esitab noutud lisateabe asjaomase liikmesriigi médratud tdhtaja
jooksul, mis ei tohi olla pikem kui 12 pdeva alates ndude saamisest.
Lodike 4 punktis d viimasena nimetatud tdhtaja arvestamine peatatakse
alates noude esitamise kuupdevast kuni lisateabe saamiseni.

6.  C- ja D-klassi seadmete puhul v3ib koordineeriv litkmesriik 1dikes
4 osutatud tdhtacgu pikendada 50 pdeva vorra, et konsulteerida eksper-
tidega.

7. Komisjon voib rakendusaktidega tdiendavalt tdpsustada koordinee-
ritud hindamise korda ja ajakava, mida asjaomased liitkmesriigid peavad
arvesse vOotma sponsori taotluse kohta otsuse tegemisel. Neis rakendus-
aktides vOib samuti késitleda koordineeritud hindamise korda ja ajakava
kéesoleva artikli 16ike 12 kohaste oluliste muudatuste puhul ja artikli 76
16ike 4 kohastest kdrvalndhtudest teatamise puhul ning toimivusuurin-
gute puhul, mis hdlmavad sobivusdiagnostikaseadmeid, kui ravimite
suhtes toimub samaaegselt mddruse (EL) nr 536/2014 kohase kliinilise
uuringu koordineeritud hindamine. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

8. Kui koordineeriva litkmesriigi jarelduses koordineeritud hindamise
osa kohta tunnistatakse toimivusuuringu tegemine vastuvdetavaks voi
vastuvOetavaks teatavate eritingimuste tditmisel, loetakse see jéreldus
koigi asjaomaste liikmesriikide jarelduseks.
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Olenemata esimesest 1digust, vOib asjaomane litkmesriik koordineeriva
litkkmesriigi jérelduse koordineeritud hindamise osa kohta vaidlustada
ainult jargmistel alustel:

a) ta on seisukohal, et toimivusuuringus osalemine viiks selleni, et
uuringus osaleja ravi on halvema kvaliteediga kui asjaomase liikmes-
riigi enda tavapdrase kliinilise tava puhul;

b) siseriikliku diguse rikkumine voi

c) 16ike 4 punkti d kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad
uuringus osaleja ohutust ning andmete usaldusvéairsust ja kindlust.

Kui iiks asjaomane liikmesriik ei ole kdesoleva 1dike teise 10igu alusel
jéreldusega ndus, edastab ta teabe mittendustumise kohta koos iiksikas-
jaliku pdhjendusega artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
komisjonile, koikidele teistele asjaomastele liitkmesriikidele ja sponso-
rile.

9. Kui koordineeriva liikmesriigi jarelduses koordineeritud hindamise
osa kohta tunnistatakse toimivusuuring vastuvoetamatuks, loetakse see
jéreldus koikide asjaomaste liikmesriikide jérelduseks.

10.  Asjaomane liikmesriik keeldub toimivusuuringule luba andmast,
kui ta ei ndustu koordineeriva litkmesriigi jareldusega monel 16ike 8
teises 10igus osutatud pShjusel vdi kui ta asub piisavalt pdhjendatult
seisukohale, et XIV lisa I peatiiki punktides 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 késit-
letud aspekte ei ole jérgitud, voi kui eetikakomitee on esitanud kdne-
aluse toimivusuuringu kohta negatiivse arvamuse, mis siseriikliku
oiguse kohaselt kehtib terves selles liikmesriigis. Konealune liikmesriik
ndeb sellise keeldumise puhuks ette edasikacbemenetluse.

11.  Iga asjaomane liikmesriik teavitab sponsorit artiklis 69 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu sellest, kas toimivusuuringu tegemiseks
on luba antud, kas luba on antud teatavatel tingimustel voi kas loa
andmisest on keeldutud. Teavitamine toimub iihtse otsusega viie
pdeva jooksul alates sellest, kui koordineeriv litkmesriik edastab 15ike
4 punkti d kohaselt 16pliku hindamisaruande. Kui toimivusuuringu luba
on antud teatavatel tingimustel, vdivad need tingimused olla vaid
sellised, mida nende olemuse tdttu ei saa asjaomase loa andmise ajal
téita.

12.  Artiklis 71 osutatud olulistest muudatustest teatatakse asjaomas-
tele litkmesriikidele artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.
Selle hindamine, kas esineb kéesoleva artikli 15ike 8 teise 10igu koha-
seid aluseid mittendustumiseks, toimub koordineeriva litkmesriigi juhti-
misel, vélja arvatud oluliste muudatuste puhul, mis puudutavad XIV lisa
I peatiiki punkte 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 ning XIII lisa A osa punkti 2.3.2
alapunkti c, mida iga asjaomane liikmesriik hindab eraldi.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 80

13.  Komisjon tagab koordineerivale liikkmesriigile haldustoe kdesole-
vas peatiikis sétestatud iilesannete tditmiseks.

14. Kdiesolevas artiklis sétestatud menetlust kohaldatakse kuni
25. maini 2029 tksnes liikmesriikide suhtes, kus toimivusuuringuid
tegema hakatakse ja kes on selle kohaldamisega ndustunud. Alates
26. maist 2029 peavad nimetatud menetlust kohaldama kdik liikmes-
riigid.

Artikkel 75

Koordineeritud hindamise korra libivaatamine

Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule 27. maiks 2028
aruande artikli 74 kohaldamisest saadud kogemuste kohta ning vajaduse
korral teeb ettepaneku artikli 74 16ike 14 ja artikli 113 1dike 3 punkti g
labivaatamiseks.

Artikkel 76

Toimivusuuringute kiigus ilmnevate korvalnihtude registreerimine
ja nendest teatamine

1. Sponsor registreerib kogu teabe jargmise kohta:

a) sellist liiki kdrvalndht, mis on tunnistatud toimivusuuringu kavas
adrmiselt oluliseks toimivusuuringu tulemuste hindamise seisukohast;

b) tdsine kdorvalniht;

¢) seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma kohaste meetmete
vOtmiseta, sekkumiseta voi kehvemate tingimuste korral vdinud
ilmneda tosine korvalndht;

d) koik uued jareldused punktides a—c osutatud ndhtude kohta.

2. Sponsor edastab artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
viivitamata kdikidele liikmesriikidele, kus toimivusuuringut tehakse,
kogu jiargmise teabe:

a) iga tOsine korvalndht, millel on pohjuslik seos seadme, vordlus-
seadme vOi uuringuprotseduuriga, voi kui selline pdhjuslik seos on
moistlikult voimalik;

b) igasugune seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma kohaste
meetmete votmiseta, sekkumiseta vdi kehvemate tingimuste korral
voinud ilmneda tdsine kdrvalniht;

¢) koik uued jareldused punktides a ja b osutatud ndhtude kohta.

Teatamise tdhtaja puhul voetakse arvesse korvalndhu tdsidust. Kui on
vaja tagada Oigeaegne teatamine, vOib sponsor esitada esialgse mitte-
tdieliku teate, millele jérgneb tdielik teade.
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Iga litkmesriigi, kus toimivusuuringut tehakse, taotluse korral esitab
sponsor kogu 1dikes 1 osutatud teabe.

3. Lisaks teatab sponsor artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi
kaudu litkmesriikidele, kus toimivusuuringut tehakse, igast kidesoleva
artikli 10ikes 2 osutatud korvalndhust nendes kolmandates riikides, kus
toimivusuuringut tehakse sama toimivusuuringu kava alusel kui see,
mille alusel esitati taotlus kdesoleva maéruse kohaldamisalasse kuuluva
toimivusuuringu kohta.

4. Kui tegemist on toimivusuuringuga, mille kohta sponsor esitas
artiklis 74 osutatud iihtse taotluse, teatab sponsor igast kédesoleva artikli
16ikes 2 osutatud korvalndhust artiklis 69 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu. Kdnealune teade edastatakse kohe pérast saamist elekt-
rooniliselt kdikidele litkmesriikidele, kus toimivusuuringut tehakse.

Liikmesriigid koordineerivad artikli 74 18ikes 2 osutatud koordineeriva
litkmesriigi juhtimisel tdsiste korvalndhtude ja seadmete puudulikkuse
hindamist, et teha kindlaks, kas toimivusuuringus tuleb teha muudatusi
vOi kas see tuleb peatada voi Idpetada voi kas nimetatud toimivusuu-
ringu luba tuleb kehtetuks tunnistada.

Kéesolev 10ige ei mojuta teiste litkmesriikide digust viia 1dbi oma hinda-
mine ja votta kooskdlas kdesoleva médrusega meetmeid, et tagada
rahvatervise kaitse ja patsientide ohutus. Koordineerivat litkmesriiki ja
komisjoni teavitatakse koikide selliste hindamiste tulemustest ja meet-
mete vOtmisest.

5. Artikli 70 1dikes 1 osutatud turustamisjdrgsete toimivuse jareluu-
ringute korral kohaldatakse kdesoleva artikli asemel artiklites 82—85 ja
artikli 86 kohaselt vastu voetud rakendusaktides sétestatud jarelevalve-
satteid.

6. Olenemata ldikest 5, kohaldatakse kidesolevat artiklit juhul, kui
tosise korvalndhu ja eelnenud toimivusuuringu vahel on leitud pdhjuslik
S€eos.

Artikkel 77
Rakendusaktid

Komisjon v0ib rakendusaktidega kehtestada {tiksikasjalikud sétted ja
menetluskorra, mis on vajalikud kéesoleva peatiiki rakendamiseks jarg-
mise suhtes:

a) iihtsed elektroonilised vormid artiklites 66 ja 74 osutatud toimivusuu-
ringute taotlemiseks ja hindamiseks, vottes arvesse konkreetseid
seadmekategooriaid voi -rithmi;

b) artiklis 69 osutatud elektroonilise siisteemi toimimine;

¢) iihtsed elektroonilised vormid artikli 70 16ikes 1 osutatud turustamis-
jérgsetest toimivuse jareluuringutest ja artiklis 71 osutatud olulistest
muudatustest teavitamiseks;
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d) artiklis 72 osutatud liikmesriikidevaheline teabevahetus;

e) lhtsed elektroonilised vormid artiklis 76 osutatud tdsistest korvalnéh-
tudest ja seadme puudulikkusest teatamiseks;

f) artiklis 76 osutatud tosistest kdrvalndhtudest ja seadme puudulikku-
sest teatamise téhtajad, vOttes arvesse teatatava juhtumi tdsidust;

g) I lisas sitestatud {ildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse
toendamiseks vajalikke kliinilisi tdendeid/andmeid késitlevate nouete
ithetaoline kohaldamine.

Esimeses 10igus nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

VII PEATUKK

TURUSTAMISJARGNE JARELEVALVE, JARELEVALVE JA
TURUJARELEVALVE

1. jagu

Turustamisjdrgne jidrelevalve

Artikkel 78

Tootja turustamisjirgse jirelevalve siisteem

1.  Tootja kavandab, kehtestab, dokumenteerib, viib ellu, hoiab toimi-
vana ja ajakohastab iga seadme puhul turustamisjirgse jarelevalve
siisteemi, mis on proportsionaalne riskiklassiga ja asjakohane seadme
tiitibi seisukohast. See siisteem on lahutamatu osa tootja kvaliteedijuhti-
missiisteemist, millele on osutatud artikli 10 16ikes 8.

2. Turustamisjdrgse jarelevalve slisteem peab olema sobilik selleks, et
aktiivselt ja slistemaatiliselt koguda, talletada ja analiiiisida asjakohaseid
andmeid seadme kvaliteedi, toimivuse ja ohutuse kohta seadme kogu
kasutusaja jooksul ning teha vajalikke jéreldusi ning méérata kindlaks
ennetus- ja parandusmeetmed ning neid rakendada ja jilgida.

3.  Tootja turustamisjargse jérelevalve silisteemi raames kogutud
andmeid kasutatakse eelkdige jargmistel eesmaérkidel:

a) I lisa I peatiikis osutatud kasu ja riski kindlaksmadramise ajakohas-
tamine ja riskijuhtimise parandamine;

b) kavandamist ja tootmist késitleva teabe, kasutusjuhendite ja mérgis-
tuse ajakohastamine;

¢) toimivuse hindamise ajakohastamine;
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d) artiklis 29 osutatud ohutuse ja toimivuse kokkuvotte ajakohastamine;

e) ennetus- ja parandusmeetmete ning valdkonna ohutuse parandus-
meetmete vajaduse kindlakstegemine;

f) seadme kasutatavuse, toimivuse ja ohutuse parandamise vOimaluste
kindlakstegemine;

g) kui see on asjakohane, muude seadmete turustamisjirgsele jareleval-
vele kaasaaitamine;

h) suundumuste kindlakstegemine ja neist teatamine artikli 83 kohaselt.

Vastavalt sellele ajakohastatakse tehnilist dokumentatsiooni.

4. Kui turustamisjérgse jarelevalve kdigus tuvastatakse vajadus votta
ennetus- vOi parandusmeetmeid voi nii ennetus- kui ka parandusmeet-
meid, vOtab tootja sobivad meetmed ja teavitab asjaomaseid péddevaid
asutusi ning, kui see on asjakohane, teavitatud asutust. Kui tuvastatakse
ohujuhtum voi kui rakendatakse valdkonna ohutuse parandusmeedet,
teatatakse sellest artikli 82 kohaselt.

Artikkel 79

Turustamisjirgse jirelevalve kava

Artiklis 78 osutatud turustamisjdrgse jérelevalve siisteem pdhineb turus-
tamisjdrgse jarelevalve kaval, mille nduded on esitatud III lisa punktis 1.
Turustamisjirgse jarelevalve kava moodustab II lisas kirjeldatud tehni-
lise dokumentatsiooni osa.

Artikkel 80

Turustamisjirgse jirelevalve aruanne

A- ja B-klassi seadmete tootja koostab turustamisjirgse jarelevalve
aruande, milles esitatakse artiklis 79 osutatud turustamisjirgse jarele-
valve kava alusel kogutud turustamisjérgse jirelevalve andmete pdhjal
tehtud analiiiiside tulemuste ja jarelduste kokkuvdte koos koigi voetud
ennetus- ja parandusmeetmete pdhjenduse ja kirjeldusega. Aruannet
ajakohastatakse vajaduse korral ning teavitatud asutuse ja pddeva
asutuse taotluse korral tehakse see neile kittesaadavaks.

Artikkel 81

Perioodiline ohutusaruanne

1.  C- ja D-klassi seadmete tootja koostab iga seadme ja asjakohasel
juhul iga seadmekategooria voi -rithma kohta perioodilise ohutusa-
ruande, milles esitatakse artiklis 79 osutatud turustamisjirgse jarelevalve
kava alusel kogutud turustamisjérgse jérelevalve andmete pohjal tehtud
analiiiiside tulemuste ja jarelduste kokkuvote koos koigi voetud ennetus-
ja parandusmeetmete pdhjenduse ja kirjeldusega. Kogu asjaomase
seadme kasutusaja jooksul sisaldab see perioodiline ohutusaruanne jarg-
mist:
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a) kasu ja riski kindlaksméddramiseks kasutatavad jareldused;

b) turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolli hindamisaruande peamised
tulemused ning

¢) seadmete miiligimaht, asjaomase seadme kasutajaskonna hinnangu-
line suurus ja muud omadused ning seadme kasutussagedus, kui see
on teostatav.

C- ja D-klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
vidhemalt kord aastas. Perioodiline ohutusaruanne moodustab II ja III
lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa.

2. D-klassi seadmete tootja esitab perioodilise ohutusaruande artiklis
87 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu artikli 48 kohaselt selliste
seadmete vastavushindamises osalevale teavitatud asutusele. Teavitatud
asutus vaatab aruande 1idbi ja lisab elektroonilisse siisteemi oma
hinnangu koos iiksikasjadega mis tahes vdetud meetmete kohta. See
perioodiline ohutusaruanne ja teavitatud asutuse hinnang tehakse pade-
vatele asutustele elektroonilise siisteemi kaudu kéttesaadavaks.

3. C-klassi seadmete puhul teeb tootja perioodilised ohutusaruanded
kittesaadavaks vastavushindamises osalevale teavitatud asutusele ja taot-
luse korral padevatele asutustele.

2. jagu

Jidrelevalve

Artikkel 82

Ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandusmeetmetest
teatamine

1. Liidu turul kéttesaadavaks tehtud seadmete, vélja arvatud toimivu-
suuringu seadmete tootjad teatavad vastavalt artikli 87 loigetele 5 ja 7
asjaomastele padevatele asutustele:

a) koigist ohujuhtumitest, mis on seotud liidu turul kittesaadavaks
tehtud seadmetega, vilja arvatud eeldatavad valetulemused, mis on
selgesti dokumenteeritud ja kvantifitseeritud toote infolehes ja tehni-
lises dokumentatsioonis ning mille suhtes kohaldatakse suundumus-
test teatamist vastavalt artiklile 83;

b) koigist valdkonna ohutuse parandusmeetmetest, mis on seotud liidu
turul kittesaadavaks tehtud seadmetega, sh kdigist kolmandates
ritkides valdkonna ohutuse parandusmeetmetest, mis on seotud sead-
mega, mis on ka liidu turul seaduslikult kdttesaadavaks tehtud, kui
valdkonna ohutuse parandusmeetmete pohjus ei piirdu asjaomases
kolmandas riigis kittesaadavaks tehtud seadmega.

Esimeses 10igus osutatud aruanded esitatakse artikli 87 1dikes 1 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu.
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2. Uldjuhul vdetakse Idikes 1 osutatud teatamise tdhtaja puhul
arvesse ohujuhtumi raskusastet.

3. Tootja teatab kdigist punktis a osutatud ohujuhtumitest viivitamata
pérast seda, kui ta on kindlaks teinud konealuse juhtumi ja tema valmis-
tatud seadme vahelise pohjusliku seose voi selle, et selline pohjuslik
seos on moistlikult vdimalik, kuid mitte hiljem kui 15 pdeva mdoddu-
misel pérast juhtumist teada saamist.

4. Olenemata loikest 3, esitatakse rahvatervisele avalduva tdsise ohu
korral 10ikes 1 osutatud teade viivitamata, kuid mitte hiljem kui kahe
pideva moddumisel pérast seda, kui tootja sellest ohust teada sai.

5. Olenemata 1dikest 3 esitatakse surma voi inimese tervisliku
seisundi ootamatu tdsise halvenemise korral teade viivitamata pérast
seda, kui tootja on teinud kindlaks seadme ja ohujuhtumi vahelise
pOhjusliku seose, vdi niipea kui ta kahtlustab sellise seose olemasolu,
kuid mitte hiljem kui kiimne paeva jooksul pdrast pdeva, mil tootja saab
ohujuhtumist teada.

6. Kui on vaja tagada Oigeaegne teatamine, vOib tootja esitada
esialgse mittetdieliku teate, millele jargneb tiielik teade.

7.  Kui pérast vdimalikust teatamisele kuuluvast juhtumist teada
saamist ei ole tootja kindel, kas sellest tuleb teatada, teatab tootja juhtu-
mist siiski 10igete 2—5 kohaselt sétestatud tdhtajaks.

8.  Tootja teatab ilma pohjendamatu viivituseta 1d6ike 1 punktis b
osutatud valdkonna ohutuse parandusmeetmest enne selle meetme
votmist, vélja arvatud kiireloomulisel juhul, kui tootja peab votma vald-
konna ohutuse parandusmeetme viivitamata.

9. Kui sama seadme voi seadmetiiiibiga esineb sarnaseid ohujuhtu-
meid, mille puhul on peapdhjus kindlaks tehtud, vdi on valdkonna
ohutuse parandusmeetmeid vOi kui juhtumid on tavapédrased ja hésti
dokumenteeritud, vo0ib tootja konkreetseid ohujuhtumeid kisitlevate
teadete asemel esitada perioodilisi koondaruandeid, tingimusel et artikli
84 loikes 9 osutatud koordineeriv padev asutus, kes on konsulteerinud
artikli 87 10ike 8 punktides a ja b osutatud paddevate asutustega, on
leppinud tootjaga kokku perioodiliste koondaruannete vormi, sisu ja
esitamise sageduse. Kui artikli 87 16ike 8 punktides a ja b on osutatud
iihele péddevale asutusele, voib tootja esitada perioodilised koonda-
ruanded pérast kokkulepet selle pddeva asutusega.

10.  Liikmesriigid votavad asjakohaseid meetmeid, niiteks sihiparaste
teavituskampaaniate korraldamine, et julgustada tervishoiutdotajaid,
kasutajaid ja patsiente teatama péddevatele asutustele 15ike 1 punktis a
osutatud vdimalikest ohujuhtumitest.
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Pédevad asutused registreerivad tervishoiutodtajatelt, kasutajatelt ja
patsientidelt saadud teated keskselt riiklikul tasandil.

11.  Kui liikkmesriigi pddev asutus saab tervishoiutdotajatelt, kasutaja-
telt ja patsientidelt teabe 16ike 1 punktis a osutatud voimalike ohujuh-
tumite kohta, astub ta kdik vajalikud sammud, et tagada asjaomase
seadme tootja viivitamatu teavitamine vOimalikust ohujuhtumist.

Kui asjaomase seadme tootja leiab, et tegemist on ohujuhtumiga, esitab
ta kdesoleva artikli 1digete 1-5 kohaselt kdnealust ohujuhtumit késitleva
teate selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kdnealune ohujuhtum aset
leidis, ning votab asjakohaseid jarelmeetmeid kooskodlas artikliga 84.

Kui asjaomase seadme tootja leiab, et tegemist ei ole ohujuhtumiga voi
et seda tuleks késitleda kui eeldatavate valetulemuste sagenemist, mis on
artikli 83 kohaselt hdlmatud suundumustest teatamisega, esitab ta sele-
tuskirja. Kui padev asutus ei ole seletuskirjas esitatud jareldusega ndus,
vOib ta tootjalt nduda teatamist vastavalt kdesoleva artikli 1digetele 1-5
ning nduda, et tootja tagaks vastavalt artiklile 84 asjakohaste jiarelmeet-
mete votmise.

Artikkel 83

Suundumustest teatamine

1. Tootjad teatavad artiklis 87 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
iga statistiliselt olulise suurenemise selliste muude kui ohujuhtumite
sageduses vOi tdsiduses, mis vodivad oluliselt mdojutada »C2 I lisa
punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja <« ja riski analiilisi ja mille tulemusena
on ilmnenud vdi vodivad ilmneda vastuvdetamatud riskid patsientide,
kasutajate voi muude isikute tervisele v3i ohutusele, voi iga eeldatavate
valetulemuste arvu olulise suurenemise vorreldes seadme teatatud toimi-
vusega, nagu on osutatud I lisa punkti 9.1 alapunktides a ja b ning mis
on esitatud tehnilises dokumentatsioonis ja toote infolehes.

Tootja médrab artiklis 79 osutatud turustamisjdrgse jérelevalve kavas
kindlaks esimeses 10igus osutatud juhtumite késitlemise viisi ja metoo-
dika, mida kasutatakse selliste juhtumite esinemise sageduse vOi tosi-
duse statistiliselt olulise suurenemise vdi toimivuse muutuse kindlakste-
gemiseks, ning samuti vaatlusperioodi.

2. Piddevad asutused vdivad 13dikes 1 osutatud suundumusi késitlevaid
teateid ise hinnata ning nduda tootjatelt, et nad votaksid asjakohaseid
meetmeid kooskdlas kdesoleva midrusega, et tagada rahvatervise kaitse
ja patsientide ohutus. Iga padev asutus teavitab komisjoni, teisi padevaid
asutusi ja sertifikaadi viljastanud teavitatud asutust sellise hindamise
tulemustest ja selliste meetmete vOtmisest.
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Artikkel 84

Ohujuhtumite analiiiis ja valdkonna ohutuse parandusmeetmed

1. Pirast artikli 82 15ike 1 kohaselt ohujuhtumi kohta teate esitamist
korraldab tootja viivitamata ohujuhtumi ja asjaomaste seadmete vajaliku
uurimise. See hdlmab juhtumi riskihindamist ja valdkonna ohutuse
parandusmeetmeid, vottes asjakohasel juhul arvesse kéesoleva artikli
16ikes 3 osutatud kriteeriume.

Tootja teeb esimeses 10igus osutatud uurimise kdigus koostdod padevate
asutustega ja asjaomase teavitatud asutusega, kui see on asjakohane,
ning ei korralda tihtegi uurimist, mille kdigus muudetakse asjaomast
seadet vOi asjaomase partii ndidist selliselt, et see vOiks mojutada
juhtumi pohjuste jargnevat hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest
teavitanud padevat asutust.

2. Liikmesriigid votavad vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et
nende territooriumil aset leidnud ohujuhtumit vdi nende territooriumil
voetud voi vdetavaid valdkonna ohutuse parandusmeetmeid késitlevat
teavet, millest neid on artikli 82 kohaselt teavitatud, hindab keskselt
litkkmesriigi pddev asutus, tehes seda voimaluse korral koostdds tootjaga
ning asjaomase teavitatud asutusega, kui see on asjakohane.

3. Loikes 1 osutatud hindamise kdigus hindab péddev asutus riske,
mis tulenevad teatatud ohujuhtumist, ja valdkonna ohutuse parandus-
meetmeid, vottes arvesse rahvatervise kaitset ning selliseid kriteeriumeid
nagu pohjuslik seos, probleemi tuvastatavus ja kordumise tdendosus,
seadme kasutamise sagedus, otsese vOi kaudse kahju tekkimise
toendosus ja selle kahju tdsidus, seadme kliiniline kasu, ettendhtud ja
potentsiaalsed kasutajad ning mdjutatud elanikkond. Lisaks hindab
padev asutus tootja poolt valdkonna ohutuse parandamiseks kavandatud
voi voetud meetmete asjakohasust ning seda, kas ja milliseid parandus-
meetmeid on veel vaja, eelkdige vottes arvesse I lisas sisalduvat seon-
duva ohutuse pohimotet.

Riikliku pédeva asutuse taotluse korral esitab tootja koik riskihindami-
seks vajalikud dokumendid.

4.  Pédev asutus jilgib tootja poolt ohujuhtumi uurimist. Vajaduse
korral v3ib pddev asutus sekkuda tootja uurimisse voi algatada soltu-
matu uurimise.

5. Tootja esitab padevale asutusele artiklis 87 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu 10pparuande, milles ta esitab uurimisest saadud tule-
mused. Selles aruandes esitatakse jareldused ja mirgitakse, milliseid
parandusmeetmeid tuleks votta, kui see on asjakohane.
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6. Kui tegemist on sobivusdiagnostikaseadmega, teavitab hindav
padev asutus vOi kédesoleva artikli 10ikes 9 osutatud koordineeriv
padev asutus, olenevalt sellest, kas teavitatud asutus konsulteeris IX
lisa punktis 5.2 ja X lisa punktis 3.11 sitestatud korra kohaselt selle
liikkmesriigi asjaomase péddeva asutusega, kes andis ravimile miiiigiloa,
vOi Euroopa Ravimiametiga, vastavalt kas konealust riiklikku padevat
asutust vdi Euroopa Ravimiametit.

7.  Pérast kdesoleva artikli 16ike 3 kohast hindamist teavitab hindav
padev asutus artiklis 87 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu viivita-
mata teisi pddevaid asutusi tootja poolt voetud voOi kavandatud voi
temalt ndutavatest parandusmeetmetest, mille eesmédrk on minimeerida
ohujuhtumi kordumise ohtu, ning lisab teabe ohujuhtumi pdhjustanud
asjaolude ja oma hindamise tulemuste kohta.

8. Tootja tagab, et valdkonna ohutusteatise kaudu juhitakse asja-
omase seadme kasutajate tdhelepanu viivitamata teabele valdkonna
ohutuse parandusmeetmete kohta. Valdkonna ohutusteatis koostatakse
selle liikmesriigi poolt kindlaks maéératud liidu ametlikus keeles voi
ametlikes keeltes, kus valdkonna ohutuse parandusmeede vdeti. Kui
tegemist ei ole kiireloomulise olukorraga, edastatakse valdkonna ohutus-
teatise kavand mérkuste esitamiseks hindavale paddevale asutusele voi
16ikes 9 osutatud juhtudel koordineerivale padevale asutusele. Vald-
konna ohutusteatise sisu on koikides liikmesriikides ithesugune, vélja
arvatud juhul, kui konkreetses liikmesriigis valitseva olukorra tdttu on
pohjendatud teistsugune ldhenemine.

Valdkonna ohutusteatis voimaldab tépselt identifitseerida asjaomase
seadme vOi asjaomased seadmed, eelkdige esitades asjaomase seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse ning valdkonna ohutuse parandus-
meetme votnud tootja, eelkdige esitades tootja unikaalse registreerimis-
numbri, kui see on juba véljastatud. Valdkonna ohutusteatises esitatakse
selgelt ja riskitaset tegelikust vdiksemana kujutamata valdkonna ohutuse
parandusmeetme pohjused ja késitletakse seadme riket ja sellega seotud
riske patsiendile, kasutajale voi muudele isikutele ning kirjeldatakse
selgelt koiki meetmeid, mida kasutajad peavad votma.

Tootja sisestab valdkonna ohutusteatise artiklis 87 osutatud elektrooni-
lisse siisteemi, mille kaudu tehakse teatis avalikkusele kittesaadavaks.

9.  Pédevad asutused osalevad aktiivselt menetluses, mille eesmérk on
koordineerida 16ikes 3 osutatud hindamist jargmistel juhtudel:

a) kui esineb probleeme seoses konkreetse ohujuhtumi voi ohujuhtu-
mite kogumiga sama tootja valmistatud sama seadme vdi seadme-
tiitibi puhul rohkem kui iihes liikmesriigis;
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b) kui kahtluse all on tootja poolt pakutud rohkem kui tihes liikmes-
riigis valdkonna ohutuse parandusmeetme asjakohasus.

Konealune koordineeritud menetlus holmab jargmist:

— vajaduse korral koordineeriva pddeva asutuse nimetamine iiksikjuh-
tumite kaupa;

— koordineeritud hindamisprotsessi médratlemine, sealhulgas koordi-
neeriva padeva asutuse lilesanded ja vastutus ning muude padevate
asutuste kaasamine.

Kui pddevad asutused ei ole teisiti kokku leppinud, on koordineeriv
padev asutus selle liikmesriigi padev asutus, kus on tootja registreeritud
tegevuskoht.

Koordineeriv pddev asutus teatab artiklis 87 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu tootjale, teistele padevatele asutustele ja komisjonile,
et ta on votnud koordineeriva asutuse kohustused enda kanda.

10.  Koordineeriva padeva asutuse nimetamine ei mojuta teiste pade-
vate asutuste digust korraldada oma hindamine ja votta kooskolas kédes-
oleva médrusega meetmeid, et tagada rahvatervise kaitse ja patsientide
ohutus. Koordineerivat piddevat asutust ja komisjoni teavitatakse koikide
selliste hindamiste tulemustest ja meetmete vastuvotmisest.

11. Komisjon tagab koordineerivale pddevale asutusele haldustoe
kdesolevas peatiikis sdtestatud ililesannete tditmiseks.

Artikkel 85

Jirelevalveandmete analiiiis

Komisjon kehtestab koostods liikmesriikidega siisteemid ja protsessid
artiklis 87 osutatud elektroonilises siisteemis kéttesaadavate andmete
aktiivseks jdlgimiseks, et teha kindlaks andmetes esinevad suundu-
mused, mustrid vdi mérgid, mis vodivad osutada uutele ohtudele voi
ohutusega seotud probleemidele.

Kui tuvastatakse varem ilmnemata risk vOi eeldatud riski sagedus
muudab oluliselt ja halvendab kasu ja riski kindlaksmédramist, teavitab
padev asutus voi kui see on asjakohane, koordineeriv piddev asutus,
tootjat vdi volitatud esindajat (kui volitatud esindaja on nimetatud),
kes votab seejérel vajalikud parandusmeetmed.

Artikkel 86
Rakendusaktid

Komisjon v0ib pérast meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga
konsulteerimist kehtestada rakendusaktidega {iksikasjaliku korra ja
menetlusreeglid, mis on vajalikud artiklite 80—85 ja artikli 87 rakenda-
miseks jargmise suhtes:
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a) teatava seadme vOi seadmekategooria voi -rithmaga seotud ohujuh-
tumite ja valdkonna ohutuse parandusmeetmete liigitus;

b) ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamine,
valdkonna ohutusteatiste, perioodiliste koondaruannete, turustamis-
jérgse jérelevalve aruannete, perioodiliste ohutusaruannete ja suundu-
musi kisitlevate teadete esitamine tootjate poolt, nagu on osutatud
artiklites 80, 81, 82, 83 ja 84;

¢) struktureeritud standardvormid elektrooniliselt ja muul viisil esitata-
vate teadete jaoks, muu hulgas tervishoiutdotajate, kasutajate ja
patsientide poolt esitatavates vdimalikke ohujuhtumeid kisitlevates
teadetes minimaalselt esitatav teave;

d

=

tdhtajad valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamiseks ning
tootjate poolt perioodiliste koondaruannete ja suundumusi késitlevate
teadete esitamise tdhtajad, vOttes arvesse teatatava juhtumi tosidust,
nagu on osutatud artiklis 82;

e) iihtsed vormid artiklis 84 osutatud teabevahetuseks paddevate asutuste
vahel;

f) koordineeriva pddeva asutuse nimetamise kord; koordineeritud
hindamisprotsess, sealhulgas koordineeriva pédeva asutuse iilesanded
ja vastutus ning muude péddevate asutuste kaasamine sellesse prot-
sessi.

Esimeses 1digus nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 87
Elektrooniline jirelevalve- ja turustamisjirgse jirelevalve siisteem
1. Komisjon loob koostdds liikmesriikidega elektroonilise siisteemi ja

haldab seda jargmise teabe vordlemiseks ja tootlemiseks:

a) artikli 82 Idikes 1 ja artikli 84 10ikes 5 osutatud teated tootjatelt
ohujuhtumite ja valdkonna ohutuse parandusmeetmete kohta;

b) artikli 82 18ikes 9 osutatud perioodilised koondaruanded tootjatelt;

c) artiklis 83 osutatud suundumusi késitlevad teated tootjatelt;

d) artiklis 81 osutatud perioodilised ohutusaruanded;

e) artikli 84 15ikes 8 osutatud valdkonna ohutusteatised tootjatelt;

f) liikmesriikide péddevate asutuste ning nende ja komisjoni vaheline
teabevahetus kooskolas artikli 84 15igetega 7 ja 9.
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Konealune elektrooniline siisteem sisaldab asjakohaseid linke UDI
andmebaasi.

2. Kéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud teave tehakse elektroonilise
siisteemi kaudu kéttesaadavaks litkmesriikide pddevatele asutustele ja
komisjonile. Ka teavitatud asutustel on juurdepdds nimetatud teabele,
niivord kui see on seotud seadmetega, mille jaoks nad andsid artikli 49
kohaselt sertifikaadi.

3.  Komisjon tagab tervishoiutdotajatele ja avalikkusele asjakohases
ulatuses juurdepédsu loikes 1 osutatud elektroonilisele siisteemile.

4. Komisjon voib enda ja kolmandate riikide paddevate asutuste voi
rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise kokkuleppe alusel tagada
konealustele padevatele asutustele voi rahvusvahelistele organisatsiooni-
dele asjakohases ulatuses juurdepéésu loikes 1 osutatud elektroonilisele
siisteemile. Konealused kokkulepped on vastastikused ning sisaldavad
konfidentsiaalsus- ja andmekaitsesitteid, mis on samavéirsed liidus
kohaldatavate sitetega.

5. Teated artikli 82 16ike 1 punktis a osutatud ohujuhtumite kohta
edastatakse nende kéttesaamisel automaatselt kdesolev artikli 16ikes 1
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu selle liikmesriigi padevale asutu-
sele, kus juhtum aset leidis.

6.  Artikli 83 16ikes 1 osutatud suundumusi kisitlevad teated edasta-
takse nende kéttesaamisel automaatselt kdesoleva artikli 1dikes 1
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu nende litkmesriikide padevatele
asutustele, kus juhtumid aset leidsid.

7. Artikli 82 16ike 1 punktis b osutatud teated valdkonna ohutuse
parandusmeetmete kohta edastatakse nende kéttesaamisel kédesoleva
artikli 10ikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu automaatselt jarg-
miste liikmesriikide padevatele asutustele:

a) liikmesriik, kus voetakse valdkonna ohutuse parandusmeetmeid voi
kus neid tuleb votta;

b) liikkmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht.

8. Artikli 82 18ikes 9 osutatud perioodilised koondaruanded edasta-
takse nende Kkéttesaamisel automaatselt kéesoleva artikli 1dikes 1
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu jérgmiste liikkmesriikide padeva-
tele asutustele:

a) litkmesriik voi liikmesriigid, kes osaleb (osalevad) artikli 84 15ike 9
kohaselt koordineerimismenetluses ja kes on leppinud kokku perioo-
diliste koondaruannete esitamises;

b) liikmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht.

9. Kdéesoleva artikli 1digetes 5—8 osutatud teave edastatakse kéttesaa-
misel automaatselt kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu teavitatud asutusele, kes véljastas asjaomasele seadmele
sertifikaadi vastavalt artiklile 51.
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3. jagu

Turujidrelevalve

Artikkel 88

Turujirelevalvetoimingud

1. Piddevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete
vastavusnditajaid ja toimivust ning vaatavad sealhulgas vajaduse korral
1abi dokumentatsiooni ja korraldavad fiitisikalisi ja laboratoorseid kont-
rollimisi. Sealjuures votavad pddevad asutused eelkdige arvesse riski-
hindamise ja riskijuhtimise osas vélja kujunenud pohimotteid, jéreleval-
veandmeid ja kaebusi.

2. Piddevad asutused koostavad jarelevalvetoimingute aastakavad ja
ndevad ette piisava materiaalse ja inimressursi nende toimingute tege-
miseks, vOttes arvesse meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt
kooskdlas artikliga 99 vilja tootatud Euroopa turujérelevalve programmi
ja kohalikke olusid.

3. Selleks et tdita 10ikes 1 sétestatud kohustusi, pddevad asutused:

a) vdivad muu hulgas nduda ettevdtjatelt sellise dokumentatsiooni ja
teabe kittesaadavaks tegemist, mis on pddevate asutuste toimingu-
teks vajalik, ning pdhjendatud juhtudel nduda vajalike seadmenéi-
diste esitamist v3i seadmetele juurdepéddsu ilma tasu maksmata, ning

b) teevad nii etteteatatud ja vajaduse korral ka etteteatamata kontroll-
kiike ettevOtjate ning tarnijate ja/voi alltoovotjate valdustesse ning
vajaduse korral kutseliste kasutajate rajatistesse.

4.  Piddevad asutused koostavad oma jdrelevalvetoimingute tulemuste
kohta igal aastal kokkuvotte ja teevad selle artiklis 95 osutatud elek-
troonilise slisteemi kaudu teistele padevatele asutustele kéittesaadavaks.

5. Pédevad asutused vdivad vastuvoetamatut riski kujutavad seadmed
voi voltsitud seadmed konfiskeerida, havitada voi muul viisil kasutus-
kolbmatuks muuta, kui nad peavad seda rahvatervise kaitse huvides
vajalikuks.

6. Pérast igat 1doikes 1 osutatud eesmirgil teostatud kontrollkdiku
koostab péddev asutus aruande kontrollkdigu tulemuste kohta, mis
puudutavad kdesoleva méaruse alusel kohaldatavatele digus- ja tehnilis-
tele nduetele vastavust. Aruandes kirjeldatakse mis tahes vajalikke
parandusmeetmeid.

7. Kontrollkédigu teinud pddev asutus edastab kdesoleva artikli 1dikes
6 osutatud aruande sisu ettevdtjale, kelle suhtes kontroll teostati. Enne
1opliku aruande vastuvotmist voimaldab pddev astus konealusel ette-
votjal esitada mirkusi. Loplik kontrollkdigu aruanne sisestatakse artik-
lis 95 ette ndhtud elektroonilisse siisteemi.
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8. Liikmesriigid vaatavad 1dbi oma turujdrelevalvetoimingud ja
hindavad nende toimimist. Sellised ldbivaatamised ja hindamised
toimuvad vdhemalt iga nelja aasta tagant ning nende tulemused edasta-
takse teistele litkmesriikidele ja komisjonile. Iga liikmesriik teeb tule-
muste kokkuvdtte artiklis 95 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
avalikkusele kittesaadavaks.

9.  Liikmesriikide pddevad asutused koordineerivad oma turujdreleval-
vetoiminguid, teevad omavahel koostddd ning jagavad koostdd tulemusi
iiksteise ja komisjoniga, et tagada iihtne ja kdrgetasemeline turujdrele-
valve koigis liikmesriikides.

Liikmesriikide piddevad asutused lepivad asjakohasel juhul kokku t66
jagamises, turujdrelevalve thistoimingutes ja spetsialiseerumises.

10.  Kui litkmesriigis vastutab turujdrelevalve ja vilispiirikontrolli
eest rohkem kui {iks ametiasutus, teevad need ametiasutused omavahel
koostddd, vahetades oma rolli ja iilesannetega seotud asjakohast teavet.

11.  Kui see on asjakohane, teevad liikmesriikide padevad asutused
koostodd kolmandate riikide paddevate asutustega, et vahetada teavet,
anda tehnilist tuge ja edendada turujérelevalvega seotud toiminguid.

Artikkel 89

Selliste seadmete hindamine, mille puhul Kkahtlustatakse
vastuvoetamatut riski voi muud nouetele mittevastavust

Kui liikmesriigi pddevatel asutustel on kas jérelevalve voi turujdrele-
valve toimingute abil saadud andmetele vdi muule teabele toetudes
alust arvata, et seade:

a) voib kujutada vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervisele vdi ohutusele voi muudele rahvatervise kaitse aspek-
tidele, voi

b) ei vasta muul viisil kdesolevas méadruses sitestatud nouetele,

hindavad nad asjaomast seadet, vottes seejuures arvesse koiki kdesole-
vas madruses sidtestatud ndudeid, mis on seotud seadme pohjustatud
riski voi muu nduetele mittevastavusega.

Asjaomased ettevdtjad teevad pédevate asutustega koostdod.

Artikkel 90

Vastuvéetamatut tervise- ja ohutusriski poéhjustavate seadmete
suhtes kohaldatav menetlus

1. Kui pddevad asutused leiavad pérast artikli 89 kohast hindamist, et
seade pdhjustab vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervisele voi ohutusele vdi muudele rahvatervise kaitse aspekti-
dele, nduavad nad viivitamata asjaomaste seadmete tootjalt, tema voli-
tatud esindajatelt ja koigilt muudelt asjaomastelt ettevotjatelt koigi asja-
kohaste ja pohjendatud parandusmeetmete vOtmist, et viia konealune
seade vastavusse seadme poOhjustatud riski puudutavate kéesoleva
maidruse nduetega ning piirata viisil, mis on proportsionaalne riski
laadiga, seadme turul kéttesaadavaks tegemist, kehtestada seadme turul
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kéttesaadavaks tegemisele erinduded, seade turult tagasi votta voi tagasi
kutsuda moistliku aja jooksul, mis on selgelt méératletud ja asjaomasele
ettevotjale teatavaks tehtud.

2. Pddevad asutused teavitavad artiklis 95 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu viivitamata komisjoni ja, juhul kui asjaomase seadme
kohta on artikli 51 kohaselt véljastatud sertifikaat, sertifikaadi véljas-
tanud teavitatud asutust hindamise tulemustest ja meetmetest, mille
vOtmist nad on ettevotjatelt nGudnud.

3. Loikes 1 osutatud ettevotjad tagavad viivitamata, et kdigi asja-
omaste, nende poolt turul kéttesaadavaks tehtud seadmete suhtes
voetakse kogu liidus kdik asjakohased parandusmeetmed.

4. Kui 1dikes 1 osutatud ettevotja ei vota 1dikes 1 osutatud aja
jooksul piisavaid parandusmeetmeid, votavad péddevad asutused kdoik
asjakohased meetmed, et keelata voi piirata seadme kittesaadavaks tege-
mist nende riigisisesel turul, seade turult tagasi votta voi tagasi kutsuda.

Péddevad asutused teavitavad nendest meetmetest artiklis 95 osutatud
elektroonilise silisteemi kaudu viivitamata komisjoni, teisi liikmesriike
ja kédesoleva artikli 15ikes 2 osutatud teavitatud asutust.

5. Loikes 4 osutatud teavitus sisaldab kdiki kittesaadavaid iiksikas-
jalikke andmeid, eelkdige nduetele mittevastava seadme tuvastamiseks
ja jélgitavuse tagamiseks vajalikku teavet, andmeid seadme péritolu,
véidetava nduetele mittevastavuse ja seonduva riski laadi ja pdhjuste
ning voetud siseriiklike meetmete laadi ja kestuse kohta ning samuti
asjaomase ettevotja esitatud seisukohti.

6.  Liikmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, teavitavad viivita-
mata komisjoni ja teisi litkmesriike artiklis 95 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu nende kdsutuses olevast mis tahes tdiendavast asjakoha-
sest teabest asjaomase seadme nduetele mittevastavuse kohta ja koigist
asjaomase seadmega seoses nende poolt vastu voetud meetmetest.

Kui nad ei ole ndus teavitatud siseriikliku meetmega, teavitavad nad
komisjoni ja teisi litkmesriike viivitamata oma vastuvédidetest artiklis 95
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

7. Kui kahe kuu jooksul alates 16ikes 4 osutatud teavituse kittesaa-
misest ei ole teised liikkmesriigid ega komisjon esitanud vastuvditeid
seoses litkmesriigi meetmetega, siis loetakse need meetmed pohjenda-
tuks. Sel juhul tagavad koik liikmesriigid, et vastavad asjakohased
piiravad voi keelavad meetmed, sealhulgas seadme riigisiseselt turult
tagasivotmine, tagasikutsumine vdi selle kéttesaadavuse piiramine riigi-
sisesel turul, voetakse asjaomase seadme puhul viivitamatult.
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Artikkel 91

Liikmesriigi meetmete liidu tasandil hindamise menetlus

1. Kui kahe kuu jooksul alates artikli 90 1dikes 4 osutatud teavituse
kittesaamisest esitab moni liikmesriik vastuvdite teise liikmesriigi
voetud meetme suhtes voi kui komisjon leiab, et meede on liidu digu-
sega vastuolus, hindab komisjon liikmesriigi vOetud meedet parast
konsulteerimist asjaomaste padevate asutustega ja vajaduse korral asja-
omaste ettevotjatega. Selle hindamise tulemuste pdhjal vdib komisjon
votta rakendusaktidega vastu otsuse selle kohta, kas liikmesriigi meede
on podhjendatud voi mitte. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 107 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

2. Kui komisjon leiab kéesoleva artikli 1oike 1 kohaselt, et liitkmes-
riigi meede on pdhjendatud, kohaldatakse artikli 90 1dike 7 teist 16iku.
Kui komisjon leiab, et liikmesriigi meede on pdhjendamatu, tiihistab
asjaomane litkmesriik meetme.

Kui komisjon ei ole kaheksa kuu jooksul alates artikli 90 ldikes 4
osutatud teavituse kéttesaamisest votnud kdesoleva artikli 1dike 1 koha-
selt vastu otsust, loetakse liikkmesriigi meede pdhjendatuks.

3. Kui liikmesriik vdi komisjon leiab, et seadmest tulenevat riski
tervisele ja ohutusele ei saa asjaomase liikmesriigi vOi asjaomaste liik-
mesriikide vOetud meetmetega rahuldavalt vihendada, voib komisjon
kas liikmesriigi taotluse korral voi omal algatusel votta rakendusakti-
dega vajalikud ja asjakohaselt pShjendatud meetmed tervise kaitse ja
ohutuse tagamiseks, sealhulgas meetmed, millega piiratakse asjaomase
seadme turule laskmist ja kasutuselevottu voi keelatakse see. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 107 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 92

Muu nouetele mittevastavus

1. Kui liikmesriigi pddevad ametiasutused leiavad pérast artikli 89
kohast hindamist, et secade ei vasta kdesolevas méadruses sitestatud ndue-
tele, kuid ei pdhjusta vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele voi ohutusele vdi muudele rahvatervise kaitse
aspektidele, nduavad nad, et asjaomane ettevotja korvaldaks konealuse
nduetele mittevastavuse mdistliku aja jooksul, mis on selgelt méadrat-
letud, ettevotjale teatavaks tehtud ja proportsionaalne mittevastavusega.

2. Kui ettevotja ei korvalda nduetele mittevastavust kidesoleva artikli
l16ikes 1 osutatud aja jooksul, vdtab asjaomane liikmesriik viivitamata
koik asjakohased meetmed, et piirata voi keelata toote turul kéttesaada-
vaks tegemist vOi tagada toote turult tagasikutsumine voi tagasivotmine.
Konealune liikmesriik teavitab komisjoni ja teisi litkkmesriike viivitamata
nendest meetmetest artiklis 95 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 96

3.  Kdesoleva artikli {iihetaolise kohaldamise tagamiseks voib
komisjon rakendusaktidega tdpsustada asjakohaseid meetmeid, mida
padevatel asutustel tuleb votta antud liiki nduetele mittevastavuse
kdrvaldamiseks. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 107 13ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 93

Ennetavad tervisekaitsemeetmed

1. Kui liikmesriik leiab pdrast hindamist, mis viitab seadme vdi
konkreetse seadmekategooria voi -rithmaga seotud vdimalikule riskile,
et patsientide, kasutajate voi muude isikute tervise ja ohutuse voi muude
rahvatervise aspektide kaitsmiseks tuleks sellise seadme vdi konkreetse
seadmekategooria voi -rithma turul kattesaadavaks tegemine voi kasu-
tuselevott keelata, seda tuleks piirata voi selle suhtes tuleks kehtestada
erinduded voi et selline seade vdi seadmekategooria voi -rithm tuleks
turult tagasi votta voi tagasi kutsuda, v3ib ta votta mis tahes vajalikke ja
pohjendatud meetmeid.

2. Loikes 1 osutatud liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni
ja koiki teisi litkkmesriike ja esitab oma otsuse pohjendused artiklis 95
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

3.  Komisjon hindab liikmesriigi voetud meetmeid, konsulteerides
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga ja vajaduse korral asjaomas-
te ettevotjatega. Komisjon voib votta rakendusaktidega vastu otsuse
selle kohta, kas liikmesriigi meetmed on pohjendatud voi mitte. Kui
komisjon ei ole teinud otsust kuue kuu jooksul pirast meetmete kohta
teavituse kéttesaamist, loetakse liikmesriigi meetmed pohjendatuks.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 107 15ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

4.  Kui kédesoleva artikli 18ikes 3 osutatud hindamine nditab, et
seadme voi konkreetse seadmekategooria voi -rithma turul kittesaada-
vaks tegemine vOi kasutuselevott tuleks keelata, seda tuleks piirata voi
selle suhtes tuleks kehtestada erinduded vdi et selline seade voi sead-
mekategooria voi -riihm tuleks patsientide, kasutajate voi muude isikute
tervise ja ohutuse vOi muude rahvatervise aspektide kaitsmiseks
koikides litkmesriikides turult tagasi votta vOi tagasi kutsuda, voib
komisjon votta vastu rakendusakte vajalike ja asjakohaselt pohjendatud
meetmete votmiseks. Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 107 10ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 94

Hea haldustava

1.  Iga meetme puhul, mille litkmesriikide pddevad asutused artiklite
90-93 kohaselt vastu votavad, esitatakse selle tdpsed pdhjendused. Kui
selline meede on suunatud konkreetsele ettevotjale, teavitab péadev
asutus asjaomast ettevotjat sellest viivitamata, teavitades konealust ette-
votjat samal ajal Giguskaitsevahenditest, mis on talle asjaomase litkmes-
riigi diguse voi haldustava kohaselt kdttesaadavad, ja kdnealuste digus-
kaitsevahendite ajalistest piirangutest. Kui tegemist on iildiselt kohalda-
tava meetmega, avaldatakse see asjakohasel viisil.
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2. Asjaomasele ettevdtjale antakse vOimalus esitada paddevale asutu-
sele mérkusi sobiva aja jooksul, mis méératletakse selgelt enne mis
tahes meetme vastuvotmist, vélja arvatud juhtudel, mis nduavad kohest
tegutsemist inimeste tervisele vdi ohutusele avalduva vastuvdetamatu
riski tottu.

Kui meede on voetud ilma et ettevdtjal oleks olnud vdimalust esitada
esimeses 10igus osutatud maérkusi, antakse talle voimalus esitada
mérkusi niipea kui vdimalik ning kohe selle jirel vaadatakse vdetud
meede 1abi.

3. Voetud meede tunnistatakse viivitamata kehtetuks voi seda
muudetakse kohe, kui ettevdtja tdendab, et ta on votnud tulemuslikke
parandusmeetmeid ja et seade vastab kdesoleva miiruse nduetele.

4. Kui artiklite 90-93 kohaselt voetud meede késitleb seadet, mille
vastavushindamises on osalenud teavitatud asutus, teavitavad pddevad
asutused artiklis 95 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu asjaomast
teavitatud asutust ja teavitatud asutuse eest vastutavat asutust voetud
meetmest.

Artikkel 95

Elektrooniline turujirelevalvesiisteem

1.  Komisjon loob koostdos liikmesriikidega elektroonilise siisteemi ja
haldab seda jargmise teabe vordlemiseks ja tootlemiseks:

a) artikli 88 10ikes 4 osutatud jérelevalvetoimingute tulemuste kokku-
votted;

b) artikli 88 1dikes 7 osutatud 16plik kontrollkdigu aruanne;

c) artikli 90 Idigete 2, 4 ja 6 kohane teave seadmete kohta, mis kuju-
tavad endast vastuvoetamatut riski tervisele ja ohutusele;

d) artikli 92 1oike 2 kohane teave toodete mittevastavuse kohta;

e) artikli 93 10ike 2 kohane teave ennetavate tervisekaitsemeetmete
kohta;

f) artikli 88 1dikes 8 osutatud liitkmesriikide turujdrelevalvetoimingute
labivaatamise ja hindamise tulemuste kokkuvotted.

2. Kdéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud teave edastatakse elektroonilise
siisteemi kaudu viivitamata koikidele asjaomastele padevatele asutustele
ja, kui see on asjakohane, asjaomasele seadmele artikli 51 kohaselt
sertifikaadi viljastanud teavitatud asutusele, ning see teave tehakse liik-
mesriikidele ja komisjonile kittesaadavaks.
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3. Liikmesriikide vahel vahetatud teavet ei avalikustata, kui avalikus-
tamine vOiks takistada turujdrelevalvetoiminguid ja liikmesriikidevahe-
list koost6dd.

VIII PEATUKK

LIIKMESRIIKIDEVAHELINE ~KOOSTOO, MEDITSIINISEADMETE
KOORDINEERIMISRUHM, ELi REFERENTLABORID JA
SEADMEREGISTRID

Artikkel 96

Péidevad asutused

Liikmesriigid médravad kdesoleva médruse rakendamise eest vastutava
padeva asutuse vOi vastutavad pddevad asutused. Nad annavad nendele
asutustele vajalikud volitused, ressursid, vahendid ja teabe nende kies-
oleva midruse kohaste {ilesannete nduetekohaseks tditmiseks. Liikmes-
riigid teatavad piddevate asutuste nimed ja kontaktandmed komisjonile,
kes avaldab péddevate asutuste loetelu.

Artikkel 97
Koostoo
1. Liikmesriikide péddevad asutused teevad koostodd omavahel ja

komisjoniga. Komisjon korraldab kidesoleva médédruse tihetaoliseks kohal-
damiseks vajaliku teabevahetuse.

2. Liikmesriigid osalevad komisjoni toetusel vajaduse korral rahvus-
vahelisel tasandil vélja tootatud algatustes eesmérgiga tagada meditsii-
niseadmete valdkonna reguleerivate asutuste koostdo.

Artikkel 98
Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm
Kooskodlas médruse (EL) 2017/745 artiklites 103 ja 107 sétestatud tingi-
muste ja iiksikasjaliku korraga loodud meditsiiniseadmete koordineeri-
misrithm tdidab talle kédesoleva méddrusega ning médrusega (EL)

2017/745 pandud iilesandeid, saades selleks komisjonilt toetust, nagu
on sétestatud méédruse (EL) 2017/745 artiklis 104.

Artikkel 99

Meditsiiniseadmete koordineerimisriithma iilesanded

Kiéesoleva médruse kohaselt tdidab meditsiiniseadmete koordineerimis-
riihm jérgmisi iilesandeid:

a) osaleb kooskodlas IV peatiiki sétetega taotlevate vastavushindamisa-
sutuste ja teavitatud asutuste hindamises;

b) nodustab taotluse korral komisjoni artikli 45 kohaselt loodud teavi-
tatud asutuste koordineerimisrithma puudutavates kiisimustes;



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 99

c) osaleb juhiste viljatodtamises, mille eesmirk on tagada kdesoleva
madruse tulemuslik ja {ihetaoline rakendamine, eelkdige seoses teavi-
tatud asutuste madramise ja jirelevalvega, iildiste ohutus- ja toimi-
vusnduete kohaldamisega, toimivuse hindamiste ldbiviimisega toot-
jate poolt, teavitatud asutuste tehtava hindamisega ja jarelevalvetoi-
mingutega;

d) osaleb tehnika arengu pidevas jdlgimises ja selle hindamises, kas
kdesolevas médruses ja madruses (EL) 2017/745 sitestatud iildised
ohutus- ja toimivusnduded on piisavad seadmete ohutuse ja toimi-
vuse tagamiseks, ning panustab seeldbi kéesoleva médruse I lisa
muutmise vajaduse kindlakstegemisse;

e) aitab kaasa seadmete standardite ja iihtsete kirjelduste véljatootami-
sele;

f) abistab liikmesriikide pddevaid asutusi nende koordineerimistege-
vuses, eelkdige seadmete liigitamisel ja digusliku staatuse kindlaks-
médramisel, toimivusuuringute, jirelevalve ja turujdrelevalve korral-
damisel, sealhulgas Euroopa turujdrelevalve programmi raamistiku
viljatootamisel ja sdilitamisel, eesmérgiga tShustada ja iihtlustada
turujdrelevalvet liidus kooskdlas artikliga 88;

g) annab kas omal algatusel vdi komisjoni taotluse korral nou kdesoleva
madruse rakendamisega seotud kiisimuste hindamises;

h) aitab kaasa seadmeid kisitleva iihtlustatud haldustava edendamisele
litkmesriikides.

Artikkel 100

Euroopa Liidu referentlaborid

1.  Komisjon vdib rakendusaktidega méadrata teatavate seadmete voi
seadmekategooriate v0i -rithmade v0i teatava seadmekategooria voi
-riithmaga seotud teatavate ohtude jaoks iithe vdi mitu Euroopa Liidu
referentlaborit (edaspidi ,,ELi referentlaborid®), mis vastavad 1dikes 4
sétestatud kriteeriumidele. Komisjon méérab iiksnes neid ELi referent-
laboreid, mille médramist liikmesriik vOi komisjoni Teadusuuringute
Uhiskeskus on taotlenud.

2. ELi referentlaborid tdidavad neile miaratud pddevusalas vajaduse
korral jérgmisi iilesandeid:

a) kontrollivad D-klassi liigitatud seadmete tootja poolt véidetavat
toimivust ja vastavust kohaldatavale iihtsele kirjeldusele, kui see
on olemas, voi muudele lahendustele, mille tootja on valinud vihe-
malt vordvdidrse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks, nagu on
sétestatud artikli 48 10ike 3 kolmandas 16igus;

b) teevad asjakohaseid katseid D-klassi liigitatud valmistatud seadmete
vOi seadmepartiide néidistega, nagu on sétestatud IX lisa punktis
4.12 ja XI lisa punktis 5.1;
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¢) annavad komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale,
litkkmesriikidele ja teavitatud asutustele teaduslikku ja tehnilist abi
kdesoleva midruse rakendamisega seotud kiisimustes;

d) annavad teadusalast ndu teatavate seadmete vdi seadmekategooriate
vOi -rithmade uusima tehnilise taseme kohta;

e) loovad pirast riiklike asutustega konsulteerimist riiklike referentlabo-
rite vOrgustiku ja haldavad seda ning avaldavad osalevate riiklike
referentlaborite ja nende vastavate iilesannete loetelu;

f) osalevad asjakohaste katse- ja analiilisimeetodite viljatoGtamises,
mida kohaldatakse vastavushindamismenetlustes ja turujirelevalves;

g) teevad koostdod teavitatud asutustega, et viélja tootada parimad tavad
vastavushindamismenetluste tegemiseks;

h) esitavad soovitusi sobivate kdrgema jargu etalonainete ja vordlus-
moodtmiste kohta;

1) aitavad kaasa iihtsete kirjelduste ja rahvusvaheliste standardite vélja-
toOtamisele;

j) esitavad teaduslikke arvamusi vastuseks teavitatud asutustega kées-
oleva médruse kohaselt peetud konsultatsioonidele ning avaldavad
need elektrooniliselt, vottes arvesse litkmesriikide noudeid konfident-
siaalsuse kohta.

3. Liikmesriigi taotlusel vdib komisjon méérata ELi referentlaboreid
ka juhul, kui asjaomane liikmesriik soovib kasutada selliseid laboreid, et
tagada kontroll C-klassi liigitatud seadmete tootja poolt védidetava toimi-
vuse iile ja vastavuse lile kohaldatavale iihtsele kirjeldusele, kui see on
olemas, voi tootja valitud muudele lahendustele, millega tagatakse véihe-
malt samavédrne ohutus ja toimivus.

4.  ELi referentlaborid vastavad jargmistele nduetele:

a) nende tddtajatel on piisav ja asjakohane kvalifikatsioon ning piisavad
teadmised ja kogemused nende in vitro diagnostikameditsiinisead-
mete vallas, milleks labor on mééiratud;

b) neil on olemas varustus ja etalonained, mis on vajalikud neile
maédratud Ulesannete tditmiseks;

¢) nad on kursis asjakohaste rahvusvaheliste standardite ja parimate
tavadega;

d) neil on asjakohane halduskorraldus ja -struktuur;

e) nad tagavad, et nende tddtajad jargivad iilesannete tditmise kdigus
saadud andmete ja teabe konfidentsiaalsusndudeid,

f) nad tegutsevad avalikkuse huvides ja soltumatul viisil,
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g) nad tagavad, et nende tdotajatel ei ole in vitro diagnostikameditsii-
niseadmete toostuses finants- ega muid huve, mis vdiks mojutada
nende erapooletust, ning nad teatavad oma koikidest in vitro diag-
nostikameditsiiniseadmete to0stusega seotud otsestest ja kaudsetest
huvidest ja ajakohastavad seda huvide deklaratsiooni alati, kui
olukord muutub.

5. ELi referentlaborid moodustavad vorgustiku, et koordineerida ja
iihtlustada oma katsete ja hindamistega seotud toomeetodeid. Selline
koordineerimine ja iihtlustamine hdlmab jargmist:

a) koordineeritud meetodite, protseduuride ja protsesside kohaldamine;

b) kokkulepe kasutada samu etalonaineid ja {iihtseid proovindidiseid
ning serokonversiooni paneele;

c¢) iihtsete hindamis- ja tolgendamiskriteeriumide kehtestamine;

d

=

tihtsete katseprotokollide kasutamine ning standarditud ja kooskdlas-
tatud hindamismeetodite kasutamine katsetulemuste hindamiseks;

e) standarditud ja kooskolastatud katsearuannete kasutamine;

f) vastastikuse hindamise siisteemi viljatddtamine, kohaldamine ja
sdilitamine;

~

korrapéraste kvaliteedihindamise katsete korraldamine (sealhulgas
katsetulemuste kvaliteedi ja vorreldavuse vastastikune kontroll);

g

h

=

iithiste suuniste, juhiste, todjuhendite voi standardse tookorra kokku-
leppimine;

i) katsemeetodite koordineeritud juurutamine uute tehnoloogiate puhul
ja vastavalt uuele voi muudetud {iihtsele kirjeldusele;

j) tehnika niitidistaseme iimberhindamine vorreldavate katsetulemuste
vOi tdiendavate uuringute alusel litkmesriigi voi komisjoni taotlusel.

6.  ELi referentlaborid voivad saada liidult rahalist toetust.

Komisjon vdib rakendusaktidega vastu votta ELi referentlaboritele liidu
rahalise toetuse andmise iiksikasjaliku korra ja summa, vottes arvesse
tervisekaitse ja ohutuse tagamise, innovatsiooni toetamise ja kulutohu-
suse eesmirke. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 107 10ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

7. Kui teavitatud asutused voi litkmesriigid kiisivad ELi referentla-
borilt teaduslikku voi tehnilist abi voi teaduslikku arvamust, voidakse
neilt vastavalt eelnevalt kindlaks méératud ja ldbipaistvatele tingimustele
nduda tasu, mis katab kas tédielikult voi osaliselt laborile seoses ndutud
iilesande tditmisega tekkinud kulud.

8. Komisjon kehtestab rakendusaktidega:
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a) iiksikasjalikud sdtted kéesoleva artikli 10ike 2 kohaldamise holbusta-
miseks ja tlksikasjalikud sdtted kdesoleva artikli 16ikes 4 osutatud
kriteeriumide jargmise tagamiseks;

b) kiesoleva artikli 15ikes 7 osutatud tasude struktuuri ja suuruse, mida
ELi referentlabor voib kiisida teadusliku arvamuse eest, mis on
esitatud vastuseks teavitatud asutuste ja liikmesriikidega kéesoleva
madruse kohaselt peetud konsultatsioonidele, vottes arvesse inimeste
tervise kaitse ja ohutuse tagamise, innovatsiooni toetamise ja kulu-
tohususe eesmarke.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 107 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

9. Komisjon kontrollib ELi referentlaboreid ning teeb sealhulgas
kohapealseid kontrollkdike ja auditeid, et jélgida kdesoleva mdiéruse
nduete tditmist. Kui kontrolli tulemusena selgub, et ELi referentlabor
ei tdida ndudeid, milleks médramine teda kohustab, votab komisjon
rakendusaktidega asjakohaseid meetmeid, sealhulgas tunnistab mééra-
mise kehtetuks, peatab selle v3i kehtestab selle suhtes piirangud.

10.  ELi referentlaborite tdotajate suhtes kohaldatakse maédruse (EL)
2017/745 artikli 107 1diget 1.

Artikkel 101

Seadmeregistrid ja andmepangad

Komisjon ja liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed soodusta-
maks registrite ja andmepankade sisseseadmist teatavat tiilipi seadmete
jaoks, kehtestades tihtsed pohimdtted vorreldava teabe kogumiseks.
Registrid ja andmepangad on abiks seadmete pikaajalise ohutuse ja
toimivuse soltumatul hindamisel.

IX PEATUKK

KONFIDENTSIAALSUS, ANDMEKAITSE, RAHASTAMINE JA
KARISTUSED

Artikkel 102

Konfidentsiaalsus

1. Kui kdesolevas médruses ei ole sdtestatud teisiti ja ilma et see
piiraks konfidentsiaalsust késitlevate kehtivate siseriiklike digusnormide
ja litkmesriikide tavade kohaldamist, jargivad kdik kdesoleva médruse
kohaldamises osalevad isikud oma iilesannete tditmise kdigus saadud
teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pohimotet, et kaitsta:

a) isikuandmeid kooskolas artikliga 103;

b) konfidentsiaalset driteavet ning fiilisilise voi juriidilise isiku &risala-
dust, sealhulgas intellektuaalomandi digusi, vdlja arvatud juhul, kui
avalikustamine on avalikkuse huvides;
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c) kéesoleva médruse tulemuslikku rakendamist, eelkdige inspekteeri-
mise, uurimise ja auditite eesmargil.

2. Ilma et see piiraks 1d0ike 1 kohaldamist, ei avaldata paddevate
asutuste vahel ning komisjoni ja pddevate asutuste vahel konfidentsiaal-
selt vahetatud teavet enne, kui asutus, kust teave pdrineb, on andnud
selleks nousoleku.

3. Loiked 1ja 2 ei mdjuta komisjoni, liikmesriikide ja teavitatud
asutuste Oigust ja kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega
asjaomaste isikute kohustust anda teavet kriminaaldiguse kohaselt.

4. Komisjon ja litkmesriigid vdivad vahetada konfidentsiaalset teavet
nende kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on
sdlminud kahe- vdi mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped.

Artikkel 103
Andmekaitse

1. Liikmesriigid kohaldavad kéesoleva madruse alusel liikmesriikides
teostatava isikuandmete tootlemise suhtes direktiivi 95/46/EU.

2. Kéesoleva maidruse alusel komisjoni poolt teostatava isikuandmete
tootlemise suhtes kohaldatakse médrust (EU) nr 45/2001.

Artikkel 104

Tasude kehtestamine

1.  Kéesolev méirus ei piira liikkmesriikide voimalust kehtestada kées-
olevas médruses sdtestatud tegevuste eest tasu, tingimusel et tasude
suuruse médramine on lébipaistev ja toimub kulude katmise pohimottel.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele
tasude struktuuri ja suuruse vdhemalt kolm kuud enne nende kehtesta-
mist. Tasude struktuur ja suurus tehakse taotluse korral avalikkusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 105

Teavitatud asutuste miiramise ja jirelevalvega seotud tegevuse
rahastamine

Uhiste hindamistega seotud kulud katab komisjon. Komisjon miirab
rakendusaktidega kindlaks kaetavate kulude ulatuse ja struktuuri ning
muud vajalikud rakendussétted. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 107 13ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 106
Karistused
Liikmesriigid kehtestavad kédesoleva méédruse rikkumise korral

kohaldatavad karistusnormid ja votavad koik vajalikud meetmed
nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused peavad olema
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tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teavitavad komis-
joni hiljemalt 25. veebruari 2022 nimetatud normidest ja meetmetest
ning viivitamata nende hilisematest muudatustest.

X PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 107

Komiteemenetlus

1.  Komisjoni abistab meditsiiniseadmete komitee, mis on loodud
madruse (EL) 2017/745 artikli 114 kohaselt. Nimetatud komitee on
komitee méddruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kéesolevale lodikele viitamisel kohaldatakse méaéruse (EL)
nr 182/2011 artiklit 4.

3.  Kaéesolevale 10ikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL)
nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelnou
vastu ja kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 1dike 4
kolmandat 16iku.

4. Kiesolevale l1dikele viitamisel kohaldatakse middruse (EL) nr
182/2011 artiklit 8 koostoimes artikliga 4 voi 5 olenevalt sellest,
kumb on asjakohane.

Artikkel 108

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédes-
olevas artiklis sétestatud tingimustel.

2. Artikli 10 1dikes 4, artikli 17 1dikes 4, artikli 24 16ikes 10, artikli
51 10ikes 6 ja artikli 66 1dikes 8 osutatud digus votta vastu delegeeritud
oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 25. maist 2017.
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt {iheksa
kuud enne viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste delegeerimist piken-
datakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt
kolm kuud enne iga ajavahemiku 10ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 10 13ikes 4, artikli
17 10ikes 4, artikli 24 13ikes 10, artikli 51 13ikes 6 ja artikli 66 1dikes 8
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise
otsusega lOpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
jOustub jargmisel pédeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4.  Enne delegeeritud Oigusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema 6igus-
loome kokkuleppes sétestatud pohimotetega iga litkkmesriigi médratud
ekspertidega.
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5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb
ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6.  Artikli 10 1dike 4, artikli 17 1dike 4, artikli 24 15ike 10, artikli 51
16ike 6 ja artikli 66 15ike 8 alusel vastu vdetud delegeeritud Gigusakt
joustub tiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kolme
kuu jooksul pédrast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja
ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament
ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel
pikendatakse seda tdhtaega kolme kuu vorra.

Artikkel 109

Eraldi delegeeritud digusaktid erinevate delegeeritud volituste puhul

Iga kidesoleva méddruse alusel komisjonile delegeeritud volituse puhul
votab komisjon vastu eraldi delegeeritud digusakti.

Artikkel 110

Uleminekusitted

1. Alates 26. maist 2022 muutub kehtetuks teavitatud asutuste kohta
teavituste avaldamine kooskolas direktiiviga 98/79/EU.

2. Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiiviga
98/79/EU viljastanud enne 25. maid 2017, jiivad kehtima kuni sertifi-
kaadil mirgitud ajavahemiku 15puni, vélja arvatud direktiivi 98/79/EU
VI lisa kohaselt viljastatud sertifikaadid, mis kaotavad kehtivuse hilje-
malt M1 27. mail 2025 «.

Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiiviga
98/79/EU viljastanud alates 25. maist 2017, kaotavad kehtivuse
> M1 27. maiks 2025 «.

3.  Erandina kdesoleva midruse artiklist 5 voib kdesoleva 1dike teises
ja kolmandas 16igus osutatud seadmeid turule lasta voi kasutusse votta
konealustes 1dikudes sétestatud kuupdevani ning tingimusel, et need
seadmed on alates kidesoleva méddruse kohaldamise alguskuupdevast
endiselt direktiiviga 98/79/EU vastavuses ning tingimusel, et nende
seadmete konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmirk ei ole oluliselt
muutunud.

Direktiivi 98/79/EU kohaselt viljastatud ja kiesoleva artikli 15ike 2
kohaselt kehtiva sertifikaadiga seadmeid vOib turule lasta voi kasutusse
votta kuni 26. maini 2025.
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Seadmeid, mille puhul direktiivi 98/79/EU kohase vastavushindamisme-
netlusega ei ndutud teavitatud asutuse kaasamist, mille kohta koostati
enne 26. maid 2022 konealuse direktiivi kohane vastavusdeklaratsioon
ning mille puhul kdesoleva médruse kohase vastavushindamismenetlu-
sega ndutakse teavitatud asutuse kaasamist, v3ib turule lasta voi kasu-
tusse votta kuni jargmiste kuupdevadeni:

a) D-klassi seadmete puhul 26. maini 2025;

b) C-klassi seadmete puhul 26. maini 2026;

¢) B-klassi seadmete puhul 26. maini 2027;

d) steriilselt turule lastavate A-klassi seadmete puhul 26. maini 2027.

Erandina kéesoleva 10ike esimesest 10igust kohaldatakse kdesoleva 1dike
teises ja kolmandas 10igus osutatud seadmete suhtes kdesoleva mééruse
turustamisjédrgse jarelevalve, turujdrelevalve, jérelevalve ning ettevotjate
ja seadmete registreerimise ndudeid, mitte direktiivis 98/79/EU siites-
tatud vastavaid ndudeid.

Ilma et see piiraks IV peatiiki ja kdesoleva artikli 15ike 1 kohaldamist,
on kidesoleva 15ike teises 10igus osutatud sertifikaadi véljastanud teavi-
tatud asutus jitkuvalt vastutav kdigi oma sertifitseeritud seadmetega
seotud kohaldatavate nduete tditmise asjakohase jérelevalve eest.

4.  Seadmeid, mis on seaduslikult turule lastud direktiivi 98/79/EU
kohaselt enne 26. maid 2022, voib jatkuvalt turul kittesaadavaks teha
voi kasutusse votta kuni 26. maini 2025.

Seadmeid, mis on seaduslikult turule lastud k#esoleva artikli 1dike 3
kohaselt alates 26. maist 2022, vdib jatkuvalt turul kéttesaadavaks
teha vOi kasutusse votta kuni jérgmiste kuupédevadeni:

a) loike 3 teises 10igus voi 16ike 3 kolmanda 16igu punktis a osutatud
seadmete puhul 26. maini 2026;

b) 16ike 3 kolmanda 18igu punktis b osutatud seadmete puhul
26. maini 2027;

c) 1dike 3 kolmanda 16igu punktides c¢ ja d osutatud seadmete puhul
26. maini 2028.

5.  Erandina direktiivis 98/79/EU sitestatust voib kidesolevale méiru-
sele vastavad seadmed turule lasta enne 26. maid 2022.
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6.  Erandina direktiivis 98/79/EU sitestatust v3ib kdesolevale maru-
sele vastavad vastavushindamisasutused méérata ja neist teatada enne
26. maid 2022. Teavitatud asutused, mis on médratud ja millest on
teatatud kédesoleva mdaédruse kohaselt, vdivad 1dbi viia kéesolevas
mairuses sitestatud vastavushindamismenetlusi ja véljastada kéesoleva
madruse kohaseid sertifikaate enne 26. maid 2022.

7.  Nende seadmete suhtes, mille puhul kohaldatakse artikli 48
10igetes 3 ja 4 sdtestatud menetlusi, kohaldatakse kdesoleva artikli 15iget
5, tingimusel et on tehtud vajalikud nimetamised meditsiiniscadmete
koordineerimisrithmas ja eksperdirihmades ja ELi referentlaborite
puhul.

8.  Erandina direktiivi 98/79/EU artiklist 10, artikli 12 1dike 1 punk-
tidest a ja b ning artikli 15 Idikest 5 loetakse tootjad, volitatud esin-
dajad, importijad ja teavitatud asutused, kes ajavahemikul alates artikli
113 1dike 3 punktis f osutatud kuupdevast hilisemast kuni 18 kuu
moddumiseni vastavad kédesoleva méadruse artikli 26 10ike 3, artikli 28
16ike 1 ning artikli 51 15ike 5 nduetele, vastavaks digus- ja haldusnor-
midele, mille litkkmesriigid on vastu votnud kooskodlas direktiivi
98/79/EU artikliga 10, artikli 12 18ike 1 punktidega a ja b ning artikli
15 Idikega 5, nagu on tipsustatud otsuses 2010/227/EL.

9. Liikmesriikide pédevate asutuste poolt kooskolas direktiivi
98/79/EU artikli 9 1oikega 12 antud load jddvad kehtima kuni loal
mérgitud tihtajani.

10.  Kuni komisjoni poolt artikli 24 15ike 2 kohaselt kordumatuid
identifitseerimistunnuseid viljastavate liksuste médramiseni késitatakse
médratud viljastavate liksustena iiksusi GS1, HIBCC ja ICCBBA.

Artikkel 111

Hindamine

Hiljemalt 27. maiks 2027 hindab komisjon kdesoleva maéruse kohalda-
mist ja koostab hindamisaruande médruse eesmérkide saavutamiseks
tehtud edusammude kohta, lisades sellele hinnangu kéesoleva miéruse
rakendamiseks vajalike vahendite kohta. Erilist tdhelepanu pododratakse
seadmete jélgitavuse tagamisele kordumatu identifitseerimistunnuse
sdilitamise kaudu ettevGtjate, tervishoiuasutuste ja tervishoiutddtajate
poolt vastavalt artiklile 24. Hindamine holmab ka artikli 4 toimimise
labivaatamist.
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Artikkel 112

Kehtetuks tunnistamine

Ilma et see piiraks kédesoleva maéruse artikli 110 1digete 3 ja 4 kohal-
damist ning ilma et see piiraks litkmesriikide ja tootjate kohustusi seoses
jérelevalvega ning tootjate kohustusi seoses dokumentatsiooni kittesaa-
davaks tegemisega direktiivi 98/79/EU alusel, tunnistatakse nimetatud
direktiiv kehtetuks alates 26. maist 2022, vilja arvatud:

a) Direktiivi 98/87/EU artikkel 11, artikli 12 1dike 1 punkt ¢ ning
16iked 2 ja 3 ning vastavates lisades sétestatud jarelevalvet ja toimi-
vusuuringuid kisitlevad kohustused, mis tunnistatakse kehtetuks
alates kdesoleva médruse artikli 113 10ikes 2 ja artikli 113 13ike 3
punktis f osutatud kuupdevadest hilisemast kuupdevast, ning

b) direktiivi 98/79/EU artikkel 10, artikli 12 15ike 1 punktid a ja b ning
artikli 15 18ige 5 ning vastavates lisades sétestatud seadmete ja ette-
votjate registreerimist ja sertifikaatide teatisi késitlevad kohustused,
mis tunnistatakse kehtetuks 18 kuu moddumisel pérast kédesoleva
madruse artikli 113 1dikes 2 ja artikli 113 1dike 3 punktis f osutatud
kuupéevadest hilisemat kuupdeva.

Kéesoleva madruse artikli 110 1digetes 3 ja 4 osutatud seadmete osas
kohaldatakse direktiivi 98/79/EU jatkuvalt kuni » M1 26. maini 2028 <«
ulatuses, mis on nimetatud 1digete kohaldamiseks vajalik.

Otsus 2010/227/EL, mis vdeti vastu direktiivide 90/385/EMU,
93/42/EMU ja 98/79/EU rakendamiseks, tunnistatakse kehtetuks alates
kéesoleva madruse artikli 113 1dikes 2 ja artikli 113 13ike 3 punktis f
osutatud kuupdevadest hilisemast kuupdevast.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena kéesole-
vale médrusele ja neid loetakse vastavalt XV lisas esitatud vastavusta-
belile.

Artikkel 113

Joustumine ja kohaldamise kuupiev

1.  Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle aval-
damist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Maiérust kohaldatakse alates 26. maist 2022.

3.  Erandina 16ikest 2:

a) kohaldatakse artikli 26 1diget 3 ja artikli 51 1diget 5 alates 18 kuu
moddumisest pérast punktis f osutatud kuupdevadest hilisemast
kuupéevast;

b) kohaldatakse artikleid 31-46 ja artiklit 96 alates 26. novembrist
2017. Artiklite 31-46 kohaseid teavitatud asutuste kohustusi kohal-
datakse enne 26. maid 2022 siiski iiksnes nende asutuste suhtes, kes
esitavad médramistaotluse kooskolas artikliga 34;
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<)

kohaldatakse artiklit 97 alates 26. maist 2018;

d) kohaldatakse artiklit 100 alates 25. novembrist 2020;

e)

kohaldatakse artikli 24 10iget 4 D-klassi seadmete puhul alates
26. maist 2023. B- ja C-klassi seadmete puhul kohaldatakse artikli
24 1oiget 4 alates 26. maist 2025. A-klassi seadmete puhul kohalda-
takse artikli 24 10iget 4 alates 26. maist 2027;

ilma et see piiraks komisjonile médédruse (EL) 2017/745 artikli 34
kohaselt pandud kohustuste tditmist, kui olude tottu, mida ei olnud
voimalik nimetatud mééruse artikli 34 16ikes 1 osutatud kava koos-
tamisel maistlikult ette ndha, ei toimi Eudamed tiielikult 26. mail
2022, kohaldatakse Eudamediga seotud kohustusi ja ndudeid alates
kuupédevast, mis vastab nimetatud médruse artikli 34 1dikes 3
osutatud teate avaldamise kuupdevast kuus kuud hilisemale kuupée-
vale. Eelnevas lauses osutatud sdtted on jargmised:

— artikkel 26,

— artikkel 28,

— artikkel 29,

— artikli 36 16ike 2 teine lause,

— artikli 38 Idige 10,

— artikli 39 1dige 2,

— artikli 40 1dike 12 teine 10ik,

— artikli 42 Idike 7 punktid d ja e,
— artikli 49 1dige 2,

— artikli 50 1dige 1,

— artiklid 6673,

— artikli 74 16iked 1-13,

— artiklid 75-77,

— artikli 81 1dige 2,

— artiklid 82 ja 83,

— artikli 84 10iked 5 ja 7 ning 1dike 8 kolmas 10ik,
— artikkel 85,

— artikli 88 1diked 4, 7 ja 8§,

— artikli 90 1diked 2 ja 4,

— artikli 92 108ike 2 viimane lause,
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— artikli 94 1dige 4,
— artikli 110 1dike 3 esimese 1digu teine lause.

Kuni Eudamed ei ole tiielikult toimiv, jidvad direktiivi 98/79/EU
vastavad sitted kehtima, et tdita kdesoleva punkti esimeses 1digus
loetletud sitetest tulenevaid teabevahetamise kohustusi, sealhulgas
eelkdige kohustust vahetada teavet toimivusuuringute, jarelevalvea-
ruannete, seadmete ja ettevotjate registreerimise ning sertifikaatide
teatiste kohta.

g) kohaldatakse artiklis 74 sdtestatud menetlust alates 26. maist 2029,
ilma et see piiraks artikli 74 15ike 14 kohaldamist;

h) kohaldatakse artikli 110 1diget 10 alates 26. maist 2019;
i) kohaldatakse artikli 5 Idike 5 punkte b ja ¢ ning e—i alates

26. maist 2024;

j) kohaldatakse artikli 5 16ike 5 punkti d alates 26. maist 2028.

Kiesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkkmesriikides.
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1 LISA

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

I PEATUKK
ULDNOUDED

Seadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu nende tootja on ette
ndinud, ning kavandatud ja valmistatud nii, et need tavapirastes kasutus-
tingimustes tdidavad oma sihtotstarvet. Seadmed peavad olema ohutud ja
tohusad ning ei tohi halvendada patsientide kliinilist seisundit ega ohutust
ega kasutajate ning, kui see on asjakohane, muude isikute ohutust voi
tervist, tingimusel et kdik seadmete kasutamisega seotud riskid on vastu-
voetavad vorreldes neist patsiendile tuleneva kasuga ning on kooskdlas
tervisekaitse ja ohutuse kodrge tasemega, vottes arvesse iildiselt tunnustatud
tehnika taset.

Kéesolevas lisas sétestatud ndue vdhendada riske nii palju kui vdimalik
tahendab seda, et riske tuleb vidhendada nii palju kui vGimalik, ilma et see
mojutaks kahjulikult kasu ja riski suhet.

Tootjad kehtestavad riskijuhtimissiisteemi ning rakendavad, dokumentee-
rivad ja haldavad seda.

Riskijuhtimise all moeldakse seadme kogu olelusringi jooksul pidevalt
korduvat protsessi, mis vajab korrapérast siistemaatilist ajakohastamist.
Tootjad peavad riskijuhtimise kdigus tegema jargmist:

a) kehtestama iga seadme jaoks riskijuhtimise kava ja selle dokumentee-
rima;

b) tegema iga seadme puhul kindlaks teadaolevad ja eeldatavad ohud ja
analiilisima neid;

¢) prognoosima ja hindama riske ning mis tulenevad ettenéhtud kasutusest
ja moistlikult eeldatavast véarkasutamisest;

d) korvaldama alapunktis c¢ osutatud riskid voi ohjama neid vastavalt
punkti 4 nduetele;

c

~—

hindama tootmisetapist, eelkdige turustamisjérgse jirelevalve siisteemist
saadud teabe mdju ohtudele ja nende esinemissagedusele, nendega
seotud riskiprognoosidele ning iildisele riskile, kasu ja riski suhtele ja
riski vastuvdetavusele, ning

f) tuginedes alapunktis e osutatud teabe mdju hindamisele, muutma vaja-
duse korral kontrollimeetmeid vastavalt punkti 4 nduetele.

Tootjate poolt seadmete kavandamise ja valmistamise jaoks voetud riski-
kontrollimeetmed peavad vastama ohutuspohimdtetele, vottes arvesse iildi-
selt tunnustatud tehnika taset. Riskide vdhendamiseks peavad tootjad
juhtima riske nii, et igast ohust tulenev jédkrisk ja tildine jaakrisk oleksid
vastuvoetavad. Sobivaimaid lahendusi valides peavad tootjad jargmises
tahtsusjérjekorras:
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a) korvaldama riskid vOi vihendama neid nii palju kui vGimalik ohutu
kavandamise ja valmistamise kaudu;

b) votma asjakohasel juhul korvaldamatute riskide suhtes piisavaid kaitse-
meetmeid, sealhulgas vajaduse korral rakendama héiresiisteeme, ning

c) andma kasutajatele ohutusalast teavet (hoiatused/ettevaatusabindud/vas-
tundidustused) ja vajaduse korral viljadpet.

Tootjad teavitavad kasutajaid koigist jadkriskidest.

Kasutusvigadega seotud riskide korvaldamiseks voi vahendamiseks tootja:

a) vdhendab nii palju kui vdimalik seadme ergonoomilistest omadustest
ning seadme kasutamiseks ette ndhtud keskkonnast tulenevaid riske
(kavandamine patsiendi ohutust silmas pidades), ning

b) arvestab ettendhtud kasutajate tehniliste teadmiste, kogemuste, hariduse,
viljadppe ja vajadusel kasutuskeskkonna ning tervisliku ja fiilisilise
seisundiga (kavandamine tava-, kutselistele, puudega vdi teistele kasu-
tajatele).

Seadme omadustele ja toimivusele ei tohi avalduda sellises ulatuses kahju-
likku toimet, mis seadme tootja médratud kasutusaja jooksul seaks ohtu
patsiendi vOi kasutaja vOi asjakohasel juhul teiste isikute tervise voi
ohutuse, kui seade tootab tavapdrastele kasutustingimustele omasel koor-
musel ja seda on nduetekohaselt hooldatud vastavalt tootja juhistele.

Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et
nende veo ja ladustamise ajal ei kahjustataks nditeks temperatuuri ja niis-
kustaseme koikumise tottu nende omadusi ja toimivust ettendhtud kasuta-
misel, vottes arvesse tootja antud juhiseid ja teavet.

Koik teadaolevad ja ettendhtavad riskid ja soovimatud md&jud tuleb mini-
meerida ning need peavad olema vastuvdetavad vorreldes patsiendile ja/voi
kasutajale seadme ettendhtud toimivusest tuleneva voimaliku kvantitatiivse
kasuga tavapdrastes kasutustingimustes.

II PEATUKK

TOIMIVUST, KAVANDAMIST JA VALMISTAMIST KASITLEVAD

NOUDED
Toimivuse nditajad

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et nad tdidavad
artikli 2 punktis 2 osutatud tootja kindlaks méédratud sihtotstarvet ning
on eesmirgiks seatud toimivuse seisukohast sobilikud, vottes arvesse iildi-
selt tunnustatud tehnika niitidistaset. Seadmed peavad saavutama tootja
poolt ette nahtud toimivustaseme ja asjakohasel juhul eelkdige:

a) analiiitilise toimivuse, nditeks analiiiitiline tundlikkus, analiiiitiline spet-
siifilisus, tdesus (kallutatus), kordustépsus (korduvus ja korratavus),
tapsus (tulenevalt tGesusest ja kordustdpsusest), avastamis- ja médramis-
piir, mdodtepiirkond, lineaarsus, ldvi, sealhulgas proovivotuks asjako-
haste kriteeriumide kindlaksméiramine ning teadaoleva seonduva endo-
geense ja eksogeense interferentsi kditlemine ja kontrollimine, ristreakt-
sioonid, ning
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b) kliinilise toimivuse, niiteks diagnostiline tundlikkus, diagnostiline spet-
siifilisus, positiilvne ennustusvddrtus, negatiivne ennustusvaartus,
toendosussuhe, eeldatavad vddrtused tavalistes ja mojutatud populatsioo-
nides.

9.2. Seadme toimivusega seotud omadused tuleb seadme kasutusaja jooksul
sdilitada vastavalt sellele, kuidas tootja on ette nédinud.

9.3.  Kui seadmete toimivus soltub kalibraatorite ja/vdi kontrollainete kasutami-
sest, tuleb kalibraatoritele ja/voi kontrollainetele omistatud védrtuste metro-
loogiline jilgitavus tagada asjakohaste vordlusmddtmiste ja/voi asjakohaste
korgema jargu etalonainete abil. Kui need on kittesaadavad, tagatakse
kalibraatoritele ja kontrollainetele omistatud vddrtuste metroloogiline jélgi-
tavus sertifitseeritud etalonainetega voi vordlusmoodtmistega.

9.4. Juhul kui seadme ettendhtud kasutamine tavapirastes tingimustes voib
mdjutada seadme omadusi ja toimivust, tuleb kontrollida seadme omadusi
ja toimivust seoses jargmisega:

a) enesetestimise seadmete puhul tavakasutaja poolt saadud toimivusndi-
tajad;

b) patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette ndhtud seadmete puhul
asjakohastes keskkondades (nditeks patsiendi kodus, erakorralise medit-
siini osakondades, kiirabiautodes) saadud toimivusniitajad.

10. Keemilised, fiiiisikalised ja bioloogilised omadused

10.1. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et I peatiikis
osutatud omadused on olemas ja I peatiikis osutatud toimivusnduded on
taidetud.

Erilist tdhelepanu tuleb poorata analiiiitilise toimivuse voimalikule halve-
nemisele tulenevalt kasutatavate materjalide ning proovide, analiiiitide voi
markerite (nditeks bioloogiliste kudede, rakkude, kehavedelike ja mikro-
organismide) flitisikalisest ja/voi keemilisest kokkusobimatusest, vottes
arvesse seadme sihtotstarvet.

10.2. Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et mini-
meerida saasteainetest ja jddkidest tulenevat riski patsientidele, vottes
arvesse seadme sihtotstarvet, ning seadme transpordi, ladustamise ja kasu-
tamisega seotud isikutele. Erilist tahelepanu tuleb podrata saasteainetest ja
jadkidest mojutatud kudedele ning mdojutuse kestusele ja sagedusele.

10.3. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdhendada sead-
mest eralduda voivatest ainetest voi osakestest, sealhulgas kulumisjaakidest,
lagunemisproduktidest ja tootlemisjddkidest tulenevaid riske nii madalale
tasemele, kui see on moistlikult otstarbekas. Erilist tdhelepanu pooratakse
ainetele, mis on kantserogeensed, mutageensed voi reproduktiivtoksilised
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1272/2008 (')
VI lisa 3. osale, ning ainetele, millel on endokriinseid héireid pShjustavad

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta midrus (EU) nr 1272/2008,

mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse méaérust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).
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omadused, mille kohta on olemas teaduslik tdendusmaterjal sellise t3sise
moju kohta inimese tervisele ning mis on kindlaks tehtud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (1) artiklis 59 sitestatud
menetlusega.

10.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdhendada nii
palju kui vdimalik ainete tahtmatu seadmesse sattumise riski, vottes arvesse
seadet ja selle kasutamiseks ette ndhtud keskkonna laadi.

11.  Nakkus ja mikroobne saastumine

11.1. Seadmed ja nende valmistamise protsessid peavad olema kavandatud nii, et
korvaldada vai vihendada nii palju kui voimalik kasutajate vai asjakohasel
juhul muude isikute nakatumise riski. Seade peab olema kavandatud nii, et
see:

a) vdimaldaks hdlpsat ja turvalist késitsemist;

b) voimaldaks niipalju kui voimalik vdhendada igasugust mikroobset
pihkumist seadmest ja/vdi mikroobidega kokkupuudet kasutamise ajal

ja vajaduse korral

c¢) hoiaks dra seadme mikroobse saastumise kasutamise ajal ja, kui tege-
mist on proovianumatega, proovi saastumise riski.

11.2. Seadmed, mis on maérgistatud kui steriilsed seadmed vdi erilise mikroobse
seisundiga seadmed, peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud
nii, et nad jddvad steriilseks voi nende eriline mikroobne seisund siilib
tootja kindlaks médratud veo- ja ladustamistingimuste korral kuni pakendi
avamiseni kasutamiskohas, vilja arvatud juhul, kui steriilsust vai erilist
mikroobset seisundit tagav pakend saab vigastada.

11.3. Steriilsena mérgistatud seadmeid tuleb t66delda, valmistada, pakendada ja
kasutamisel steriliseerida asjakohaseid valideeritud meetodeid kasutades.

11.4. Seadmed, mis tuleb steriliseerida, peavad olema valmistatud ja pakendatud
asjakohastes ja kontrollitud tingimustes ja ruumides.

11.5. Mittesteriilsete seadmete pakendamisviisid peavad sidilitama toote terve ja
puhtana ning kui enne kasutamist tuleb seadmeid steriliseerida, peavad
pakendamisviisid minimeerima mikroobse saastumise riski; pakendamis-
siisteem peab olema asjakohane, vottes arvesse tootja ndidatud steriliseeri-
misviisi.

11.6. Lisaks steriilse seadme tdhistamiseks kasutatavale stimbolile eristatakse
seadme margistusega identseid voi sarnaseid seadmeid, mis lastakse turule
nii steriilses kui ka mittesteriilses seisundis.

12.  Bioloogilise paritoluga aineid sisaldavad seadmed

Kui seadmed sisaldavad loomset, inim- vdi mikroobset péritolu kudesid,
rakke ja aineid, tuleb nende kudede, rakkude ja ainete allikad, to6tlemine,
sdilitamine, uurimine ja késitsemine valida ning kontrollimenetlused 1dbi
viia nii, et oleks tagatud kasutajate vdi muude isikute ohutus.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1907/2006,

mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
(ELT L 136, 29.5.2007, 1k 3).
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13.
13.1.

13.2.

Eelkoige tuleb ohutusele tdhelepanu podrata mikroobsete ja muude nakkus-
tekitajate puhul ja rakendada valmistamisprotsessi kdigus kdrvaldamise voi
inaktiveerimise valideeritud meetodeid. See ei pruugi kehtida teatavate
seadmete puhul, juhul kui mikroobsete ja muude nakkustekitajate aktiivsus
on seadme sihtotstarbega lahutamatult seotud v&i kui kdrvaldamis- voi
inaktiveerimisprotsess seaks ohtu seadme toimivuse.

Seadmete konstruktsioon ning seadmete ja nende keskkonna vastasmdju

Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi aparaati-
dega, peab kogu seadmestik, sealhulgas {ihendussiisteem, olema ohutu ega
tohi halvendada seadmete kindlaksméératud toimivust. Koik sellise sead-
mestiku kohta kehtivad kasutuspiirangud peavad olema ndidatud maérgis-
tusel ja/voi kasutusjuhendis.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et korvaldada voi
viahendada, niivord kui voimalik:

a) seadmete fliiisikaliste omadustega, sealhulgas mahu ja rohu suhte,
modtmete ja vajaduse korral ergonoomiliste omadustega seotud vigas-
tuste riski;

b) riske, mis on seotud mdistlikult eeldatavate vilismdjudega vdi keskkon-
natingimustega, nagu magnetviljad, vilised elektrilised ja elektromag-
netilised néhtused, elektrostaatilised lahendused, diagnostilistest voi
raviprotseduuridest pohjustatud kiirgus, rohk, niiskus, temperatuur,
rOhu- voi kiirendusemuutused ja raadiohdired;

c) seadme kasutamisest tulenevaid riske seoses seadme kokkupuutega
materjalide, vedelike ja muude ainetega, sealhulgas gaasidega, millega
seade tavalisel kasutamisel kokku puutub;

d) riske, mis tulenevad vdimalikest ebakdladest tarkvara ja IT-keskkonna
vahel, milles tarkvara toimib ja millega tarkvara kokku puutub;

e) riski, et seadmesse satub juhuslikult korvalisi aineid;

f) proovide ebadige identifitseerimise riski ning nditeks proovianumate
ebaselgest véarvuspdhisest ja/vdi proovianumate numbrilisest ja/voi taht-
numbrilisest kodeerimisest tulenevalt valede tulemuste saamise riski
ning riski, mis tuleneb ettendhtud viisil katsete voi uuringute tegemiseks
kasutatavatest eemaldatavatest osadest ja/voi koos seadmetega kasutata-
vatest abiseadmetest;

g) muude seadmetega tekkivast vastastikusest mdjust pdhjustatud riske.

. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida

tulekahju- ja plahvatusriski tavapérase kasutuse ja tksikrikke tekkimise
korral. Erilist tdhelepanu tuleb poorata seadmetele, mille ettendhtud kasu-
tusega kaasneb kergestisiittivate voi plahvatusohtlike voi tuleohtlike ainete
kasutamine voi kokkupuude selliste ainetega.
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13.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et seadmeid oleks
voimalik ohutult ja tulemuslikult seadistada, kalibreerida ja hooldada.

13.5. Seadmed, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi toode-
tega, peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et koostalitlus ja iihil-
duvus oleks tookindel ja ohutu.

13.6. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kasutajal ja muul
isikul oleks holbus seadmeid ja tekkivaid jadke ohutult korvaldada. Selleks
teevad tootjad kindlaks ja katsetavad menetlusi ja meetmeid, mille tule-
musel saab nende seadmed pérast kasutust ohutult kdrvaldada. Selliseid
menetlusi kirjeldatakse kasutusjuhendis.

13.7 Modte-, seire- voi ndiduskaalad (sealhulgas vérvimuutus ja muud
visuaalsed indikaatorid) peavad olema kavandatud ja valmistatud kooskolas
ergonoomiliste pdhimdtetega, vottes arvesse seadmete sihtotstarvet, kasuta-
jaid ning nende kasutamiseks ette ndhtud keskkonnatingimusi.

14.  Modtefunktsiooniga seadmed

14.1. Seadmed, mille esmane funktsioon on analiiiitiline mddtmine, peavad
olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud asjakohane analiili-
tiline toimivus kooskdlas I lisa punkti 9.1 alapunktiga a, vottes arvesse
seadme sihtotstarvet.

14.2. Mbdtefunktsiooniga seadmetega tehtud mddtmised viljendatakse ametlikes
tihikutes vastavalt ndukogu direktiivi 80/181/EMU (1) sitetele.

15.  Kiirguskaitse

15.1. Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et kasu-
tajate vOi muude isikute kokkupuude kiirgusega (sihtotstarbeline, soovi-
matu, juhu- vdi hajukiirgus) oleks voimalikult vdhene ning leiaks aset
viisil, mis vastaks sihtotstarbele, piiramata seejuures diagnostiliseks sihtots-
tarbeks ette ndhtud asjakohaste dooside kasutamist.

15.2. Kui seadmed on ette nihtud emiteerima ohtlikku voi potentsiaalselt
ohtlikku ioniseerivat ja/vdi mitteioniseerivat kiirgust, peavad need nii
palju kui vdimalik olema:

a) kavandatud ja valmistatud selliselt, et emiteeritava kiirguse omadused ja
hulk oleksid kontrollitavad ja/vai reguleeritavad, ning

b) varustatud visuaalsete ndidikute ja/voi kuuldava hoiatussiisteemiga
sellise kiirguse kohta.

15.3. Ohtlikku vdi potentsiaalselt ohtlikku kiirgust emiteerivate seadmete kasu-
tusjuhend peab sisaldama iiksikasjalikku teavet emiteeritava kiirguse laadi,
kasutaja kaitsmise vahendite ning véirkasutuse valtimise ja paigaldamisega
seotud riskide vdhendamise viiside kohta, niivord kui see on vdimalik ja
asjakohane. Samuti tuleb esitada teave vastuvdetavuse ja toimivuse katsete,
vastuvoetavuskriteeriumide ning hooldusprotseduuri kohta.

16.  Elektroonilised programmeeritavad siisteemid — elektroonilisi programmee-
ritavaid silisteeme sisaldavad seadmed ja tarkvara, mis on ise seade

(1) Noukogu 20. detsembri 1979. aasta direktiiv 80/181/EMU mdétithikuid kisitlevate liik-
mesriikide Sigusaktide Uhtlustamise ja direktiivi 71/354/EMU  kehtetuks tunnistamise
kohta (EUT L 39, 15.2.1980, lk 40).
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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.
17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

18.
18.1.

Seadmed, mis sisaldavad elektroonilist programmeeritavat siisteemi, seal-
hulgas tarkvara, voi tarkvara, mis on ise seade, peavad olema kavandatud
nii, et oleks tagatud korratavus, tookindlus ja toimivus kooskodlas ette-
nihtud kasutusega. Uksikrikke ilmnemise korral tuleb vdtta asjakohaseid
meetmeid rikkest tulenevate riskide vdi toimivuse halvenemise kdrvalda-
miseks voi vihendamiseks, niivord kui see on vdimalik.

Tarkvara sisaldavate seadmete voi seadmeks oleva tarkvara puhul peab
tarkvara olema arendatud ja valmistatud vastavalt tehnika niiiidistasemele,
vottes arvesse arendustsiikli pShimdtteid, riskijuhtimist, sealhulgas info-
turvet, kontrollimist ja valideerimist.

Kéesolevas punktis osutatud tarkvara, mis on ette ndhtud kasutamiseks
kaasaskantavate andmesideseadmetega, peab olema kavandatud ja valmis-
tatud vottes arvesse kaasaskantava seadme eriomadusi (nt nédidiku suurus ja
kontrastsus) ja seadmete kasutamisega seotud viliseid tegureid (nii valgus-
tuse kui ka miira osas muutlikku keskkonda).

Tootjad peavad kehtestama miinimumndudeid riistvarale, IT-vorgu
omadustele ja IT-turbe meetmetele (sealhulgas kaitse loata juurdepddsu
eest), mis on vajalikud tarkvara ettendhtud viisil kasutamiseks.

Energiaallikaga tihendatud voi varustatud seadmed

Energiaallikaga tihendatud voi varustatud seadme iksikrikke ilmnemise
korral voetakse asjakohaseid meetmeid rikkest tulenevate riskide korvalda-
miseks vOi vahendamiseks, nii palju kui see on vdimalik.

Seadmed, mille puhul patsiendi ohutus soltub sisemisest toiteallikast,
peavad olema varustatud vahenditega toiteallika seisukorra kindlakstege-
miseks ja asjakohase hoiatuse voi mirguandega, kui toiteallika t6ovdime
védheneb kriitilise tasemeni. Vajaduse korral tuleb selline hoiatus voi
mirguanne anda enne seda, kui toiteallika toovdime viheneb kriitilise
tasemeni.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdhendada nii
palju kui vdimalik selliste elektromagnetiliste hdirete tekkimise riski, mis
voivad kahjustada asjaomase seadme voi muude seadmete vOi aparaatide
talitlust selleks ette ndhtud keskkonnas.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud
sisemine elektromagnetiliste hdirete kindlus, mis on piisav, et vdimaldada
neil t66tada ettendhtud viisil.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vGimaluse piires
kaitsta kasutajat voi muid isikuid juhusliku elektrilodgi riski eest nii
seadme tavakasutuse kui ka iiksikrikke ilmnemise korral, kui seade on
paigaldatud ja hooldatud tootja ettendhtud viisil.

Kaitse mehaaniliste ja temperatuurist tingitud riskide eest

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kasutajad ja muud
isikud oleksid kaitstud mehaaniliste riskide eest.
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

Seadmed peavad ettendhtud to6tingimuste puhul olema piisavalt stabiilsed.
Nad peavad vastu pidama ettendhtud tookeskkonnaga kaasnevale koormu-
sele ning vastupidavus peab sdilima seadme eeldatava kasutusaja jooksul,
tingimusel et jirgitakse tootja ettendhtud iilevaatus- ja hooldusndudeid.

Kui esineb litkuvate osade olemasolust tulenevaid riske voi purunemisest,
lahtitulemisest voi ainete lekkimisest tulenevaid riske, peavad seadmele
olema lisatud asjakohased kaitsevahendid.

Koik piirded vdi muud vahendid, mis on seadmele lisatud, et pakkuda
kaitset eelkdige litkuvate osade eest, peavad olema korralikult kinnitatud
ega tohi takistada juurdepddsu seadme normaalseks talitluseks ega piirata
seadme korralist hooldust, nagu tootja on selle ette ndinud.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdimalikult suurel
maédral vihendada seadmete tekitatud vibratsioonist tulenevat riski, vottes
arvesse tehnika arengut ja olemasolevaid vahendeid vibratsiooni vidhenda-
miseks eelkdige tekkekohas, vilja arvatud juhul, kui vibratsioon on osa
ettendhtud toimivusest.

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et voimalikult suurel
maédral vdhendada nende tekitatud miirast tulenevat riski, vottes arvesse
tehnika arengut ja olemasolevaid vahendeid miira vihendamiseks eelkdige
tekkekohas, vilja arvatud juhul, kui miira on osa ettendhtud toimivusest.

Elektri-, gaasi-, hiidro- voi surudhuenergia varustuse iihenduspesad ning
-pistikud, mida kasutaja voi muu isik peab kisitsema, peavad olema kavan-
datud ja valmistatud nii, et minimeerida koiki voimalikke riske.

Kui teatavate osade paigaldamisel voi vahetamisel tehtavad vead vdivad
tekitada riski, vilistatakse need vead juba selliste osade kavandamise ja
tootmise ajal voi kui see ei ole voimalik, siis sellistel osadel ja/voi nende
katetel esitatava teabe abil.

Selline teave esitatakse litkuvatel osadel ja/voi nende katetel, kui riski
véltimiseks on vaja teada liikkumissuunda.

Seadmete juurdepadsetavate osade (vélja arvatud osad voi alad, mis on ette
ndhtud soojendamiseks voi teatava temperatuuri saavutamiseks) ja nende
imbruse temperatuur ei tohi tavapdrastes kasutustingimustes tdusta potent-
siaalselt ohtlikule tasemele.

Kaitse enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette
ndhtud seadmete pohjustatud riskide eest

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette nahtud
seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et need toimiksid
vastavalt sihtotstarbele, vottes arvesse ettendhtud kasutajale kittesaadavaid
oskusi ja vahendeid ning moju, mis tuleneb erinevustest, mida on pdhjust
eeldada ettendhtud kasutajate votetes ja keskkonnas. Tootja esitatud teave
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19.2.

19.3.

20.
20.1.

ja juhised peavad olema ettendhtud kasutajale kergesti arusaadavad ja
lihtsad tiita, et seadme antud tulemusi Oigesti tdlgendada ja viltida eksi-
tavat teavet. Patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette ndhtud seadmete
puhul esitatakse tootja antud teabes ja juhistes selgelt kasutajalt ndutava
véljadppe, kvalifikatsiooni ja/vdi kogemuse tase.

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette nahtud
seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et:

a) oleks tagatud, et ettendhtud kasutaja saaks seadet ohutult ja Oigesti
kasutada koikides protseduurietappides, vajaduse korral pérast asjako-
hase viljadppe ja/vdi teabe saamist, ning

b) voimalikult palju vdhendada ettendhtud kasutaja eksimuse riski seadme
ja vajaduse korral proovi kisitsemisel ning tulemuste tdlgendamisel.

Enesetestimiseks ja patsiendi vahetus ldaheduses testimiseks ette nahtud
seadmete jaoks peab, kui see on teostatav, olema ette nidhtud menetlus,
mis voimaldab ettendhtud kasutajal:

a) teha kindlaks, et seade toimib kasutamise ajal tootja poolt ettendhtud
viisil, ning

b) saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.

1T PEATUKK
NOUDED SEADMEGA KOOS ESITATAVA TEABE KOHTA
Mirgistus ja kasutusjuhend
Uldised nduded tootja esitatava teabe kohta

Iga seadme juurde peab olema lisatud teave seadme ja selle tootja iden-
tifitseerimiseks ning teave seadme ohutuse ja toimivuse kohta, mis on
oluline seadme kasutajale voi muudele isikutele, kui see on asjakohane.
Teave vaib olla seadmel, pakendil voi kasutusjuhendis ning peab olema
kittesaadav ja ajakohastatud tootja veebisaidil, kui see on olemas, ja
arvesse tuleb votta jargmist.

a) Mairgistuse ja kasutusjuhendi esitusvahend, vorm, sisu, loetavus ja
asukoht peavad olema asjakohased ning vastama konkreetsele sead-
mele, selle sihtotstarbele ja ettendhtud kasutaja(te) tehnilistele tead-
mistele, kogemustele, haridusele voi véljadppele. Eelkdige peab kasu-
tusjuhend olema koostatud ettendhtud kasutajale holpsasti arusaadavas
sonastuses ja vajadusel varustatud jooniste ja diagrammidega.

b

=

Mirgistusel ndutav teave tuleb esitada seadmel endal. Kui see ei ole
voimalik voi asjakohane, voib osa teabest voi kogu teabe esitada iga
iiksuse pakendil. Kui tdielik mirgistus igal iiksusel eraldi ei ole
voimalik, esitatakse teave mitme seadme pakendil.

o
~

Mirgistus peab olema inimloetaval kujul ja seda voib tdiendada
masinloetava teabega, néiteks raadiosagedustuvastataval voi vootkoodi
kujul.
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20.2.

d) Kasutusjuhend tuleb esitada koos seadmega. Pohjendatud erandjuh-
tudel ei ole kasutusjuhend siiski ndutav voi voib selle esitada lithemal
kujul, kui seadet saab kasutada ohutult ja tootja ettendhtud viisil ilma
sellise kasutusjuhendita.

e) Kui iihele kasutajale ja/voi iihte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet,
vélja arvatud enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus ldheduses testi-
miseks ette ndhtud seadmed, v3ib kaasas olla iiks kasutusjuhend, kui
nii on kokku lepitud hankijaga, kellel on digus nduda tdiendavaid
tasuta eksemplare.

f) Juhul kui seade on ette ndhtud ainult kutsealaseks kasutamiseks,
voidakse kasutusjuhend kasutaja jaoks esitada muul kui paberkandjal
(nt elektrooniliselt), vélja arvatud juhul, kui seade on ette ndhtud
patsiendi vahetus ldheduses testimiseks.

g) Jadkriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/voi muule isikule,
lisatakse teave piirangute, vastundidustuste, ettevaatusabindude voi
hoiatuste kujul tootja esitatavas teabes.

h) Asjakohasel juhul esitatakse tootjapoolne teave rahvusvaheliselt
tunnustatud tingmiérkide abil, vottes arvesse ettendhtud kasutajaid.
Koik kasutatavad tingmérgid ja mirgistusviarvid peavad vastama
harmoneeritud standarditele voi thtsele kirjeldusele. Valdkondades,
kus harmoneeritud standardeid vai iihtset kirjeldust ei ole, tuleb ting-
mirke ja virve kirjeldada seadmele lisatud dokumentides.

i) Seadmete puhul, mis sisaldavad ainet voi ainete segu, mida vdib
pidada ohtlikuks, vottes arvesse selle koostisosade laadi ja kogust
ning esinemisvormi, kohaldatakse vastavaid ohupiktogramme ja
mirgistusndudeid miiruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt. Kui ei ole
piisavalt ruumi, et kogu teave seadmele endale voi selle mérgistusele
dra mahutada, esitatakse vastavad ohupiktogrammid maérgistusel ja
muu misruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt ndutav teave kasutusju-
hendis.

j) Kohaldatakse miairuse (EU) nr 1907/2006 sitteid ohutuskaardi kohta,
kui kogu asjakohast teavet ei ole vastavalt vajadusele juba esitatud
kasutusjuhendis.

Teave margistusel

Margistusel peavad olema koik jargmised andmed:

a) seadme nimetus voi kaubanimi;

b) hidavajalikud andmed kasutajale seadme identifitseerimiseks ning,
kui see ei ole kasutajale ilmne, seadme sihtotstarbe kindlaks tegemi-
seks;

c) tootja nimi, registreeritud drinimi voi registreeritud kaubamérk ning
tootja registreeritud tegevuskoha aadress;

d) kui tootja registreeritud tegevuskoht asub véljaspool liitu, siis voli-
tatud esindaja nimi ja volitatud esindaja registreeritud tegevuskoha
aadress;
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e)

2)

h)

)

k)

m

=

n)

p)

Q)

1)

s)

mirge selle kohta, et seade on in vitro diagnostikameditsiiniseade,
voi kui seade on ,toimivusuuringu seade®, siis marge selle kohta;

partiinumber vdi seadme seerianumber, millele eelneb sdna ,,partii-
number voi ,,seerianumber” vOi samavéirne tihis, olenevalt sellest,
ui j ;
kuidas on asjakohane

UDI kandja, millele on osutatud artiklis 24 ja VI lisa C osas;

itheselt moistetav méarge selle kohta, millise ajani on seadet kasutada
ohutu, ilma et selle toimivus halveneks, esitatuna vdhemalt aasta ja
kuu ning vajaduse korral pdeva tdpsusega, nimetatud jérjekorras;

valmistamiskuupéev, kui puudub teave selle kohta, millise kuupée-
vani voib seadet ohutult kasutada. Valmistamiskuupdeva voib esitada
osana partii- vOi seerianumbrist, kui kuupdev ja aastaarv on selgelt
dratuntavad;

vajaduse korral mérge sisu netokoguse kohta, mis on viljendatud
kaalu- vOi mahuiihikutes, numbrilise loendusena voi nende kombi-
natsioonina v8i muul viisil, mis tépselt véljendab pakendi sisu;

mirge ladustamise ja/voi késitsemise eritingimuste kohta, mida tuleb
tdita;

vajaduse korral mirge seadme steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta
vOi marge erilise mikrobioloogilise seisundi vo0i puhtusseisundi
kohta;

hoiatused ja ettevaatusabindud, millele tuleb kohe seadme kasutaja ja
muude isikute tdhelepanu juhtida. Selle teabe vdib esitada lithikujul,
millisel juhul tuleb iiksikasjalikum teave esitada kasutusjuhendis,
vottes arvesse ettendhtud kasutajaid;

kui kasutusjuhend ei ole paberkandjal vastavalt punkti 20.1 alapunk-
tile f, viide selle kohta, kus kasutusjuhend on juurdepéisetav (voi
kittesaadav), ning vajaduse korral veebisaidi aadress, kus kasutusju-
hendiga saab tutvuda;

vajaduse korral erijuhised kasutamise kohta;

kui seade on moeldud tihekordseks kasutamiseks, marge selle kohta.
Tootja mirge tihekordse kasutamise kohta peab olema iihtne kogu
liidu piires;

kui seade on moeldud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus lédhe-
duses testimiseks, marge selle kohta;

kui kiiranaliiisid ei ole ette ndhtud enesetestimiseks vdi patsiendi
vahetus ldheduses testimiseks, selgesdnaline méirge selle kohta;

kui testkomplektid sisaldavad iiksikuid reagente ja tooteid, mis on
kittesaadavad eraldiseisvate seadmetena, peab iga seade vastama
kéesolevas punktis esitatud mérgistusnouetele ja kéesoleva madruse
nouetele;
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20.3.

20.4.
20.4.1.

t) seadmed ja nende iiksikud osad tuleb identifitseerida, vajaduse korral
partiinumbriga, nii, et oleks vdimalik teostada vajalikke toiminguid
seadmest ja selle dravetavatest osadest tulenevate vdimalike riskide
avastamiseks. Kui see on vdimalik ja asjakohane, esitatakse teave
seadmel endal ja/voi vajaduse korral miitigipakendil;

u) lisaks sellele esitatakse enesetestimise meditsiiniseadmete margistusel
jargmised andmed:

i) testi tegemiseks vajaliku proovi vdi vajalike proovide tiitip (nt
veri, uriin voi siilg);

ii) teave testi nduetekohaseks ldbiviimiseks vajalike lisamaterjalide
kohta;

iii) kontaktandmed lisateabe ja abi saamiseks.

Enesetestimiseks ette ndhtud seadmete nimetus ei tohi kajastada
muud sihtotstarvet peale tootja poolt kindlaks médratud otstarve.

Teave seadme steriilsust tagaval pakendil (,,steriilne pakend*)

Steriilsel pakendil esitatakse jargmised andmed:

a) mirge, mis voimaldab steriilset pakendit sellisena dra tunda;

b) teade selle kohta, et seade on steriilne;

c) steriliseerimisviis;

d) tootja nimi ja aadress;

e) seadme kirjeldus;

f) valmistamiskuu ja -aasta;

g) arusaadav mirge selle kohta, millise ajani on seadet kasutada ohutu,
esitatuna vihemalt aasta ja kuu ning vajaduse korral pdeva tipsusega,
nimetatud jérjekorras;

h) korraldus vaadata kasutusjuhendist, kuidas toimida juhul, kui steriilne
pakend on vigastatud voi kogemata avatud enne seadme kasutusele-
vottu.

Kasutusjuhendis esitatav teave

Kasutusjuhend peab sisaldama koiki jargmisi andmeid:

a) seadme nimetus voi kaubanimi;

b) hédavajalikud andmed kasutajale seadme identifitseerimiseks;

c) seadme sihtotstarve:

i)  mida sellega tuvastatakse ja/vdi moodetakse;
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d

°)

2)

h)

)

ii) selle funktsioon (nt sdeluuringud, seire, diagnoosimine voi
abivahendina kasutamine diagnoosimisel, prognoosimine, sobi-
vusdiagnostikaseade);

iii) spetsiifiline teave, mis tuleb esitada seoses jairgmisega:

— fiisioloogiline vdi patoloogiline seisund;

— kaasasiindinud fiiiisiline voi vaimne puue;

— eelsoodumus teatava meditsiinilise seisundi vOi haiguse
tekkeks;

— voimaliku retsipiendi suhtes ohutuse ja sobivuse kindlaks-
maéadramine;

— ravivastuse vOi reaktsiooni prognoosimine;

— ravimeetmete kindlaksmaddramine voi jélgimine;

iv) kas seade on automatiseeritud voi mitte;

v) kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne voi kvantitatiivne;

vi) vajalike proovide tiilip;

vii) vajaduse korral testitav populatsioon ning

viii) sobivusdiagnostikaseadme puhul sobivustestiga holmatud
ravimi rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN);

miérge selle kohta, et seade on in vitro diagnostikameditsiiniseade,
voi kui seade on ,toimivusuuringu seade®, siis mirge selle kohta;

ettendhtud kasutaja (nt enesetestimiseks, patsiendi vahetus ldheduses
testimiseks ja laboris kutsealaseks kasutamiseks, kasutamiseks tervis-
hoiutdotajate poolt);

testi pohimote;

kalibraatorite ja kontrollainete kirjeldus ning mis tahes piirang nende
kasutamise suhtes (nt sobilik ainult eriotstarbelise vahendi jaoks);

reagentide kirjeldus ja mis tahes piirang nende kasutamise suhtes (nt
sobilik ainult eriotstarbelise vahendi jaoks) ning reagentaine koostis
reagendi (reagentide) vOi testkomplekti aktiivse(te) koostisosa(de)
likkide ja koguse v0i kontsentratsioonina ning vajaduse korral
kinnitus, et vahend sisaldab muid koostisosi, mis vdivad modtmist
mdjutada;

kaasas olevate materjalide loetelu ja noutavate, kuid kaasas mitte-
olevate spetsiaalsete materjalide loetelu;

seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos muude sead-
mete ja/voi {iildotstarbeliste seadmetega voi paigaldamiseks koos
selliste seadmetega voi nendega ithendamiseks:
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k)

m)

n)

— selliste seadmete voi tldotstarbeliste seadmete identifitseerimis-
andmed, et voimaldada neid valideeritult ja ohutult koos kasu-
tada, sealhulgas peamised toimivuse nditajad, ja/voi

— teave koikide teadaolevate piirangute kohta seoses meditsiini-
seadmete ja iildotstarbeliste seadmete kokkuiihendamise ja koos
kasutamisega;

mirge ladustamise ja/vdi kdsitsemise mis tahes eritingimuste (nt
temperatuur, valgus, niiskus jne) kohta, mida tuleb tiita;

kasutamisaegne stabiilsus, mis voib holmata ladustamistingimusi ja
kolblikkusaega pérast esmase pakendi esmakordset avamist ning
(vajaduse korral) ladustamistingimusi ja toimivate lahenduste stabiil-
sust;

kui seade tarnitakse steriilsena, marge steriilsuse ja steriliseerimisviisi
kohta ning juhised tegutsemiseks juhul, kui steriilne pakend on
kahjustatud enne seadme kasutusele votmist;

teave, mis voimaldab kasutajal saada teavet kdikide seadmega seotud
hoiatuste, ettevaatusabindude ja muude meetmete ning kasutuspiiran-
gute kohta. Konealune teave holmab jargmist, kui see on asjakohane:

i) hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta
juhul, kui seadmes tekib rike voi selle t66 muutub, nii et see
voib mdjutada toimivust;

ii) hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta
seoses kokkupuutega mdistlikult eeldatavate vélismojude voi
keskkonnatingimustega, nagu magnetviljad, elektrilised ja elek-
tromagnetilised nédhtused, elektrostaatiline lahendus, diagnosti-
liste ja raviprotseduuridega seotud kiirgus ning rdhk, niiskus ja
temperatuur;

iii) hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta
seoses hdiretest tulenevate riskidega moistlikult eeldatava sead-
mekasutuse tottu spetsiifilistel diagnostilistel uuringutel, hinda-
mistel, ravi- vdi muudel protseduuridel (nt seadme pohjustatud
teiste seadmete elektromagnetilised héired);

iv) ettevaatusabindud seadmes sisalduvate materjalide puhul, mis
sisaldavad kantserogeenseid, mutageenseid vdi reproduktiivtoksi-
lisi aineid voi sisesekretsiooni kahjustavaid aineid v&i koosnevad
sellistest ainetest voi voivad pdhjustada patsiendil voi kasutajal
sensibilisatsiooni voi allergilise reaktsiooni;

v) kui seade on moeldud iihekordseks kasutamiseks, mirge selle
kohta. Tootja mérge iihekordse kasutamise kohta peab olema
iihtne kogu liidu piires;

vi) korduskasutatava seadme puhul teave asjakohaste taaskasutamist
voimaldavate toimingute, sealhulgas puhastamise, desinfitseeri-
mise, saastatuse korvaldamise, pakendamise ja, kui see on asja-
kohane, valideeritud resterilisatsioonimeetodi kohta. Esitada tuleb
ka teave, kuidas teha kindlaks, millal seadet enam korduskasu-
tada ei tohiks, nt materjali kahjustumise tunnused voi korduska-
sutamiste lubatud maksimaalne arv;
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0)

p)

q)

r)

s)

t)

u)

v)

w)

hoiatused ja/vdi ettevaatusabindud, mis on seotud seadmes sisalduva
potentsiaalselt nakkusohtliku materjaliga;

kui see on asjakohane, nduded eriruumide (nt puhas ruum), erikoo-
lituse (nt kiirgusohutus) vdi ettendhtud kasutaja eriviljadppe kohta;

proovivotmise, proovi kisitsemise ja ettevalmistamise tingimused,

iiksikasjalikud andmed seadme eeltd6tlemise voi kisitsemise kohta,
enne kui seade on valmis kasutamiseks (nt steriliseerimine, 10plik
kokkupanek, kalibreerimine jne), et seadet saaks kasutada tootja
poolt ette ndhtud otstarbel;

teave, mida on vaja selleks, et teha kindlaks, kas seade on digesti
paigaldatud ja on valmis ohutuks kasutamiseks, nagu tootja on ette
ndinud, ning jirgmised andmed, kui need on asjakohased:

— andmed ennetava ja korrapdrase hoolduse laadi ja sageduse, seal-
hulgas puhastamise ja desinfitseerimise kohta;

— andmed tarvikute identifitseerimise ja asendamisvotete kohta;

— teave vajaliku kalibreerimise kohta, kui seda on vaja teha, et
seade tootaks nouetekohaselt ja ohutult ettendhtud kasutusaja
jooksul;

— meetodid, millega vdhendada sellistele isikutele tekkivaid riske,
kes tegelevad seadme paigaldamise, kalibreerimise ja hooldu-
sega;

soovitused kvaliteedikontrolli menetlusteks, kui need on kohalda-
tavad;

kalibraatoritele ja kontrollainetele omistatud véartuste metroloogiline
jélgitavus, sealhulgas kasutatud etalonainete ja/voi kdrgema jérgu
vordlusmodtmiste kindlaksméédramine, sealhulgas teave maksimaalse
(lubatud) partiide kaupa varieerumise kohta koos asjakohaste arvude
ja modtihikutega;

analiitisimenetlus, sealhulgas arvutused ja tulemuste tdlgendamine
ning vajadusel kinnitavate testide tegemise kaalumine; vajaduse
korral esitatakse koos kasutusjuhendiga teave partiide kaupa variee-
rumise kohta koos asjakohaste arvude ja mdotiihikutega;

analiititilise toimivuse néitajad, nt analdiitiline tundlikkus, analititi-
line spetsiifilisus, tdesus (kallutatus), kordustdpsus (korduvus ja
korratavus), tdpsus (tulenevalt tdesusest ja kordustdpsusest), avas-
tamis- ja médramispiir, (teadaoleva seonduva interferentsi kontrolli-
miseks vajalik teave, ristreaktsioonid ja meetodi piirangud), moot-
mispiirkond, lineaarsus ning teave kasutajale kittesaadavate vordlus-
mdodtmismeetodite ja etalonainete kohta;
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X)

y)

z)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae

~

af)

ag)

ah)

kliinilise toimivuse nditajad, nagu need on maéératletud kdesoleva lisa
punktis 9.1;

matemaatiline 1dhenemisviis, mille kohaselt arvutatakse analiiiitilised
tulemused;

vajaduse korral kliinilise toimivuse nditajad, nditeks lavivdartus,
diagnostiline tundlikkus ja diagnostiline spetsiifilisus, positiivne ja
negatiivne ennustusvaartus;

vajaduse korral referentsintervallid tavalistes ja mdjutatud populat-
sioonides;

teave segavate ainete vOi piirangute (nt silmaga ndhtavad tdoendid
hiiperlipideemia v0i hemoliilisi kohta, proovi vanus) kohta, mis
voivad mojutada seadme toimivust;

hoiatused ja ettevaatusabindud, mis tuleb tarvitusele votta, et holbus-
tada seadme ning selle abiseadmete ja tarvikute (kui neid on) ohutut
tagasivotmist. Asjakohasel juhul peaks konealune teave hdlmama
jargmist:

i) nakkused ja mikroobsed ohud (nt tarvikud, mis vodivad olla saas-
tunud inimpéritolu nakkusohtlike ainetega);

ii) keskkonnaohud (nditeks patareid vdi materjalid, mis emiteerivad
potentsiaalselt ohtlikul tasemel kiirgust);

iii) fuiisikalised ohud, nt plahvatusoht;

tootja nimi, registreeritud drinimi vai registreeritud kaubamark ning
tootja registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga iithendust
votta ja tema asukoha kindlaks teha, ning telefoninumber ja/voi
faksinumber ja/voi veebisait tehnilise abi saamiseks;

kasutusjuhendi véljaandmise kuupdev voi kui kasutusjuhendit on
muudetud, uusima versiooni véljaandmise kuupdev ja tunnus,
mérkides selgelt dra tehtud muudatused;

kasutajale suunatud teade, et igast meditsiiniscadmega seotud
ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajérgse litkkmesriigi padevale asutusele;

kui testkomplektid sisaldavad iiksikuid reagente ja tooteid, mis
voidakse teha kéttesaadavaks eraldiseisvate seadmetena, peab iga
selline seade vastama kdesolevas punktis esitatud kasutusjuhendiga
seotud nouetele ja kidesoleva midruse nduetele;

elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme, sealhulgas tarkvara
sisaldavate seadmete voi seadmeks oleva tarkvara puhul miinimum-
nduded riistvarale, IT-vorgu omadused ja IT-turbe meetmed, seal-
hulgas kaitse loata juurdepdédsu eest, mis on vajalikud tarkvara ette-
néhtud viisil kasutamiseks.
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20.4.2 Lisaks peavad enesetestimise meditsiiniseadmete kasutusjuhendid olema
kooskolas koikide jargmiste podhimdtetega:

a) esitatud on testimisprotseduuri iiksikasjad, sealhulgas reagendi etteval-
mistamine, proovide kogumine ja/vdi ettevalmistamine ning teave
selle kohta, kuidas testi tehakse ja tulemusi tdlgendatakse;

b) konkreetsed iiksikasjad voib jitta vélja tingimusel, et muust tootja
antud teabest piisab seadme kasutamiseks ja saadavatest tulemustest
arusaamiseks;

c) seadme sihtotstarve annab piisavat teavet, et vOimaldada kasutajal
saada aru meditsiinilisest kontekstist ning voimaldada ettendhtud
kasutajal tulemusi Oigesti tolgendada;

d) tulemusi viljendatakse ja esitatakse nii, et ettendhtud kasutaja saaks
neist holpsasti aru;

[§

~

teave sisaldab soovitusi kasutajale vdetavate meetmete kohta (posi-
tiivse, negatiivse vOi ebamdirase tulemuse puhuks), testi piirangute
kohta ning valepositiivse vOi valenegatiivse tulemuse vdimaluse
kohta. Teavet tuleb anda ka seoses teguritega, mis voivad testitule-
must mdjutada (nt vanus, sugu, menstruatsioon, nakkus, fiiiisiline
tegevus, paastumine, dieet vOi ravimid);

f) esitatud teave peab sisaldama kasutajale selget soovitust mitte teha
meditsiinialaseid otsuseid enne asjaomase tervishoiutootajaga konsul-
teerimist, teavet haiguse moju ja levimuse kohta ning vajaduse korral
seadme turule laskmise kohaks oleva liikmesriigi voi litkmesriikide
spetsiifilist teavet selle kohta, kust saab kiisida lisateavet (nt riiklikud
teabetelefonid, veebisaidid jne);

~

enesetestimise meditsiiniscadmete puhul, mida kasutatakse varem
diagnoositud olemasoleva haiguse voi seisundi jadlgimiseks, tdpsustav
teave selle kohta, et patsient peaks ravi kohandama tiksnes siis, kui ta
on saanud selleks vastava koolituse.

g
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11 LISA

TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tootja koostatav tehniline dokumentatsioon ja, kui see on asjakohane, selle
kokkuvote esitatakse selgel, siisteemsel, holpsat otsingut véimaldaval ja iiheselt
moistetaval viisil ning need sisaldavad eelkdige kiesolevas lisas loetletud
elemente.

1. SEADME KIRJELDUS JA NAITAJAD, SEALHULGAS SEADME
VARIANDID JA ABISEADMED

1.1. Seadme kirjeldus ja niitajad
a) toote nimetus vOi kaubanimi ja seadme {ildkirjeldus, sealhulgas

seadme sihtotstarve ja ettendhtud kasutajad;

b) tootja poolt asjaomasele seadmele antud pdhi-UDI-DI, nagu on
osutatud VI lisa C osas, kohe pirast seadme identifitseerimist UDI
siisteemis, voi muu selge identifitseerimistunnus, nagu toote kood,
katalooginumber vdi muu iiheselt mdistetav viide jélgitavuse voimal-
damiseks;

c) seadme sihtotstarve, mis vdib hdlmata niiteks jargmist teavet:

i)  mida tuleb sellega tuvastada ja/vdi mdota;

ii) selle funktsioon (nt sdeluuringud, seire, diagnoosimine voi
abivahendina kasutamine diagnoosimisel, prognoosimine,
ennustamine, sobivusdiagnostikaseade);

iii) spetsiifiline héire, terviseprobleem voi huvipakkuv riskitegur,
mille avastamiseks, maédratlemiseks voOi eristamiseks seadet
kasutatakse;

iv) kas seade on automatiseeritud v3i mitte;

v) kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne vdi kvantitatiivne;

vi) vajalike proovide tiiiip;

vii) vajadusel korral testitav populatsioon;

viii) ettendhtud kasutaja;

ix) lisaks sobivusdiagnostikaseadmete puhul asjaomane sihtrithm ja
seonduv ravim vdi seonduvad ravimid;

d) analiilisimeetodi pohimdtte voi instrumendi t6opohimdtte kirjeldus;

e) toote seadmena kvalifitseerimise pdhjendus;

f) seadme riskiklass ja vastavalt VIII lisale kohaldatavate liigitamisree-
glite pdhjendus;

g) komponentide kirjeldus ning vajadusel vastavate komponentide reak-
tiivsete koostisosade, nditeks antikehade, antigeenide, nukleiinhappe
praimerite kirjeldus,

ning kui see on kohaldatav:
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1.2.

h) proovide vdtmise kirjeldus ning transpordimaterjalid, mis on koos
seadmega antud, vOi kasutamissoovituste tépsustuste kirjeldused;

i) automatiseeritud analiiiiside instrumentide puhul asjaomaste analiiii-
side omaduste voi spetsiaalsete analiiliside kirjeldus;

j) automatiseeritud analiiiiside puhul asjaomaste instrumentide
omaduste vOi spetsiaalsete instrumentide kirjeldus;

k) seadmega koos kasutatava tarkvara kirjeldus;

1) seadme konfiguratsioonide ja variantide, mida kavatsetakse turul
kittesaadavaks teha, kirjeldus voi téielik loetelu;

m) koos seadmega kasutamiseks ette ndhtud seadme abiseadmete,
muude seadmete ja muude toodete, mis ei ole seadmed, kirjeldus.

Viide seadme eelmisele ja sarnastele polvkondadele

a) lilevaade tootja toodetud seadme eelmisest pdlvkonnast voi eelmistest
polvkondadest, kui see (need) on olemas;

b) iilevaade liidu voi rahvusvahelisel turul kéttesaadavatest kindlaks
tehtud sarnastest seadmetest, kui sellised seadmed on olemas.

TEAVE, MIDA TOOTJA PEAB ESITAMA

Taiskomplekt, kuhu kuuluvad

a) seadmel ja selle pakendil, nditeks tksikseadme pakendil, miiiigipa-
kendil ja eriliste kditlemistingimuste korral veopakendil olev(ad)
mirgistus(ed) keeltes, mida aktsepteeritakse litkmesriikides, kus
seadet kavatsetakse miiiia;

b) kasutusjuhend keeltes, mida aktsepteeritakse litkmesriikides, kus
seadet kavatsetakse miiia.

TEAVE KAVANDAMISE JA VALMISTAMISE KOHTA
Teave kavandamise kohta

Teave, mis vdimaldab saada iilevaate seadme kavandamisjarkudest,
holmab jargmist:

a) seadme oluliste ja seadmega koos kasutamiseks ette ndhtud voi
soovitatavate koostisainete, nditeks antikehade, antigeenide, ensiiii-
mide ja nukleiinhappe praimerite kirjeldus;

b) instrumentide puhul pdhiliste alamsiisteemide, analiiiitilise tehno-
loogia, nt toopdhimdtted ja kontrollimehhanismid, eriotstarbelise riist-
vara ja tarkvara kirjeldus;

¢) instrumentide ja tarkvara puhul kogu siisteemi iilevaade;

d) tarkvara puhul andmete tdlgendusmetoodika kirjeldus, nimelt
algoritm;
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3.2.

e) enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette
nihtud seadmete puhul nende kavandamisaspektide kirjeldus, mis
muudavad seadmed enesetestimise vOi patsientide vahetus ldheduses
testimise jaoks sobivaks.

Teave valmistamise kohta

a) teave, mis vOimaldab saada iilevaate seadme valmistamisprotsessi-
dest, nagu tootmine, kokkupanek, toote 16plik katsetamine ja valmis-
seadme pakendamine. Uksikasjalikum teave esitatakse kvaliteedijuh-
timissiisteemi auditi puhul voi muude kohaldatavate vastavushinda-
mismenetluste puhul;

b) koikide tootmistegevuse asukohtade tunnusandmed, sealhulgas tarni-
jate ja alltoovotjate kohta.

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Dokumentatsioon peab sisaldama teavet vastavuse tdendamise kohta
I lisas sdtestatud ildistele ohutus- ja toimivusnduetele, mida kohalda-
takse seadme suhtes, vottes arvesse selle sihtotstarvet, ning peab sisal-
dama konealustele nduetele vastavuse tagamiseks kasutatud lahenduste
pohjendust, valideerimist ja kontrolli. Vastavuse tdendamine sisaldab
samuti jargmist:

a) seadme suhtes kohaldatavad iildised ohutus- ja toimivusnduded ning
selgitus, miks teisi nduded ei kohaldata;

b) meetod voi meetodid, mida kasutatakse igale kohaldatavale iildisele
ohutus- ja toimivusndudele vastavuse tdendamiseks;

c) kohaldatud harmoneeritud standardid, tihtne kirjeldus voi muud
lahendused;

d) selliste kontrollitud dokumentide tipsed tunnusandmed, millega tden-
datakse vastavust igale harmoneeritud standardile, tihtsele kirjeldusele
v0i muule meetodile, mida kohaldatakse, et tdendada vastavust tildis-
tele ohutus- ja toimivusnduetele. Kdesolevas punktis osutatud teave
peab sisaldama viiteid selle kohta, kus konealused tdendid tdielikus
tehnilises dokumentatsioonis ja, kui see on asjakohane, tehnilise
dokumentatsiooni kokkuvottes asuvad.

KASU ja RISKI ANALUUS NING RISKIJUHTIMINE

Dokumentatsioon peab sisaldama teavet jargmise kohta:

a) I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski analiiiis ning

b) I lisa punktis 3 osutatud riskijuhtimises kasutatud lahendused ja
saadud tulemused.

TOOTE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE

Dokumentatsioon sisaldab koiki seadme kontrollimiseks ja valideerimi-
seks sooritatud katsete ja/voi uuringute tulemusi ja nende kriitilist
analiilisi, millega tdendatakse seadme vastavust kdesoleva médruse noue-
tele ja eelkdige kohaldatavatele iildistele ohutus- ja toimivusnouetele.

See holmab jérgmist.
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

Seadme analiiiitilise toimivuse alane teave
Proovi tiitip

Selles punktis kirjeldatakse erinevaid prooviliike, mida on vdimalik
analiiisida, sealhulgas nende stabiilsust, nt ladustamine, vajaduse korral
proovi transporditingimused ning kiireloomuliste analiilisimeetodite
puhul teave proovi vOtmise ja analiliisimise vahelise aja kohta, ning
ladustamistingimusi, nt kestus, piirtemperatuurid ja kiilmutamise/sulata-
mise tsiiklid.

Analiiiitilise toimivuse niitajad
Mootmistépsus

a) MOoodtmise toesus

Selles punktis esitatakse teave mdotmistoimingute tdesuse kohta ja
tehakse piisavalt iiksikasjalik andmete kokkuvote, et vdimaldada
tdesuse mdadramise vahendite noduetekohast hindamist. Tdesuse
madramise meetmeid kohaldatakse kvantitatiivsete ja kvalitatiivsete
analiitiside suhtes ainult siis, kui sertifitseeritud vordlusmaterjal voi
sertifitseeritud vordlusmeetod on olemas.

b) Mdotmise tépsus

Selles punktis kirjeldatakse korduvuse ja korratavuse alaseid uurin-
guid.

Analiiiitiline tundlikkus

See punkt sisaldab teavet uuringu tilesehituse ja -tulemuste kohta. Esita-
takse proovi liigi ja ettevalmistuse kirjeldus, sealhulgas maatriks, analiiii-
tide tasemed ja kuidas need maiérati. Esitada tuleb ka uuritavate paral-
leelproovide arv igal kontsentratsioonil ning analiitisi tundlikkuse arvu-
tamise kaik.

Analiiiitiline spetsiifilisus

Selle punkti all kirjeldatakse interferentsi ja ristreageerivusuuringuid,
mida tehakse analiiiitilise spetsiifilisuse méaratlemiseks proovis sisaldu-
vate muude ainete sisaldumise kontekstis.

Esitatakse teave voimalike segavate ja ristuvalt reageerivate ainete hinda-
mise kohta analiiiisis, testitava aine liigi ja selle kontsentratsiooni, proovi
liigi, analiitidi testkontsentratsiooni ja tulemuste kohta.

Segavad korvaltoimed voi ristuvalt reageerivad ained, mis varieeruvad
viga palju soltuvalt analiiiisi tiitibist ja kavandamisest, mis voivad tule-
neda eksogeensetest voi endogeensetest allikatest nagu:

a) ained, mida kasutatakse patsiendi raviks, nt ravimid;

b) ained, mida patsient on tarvitanud, nt alkohol, toiduained;

C

~

ained, mis lisatakse proovide ettevalmistamisel, nt siilitusained, stabi-
lisaatorid,

d

N

ained, millega puututakse kokku spetsiifilistes prooviliikides, nt
hemoglobiin, lipiidid, bilirubiin, proteiinid,
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6.1.2.4.
6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.
6.2.

6.3.

e) sarnase struktuuriga analiiiidid, nt ldhteained, metaboliidid vdi medit-
siinilised seisundid, mis ei ole seotud testi tingimusega, sealhulgas
proovid, mis on analiiiisi suhtes negatiivsed, kuid positiivsed sellise
tingimuse suhtes, mis voib jdljendada testi tingimust.

Kalibraatori ja kontrollainete véartuste metroloogiline jélgitavus
Analiiiisimeetodi mootepiirkond

Selles punktis esitatakse teave mootepiirkonna (lineaarsete voi mitteli-
neaarsete modtesiisteemide) kohta, seahulgas ka avastamiskiinnise kohta
ning kirjeldatakse teavet piirkonna ja avastamiskiinnise méaaramise kohta.

Teave hdlmab prooviliigi kirjeldust, proovide arvu, paralleelproovide
arvu ja proovide ettevalmistust, sealhulgas teavet maatriksi, analiilitide
tasemete ja selle kohta, kuidas need méiarati. Vajaduse korral lisatakse
suure doosi efekti ning moju leevendamist, nt lahjendamist toetavate
andmete kirjeldus.

Analiitisi lavivédartuse defineerimine

Selles punktis esitatakse analiilisiandmete kokkuvote koos uuringu tiles-
chituse kirjeldusega, sealhulgas meetodid, millega médratakse analiiiisi
lavivéartus, nditeks:

a) uuritud populatsioon(id): demograafiline koosseis, valik, kaasamis- ja
viljajatmiskriteeriumid, kaasatud iksikisikute arv;

b) proovide iseloomustamise meetod voi viis ning

c) statistilised meetodid, nt ROC-kover tulemuste saamiseks ning vaja-
duse korral nn halli/ebamiérase tsooni kindlaksméaramiseks.

XIII lisas osutatud analiiiitilise toimivuse aruanne.

Teave kliinilise toimivuse ja kliiniliste tdendite kohta. Toimivuse hinda-
mise aruanne

Dokumentatsioon sisaldab XIII lisas osutatud toimivuse hindamise
aruannet, mis sisaldab aruandeid teadusliku kehtivuse ning analiiiitilise
ja kliinilise toimivuse kohta, koos nende aruannete hinnanguga.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab XIII lisa A osa punktis 2 osutatud
kliinilise toimivuse uuringu dokumente ja/vdi esitatakse tdielikud viited
nendele dokumentidele.

Stabiilsus (vélja arvatud proovi stabiilsus)

Selles punktis kirjeldatakse vididetavat kdlblikkusaega, kasutamisaegset
stabiilsust ja transportimise stabiilsusuuringuid.

Viidetav kolblikkusaeg

Selles punktis esitatakse teave stabiilsusuuringute kohta seadme véide-
tava kolblikkusaja tdendamiseks. Uuringud tehakse vihemalt kolme eri
partiiga, mis on valmistatud tingimustes, mis sisuliselt vastavad tavapa-
rastele tootmistingimustele. Need kolm partiid ei pea olema jarjestikused.
Esialgu paika pandud kolblikkusaja puhuks on vastuvdetavad ka kiir-
korras tehtavad uuringud v3i reaalaja-andmetest ekstrapoleeritud
andmed, kuid hiljem tehakse stabiilsusuuringud ka reaalajas.
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6.4.

6.5.

Kdnealune tiksikasjalik teave sisaldab jargmist:

a) uuringuaruanne, sealhulgas protokoll, partiide arv, nduetekohasuse
tingimused ja testimise intervallid;

b) kui reaalajas tehtavatele uuringutele on eelnenud kiirkorras tehtud
uuringud, siis kiirkorras tehtud uuringute meetodi kirjeldus;

c) jareldused ja viidetav kolblikkusaeg.

Kasutamisaegne stabiilsus

Selles punktis esitatakse teave kasutamisaegse stabiilsuse uuringute
kohta, mis on tehtud iihe partiiga ning kajastab seadme tegelikku tava-
pérast kasutamist, olenemata sellest, kas see on reaalne voi simuleeritud.
See voib hdlmata avatud viaali stabiilsust ja/vdi automatiseeritud instru-
mentide puhul toostabiilsust.

Automatiseeritud instrumentide puhul (kui ndutav on kalibreerimissta-
biilsus), lisatakse tdendavad andmed.

Konealune tiksikasjalik teave sisaldab:

a) uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, nduetekohasuse tingimusi ja
testimise intervalle);

b) jdreldusi ja viidetavat kasutamisaegset stabiilsust.

Transportimisaegne stabiilsus

Kéesolevas punktis esitatakse teave ithe seadmepartii transportimise
stabiilsusuuringute kohta, millega hinnatakse seadmete sobivust eeldata-
vate transporditingimuste suhtes.

Transportimist puudutavaid uuringuid voib teha reaalsetes ja/vdi simu-
leeritud tingimustes ning need hdlmavad mitmesuguseid transporditingi-
musi, nditeks erakordses kuumuses ja/voi kiilmas.

Selline teave sisaldab:

a) uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, nduetekohasuse tingimusi);

b) meetodit, mida simuleeritud tingimuste loomiseks kasutati;

c) jéreldust ja soovitatavaid transporditingimusi.

Tarkvara kontrollimine ja valideerimine

Dokumentatsioon sisaldab tdendeid valmisseadmes kasutatava tarkvara
valideerimise kohta. Selline teave holmab tavaliselt kdikide enne
1oplikku turule laskmist tootja valdustes ja vajaduse korral reaalses kasu-
tuskeskkonnas tehtud kontrollimiste, valideerimiste ja katsete tulemuste
kokkuvotet. Teabes késitletakse samuti mérgistuses médratletud koiki
riistvara konfiguratsioone ja vajadusel operatsioonisiisteeme.

Erijuhtudel ndutav tdiendav teave

a) Seadmete puhul, mis lastakse turule steriilses v3i kindlaksméératud
mikrobioloogilises seisundis, keskkonnatingimuste kirjeldus vastavate
tootmisjarkude kohta. Seadmete puhul, mis lastakse turule steriilselt,
tuleb esitada pakkimiseks, steriliseerimiseks ja steriilsuse sdilitami-
seks kasutatud meetodite kirjeldus, sealhulgas valideerimise
aruanded. Valideerimise aruandes kisitletakse biokoormuse katseid,
plirogeensuse katseid ja, kui see on asjakohane, steriliseerimisvahendi
jaakide katseid.
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b) Loomset, mikroobset voi inimpéritolu kudesid, rakke voi aineid sisal-
davate seadmete puhul teave selliste materjalide péritolu ja kogumis-
tingimuste kohta.

¢) Turule lastavate mootefunktsiooniga seadmete puhul esitatakse nédita-
jatele vastava tdpsuse tagamiseks kasutatavate meetodite kirjeldus.

d) Kui seade tuleb ettendhtud talitluseks tithendada teiste seadmetega,
esitatakse kirjeldus sellest tuleneva kombinatsiooni kohta, sealhulgas
toendusmaterjal, et selliselt ihendatud seadmete talitlus on kooskdlas
I lisas sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduetega, kui asjaomane
seade on tihendatud teiste seadmetega, vOttes arvesse tootja esitatud
omadusi.
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111 LISA

TURUSTAMISJARGSE JARELEVALVE TEHNILINE
DOKUMENTATSIOON

Artiklite 78-81 kohaselt tootja poolt koostatav turustamisjédrgse jarelevalve tehni-
line dokumentatsioon tuleb esitada selgel, siisteemsel, hdlpsat otsingut vdimal-
daval ja iiheselt mdistetaval viisil ning see peab sisaldama eelkdige kéesolevas
lisas kirjeldatud elemente.

1. Artikli 79 kohaselt koostatud turustamisjérgse jarelevalve kava.

Tootja tdendab turustamisjérgse jirelevalve kavas, et ta taidab artiklis 78
osutatud kohustust.

a) Turustamisjargse jdrelevalve kavas kisitletakse kéttesaadava teabe,
eelkdige jargmise teabe kogumist ja kasutamist:

— teave ohujuhtumite kohta, sealhulgas perioodilistest ohutusaruannetest
périt teave, ja valdkonna ohutuse parandusmeetmed,;

— muid kui ohujuhtumeid kisitlevad andmed ja teave soovimatute korval-
mdjude kohta;

— suundumusi késitlevatest teadetest parit teave;

— asjaomased erialased ja tehnilised véljaanded, andmebaasid ja/vdi regis-
trid;

— kasutajate, levitajate ja importijate esitatud teave, sealhulgas tagasiside
ja kaebused, ning

— avalikkusele kittesaadav teave sarnaste meditsiiniscadmete kohta.

b

=

Turustamisjérgse jarelevalve kava peab hdlmama vidhemalt jargmist:

— proaktiivne ja siistemaatiline protsess alapunktis a osutatud teabe kogu-
miseks. See protsess peab vodimaldama korrektselt iseloomustada
seadme toimivust ja peab samuti voimaldama vorrelda seadet sarnaste
turul kittesaadavate toodetega;

— tohusad ja asjakohased meetodid ja protsessid kogutud andmete hinda-
miseks;

— sobivad nditajad ja lavivddrtused, mida kasutatakse kasu ja riski
analiiiisi ning riskijuhtimise pideva uuestihindamise kdigus, nagu on
osutatud I lisa punktis 3;

— tdhusad ja asjakohased meetodid ja vahendid reaalse kasutamise kdigus
saadud kaebuste ja turukogemuste uurimiseks;

— meetodid ja kord selliste juhtumite késitlemiseks, mille kohta tuleb
esitada suundumust kisitlev teade, nagu on sitestatud artiklis 83, seal-
hulgas meetodid ja reeglid juhtumite sageduse voi tdsiduse statistiliselt
olulise suurenemise kindlaksméidramiseks, ja samuti vaatlusperiood,
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— meetodid ja kord piddevate asutuste, teavitatud asutuste, ettevotjate ja
kasutajatega tohusaks suhtlemiseks;

— viide menetlustele, mille eesmark on tdita artiklites 78, 79 ja 81 sites-
tatud tootjate kohustused;

— siistemaatilised menetlused, mille eesmérk on teha kindlaks ja votta
sobivaid meetmeid, sealhulgas parandusmeetmeid,

— tdhusad vahendid, mille eesmirk on teha kindlaks selliste seadmete
péritolu ja tuvastada sellised seadmed, millega seoses voib olla vajalik
votta parandusmeetmeid, ning

— XIII lisa B osas osutatud turustamisjérgse toimivuse jarelkontrolli kava
voi pohjendus, miks turustamisjdrgse toimivuse jarelkontrolli ei kohal-
data.

2 Artiklis 81 osutatud perioodiline ohutusaruanne ja artiklis 80 osutatud turus-
tamisjargse jérelevalve aruanne.
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1V LISA

ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON

ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab kogu jérgmist teavet:

1.

10.

Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi, registreeritud
arinimi voi registreeritud kaubamirk ning, kui see on juba viljastatud, artik-
lis 28 osutatud unikaalne registreerimisnumber ja registreeritud tegevuskoha
aadress, millel saab nendega iihendust votta ja nende asukoha kindlaks teha.

. Mirge, et ELi vastavusdeklaratsioon on véljastatud iiksnes tootja vastutusel.
. Pohi-UDI-DI, nagu on osutatud VI lisa C osas.

. Toote nimetus ja kaubanimi, tootekood, katalooginumber voi muu iiheselt

moistetav viide, mis vdimaldab ELi vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud
seadme kindlakstegemist ja jélgitavust (nditeks foto, kui see on asjakohane),
ning selle sihtotstarve. Kui toote nimetus ja kaubanimi vélja arvata, voib
toote kindlakstegemist ja jdlgitavust vOimaldava teabe esitada punktis 3
osutatud pdhi-UDI-DI kaudu.

. Seadme riskiklass vastavalt VIII lisas sdtestatud reeglitele.

. Kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seade vastab

kédesolevale madrusele ja, kui see on kohaldatav, kdigile muudele asjakohas-
tele liidu oOigusaktidele, milles reguleeritakse ELi vastavusdeklaratsiooni
viljastamist.

. Viited iihtsele kirjeldusele, mida on kasutatud ja mille alusel vastavust dekla-

reeritakse.

. Kui asjakohane, siis teavitatud asutuse nimetus ja tunnusnumber, vastavus-

hindamismenetluse kirjeldus ja viljastatud sertifikaadi voi sertifikaatide
tunnusnumber (tunnusnumbrid).

. Vajaduse korral tdiendav teave.

Deklaratsiooni viljastamise koht ja kuupdev, allakirjutanu nimi ja amet,
teave, kelle poolt ja kelle nimel on nimetatud isik allkirja andnud, ning
allkiri.
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V LISA

CE-VASTAVUSMARGIS

1. CE-mirgis koosneb tdhtedest ,,CE* jargmisel kujul:

T
Hert

EN SRR RASES RRE NN
AN

2. CE-mirgise vidhendamisel voi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool
esitatud joonise proportsioonidest.

3. CE-mirgise eri osad peavad olema iihekdrgused, vdhemalt 5 mm. Viikese-
mootmeliste seadmete puhul voib sellest alampiirist korvale kalduda.
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VI LISA

ARTIKLI 26 LOIKE 3 JA ARTIKLI 28 KOHASELT SEADMETE JA

ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEL ESITATAV TEAVE,

ARTIKLITE 25 JA 26 KOHASELT KOOS UDI-DIGA ANDMEBAASI

ESITATAVAD POHILISED ANDMEELEMENDID NING UDI SUSTEEM
A OSA

ARTIKLI 26 LOIKE 3 JA ARTIKLI 28 KOHASELT SEADME JA
ETTEVOTJA REGISTREERIMISEL ESITATAV TEAVE

Tootjad voi, kui see on asjakohane, volitatud esindajad, ja kui see on asjakohane,
importijad esitavad punktis 1 osutatud teabe ning tagavad, et punktis 2 osutatud
nende seadmete kohta esitatud teave on tiielik, tipne ja asjaomase osapoole poolt
ajakohastatud.

1. EttevGtjaga seotud teave

1.1. ettevdtja tiilip (tootja, volitatud esindaja voi importija);

1.2. ettevotja nimi, aadress ja kontaktandmed,

1.3. kui punkti 1.1 alusel nimetatud ettevdtja nimel esitab teabe muu isik, siis
konealuse isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;

1.4. artiklis 15 osutatud Oigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku voi
vastutavate isikute nimi, aadress ja kontaktandmed.

2. Seadmeid kasitlev teave

2.1. p&hi-UDI-DI;

2.2. teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadi liikk, number ja kehtivusaeg ning
selle teavitatud asutuse nimetus voi tunnuskood (samuti link sertifikaadil
esitatud teabe juurde, mille teavitatud asutus on kandnud teavitatud
asutuste ja sertifikaatide elektroonilisse siisteemi);

2.3. liikmesriik, kus seade lastakse voi on lastud liidu turule;

2.4. B-, C- voi D-klassi seadmete puhul: litkmesriigid, kus seade on kattesaadav
vOi tehakse kittesaadavaks;

2.5. kas toode sisaldab inimpdritolu kudesid, rakke voi nende derivaate (jah/ei);

2.6. kas toode sisaldab loomset péritolu kudesid, rakke voi nende derivaate,
millele on osutatud maéruses (EL) nr 722/2012 (jah/ei);

2.7. kas toode sisaldab mikroobset péritolu rakke voi aineid (jah/ei);

2.8. seadme riskiklass;
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2.9. vajaduse korral toimivusuuringu iihtne identifitseerimisnumber;

2.10. kui seadme on kavandanud voi valmistanud muu juriidiline vai flilisiline
isik kui artikli 10 13ikes 14 osutatud isik, siis selle juriidilise voi fiiiisilise
isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;

2.11. C- voi D-klassi seadmete puhul ohutuse ja toimivuse kokkuvdte;

2.12. seadme seisund (turule lastud, turule laskmine 1opetatud, tagasi kutsutud,
valdkonna ohutuse parandusmeetmete votmine algatatud);

2.13. mirge selle kohta, kas seade on ,,uus®.

Seadet késitatakse ,,uuena®, kui:

a) selline seade ei ole liidu turul eelneva kolme aasta jooksul vastava
analiilisitava aine voi muu parameetri jaoks pidevalt kéttesaadav olnud;

b) protseduur holmab analiiiitilist tehnoloogiat, mis ei ole liidu turul
eelneva kolme aasta jooksul seoses analiiiisitava aine vOi muu paramee-
triga pidevalt kasutusel olnud,

2.14. mirge selle kohta, kas seade on moeldud enesetestimiseks voi patsiendi
vahetus ldheduses testimiseks.

B OSA

ARTIKLITE 25 JA 26 KOHASELT KOOS UDI-DIGA UDI
ANDMEBAASI ESITATAVAD POHILISED ANDMEELEMENDID

Tootja esitab UDI andmebaasi UDI-DI ja jargmise teabe, mis on seotud tootja ja
seadmega:

1. kogus pakendi kohta;

2. artikli 24 16ikes 6 osutatud pdhi-UDI-DI ja lisatunnus voi -tunnused,

3. viis, kuidas seadme tootmist kontrollitakse (aegumistdhtaeg voi valmistamise
kuupéev, partiinumber, seerianumber);

4. kui kohaldatav, kasutusiiksuse UDI-DI (kui seadmele ei ole miargitud UDIt
kasutusiiksuse tasandil, maddratakse seadmele UDI-DI nn kasutusiiksuse
vormis, et seostada seadme kasutamist konkreetse patsiendiga);

5. tootja nimi ja aadress. vastavalt mérgistusele;

6. unikaalne registreerimisnumber, mis on véljastatud vastavalt artikli 28
loikele 2;

7. kui kohaldatav, volitatud esindaja nimi ja aadress (vastavalt mérgistusele);

8. meditsiiniseadmete nomenklatuuri nimetus, nagu on sitestatud artiklis 23;

9. seadme riskiklass;

10. kui kohaldatav, nimi voi kaubanimi;
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11.

12.

14.

15.

16.

18.

19.

20.

21.

kui kohaldatav, seadme mudel, viide voi katalooginumber;

tdiendav tootekirjeldus (ei ole kohustuslik);

. kui kohaldatav, ladustamise ja/vai kéitlemise tingimused vastavalt margistu-

sele voi kasutusjuhendile;

kui kohaldatav, seadme tdiendavad kaubanimed;

kas seade on mérgistatud kui tihekordselt kasutatav seade (jah/ei);

kui kohaldatav, maksimaalse taaskasutuskordade arv;

. kas seade on steriilselt pakendatud (jah/ei);

kas seade tuleb enne kasutamist steriliseerida (jah/ei);

vorguaadress (URL) lisateabe, niiteks elektroonilise kasutusjuhendi hankimi-
seks (ei ole kohustuslik);

kui kohaldatav, olulised hoiatused vdi vastuniidustused;

seadme seisund (turule lastud, turule laskmine ldpetatud, tagasi kutsutud,
valdkonna ohutuse alaste meetmete vGtmine algatatud).

C OSA
UDI SUSTEEM
Mbisted
Automaatne tuvastamine ja andmete kogumine (Automatic Identification

and Data Capture — AIDC)

AIDC on tehnoloogia, mida kasutatakse andmete automaatseks kogumi-
seks. AIDC-tehnoloogia holmab vodtkoodi, kiipkaarte, biomeetriat ja
RFID-tehnoloogiat.

P&hi-UDI-DI

Po6hi-UDI-DI on seadme mudeli esmane tunnus. See identifitseerimis-
tunnus maératakse seadme kasutusiiksuse tasandil. See on UDI andme-
baasi kirjete pohiteave ja sellele viidatakse asjaomastel ELi vastavusserti-
fikaatidel ja -deklaratsioonidel.

Kasutusiiksuse identifitseerimistunnus

Kasutusiiksuse identifitseerimistunnusega scostatakse omavahel seadme
kasutamine ja patsient olukordades, kus UDI ei ole mérgistatud konkreetse
seadme kasutusiiksuse tasandil, nditeks juhul, kui sama seadme mitu
tiksust on pakendatud samasse pakendisse.

Konfigureeritav seade

Konfigureeritav seade on mitmest komponendist koosnev seade, mida
tootja saab kokku panna mitmes eri konfiguratsioonis. Need tksikud
komponendid vdivad ise olla seadmed.
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Konfiguratsioon

Konfiguratsioon on tootja poolt kindlaks maéératud esemete kombinat-
sioon, mida seadmena koos kasutatakse, et tagada ettendhtud sihtotstarve.
Esemete kombinatsiooni on vdimalik muuta, reguleerida voi kohandada
vastavalt konkreetsetele vajadustele.

UDI-DI

UDI-DI on kordumatu numbriline voi tdhtnumbriline kood, mis on omane
seadme mudelile ja mida kasutatakse samuti UDI andmebaasis salvestatud
teabele juurdepdidsukoodina.

Inimloetav esitus

Inimloetav esitus on UDI andmekandjal kodeeritud andmemérkide loetav
formaat.

Pakendite tasandid

Pakendite tasandid on seadme pakendite eri tasandid, mis sisaldavad kind-
laksmédratud koguses seadmeid nagu nditeks karp voi kast.

Tootmise identifitseerimistunnus (Production Identifier — UDI-PI)

UDI-PI on numbriline vdi tdhtnumbriline kood seadme tootmisiiksuse
identifitseerimiseks.

Eri liiki UDI-PId hdlmavad seerianumbrit, partiinumbrit, tarkvara identi-
fitseerimistunnust ja/vdi tootmiskuupdeva vOi aegumistdhtaega voi
molemat liiki kuupéeva.

Raadiosagedustuvastus (Radio Frequency Identification — RFID)

RFID on tehnoloogia, mis kasutab raadiosagedust andmete vahetamiseks
lugeja ja objektile kinnitatud elektroonilise mérgise vahel identifitseerimise
eesmargil.

Veokonteiner

Veokonteiner on konteiner, millega seoses kontrollitakse jalgitavust logis-
tikasiisteemidele omases protsessis.

Kordumatu identifitseerimistunnusest (UDI)

UDI on rida numbreid voi tdhtnumbriline mérgirida, mis on genereeritud
iilemaailmselt tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja kodeerimisstan-
dardi kohaselt. See voimaldab konkreetse turul oleva seadme iihest iden-
tifitseerimist. UDI koosneb UDI-DIst ja UDI-Plst.

Sona ,,kordumatu® ei tihenda, et iiksikud tootmisiiksused moodustavad
seeria.

UDI kandja

UDI kandja on vahend, mille abil toimub UDI edastamine, kasutades
selleks AIDCd, ja kui see on kohaldatav, selle inimloetav esitus.

UDI kandjad hdlmavad muu hulgas ID/lineaarset vootkoodi, 2D/maatriks-
vOotkoodi, RFIDd.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Uldnduded

UDI-ga téhistamine on lisandue — see ei asenda muid kéesoleva méaruse |
lisas sdtestatud mérgistusnoudeid.

Tootja méérab ja sdilitab kordumatu UDI oma seadmetel.

Seadmele voi selle pakendile voib UDI paigutada iiksnes tootja.

Kasutada voib iiksnes kodeerimisstandardeid, mida pakuvad komisjoni
poolt artikli 24 16ike 2 kohaselt méaratud viljastavad iiksused.

UDI

UDI maéératakse seadmele voi selle pakendile. Kdrgemate tasandite paken-
ditele madratakse oma UDI.

Punkti 3.1 kohast nduet ei kohaldata veokonteineritele. Naiteks ei ole UDI
noutav logistikatiksuse puhul; kui tervishoiuteenuse osutaja tellib iiksik-
seadme UDI-t vdi mudeli numbrit kasutades mitu seadet ja tootja paigutab
need seadmed veokonteinerisse voi tihekaupa pakendatud seadmete kait-
seks mdeldud konteinerisse, siis ei kohaldata konteinerile (logistikaiiksus)
UDI ndudeid.

UDI koosneb kahest osast: UDI-DI ja UDI-PI.

UDI-DI on kordumatu igal seadme pakendite tasandil.

Kui mirgistusel on saadetise number, seerianumber, tarkvara identifitsee-
rimistunnus voi aegumistihtaeg, on see UDI-PI osa. Kui mirgistusel on ka
valmistamise kuupéev, siis ei pea UDI-PI seda kuupédeva sisaldama. Kui
margistusel on iiksnes valmistamise kuupdev, kasutatakse seda UDI-PI
tunnusena.

Igale komponendile, mida kisitatakse seadmena ja mis on miitigil eraldi-
seisvana, madratakse eraldi UDI, v.a juhul, kui komponendid on osa
konfigureeritavast seadmest, millel on oma UDI.

Testkomplektidele méddratakse ja kinnitatakse oma UDI.

Tootja médrab seadmele UDI asjaomase kodeerimisstandardi kohaselt.

Uus UDI-DI on ndutav juhul, kui on tehtud muudatus, mis v3ib pdhjus-
tada seadme vidridentifitseerimist ja/vdi mitmetéhenduslikkust selle jalgi-
tavusel. Eelkdige noutakse uut UDI-DI tunnust siis, kui muutub moni
jargmistest UDI andmebaasi andmeelementidest:

a) nimi voi kaubanimi;

b) seadme versioon voi mudel,

¢) madrgistatud kui tihekordselt kasutatav;

d) steriilselt pakendatud,

e) vajadus seade enne kasutamist steriliseerida;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

f) pakendis olevate seadmete kogus;

g) olulised hoiatused voi vastundidustused.

. Tootjad, kes pakendavad seadmeid iimber vOi mirgistavad neid oma

margistusega, sdilitavad andmed algseadme tootja UDI kohta.

UDI kandja

UDI kandja (AIDC ja UDI inimloetav formaat) paigutatakse seadme
maérgistusele ja koigile seadme korgemate tasandite pakenditele. Kdrge-
mate tasandite pakendid ei holma veokonteinereid.

Juhul kui pakendi kasutusiiksusel ei ole piisavalt ruumi, vdib UDI kandja
paigutada jargmistele, kdrgemate tasandite pakenditele.

A- ja B-klassi iihekordselt kasutatavate ning tihekaupa pakendatud ja
maérgistatud seadmete korral ei pea UDI kandja olema paigutatud paken-
dile, vaid korgemate tasandite pakenditele, nt mitut pakendit sisaldavale
karbile. Juhul kui tervishoiuteenuse osutajal puudub koigi eelduste koha-
selt juurdepdds seadme korgemate tasandite pakenditele nagu niiteks
tervishoiuteenuste osutamise puhul kodus, siis paigutatakse UDI paken-
dile.

Eranditult jaemiitigikohas miiiimiseks mdeldud seadmete puhul ei pea
UDI-PId olema AIDC-s paigutatud miitigikoha pakendile.

Kui AIDC kandja, mis ei ole UDI kandja, on osa toote mérgistusest, peab
UDI kandja olema hdlpsasti tuvastatav.

Lineaarsete vootkoodide kasutamisel voib UDI-DI ja UDI-PI esineda
liidetud voi liitmata kahe voi enama voo6tkoodina. Lineaarse vodtkoodi
koik osad ja elemendid peavad olema eristatavad ja identifitseeritavad.

Kui nii AIDC kui ka inimloetava esituse kasutamine maérgistusel on
olulisel mééral piiratud, on mérgistusel noutud iiksnes AIDC formaat.
Viljaspool tervishoiuasutusi kasutamiseks ette ndhtud seadmete puhul, nt
koduhoolduses kasutatavad seadmed, peab aga inimloetav formaat olema
margistusel esitatud isegi siis, kui selle tulemusel ei jaid ruumi AIDC jaoks.

Inimloetav formaat peab vastama UDI koodi méérava iiksuse kehtestatud
reeglitele.

Kui tootja kasutab RFID-tehnoloogiat, esitatakse maérgistusel samuti
lineaarne voi 2D vodtkood vastavalt médravate iiksuste standardile.

Korduskasutatavate seadmete puhul paigutatakse UDI kandja seadmele.
Korduskasutatavate seadmete puhul, mida tuleb enne jargmisel patsiendil
kasutamist desinfitseerida, steriliseerida voi uuendada, peab UDI kandja
plsima seadmel ja olema loetav pérast iga jargmise kasutuskorra etteval-
mistamiseks tehtud toimingut kogu seadme ettendhtud kasutusaja jooksul.

UDI kandja peab seadme tavakasutuse korral olema loetav seadme kogu
ettendhtud kasutusaja jooksul.
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

S.11.

Kui UDI andmekandja on hdlpsasti loetav ja skannitav lidbi seadme
pakendi, ei ole UDI kandja pakendile paigutamine ndutav.

Uksikute valmisseadmete puhul, mis koosnevad mitmest osast, mis tuleb
enne esimest kasutamist kokku panna, piisab UDI kandja paigaldamisest
iiksnes tiihele osale.

UDI andmekandja paigutatakse selliselt, et AIDC-le péddseb juurde
normaalse kasutamise vOi ladustamise ajal.

Vootkoodi kandjad, mis sisaldavad nii UDI-DI kui ka UDI-PI tunnust,
voivad samuti sisaldada olulisi andmeid seadme kiitamiseks voi muid
andmeid.

UDI andmebaasi iildpohimotted

UDI andmebaas toetab koigi kdesoleva lisa B osas osutatud UDI andme-
baasi pohiliste andmeelementide kasutamist.

Tootjad vastutavad identifitseerimisandmete ja seadme muude andmeele-
mentide esmase esitamise eest UDI andmebaasi ja andmete ajakohastamise
eest selles andmebaasis.

Esitatud andmete valideerimiseks rakendatakse asjakohaseid meetodeid/-
korda.

Tootjad kontrollivad perioodiliselt kdigi nende poolt turule lastud seadme-
tega seotud asjakohaste andmete korrektsuse, v.a seadmete puhul, mis ei
ole turul enam kéttesaadavad.

Seadme UDI-DI olemasolu UDI andmebaasis ei tdhenda, et kdnealune
seade vastab kdesolevale maérusele.

Andmebaas vdimaldab seadme kdoikide pakendite tasandite seostamist.

Uute UDI-DIde andmed peavad olemas olema seadme turule laskmise ajal.

Tootjad ajakohastavad asjaomast UDI andmebaasi kirjet 30 pdeva jooksul
pérast sellise elemendi muutmist, mille puhul ei ole vaja uut UDI-DI
tunnust.

UDI andmebaasis kasutatakse andmete edastamiseks ja uuendamiseks
voimaluse korral alati rahvusvaheliselt tunnustatud standardeid.

UDI andmebaasi kasutajaliides on kasutatav kdigis liidu ametlikes keeltes.
Sellegipoolest piiratakse vaba teksti viljade kasutamist, et vdhendada
tolkeid.

UDI andmebaasis siilitatakse andmed seadmete kohta, mis ei ole enam
turul kittesaadavad.

Normid konkreetsete seadmetiiiipide kohta

Testkomplekti osaks olevad korduskasutatavad seadmed, mida tuleb kasu-
tuskordade vahepeal puhastada, desinfitseerida, steriliseerida voi uuendada.
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6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

. Selliste seadmete UDI paigutatakse seadmele ja see peab olema loetav

pérast iga protseduuri, millega seade valmistatakse ette jirgmiseks kasu-
tuskorraks.

. UDI-PI néitajad, niiteks saadetise vOi seerianumber, médrab kindlaks

tootja.

Seadme tarkvara
UDI mééramise kriteeriumid

UDI maédratakse tarkvara siisteemi tasandil. Konealust nduet kohaldatakse
iiksnes eraldiseisvana miilidavale tarkvarale ja tarkvarale, mis kujutab
endast ise seadet.

Tarkvara identifitseerimistunnust késitatakse tootmise kontrollimehhanis-
mina ja see on esitatud UDI-PI tunnusel.

Uut UDI-DI tunnust ndutakse, kui muutmise tulemusel muutub:
a) algupérane toimivus;

b) tarkvara ohutus voi ettendhtud kasutus;

c) andmete tdolgendamine.

Sellised muudatused holmavad uusi vdi muudetud algoritme, andmebaasi
struktuure, operatsiooniplatvormi, arhitektuuri voi uusi kasutajaliideseid
voi uusi koostalitluskanaleid.

Viikesed tarkvaraparandused nduavad iiksnes uut UDI-PI tunnust ja mitte
uut UDI-DI tunnust:

Viikeste parandustega versioone seostatakse tavaliselt vigade kdrvaldami-
sega, kasutajasobralikkuse suurendamisega (mida ei tehta ohutuse
eesmdrgil), turvaaukude korvaldamise voi toimivuse tdhustamisega.

Viikeste tarkvaraparandustega versioonid identifitseeritakse tootjapdhise
identifitseerimisviisiga.

UDI tarkvarale paigutamise kriteeriumid

a) kui tarkvara tarnitakse fiiiisilisel andmekandjal, nditeks CD-1 v6i DVD-
I, peab pakendi koikidel tasanditel olema inimloetav ja AIDC abil
skannitav tdielik UDI. Tarkvara sisaldavale fiiiisilisele andmekandjale
ja selle pakendile kinnitatav UDI peab olema identne tarkvarale
stisteemi tasandil médratud UDI tunnusega;

b) UDI esitatakse kasutajale kergesti ligipddsetaval ekraanil hdlpsasti
loetava lihtsa tekstina, nditeks failis ,,4bout“ voi startmeniili algkuval,

C

~

kui tarkvaral puudub kasutajaliides, nditeks vahevara kujutise teisenda-
miseks, edastatakse UDI programmiliidese (API) kaudu;

d) tarkvara elektroonilisel kuval ndutakse tiksnes UDI inimloetavat osa.
UDI paigaldamine AIDC abil ei ole ndutav elektroonilistel kuvadel,

néiteks meniill ,,4bout”, pilgupiiiidja jne;

=

(&

~

tarkvara UDI inimloetav formaat sisaldab viljastavate asutuste kasuta-
tavas standardis sisalduvat rakenduse identifitseerimistunnust (Al), et
abistada kasutajat UDI identifitseerimisel ja selle kindlaksmadramisel,
millist standardit kasutatakse UDI loomisel.
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VII LISA

TEAVITATUD ASUTUSTELE KEHTIVAD NOUDED

ORGANISATSIOONILISED JA ULDNOUDED

Oiguslik staatus ja organisatsiooniline struktuur

. Iga teavitatud asutus luuakse vastavalt litkkmesriikide Oigusaktidele voi

selle kolmanda riigi seadustele, kellega liit on sdlminud vastava kokku-
leppe. Teavitatud asutuse juriidilise isiku staatus dokumenteeritakse téieli-
kult. Sellised dokumendid peavad sisaldama teavet omanike kohta ja
fiitisiliste voi juriidiliste isikute kohta, kes teavitatud asutusi kontrollivad.

. Kui teavitatud asutus on juriidiline isik, mis on osa suuremast organisat-

sioonist, peavad konealuse organisatsiooni tegevus, selle organisatsiooni-
line struktuur ja juhtimine ning seos teavitatud asutusega olema selgelt
dokumenteeritud. Sellistel juhtudel kohaldatakse punktis 1.2 esitatud
noudeid nii teavitatud asutuse kui ka organisatsiooni suhtes, kuhu see
kuulub.

. Kui teavitatud asutuse tdielikus vOi osalises omanduses on juriidilisi

isikuid, kes asuvad litkmesriigis voi kolmandas riigis, vdi kui ta on teise
juriidilise isiku omanduses, peavad nende juriidiliste isikute tegevused ja
vastutusalad, samuti nende Oigus- ja tegevusalased sidemed teavitatud
asutusega olema selgelt maératletud ja dokumenteeritud. Selliste isikute
kéesoleva médruse kohaseid vastavushindamistoiminguid teostava perso-
nali suhtes kohaldatakse kdesoleva maéruse kohaldatavaid noudeid.

. Teavitatud asutuse organisatsiooniline struktuur, vastutusalade jaotus,

aruandlus ja tegevus peavad olema sellised, et nendega tagatakse usaldus
teavitatud asutuse tegevuse ja tema teostatud vastavushindamistoimingute
tulemuste suhtes.

. Teavitatud asutus peab selgelt dokumenteerima oma organisatsioonilise

struktuuri ning korgema juhtkonna ja muu personali (kes voivad mdjutada
teavitatud asutuse tegevust ja tema teostatud vastavushindamistoimingute
tulemusi) iilesanded, vastutusalad ja volitused.

. Teavitatud asutus méarab kindlaks korgemasse juhtkonda kuuluvad isikud,

kellel on {iildised volitused ja kes vastutavad jargmise eest:

a) piisavate vahendite eraldamine vastavushindamistoiminguteks;

b) teavitatud asutuse tooks vajalike menetluste ja pohimdtete véljatoota-
mine;

c) teavitatud asutuse menetluste, pShimotete ja kvaliteedijuhtimissiistee-
mide rakendamise jarelevalve;

d) teavitatud asutuse rahaliste vahendite jérelevalve;

e) teavitatud asutuse tegevus ja otsused, sealhulgas lepingujargsed kokku-
lepped;



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 149

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

f) vajaduse korral volituste delegeerimine personalile ja/vdi komiteedele
kindlaksméaératud toimingute tegemiseks;

g) suhtlus teavitatud asutuste eest vastutava asutusega ning kohustused,
mis puudutavad teabevahetust muude pddevate asutuste, komisjoni ja
muude teavitatud asutustega.

Soltumatus ja erapooletus

Teavitatud asutused on kolmandast isikust asutused, kes ei sdltu tootjast,
kes toodab vastavushindamisele kuuluvat seadet. Teavitatud asutused
peavad samuti olema soltumatud teistest ettevotjatest, kellel on seadme
vastu huvi, ning tootja konkurentidest. See ei vilista seda, et teavitatud
asutus teeb vastavushindamistoiminguid konkureerivate tootjate jaoks.

Teavitatud asutuste tegevust korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatud on
asutuste tegevuse sOltumatus, objektiivsus ja erapooletus. Teavitatud
asutused dokumenteerivad ja rakendavad struktuuri ja menetlused, millega
tagatakse erapooletus ning mille abil edendatakse ja kohaldatakse erapoo-
letuse pohimotteid, mis hdlmavad kogu organisatsiooni, personali ja hinda-
mistoiminguid. Sellised menetlused peavad vdimaldama selliste juhtumite
kindlakstegemist, uurimist ja lahendamist, mille puhul vdib tekkida huvide
konflikt, sealhulgas seoses seadmete valdkonnas ndustamisteenuste osuta-
misega enne teavitatud asutuses todleasumist. Uurimine, selle tulemus ja
lahendus tuleb dokumenteerida.

Teavitatud asutus, selle korgem juhtkond ja vastavushindamisiilesannete
taitmise eest vastutavad tootajad ei tohi

a) olla nende poolt hinnatavate seadmete kavandajad, tootjad, tarnijad,
paigaldajad, ostjad, omanikud ega hooldajad ega iihegi nimetatud
osapoole volitatud esindajad. Selline piirang ei valista selliste hinnatud
seadmete ostmist ja kasutamist, mis on vajalikud teavitatud asutuse
tooks ja vastavushindamiseks, ega nende seadmete kasutamist isikli-
kuks otstarbeks;

b) olla kaasatud selliste seadmete kavandamisse, valmistamisse voi kons-
truktsiooni, turustamisse, paigaldamisse ja kasutamisse voi hoolda-
misse, mille hindamiseks nad on méératud, ega esindada nende toimin-
gutega tegelevaid osapooli;

c) osaleda tegevuses, mis voib olla vastuolus nende otsuste sdltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes, mille teostamiseks nad on
médratud;

d) pakkuda ega osutada teenust, mis vdib ohustada usku nende sdltuma-
tusse, erapooletusse v3i objektiivsusesse. Eelkdige ei tohi nad tootjale,
tema volitatud esindajale, tarnijale ega konkurendile pakkuda ega
osutada ndustamisteenuseid hindamisele kuuluvate seadmete voi prot-
sesside kavandamise, konstruktsiooni, turustamise ja hooldamise osas,
ning
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

e) olla seotud tihegi organisatsiooniga, kes ise osutab punktis d nimetatud
ndustamisteenuseid. Selline piirang ei vilista {ildise vdljadppega seotud
tegevusi, mis ei ole kliendikohased ja mis on seotud seadmeid késitle-
vate normide vdi seonduvate standarditega.

Seadmete valdkonnas ndustamisteenuste osutamine enne teavitatud
asutuses tooleasumist tuleb todleasumisel tiielikult dokumenteerida ning
voimalikke huvide konflikte jilgitakse ja lahendatakse kooskdlas kdesole-
va lisaga. Tootajaid, kes enne teavitatud asutuses tooleasumist tootasid
konkreetse kliendi juures voi osutasid seadmete valdkonnas ndustamistee-
nuseid sellele konkreetsele kliendile, ei madrata selle konkreetse kliendi
vOi samasse gruppi kuuluvate ettevotetele vastavushindamise teostamiseks
kolme aasta jooksul.

Tagatud peab olema teavitatud asutuste, nende korgema juhtkonna ja
hindamise eest vastutavate todtajate erapooletus. Teavitatud asutuse
kdrgema juhtkonna, hindamise eest vastutavate tootajate ja hindamistoi-
mingutes osalevate alltodvotjate tasustamine ei tohi sdltuda hindamistule-
mustest. Teavitatud asutused teevad avalikkusele kittesaadavaks oma
kdrgema juhtkonna huvide deklaratsiooni.

Kui teavitatud asutus on avalik-igusliku iiksuse voi asutuse omanduses,
tagatakse ja dokumenteeritakse sdltumatus ja huvide konflikti puudumine
iihelt poolt teavitatud asutuste eest vastutava asutuse ja/vdi padeva asutuse
ning teiselt poolt teavitatud asutuse vahel.

Teavitatud asutus tagab ja dokumenteerib, et tema tiitarettevotjate voi
alltoovotjate voi nendega seotud mis tahes asutuse, sealhulgas tema
omanike tegevus ei mdjuta teavitatud asutuste vastavushindamistoimingute
soltumatust, erapooletust ega objektiivsust.

Teavitatud asutus tegutseb vastavalt sidusatele, diglastele ja mdistlikele
tingimustele, vottes arvesse soovituses 2003/361/EU méératletud viikeste
ja keskmise suurusega ettevotjate huve seoses tasudega.

Kéesolevas punktis sitestatud nouded ei vilista mingil juhul tehnilise
teabe ja regulatiivsete juhiste vahetamist teavitatud asutuse ja vastavushin-
damist taotleva tootja vahel.

Konfidentsiaalsus

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega
tagatakse, et nende todtajad, komiteed, tiitarettevdtjad, alltoovotjad ja
koik temaga seotud asutused vdi viliste asutuste tootajad austavad vasta-
vushindamistoimingute teostamise kdigus saadud teabe konfidentsiaalsust,
vélja arvatud juhul, kui avalikustamine on seadusega ndutud.

. Teavitatud asutuse todtajad peavad hoidma ametisaladust kéesoleva

médruse voi seda joustava siseriikliku digusakti sdtete kohaste iilesannete
taitmisel, vélja arvatud teabevahetus teavitatud asutuste eest vastutavate
asutuste, seadmete osas padevate asutustega liikmesriikides voi komisjo-
niga. Tagatakse omandidiguste kaitse. Teavitatud asutusel peab olema
kehtestatud dokumenteeritud menetlused kéesoleva punkti nduete osas.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Vastutus

Teavitatud asutus peab votma endale asjakohase vastutuskindlustuse
seoses oma vastavushindamistoimingutega, vélja arvatud juhul, kui vastu-
tust kannab asjaomane litkmesriik vastavalt siseriiklikele digusaktidele voi
kui see litkmesriik vastutab otseselt oma vastavushindamise eest.

Vastutuskindlustuse ulatus ja rahaline koguvaértus peab vastama teavitatud
asutuse tegevuse ulatusele ja geograafilisele ulatusele ning peab vastama
teavitatud asutuse poolt sertifitseeritavate seadmete riskiprofiilile. Vastu-
tuskindlustus peab holmama juhtumeid, mille puhul teavitatud asutus voib
olla kohustatud sertifikaadi tithistama, kehtetuks tunnistama, seda piirama
voi selle peatama.

Finantsnduded

Teavitatud asutuse kdsutuses on rahalised vahendid, mis on vajalikud tema
médramise pddevusalas vastavushindamistoimingute ja nendega seotud
aritoimingute teostamiseks. Teavitatud asutus peab dokumenteerima ja
tdoendama oma finantssuutlikkust ja pikaajalist majanduslikku elujdulisust,
vottes vajaduse korral arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses kaivitami-
setapis.

Osalemine kooskdlastustegevuses

Teavitatud asutus osaleb asjakohases standardimistegevuses ning teavi-
tatud asutuste kooskdlastusrithma tegevuses voi tagavad, et tema hinda-
mise eest vastutavad tootajad on teavitatud mis tahes asjakohasest stan-
dardimistegevusest ja madruse (EL) 2017/745 artiklis 49 osutatud teavi-
tatud asutuste kooskolastusriihma tegevusest ning et teavitatud asutuste
hinnangute andmise ja otsuste vastuvOtmise eest vastutavad tootajad on
kursis koigi asjakohaste digusaktide, suuniste ja parimate tavade dokumen-
tidega, mis on vastu voetud kéesoleva médruse raames.

Teavitatud asutus voOtab arvesse suuniseid ja parimaid tavasid késitlevaid
dokumente.

KVALITEEDIJUHTIMISNOUDED

Teavitatud asutus peab looma, dokumenteerima, ellu viima, toimivana
hoidma ja juhtima kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab vastavushinda-
mistoimingute laadile, valdkonnale ja ulatusele ning suudab toetada ja
nédidata kédesoleva madruse nduete pidevat tditmist.

Teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem peab késitlema vdhemalt
jérgmist:

a) juhtimissiisteemi struktuur ja dokumentatsioon, sealhulgas asutuse tege-
vuse pohimdtted ja eesmairgid;

b) todtajatele iilesannete ja vastutusalade médramise pohimotted;

¢) hindamis- ja otsustusprotsessid vastavalt teavitatud asutuse tootajate ja
korgema juhtkonna iilesannetele, vastutusaladele ja rollile;
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2.3.

2.4.

3.1
3.1.1.

d) teavitatud asutuse vastavushindamismenetluste planeerimine, ldbivii-

mine, hindamine ja vajaduse korral kohandamine;

N

e) dokumendihaldus;

f) andmehaldus;

g) juhtkonnapoolne iilevaatus;

h

=

siseauditid;

i) parandus- ja ennetusmeetmed;

j) kaebused ja edasikaebused,;

k) pidevope.

Kui dokumente kasutatakse mitmes keeles, tagab ja kontrollib teavitatud
asutus, et neil oleks sama sisu.

Teavitatud asutuse kdrgem juhtkond tagab, et kvaliteedijuhtimissiisteemist
saadakse téielikult aru, seda rakendatakse ja see hoitakse toimivana kogu
teavitatud asutuse organisatsioonis, sealhulgas tema tiitarettevitjates ja
alltoovatjates, kes on kaasatud vastavushindamistoimingutesse kéesoleva
mairuse kohaselt.

Teavitatud asutus nduab koigilt tootajatelt ametlikku allkirjastatud voi
samavéirselt tdendatud kinnitust, et nad jirgivad iga teavitatud asutuse
poolt kindlaks médratud menetlusi. See kinnitus hdlmab konfidentsiaalsu-
sega seotud aspekte, sdltumatust drilistest ja muudest huvidest ning prae-
gusi vOi varasemaid seoseid klientidega. Tootajatelt ndutakse kirjalikku
kinnitust, et nad kohustuvad jérgima konfidentsiaalsuse, sdltumatuse ja
erapooletuse pdhimdtteid.

RESSURSSE KASITLEVAD NOUDED
Uldnduded

Teavitatud asutused peavad olema vdimelised tditma koiki oma kéesoleva
médruse kohaseid iilesandeid suurima erialase usaldusvéirsuse ja ndutava
erialase padevusega nii siis, kui neid iilesandeid tdidavad teavitatud
asutused ise, kui ka siis, kui seda tehakse nende nimel ja nende vastutusel.

Eelkodige peab teavitatud asutustel olema vajalik personal ning neile
peavad kuuluma v3i olema kittesaadavad koik seadmed, rajatised ja
kogu pddevus, mis on vajalikud selleks, et asjakohaselt tiita tehnilisi,
teaduslikke ja haldusiilesandeid seoses vastavushindamistoimingutega,
mille jaoks nad on mdératud. Selline ndue eecldab, et alati ja koikide
vastavushindamismenetluste ning koikide seadmetiiiipide puhul, mille
jaoks nad on médratud, on teavitatud asutusele alaliselt kittesaadav piisav
hulk haldus-, tehnilisi ja teadustdotajaid, kellel on kogemused ja teadmised
asjaomaste seadmete ja vastava tehnoloogia alal. Selliste todtajate hulk
peab olema piisav asjaomasele teavitatud asutusele vastavushindamisega
seotud tilesannete tditmise, sealhulgas nende seadmete meditsiinilise funkt-
sionaalsuse, toimivuse hindamiste ning toimivuse ja ohutuse hindamise
tagamiseks, mille jaoks asutus on maédratud, vottes arvesse kiesolevas
maédruses, eelkdige I lisas, sdtestatud noudeid.
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3.2.
3.2.1.

3.2.2.

Teavitatud asutuse kumulatiivsed pddevused peavad vdimaldama tal
hinnata seadmetiilipe, milleks ta on médratud. Teavitatud asutusel peab
olema piisaval hulgal sisepddevust, et kriitiliselt hinnata vélisekspertide
tehtud hindamisi. Ulesanded, mille puhul teavitatud asutus ei tohi kasutada
alltoovottu, on sitestatud punktis 4.1.

Teavitatud asutuse seadmete vastavushindamistoimingute haldamisega
tegelevatel tootajatel peavad olema nduetekohased teadmised selleks, et
luua ja hallata siisteemi, mille alusel toimub hindamise ja kontrolliga
tegelevate tootajate valimine, nende pddevuse kontroll, nende tooiilesan-
nete jaoks volituste andmine ja todiilesannete jaotamine, nende esialgse
viéljadppe ja tdiendkoolituse korraldamine ning nende todtajate iilesannete
jaotamine ja nende iile jirelevalve teostamine, eesmdirgiga tagada, et
hindamist ja kontrolli teostavad tootajad oleksid pddevad neile antud
iilesannete tditmiseks.

Teavitatud asutus médrab oma korgema juhtkonna seast vdhemalt iihe
isiku, kellel lasub tildine vastutus kdigi seadmete vastavushindamistoimin-
gute eest.

. Teavitatud asutus tagab, et vastavushindamistoiminguid tegevad tootajad

sdilitavad oma kvalifikatsiooni ja eriteadmised, rakendades kogemuste
vahetamise siisteemi ning pidevoppe- ja koolitusprogrammi.

. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt vastavushindamistoimingutega

tegelevate tootajate, sealhulgas alltoovotjate ja vilisekspertide kohustuste
ja vastutusalade ulatuse ja piirid ning volituste taseme ning teavitavad
sellest vastavalt asjaomaseid tootajaid.

Personaliga seotud kvalifikatsioonikriteeriumid

Teavitatud asutus koostab ja dokumenteerib vastavushindamistoimingutega
tegelevate todtajate kvalifikatsioonikriteeriumid, valiku- ja volitamismenet-
lused, sealhulgas seoses teadmiste, kogemuste ja muu ndutava padevusega,
ning esialgse viljadppe ja tdiendkoolituse. Kvalifikatsioonikriteeriumides
tuleb kisitleda méidramisega hdlmatud erinevaid vastavushindamisega
seotud iilesandeid, nagu auditeerimine, toote hindamine ja katsetamine,
tehnilise dokumentatsiooni labivaatamine, otsuste tegemine ja partii kasu-
tamiseks vabastamine, samuti seadmeid, tehnoloogiat ja valdkondi, nagu
bioloogiline kokkusobivus, steriliseerimine, enesetestimine voi patsiendi
vahetus ldheduses testimine, sobivusdiagnostikaseadmed ja toimivuse
hindamine.

Punktis 3.2.1 osutatud kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb viidata teavi-
tatud asutuse médramise ulatusele vastavalt mdaramise ulatuse kirjeldusele,
mida litkmesriik kasutab artikli 38 1dikes 3 osutatud teatise jaoks, et anda
piisavalt iiksikasju noutud kvalifikatsiooni jaoks mddramise ulatuse kirjel-
duse alljaotistes.

Konkreetsed kvalifikatsioonikriteeriumid maéaratakse kindlaks vadhemalt
jérgmise hindamiseks:

— bioloogiline ohutus;

— toimivuse hindamine;
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3.23.

3.2.4.

— enesetestimise vOi patsiendi vahetus ldheduses testimise seadmed;

— sobivusdiagnostikaseadmed,

— funktsionaalne ohutus;

— tarkvara;

— pakend ja

— erinevad steriliseerimisviisid.

Tootajad, kes vastutavad kvalifikatsioonikriteeriumide kehtestamise ja
teiste tootajate volitamise eest konkreetsete vastavushindamistoimingute
tegemiseks, peavad olema todle vdetud otse teavitatud asutuse poolt,
mitte olema viliseksperdid ega todtama alltodvotja teenistuses. Neil
peavad olema tdendatud teadmised ja kogemused kdigis jargmistes vald-
kondades:

— liidu seadmeid kaésitlevad O&igusaktid ja asjakohased suunisdoku-
mendid;

— kéesolevas madruses sitestatud vastavushindamismenetlused;

— ulatuslikud alusteadmised seadmete tehnoloogiast ning seadmete
kavandamisest ja valmistamisest;

— teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem, sellega seotud menetlused
ja ndutavad kvalifikatsioonikriteeriumid,

— seadmete vastavushindamisega tegelevate tOOtajate  asjakohane
koolitus;

— teavitatud asutuses piisav kogemus vastavushindamiste alal vastavalt
kéesolevale madrusele voi varem kohaldatud odigusaktidele.

Teavitatud asutusele peab olema alaliselt kittesaadavad asjakohase kliini-
lise padevusega tootajad ja voimaluse korral votab sellised to6tajad toole
teavitatud asutus ise. Sellised tootajad kaasatakse teavitatud asutuse kogu
hindamis- ja otsustusprotsessi, et:

— teha kindlaks, millal on tootja tehtud toimivuse hindamise hindamiseks
vaja asjatundja abi, ning méératleda, kes on nduetekohaselt kvalifitsee-
ritud eksperdid;

— koolitada asjakohaselt kliinilisi véliseksperte, et nad tunneksid asja-
omaseid kdesoleva méddruse ndudeid, thtseid kirjeldusi, suunisdoku-
mente ja harmoneeritud standardeid, ning tagada, et kliinilised vali-
seksperdid oleksid tdielikult teadlikud oma hindamise ja ndustamise
tagajargedest ja mojust;
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3.2.5.

— olla vdimeline ldbi vaatama ja teaduslikult vaidlustama toimivuse
hindamises esitatud kliinilisi andmeid ja mis tahes seonduvaid toimi-
vusuuringuid ning asjakohaselt suunama kliinilisi véliseksperte seoses
tootja esitatud toimivuse hindamise hindamisega;

— olla vdimeline teaduslikult hindama ja vajaduse korral vaidlustama
esitatud toimivuse hindamist ning tootja toimivuse hindamise kohta
viliste kliiniliste ekspertide poolt tehtud hindamise tulemusi;

— olla voimeline kindlaks tegema kliiniliste ekspertide poolt labi viidud
toimivuse hindamiste vorreldavuse ja kooskdla;

— olla voimeline hindama tootja tehtud toimivuse hindamist ja kliiniliselt
hindama véliseksperdi esitatud arvamust ning esitama soovitusi teavi-
tatud asutuse otsustajatele, ning

— olla vdimeline registreerima fakte ja koostama aruandeid, mis tden-
davad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on nduetekohaselt
1abi viidud.

Koigil tootega seotud iilevaate (niiteks tehnilise dokumentatsiooni iilevaa-
tamine voi tiilibikontroll, sealhulgas toimivuse hindamine, bioloogiline
ohutus, steriliseerimine ja tarkvara valideerimine) tegemise eest vastuta-
vatel tootajatel (toote iilevaatajatel) peab olema jargmine tdendatud kvali-
fikatsioon:

— filikooli voi tehnikakdrgkooli diplom voi samavairne kvalifikatsioon
asjakohasel erialal, nt meditsiin, farmaatsia, inseneriteadus vOi muu
asjakohane valdkond;

— nelja-aastane tdokogemus tervishoiutoodete alal v&i tervishoiuga
seotud valdkonnas, nagu tootmine, auditeerimine vdi teadustoo, millest
kaks aastat peab olema seotud vastavushindamisele kuuluvate sead-
mete vOi tehnoloogia kavandamise, valmistamise, katsetamise voi
kasutamisega voi hindamisele kuuluvate teaduslike kiisimustega;

— teadmised seadmeid kasitlevatest digusaktidest, sealhulgas I lisas sétes-
tatud ldistest ohutus- ja toimivusnduetest;

— asjakohased teadmised ja kogemused asjaomaste harmoneeritud stan-
dardite, iihtsete kirjelduste ja suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste
seadmete ja suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused toimivuse hindamise valdkonnas;

— asjakohased teadmised seadmete kohta, mida nad hindavad;

— asjakohased teadmised ja kogemused IX—XI lisas sdtestatud vastavus-
hindamismenetluste alal, eelkdige nende menetluste sellistest aspektide
vallas, mille eest nad vastutavad ja mille osas neil on piisavad digused
nimetatud hindamiste tegemiseks;



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 156

— voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tdendavad, et
asjaomased vastavushindamistoimingud on nduetekohaselt 14bi viidud.

3.2.6. Tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi eest vastutavatel tootajatel (koha-
pealsetel audiitoritel) peavad olema koik jargmised tdendatud kvalifikat-
sioonid:

— iilikooli vdi tehnikakdrgkooli diplom v&i samavéddrne kvalifikatsioon
asjakohasel erialal, nagu meditsiin, farmaatsia, inseneriteadus voi muu
asjakohane valdkond;

— nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal voi seotud valdkonnas,
nagu tootmine, auditeerimine voi teadustdd, millest kaks aastat peab
olema kvaliteedijuhtimise alal;

— asjakohased teadmised seadmeid kisitlevate digusaktide ning nendega
seotud harmoneeritud standardite, tihtsete kirjelduste ning suunisdoku-
mentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise alal ning seondu-
vate seadmete standardite ja suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised kvaliteedijuhtimissiisteemidest ning nendega
seotud seadmete standarditest ja suunisdokumentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused IX—XI lisas sitestatud vastavus-
hindamismenetlustest, eelkdige nende menetluste sellistest aspektidest,
mille eest nad vastutavad ja mille osas neil on piisavad digused nime-
tatud auditite tegemiseks;

— auditeerimismeetodite alane koolitus, mis vdimaldab neil vaidlustada
kvaliteedijuhtimissiisteeme;

— voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tdendavad, et
asjaomased vastavushindamistoimingud on noduetekohaselt 1dbi viidud.

3.2.7. Tootajad, kellel lasub iildvastutus sertifitseerimise 10pliku ldbivaatamise ja
otsuse langetamise eest, peavad olema t60le voetud teavitatud asutuse
enda poolt ning nad ei tohi olla véliseksperdid ega alltoovotjad. Nimetatud
tootajatel peavad thiselt olema tdendatud teadmised ja igakiilgsed koge-
mused kdigis jargmistes valdkondades:

— seadmeid késitlevad digusaktid ja asjaomased suunisdokumendid;

— kdéesolevas mairuses kisitletud seadmete vastavushindamine;

— seadmete vastavushindamise puhul olulised kvalifikatsiooni liigid,
kogemused ja eriteadmised,

— ulatuslikud alusteadmised seadmete tehnoloogiast, sealhulgas piisavad
kogemused sertifitseerimiseks labivaadatavate seadmete vastavushinda-
misest, seadmete todstusest ning seadmete kavandamisest ja valmista-
misest;
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3.3.
33.1.

3.4.
3.4.1.

— teavitatud asutuse kvaliteedisiisteem, sellega seotud menetlused ja asja-
omaste tootajate ndutav kvalifikatsioon;

— voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tdendavad, et
vastavushindamistoimingud on nduetekohaselt 14dbi viidud.

Tootajate kvalifikatsiooni, vdljadppe ja volitamise alane dokumentatsioon

Teavitatud asutus kehtestab korra, mille kohaselt dokumenteeritakse téie-
likult iga vastavushindamistoimingutega seotud tootaja kvalifikatsioon ja
vastavus punktis 3.2 nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui erand-
likel asjaoludel ei ole voimalik taielikult ndidata punktis 3.2 sétestatud
kvalifikatsioonikriteeriumidele vastavust, peab teavitatud asutus pohjen-
dama teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele konealuste
tootajate volitamist konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks.

. Punktides 3.2.3-3.2.7 nimetatud kdikide tdotajate jaoks peab teavitatud

asutus koostama ja ajakohastama:

— maatriksi, milles on iiksikasjalikult vilja toodud vastavushindamistoi-
mingute eest vastutavate tdotajate volitused ja vastutusalad;

— registri, mille alusel saab tdendada selle vastavushindamistoimingu
jaoks vajalikke teadmisi ja kogemusi, mille tegemiseks td6tajad on
volitatud. Register peab sisaldama iga vastavushindamisega tegeleva
tootaja iilesannete ulatuse madratlemise pohjendust ja andmeid iga
to6taja teostatud vastavushindamistoimingute kohta.

Alltoovatjad ja viliseksperdid

Teavitatud asutused vodivad vastavushindamistoimingu teatavate selgelt
madratletud koostisosade teostamiseks kasutada alltoovottu, ilma et see
piiraks punkti 3.2. kohaldamist.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi auditit voi tootega seotud iilevaadet ei ole
lubatud teha kogu ulatuses alltoovotu korras, kuid osa nendest toimingu-
test voivad siiski teha teavitatud asutuse nimel todtavad alltoovotjad, vali-
saudiitorid ja viliseksperdid. Asjaomane teavitatud asutus vastutab tdieli-
kult nduetekohaste tdendite esitamise eest alltoovotjate ja ekspertide
konkreetsete iilesannete tditmiseks vajaliku padevuse kohta, otsuse tege-
mise eest alltoovotja hindamise alusel ning alltodvotjate ja ekspertide poolt
teavitatud asutuse nimel tehtud t66 eest.

Teavitatud asutused ei tohi alltodvottu kasutada jirgmiste toimingute
puhul:

— vilisekspertide kvalifikatsiooni ldbivaatamine ja nende tootulemuste
seire;

— auditeerimine ja sertifitseerimine, kui konealust alltoovottu tehakse
auditeerimis- voi sertifitseerimisorganisatsioonidele;

— t66 andmine vélisekspertidele konkreetsete vastavushindamistoimin-
gute tegemiseks;
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1

— lopliku lédbivaatamise ja otsuste tegemisega seotud tilesanded.

Kui teavitatud asutus tellib teatavaid vastavushindamistoiminguid allt66-
vOtuna monelt organisatsioonilt voi iiksikisikult, peab tal olema eeskiri,
milles kirjeldatakse alltoovotu lubamise tingimusi, ning tagada tuleb jarg-
mine:

— alltoovotja vastab kéesoleva lisa asjakohastele nduetele;

— alltoovotjad ja viliseksperdid ei anna t6dd alltoovotu korras edasi
teistele organisatsioonidele voi todtajatele;

— vastavushindamist taotlenud fiilisilist voi juriidilist isikut on teavitatud
esimeses ja teises taandes osutatud nduetest.

Mis tahes alltoovott voi konsulteerimine asutuseviliste todtajatega peab
olema asjakohaselt dokumenteeritud, olema ldbi viidud vahendajateta
ning selle kohta tuleb sdlmida kirjalik leping, mis hélmab muu hulgas
konfidentsiaalsust ja huvide konflikti véltimist. Asjaomane teavitatud
asutus kannab tdisvastutust alltoovotjate poolt tdidetud iilesannete eest.

Kui alltoovotjaid ja viliseksperte kasutatakse vastavushindamise tegemi-
seks, eriti seoses uute seadmete vOi tehnoloogiatega, peab asjaomasel
teavitatud asutusel olema iga sellise toote valdkonnas, mille vastavuse
hindamiseks asutus on méiratud, piisav sisepddevus iildise vastavushinda-
mise korraldamiseks, eksperdiarvamuste asjakohasuse ja kehtivuse kont-
rollimiseks ning sertifikaadi véljastamise otsuste tegemiseks.

Pédevuse, viljadppe ja kogemuste vahetuse jérelevalve

Teavitatud asutus kehtestab korra koigi vastavushindamistoimingutega
tegelevate asutusesiseste ja -viliste tootajate ning alltoovotjate padevuse,
vastavushindamistoimingute ja todtulemuste esmaseks hindamiseks ja
pidevaks jérelevalveks.

. Teavitatud asutused vaatavad oma tdotajate padevuse regulaarselt lébi,

teevad kindlaks koolitusvajadused ja koostavad koolituskava, et siilitada
iga to6taja ndutavat kvalifikatsiooni ja teadmiste taset. Kdnealuse ldbivaa-
tamise kdigus kontrollitakse vdhemalt seda, kas tootajad:

— on kursis kehtivate meditsiiniseadmeid késitlevate liidu ja liikmesrii-
kide digusaktidega, asjakohaste harmoneeritud standardite, iihtsete
kirjelduste, suunisdokumentide ja punktis 1.6 osutatud koordineerimis-
toimingutega;

— osalevad asutusesiseses kogemustevahetuses ning punktis 3.1.2
osutatud pidevdppe- ja koolitusprogrammis.

MENETLUSNOUDED
Uldnduded

Teavitatud asutusel peab iga vastavushindamistoimingu tegemiseks, mille
jaoks ta on maidratud, olema dokumenteeritud kord ja piisavalt iiksikasja-
likud menetlused, mis koosnevad eraldi sammudest alates taotluse esita-
mise eelsetest toimingutest kuni otsuse tegemise ja jérelevalveni ning
milles voetakse vajaduse korral arvesse seadmete vastavaid eriomadusi.
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4.2.

4.3.

Punktides 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 sitestatud ndudeid tdidetakse asutusesiseste
toimingute osana ja nende puhul ei kasutata alltoovottu.

Teavitatud asutuse pakkumishinnad ja taotluseelsed toimingud

Teavitatud asutus:

a) avaldavad avalikkusele kéttesaadava kirjelduse taotlusmenetlusest,
mille teel tootjad saavad teavitatud asutuselt sertifikaadi. Kirjelduses
margitakse keeled, mida vOib kasutada dokumentatsiooni esitamisel
ja sellega seotud kirjavahetuses;

b

=

kehtestavad dokumenteeritud menetlused ja iiksikasjad konkreetsete
vastavushindamistoimingute eest vOetavate tasude ja teavitatud asutuste
teostatava seadmete hindamisega seotud muude finantstingimuste
kohta;

kehtestavad dokumenteeritud menetlused oma vastavushindamistoimin-
gute reklaamimise kohta. Nende menetlustega tagatakse, et reklaamis
vOi miitigiedendustegevuses ei viidata ega jdeta muljet, nagu vOimal-
daks nendepoolne vastavushindamine tootjatele varasemat turulepddsu
voOi tagaks teistest teavitatud asutustest kiirema, lihtsama voi vdhem
range vastavushindamise;

C

~

d) kehtestavad dokumenteeritud menetlused, milles ndutakse taotluseelse
teabe ldbivaatamist, sealhulgas esialgset kontrollimist, et toode kuulub
kéesoleva maédruse kohaldamisalasse, ning seadme liigitamist enne

tootjale konkreetse vastavushindamise kohta pakkumise esitamist;

N

(&

~

tagavad, et koik kdesoleva méddrusega hdlmatud vastavushindamistoi-
minguid késitlevad lepingud sdlmitakse otse tootja ja teavitatud asutuse
vahel, mitte mdone muu organisatsiooniga.

Taotluse labivaatamise suhtes kohaldatavad nduded ja leping

Teavitatud asutused nduavad tootja voi tema volitatud esindaja ametlikku
allkirjastatud taotlust, mis sisaldab kogu teavet ja tootja deklaratsioone,
mis on IX—XI lisa kohaselt asjaomase vastavushindamise puhul ndutavad.

Teavitatud asutuse ja tootja vaheline leping sdlmitakse kirjaliku kokku-
leppe vormis, mille allkirjastavad mdlemad pooled. Leping jédb hoiule
teavitatud asutusse. Nimetatud leping peab sisaldama selgeid tingimusi
ja kohustusi, mis vdimaldavad teavitatud asutusel tegutseda vastavalt kées-
oleva maédruse nouetele, sealhulgas tootjapoolset kohustust teatada teavi-
tatud asutusele jdrelevalvearuannetest, teavitatud asutuse digust peatada,
piirata, tunnistada kehtetuks voi tithistada antud sertifikaatide kehtivus
ning teavitatud asutuse kohustust tdita oma teavitamiskohustusi.

Taotluste ldbivaatamiseks peavad teavitatud asutusel olema dokumentee-
ritud menetlused, milles késitletakse jargmist:
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44.

4.5.
4.5.1.

a

NaiZ

taotluste téielikkus ldhtuvalt asjaomase vastavushindamise menetluse
nduetest, mis on esitatud vastavas lisas, mille alusel heakskiitmist taot-
letakse;

b

=

selle kontroll, kas taotluses nimetatud tooted kvalifitseeruvad seadme-
teks, ning nende vastav liigitus;

C

~

kas taotluse esitaja valitud vastavushindamismenetlused on kiesoleva
madruse kohaselt asjaomase seadme suhtes kohaldatavad;

d

=

teavitatud asutuse voime taotlust hinnata, 1ihtuvalt asutuse madrami-
sest, ning

J
~

piisavate ja asjakohaste ressursside olemasolu.

Iga taotluse ldbivaatamise tulemus dokumenteeritakse. Taotluse vastuvot-
misest keeldumisest voi taotluse tagasivotmisest teavitatakse artiklis 52
osutatud elektroonilist siisteemi ja see teave tehakse kattesaadavaks teistele
teavitatud asutustele.

Vahendite eraldamine

Teavitatud asutusel peab olema dokumenteeritud menetlused, millega taga-
takse, et vastavushindamistoiminguid teostavad nduetekohaselt volitatud ja
kvalifitseeritud tootajad, kellel on piisavad kogemused vastavushindamise
objektiks olevate seadmete, siisteemide ja protsesside ning nendega seotud
dokumentatsiooni hindamiseks.

Iga taotluse puhul teeb teavitatud asutus kindlaks vajalikud ressursid ja
madrab the isiku, kes vastutab selle tagamise eest, et kdnealuse taotluse
hindamine toimuks asjakohaste menetluste kohaselt ja et igaks hindami-
sega seotud tliksiktoiminguks kasutataks asjakohaseid ressursse, sealhulgas
tootajaid. Vastavushindamise osaks olevate ndutavate iilesannete jaotamine
ja koik sellega seotud hilisemad muudatused dokumenteeritakse.

Vastavushindamistoimingud
Uldnduded

Teavitatud asutus ja tema tootajad teostavad vastavushindamistoiminguid
suurima erialase kohusetunde ja konkreetsetes valdkondades nodutava
tehnilise ja teadusliku padevusega.

Teavitatud asutusel peab olema eriteadmised, ruumid ja dokumenteeritud
menetlused, mis on piisavad selliste vastavushindamistoimingute tulemus-
likuks teostamiseks, mille jaoks asjaomane teavitatud asutus on maéératud,
vottes arvesse IX—XI lisas sétestatud asjakohaseid noudeid, eelkdige
ndudeid, mis puudutavad jargmist:

— iga iksikprojekti teostamise nduetekohane kavandamine;

— selle tagamine, et hindamisrithma liikmetel on asjaomase tehnoloogia
alal piisavad kogemused, et tagatud on pidev objektiivsus ja sdltu-
matus, ning ette on ndhtud hindamisrithma liikmete rotatsioon asjako-
haste ajavahemike jérel,

— vastavushindamistoimingute I0puleviimise tdhtaja kehtestamise tépne
pohjendamine;
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— tootja tehnilise dokumentatsiooni ja I lisas sdtestatud nduete jargimi-
seks valitud lahenduste hindamine;

— tootja toimivuse hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni
lébivaatamine;

— tootja riskijuhtimisprotsessi ning toimivuse hindamise ja analiilisi
vahelise seotuse kdsitlemine ning selle asjakohasuse hindamine I lisa
asjakohastele nduetele vastavuse tdendamisel;

— IX lisa punktis 5 osutatud erimenetluste labiviimine;

— B-vdi C-klassi seadmete puhul esindavasse valimisse valitud seadmete
tehnilise dokumentatsiooni hindamine;

— asjakohaste jarelevalveauditite ja -hindamiste kavandamine ja perioo-
diline ldbiviimine, teatavate katsete tegemine voi nende ndudmine, et
kontrollida kvaliteedijuhtimissiisteemi nduetekohast toimimist, ning
etteteatamata kohapealsete auditite tegemine;

— valmistatud seadme tehnilisele dokumentatsioonile vastavuse kontrolli-
miseks seadme niidiste votmise osas médratakse sellistes nduetes kind-
laks ndidiste valimise asjakohased kriteeriumid ja valimiseelse katse-
tamise kord;

— selle hindamine ja kontroll, kas tootja tdidab asjakohastes lisades sétes-
tatud ndudeid.

Kui see on asjakohane, votab teavitatud asutus arvesse olemasolevaid
tihtseid kirjeldusi, suuniseid ja parimaid tavasid késitlevaid dokumente
ning harmoneeritud standardeid, isegi kui tootja ei vdida vastavust neile
standarditele.

. Kvaliteedijuhtimissiisteemi auditeerimine

a) Osana kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisest teeb teavitatud asutus
enne auditeerimist ja vastavalt oma dokumenteeritud menetlustele jirg-
mist:

— hindab asjaomast vastavushindamist késitleva lisa kohaselt esitatud
dokumentatsiooni ja koostab auditeerimisprogrammi, milles mééra-
takse selgelt kindlaks selliste toimingute arv ja sagedus, mis on
ndutav selleks, et tootja kvaliteedijuhtimissiisteem téielikult holmata
ja teha kindlaks selle vastavus kdesoleva méaruse nduetele;

— teeb kindlaks seosed ja iilesannete jaotuse erinevate tootmiskohtade
vahel ning tootja asjaomased tarnijad ja/voi alltoovotjad ja kaalub
konealuste tarnijate voi alltoovotjate voi nii tarnijate kui ka alltoo-
votjate eraldi auditeerimise vajadust;

— mdéérab iga auditeerimisprogrammis sisalduva auditi jaoks selgelt
kindlaks selle eesmérgid, kriteeriumid ja ulatuse ning koostab audi-
tikava, milles on nduetekohaselt késitletud ja arvesse voetud audi-
tiga holmatud seadmete, tehnoloogiate ja protsesside erindudeid,



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 162

— koostab ja ajakohastab B- ja C-klassi seadmete jaoks valimikava, et
hinnata II ja III lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni, mis
hdlmab tootja taotluses nimetatud seadmete valikut. »C1 Kone-
aluse kavaga tagatakse, et kogu sertifikaadis nimetatud seadmete
valikust vOetakse sertifikaadi kehtivuse jooksul niidised, ning <«

— valib ja méaérab nduetekohaselt kvalifitseeritud ja volitatud tootajad
auditite  tegemiseks. Auditimeeskonna liikkmete vastav roll,
iilesanded ja volitused méaratakse selgelt kindlaks ja dokumentee-
ritakse.

b) Koostatud auditeerimisprogrammi alusel ja kooskolas dokumenteeritud
menetlustega teavitatud asutus:

— auditeerib tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi kontrollimaks, kas
kvaliteedijuhtimissiisteem tagab, et hdlmatud seadmed vastavad
kdesoleva madruse asjakohastele sdtetele, mida kohaldatakse sead-
metele igas etapis alates kavandamisest kuni 16pliku kvaliteedikon-
trolli ja pideva jdrelevalveni, ning teeb kindlaks, kas kdesoleva
maédruse nduded on tdidetud;

— tuginedes asjakohasele tehnilisele dokumentatsioonile ning selleks
et teha kindlaks, kas tootja tdidab asjakohases vastavushindamist
kasitlevas lisas osutatud ndudeid, vaatab 1dbi ja auditeerib tootja
protsesse ja allslisteeme, kasitledes eelkdige jargmist:

— kavandamine ja arendus;

— tootmise ja protsessi kontroll;

— toote dokumentatsioon;

— ostukontroll, sealhulgas ostetud seadmete kontrolli;

— parandus- ja ennetusmeetmed, mis hdlmavad turustamisjargsest
jarelevalvest, ning

— turustamisjérgne toimivuse jarelkontroll,

— ning vaatab ldbi tootja vastu voetud nduded ja sitted, sealhulgas I
lisas sétestatud tldiste ohutus- ja toimivusnduete tditmiseks kehtes-
tatud nouded ja sétted, ning auditeerib neid,

— dokumentatsiooni kontrollitakse pisteliselt nii, et kajastada seadme
ettendhtud kasutusega seotud riske, tootmistehnoloogia keerukust,
toodetavate seadmete valikut ja klassi ning kéattesaadavat turusta-
misjargse jarelevalve alast teavet;

— kui see ei sisaldu juba auditeerimisprogrammis, auditeerib protses-
side kontrolli tootja tarnijate valdustes, kui tarnijate tegevus
mdjutab oluliselt valmisseadmete nduetele vastavust, ning eelkdige
kui tootja ei suuda tdendada piisavat kontrolli oma tarnijate iile;
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— hindab tehnilist dokumentatsiooni vastavalt kehtestatud valimika-
vale ja vottes toimivuse hindamiste puhul arvesse punkti 4.5.4;

— teavitatud asutus tagab, et auditi tulemused liigitatakse asjakohaselt
ja jarjepidevalt kooskolas kdesoleva médruse nduete ja asjakohaste
standardite voi parimaid tavasid késitlevate dokumentidega, mille
on vilja todtanud voi vastu votnud meditsiiniseadmete koordinee-
rimisrithm.

. Toote kontrollimine

Tehnilise dokumentatsiooni hindamine

Tehnilise dokumentatsiooni hindamiseks vastavalt IX lisa II peatiikile peab
teavitatud asutustel olema piisavalt eriteadmisi, vahendeid ja dokumentee-
ritud menetlused, milles ndhakse ette:

— nduetekohase kvalifikatsiooni ja volitustega tdotajate madramine iiksi-
kute aspektide analiiiisimiseks (nt seadme kasutamine, bioloogiline
kokkusobivus, toimivuse hindamine, riskijuhtimine, steriliseerimine)
ning

— kavandi kdesoleva médruse sitetele vastavuse hindamine ning punktide
4.54ja 4.5.5 arvessevOotmine. See hindamine hdlmab tootjapoolse
eelkontrolli, tootmisaegse kontrolli ja 1dppkontrolli rakendamise
analiiiisi ja tulemuste hindamist. Kui kdesoleva médruse nduetele
vastavuse hindamiseks on vaja lisakatseid voi muud tdendusmaterjali,
teostab asjaomane teavitatud asutus seadme kohta nduetekohased
flitisikalised voi laboratoorsed katsed voi palub tootjal sellised katsed
teha.

Tiitibihindamine

Teavitatud asutusel peab olema dokumenteeritud menetlused ning piisavalt
eriteadmisi ja vahendeid seadmete tiilibihindamiseks vastavalt X lisale,
sealhulgas suutlikkus:

— analiilisida ja hinnata tehnilist dokumentatsiooni, vottes arvesse punkte
4.5.4 ja 4.5.5, ning kontrollida, kas seadme tiilip on valmistatud kone-
aluse dokumentatsiooni kohaselt;

— koostada katsete tegemise kava, milles méaratakse kindlaks koik asja-
kohased ja olulise tdhtsusega parameetrid, mida teavitatud asutusel on
vaja kontrollida voi mida tuleb kontrollida tema vastutusel;

— dokumenteerida konealuste parameetrite valimise pohjendused;

— teostada asjakohased analiilisid ja katsed, et kontrollida tootja poolt
valitud lahenduste vastavust 1 lisas sitestatud ildistele ohutus- ja
toimivusnduetele. Kdnealused analiiisid ja katsed hdlmavad koiki
vajalikke katseid kontrollimaks, kas tootja on tegelikult rakendanud
tema poolt kasutamiseks valitud asjakohaseid standardeid;

— leppida taotluse esitajaga kokku selles, kus vajalikud katsed tehakse,
kui teavitatud asutus ei tee neid katseid ise;

— votta taielik vastutus katsete tulemuste eest. Tootja esitatud katsearuan-
deid voetakse arvesse iiksnes juhul, kui need on koostatud padevate ja
tootjast sdltumatute vastavushindamisasutuste poolt.
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Kontrollimine iga tootepartii eraldi hindamise ja katsetamise teel

Teavitatud asutuse

a) omab dokumenteeritud menetlusi, piisavaid eriteadmisi ja vahendeid
iga tootepartii eraldi hindamise ja katsetamise teel kontrollimiseks
vastavalt lisadele IX ja XI;

b

~

koostab katsete tegemise kava, milles médratakse kindlaks koik asja-
kohased ja olulise tdhtsusega parameetrid, mida teavitatud asutusel on
vaja kontrollida voi mida tuleb kontrollida tema vastutusel, et

— C-klassi seadmete puhul kontrollida, kas seade vastab ELi tiiiibi-
hindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja nende seadmete suhtes
kohaldatavatele kdesoleva méédruse nouetele;

— B-klassi seadmete puhul vastavust II ja III lisas osutatud tehnilisele
dokumentatsioonile ning nende seadmete suhtes kohaldatavatele
kdesoleva méiruse nduetele;

o
~

dokumenteerib alapunktis b osutatud parameetrite valimise pdhjen-
dused;

d

N

kehtestab dokumenteeritud menetlused asjakohaste hindamiste ja
katsete tegemiseks, et kontrollida seadme vastavust kdesoleva médruse
nduetele, hinnates ja katsetades iga tootepartiid, nagu on sétestatud XI
lisa punktis 5;

e) kehtestab dokumenteeritud menetlused selleks, et leppida taotluse esita-
jaga kokku, millal ja kus tehakse vajalikud katsed, mida teavitatud
asutus ise ei tee;

f) vastutab tdielikult katsete tulemuste eest vastavalt dokumenteeritud
menetlustele; tootja esitatud katsearuandeid voetakse arvesse iiksnes
juhul, kui need on koostatud padevate ja tootjast sdltumatute vastavus-
hindamisasutuste poolt.

. Toimivuse hindamise hindamine

Menetluste ja dokumentatsiooni hindamisel teavitatud asutuse poolt késit-
letakse kirjanduse otsingutulemusi ja kogu teostatud valideerimist, kont-
rolli ja katseid ja tehtud jéreldusi ning hindamise kéigus kaalutakse
reeglina alternatiivsete materjalide ja ainete kasutamist ning voetakse
arvesse valmisseadme pakendit ja stabiilsust, sealhulgas kasutusiga. Kui
tootja ei ole teinud uusi katseid voi kui on esinenud korvalekaldeid menet-
lustest, vaatab asjaomane teavitatud asutus tootja esitatud pohjenduse krii-
tiliselt labi.

Teavitatud asutusel peab olema dokumenteeritud menetlused tootja toimi-
vuse hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni hindamiseks nii
esialgse vastavushindamise kui ka pideva hindamise osas. Teavitatud
asutus hindab ja kontrollib, kas tootja menetlustes ja dokumentatsioonis
on nduetekohaselt késitletud jargmist:

a) toimivuse hindamise kavandamine, teostamine, hindamine, aruandlus ja
ajakohastamine, nagu on osutatud XIII lisas;
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b) turustamisjdrgne jarelevalve ja turustamisjargne toimivuse jérelkontroll;

c¢) seos riskijuhtimisprotsessiga;

d) kattesaadavate andmete hindamine ja analiilis ning nende asjakohasus I
lisa asjakohastele nduetele vastavuse tdendamiseks;

e) kliiniliste tdendite ja toimivuse hindamise aruande koostamise kohta
tehtud jareldused.

Teises 10igus osutatud menetluste puhul vdetakse arvesse olemasolevaid
ihtseid kirjeldusi, suuniseid ja parimaid tavasid késitlevaid dokumente.

Toimivuse hindamise teavitatud asutuse poolne hindamine, millele on
osutatud XIII lisas, holmab jargmist:

— tootja médratletud ettendhtud kasutus ja tema esitatud vidited seadme
kohta;

— toimivuse hindamise kavandamine;

— kirjanduse otsimise metoodika;

— kirjanduse otsingust pdrinev asjakohane dokumentatsioon;

— toimivusuuringud,

— turustamisjérgne jdrelevalve ja turustamisjdrgne toimivuse jarelkon-
troll;

— teiste seadmetega vdidetava samavidrsuse kehtivus, samavéirsuse
tdoendamine, samavéairsete vOi sarnaste seadmete sobivus ja jéreldused
nende kohta;

— toimivuse hindamise aruanne;

— toimivuse hindamise vOi turustamisjdrgse toimivuse jarelkontrolli tege-
mata jatmise pohjendused.

Toimivuse hindamises sisalduvate toimivusuuringute andmete osas tagab
asjaomane teavitatud asutus, et tootja tehtud jéreldused on kehtivad vasta-
valt heakskiidetud toimivusuuringu kavale.

Teavitatud asutus tagab, et toimivuse hindamises késitletakse piisavalt
asjakohaseid 1 lisas sdtestatud ohutus- ja toimivusndudeid, et see on ndue-
tekohaselt kooskolas riskijuhtimisnduetega ja et see on teostatud vastavalt
XIII lisale ning et see on asjakohaselt kajastatud koos seadmega esitatavas
teabes.

. Erimenetlused

Teavitatud asutusel peab olema dokumenteeritud menetlused, piisavalt
eriteadmisi ja vahendeid IX lisa punktis 5 osutatud menetluste jaoks,
mille jaoks nad on miératud.

Sobivusdiagnostikaseadmete puhul peab teavitatud asutusel olema kéesole-
va mdédruse nduete tditmiseks mdeldud dokumenteeritud menetlused
Euroopa Ravimiameti v3i pddeva ravimiasutusega konsulteerimise osas
selliste seadmetiitipide hindamise ajal.
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4.6.

4.7.

4.8.

Aruandlus

Teavitatud asutus:

— tagab vastavushindamise koigi etappide dokumenteerimise, nii et
hindamise jareldused on selged ja tdendavad vastavust kéesoleva
madruse nduetele ning pakub objektiivset tdendusmaterjali sellise
vastavuse kohta isikutele, kes hindamises ise ei osale, nditeks maara-
misega tegelevate asutuste tootajatele;

— tagab, et kvaliteedijuhtimissiisteemi auditite jaoks on kéttesaadavad
andmed, millest piisab eristatava kontrolljilje esitamiseks;

— dokumenteerib toimivuse hindamise omapoolse hindamise jareldused
selgelt toimivuse hindamise hindamisaruandes;

— esitab iga konkreetse projekti kohta iiksikasjaliku aruande, mille
aluseks on standardvorm, mis sisaldab meditsiiniseadmete koordinee-
rimisriihma poolt kindlaks méératud miinimumandmeid.

Teavitatud asutuse aruandes:

— dokumenteeritakse selgelt tema hindamise tulemus ja esitatakse tootja
kéesoleva médruse nduetele vastavuse kontrollimisest tulenevad selged
jéreldused;

— esitatakse soovitus 10pliku ldbivaatamise ja teavitatud asutuse 1dpliku
otsuse kohta; soovituse allkirjastab teavitatud asutuse vastutav tootaja;

— aruanne edastatakse asjaomasele tootjale.

Loplik ldbivaatamine

Enne 13pliku otsuse tegemist teavitatud asutus:

— tagab, et konkreetsete projektide labivaatamiseks ja nende suhtes
otsuse tegemiseks médratud tootajatel on asjakohased volitused ning
tegemist ei ole samade tootajatega, kes teostasid hindamist;

— kontrollib, et otsuse tegemiseks, sealhulgas hindamise kdigus mérgatud
mittevastavuste korvaldamiseks vajalik aruanne voi vajalikud aruanded
ja lisadokumentatsioon on tiielik ja taotluse ulatust arvestades piisav,
ning

— kontrollib, et puuduvad kdrvaldamata mittevastavused, mis takistaksid
sertifikaadi andmist.

Otsused ja sertifikaadid

Teavitatud asutusel peab olema otsuste tegemiseks dokumenteeritud
menetlused, mis sisaldavad sertifikaatide andmise, peatamise, piiramise,
kehtetuks tunnistamise ja tiihistamisega seotud tilesannete jaotamist. Kone-
alused menetlused peavad sisaldama kéesoleva méddruse V peatiikis sites-
tatud teavitamisega seotud ndudeid. Menetlused peavad vdoimaldama asja-
omasel teavitatud asutusel:

— otsustada hindamisdokumentide ja kittesaadava lisateabe alusel, kas
kéesoleva méidruse nduded on tdidetud;
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— otsustada toimivuse hindamise ja riskijuhtimise hindamise tulemuste
pohjal, kas turustamisjérgse jérelevalve kava, sealhulgas turustamis-
jérgse toimivuse jérelkontrolli kava, on nduetekohane;

— otsustada konkreetsed tdhtajad ajakohastatud toimivuse hindamise
tédiendavaks ldbivaatamiseks teavitatud asutuse poolt;

— otsustada, kas sertifikaadi jaoks on vaja médratleda konkreetsed tingi-
mused voi sitted;

— teha seadme uuenduslikkuse, riskiklassi, toimivuse hindamise ja riskia-
naliitisi jdrelduste pohjal otsus sertifikaadi kehtivusaja kohta, mis ei
iileta viit aastat;

— selgelt dokumenteerida otsustusprotsessi ja heakskiitmise etappe, seal-
hulgas heakskiitmist vastutavate tootajate allkirjaga;

— selgelt dokumenteerida otsuste teatavakstegemisega seotud iilesandeid
ja mehhanisme, eelkdige juhul, kui sertifikaadi 10plik allkirjastaja on
erinev otsuse tegijast vOi tegijatest v3i ei vasta punktis 3.2.7 sitestatud
nouetele;

— anda sertifikaat voi sertifikaadid kooskdlas XII lisas sdtestatud miini-
mumnduetega kehtivusajaks, mis ei iileta viit aastat, ning dra mérkida
sertifikaadiga seotud konkreetseid tingimusi voi piiranguid,

— anda sertifikaat voi sertifikaadid liksnes taotluse esitajale ning mitte
viljastada mitut iiksust holmavaid sertifikaate;

— tagada, et hindamise tulemus ja sellel pohinev otsus tehakse tootjale
teatavaks ja sisestatakse artiklis 52 osutatud elektroonilisse siisteemi.

Muudatused ja kohandused

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused ja lepingu-
lised kokkulepped tootjatega, mis holmavad tootjatepoolset teabe esitamise
kohustust ja muudatuste hindamist seoses jdrgmisega:

— heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteem voi -siisteemid voi kontrol-
litav tootevalik;

— seadme heakskiidetud kavand;

— seadme heakskiidetud tiitip;

— seadmes vOi seadme tootmiseks kasutatud ained, mille suhtes kohalda-
takse erimenetlusi vastavalt punktile 4.5.5.

Esimeses 1digus osutatud menetlused ja lepingulised kokkulepped peavad
sisaldama meetmeid esimeses 10igus osutatud muudatuste olulisuse kont-
rollimiseks.

Kooskodlas oma dokumenteeritud menetlustega teeb asjaomane teavitatud
asutus jargmist:

— tagab, et tootjad esitavad eelnevaks heakskiitmiseks esimeses 1digus
osutatud muudatuste kavad ja selliseid muudatusi kisitleva asjakohase
teabe;
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— hindab kavandatud muudatusi ja kontrollib, kas kvaliteedijuhtimissiis-
teem, seadme kavand ja tiilip vastab muudatuste tegemise jirel endiselt
kéesoleva méidruse nduetele;

— teavitab tootjat oma otsusest ja esitab aruande voi vajaduse korral
lisaaruande, mis sisaldab hindamise pdhjendatud jareldusi.

Jarelevalve ja sertifitseerimisjargne jélgimine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused jargmise
kohta:

— selle kindlaksméadramine, kuidas ja millal tuleb tootjate jarelvalve
toiminguid teostada. Need menetlused peavad holmama seda, kuidas
on korraldatud tootjate ja, kui see on asjakohane, alltoovotjate ja tarni-
jate etteteatamata kohapealsed auditid, tootekatsetuste tegemine ja toot-
jate jaoks siduvate, sertifitseerimisotsustega seotud tingimuste, nagu
kliiniliste andmete ajakohastamine kindlate ajavahemike jarel, tditmise
jérelevalve;

— asjakohaste teaduslike ja kliiniliste andmete ja turustamisjdrgse teabe
allikate analiilisimine vastavalt asutuse médramise ulatusele. Sellist
teavet vOetakse arvesse jarelevalvetoimingute kavandamisel ja teosta-
misel;

— artikli 87 alusel kittesaadava jarelevalvealase teabe labivaatamine, et
hinnata selle voimalikku moju olemasolevate sertifikaatide kehtivusele.
Hindamise tulemused ja kdik tehtud otsused tuleb pohjalikult doku-
menteerida.

Tootjalt voi pddevatelt asutustelt jarelevalvejuhtumeid kisitleva teabe
saamise jdrel otsustab asjaomane teavitatud asutus, millist jargmistest
voimalustest kasutada:

— meetmeid mitte votta, kuna jarelevalvejuhtum ei ole kuidagi seotud
viéljastatud sertifikaadiga;

— jélgida tootja ja padevate asutuste tegevust ja tootja tehtud uuringu
tulemusi, et teha kindlaks, kas véljastatud sertifikaat on ohus voi kas
on voetud piisavaid parandusmeetmeid;

— votta erakorralisi jérelevalvemeetmeid (nditeks dokumentide ldbivaata-
mine, lithikese etteteatamisega vOi etteteatamata audit, toote katseta-
mine), kui véljastatud sertifikaat on tdendoliselt ohus;

— suurendada jarelevalveauditite sagedust;

— vaadata 1abi konkreetsed tooted voi protsessid tootja jargmise auditee-
rimise ajal voi

— votta mis tahes muu asjakohane meede.

Tootja jarelevalveauditite kohta peavad teavitatud asutusel olema doku-
menteeritud menetlused jargmise kohta:

— tootja jarelevalveauditite tegemine vdhemalt kord aastas, mis kavanda-
takse ja viiakse ldbi vastavalt punkti 4.5 asjakohastele nduetele;
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4.11.

— tootja jérelevalvet, turustamisjirgset jarelevalvet ja turustamisjargset
toimivuse kontrolli kisitleva dokumentatsiooni ja vastavate sitete
kohaldamise nduetekohase hindamise tagamine;

— seadmete ja tehnilise dokumentatsiooni néidiste votmine ja katsetamine
auditite kdigus vastavalt eelnevalt kindlaksmédratud kriteeriumidele ja
katsetamisprotseduuridele, et tagada heakskiidetud kvaliteedijuhtimis-
stisteemi pidev kohaldamine tootja poolt;

— selle tagamine, et tootja jirgib asjakohastes lisades sitestatud doku-
menteerimise ja teavitamise alaseid kohustusi ning votab oma menet-
lustes arvesse kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamise parimaid
tavasid;

— selle tagamine, et tootja ei kasutaks kvaliteedijuhtimissiisteemi ega
seadmete heakskiitmist eksitaval viisil;

— piisava teabe kogumine, et teha kindlaks, kas kvaliteedijuhtimissiis-
teem vastab jitkuvalt kdesoleva méddruse nduetele;

— mittevastavuste avastamise korral tootjalt paranduste, parandusmeet-
mete ja vajaduse korral ennetusmeetmete votmise ndudmine ning

— vajaduse korral konkreetsete piirangute kehtestamine asjaomasele serti-
fikaadile voi sertifikaadi peatamine, kehtetuks tunnistamine vdi tiihis-
tamine.

Kui see on sertifikaadi andmise tingimuste osaks, siis teavitatud asutus:

— viib 1dbi tootja viimati ajakohastatud toimivuse hindamise pohjaliku
labivaatamise, vottes aluseks tootjapoolse turustamisjiargse jarelevalve,
turustamisjdrgse toimivuse jdrelkontrolli ja kliinilise kirjanduse, mis on
asjakohane seadme abil ravitava seisundi puhul, voi kliinilise kirja-
nduse, mis on asjakohane sarnaste seadmete puhul;

— dokumenteerib selgelt sellise pohjaliku ldbivaatamise tulemuse ja
suunab koik konkreetsed probleemid tootjale voi kehtestab talle
konkreetsed tingimused,

— tagab, et viimati ajakohastatud toimivuse hindamine on asjakohaselt
kajastatud kasutusjuhendis ning, kui see on asjakohane, ohutus- ja
toimivusandmete kokkuvdttes.

Uuesti sertifitseerimine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused uuesti
sertifitseerimisega seotud ldbivaatamise ja sertifikaatide uuendamise
kohta. Heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemide uuesti sertifitseerimine
voi ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaatide voi ELi tiitibi-
hindamissertifikaatide uuendamine toimub vdhemalt iga viie aasta jérel.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused ELi tehni-
lise dokumentatsiooni hindamise sertifikaatide ja ELi tiitibihindamissertifi-
kaatide uuendamiseks ning nende menetlustega noutakse asjaomaselt toot-
jalt seadme muudatuste ja teaduslike tulemuste kokkuvotte esitamist, mis
holmab jargmist:
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a) algselt heaks kiidetud seadme koik muudatused, sealhulgas veel teata-
mata muudatused;

b

=

turustamisjargsest jarelevalvest saadud kogemused;
c) riskijuhtimisest saadud kogemused;

d

N

I lisas sdtestatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tden-
damise ajakohastamisest saadud kogemused;

e) toimivuse hindamise ldbivaatamisest saadud kogemused, sealhulgas
toimivusuuringute ja turustamisjirgse toimivuse jdrelkontrolli tule-
mused;

f) nduetes, seadme komponentides voi teadus- voi regulatiivses kesk-
konnas tehtud muudatused;

~

muudatused kohaldatavates vOi uutes harmoneeritud standardites,
iihtsetes kirjeldustes vdi samalaadsetes dokumentides, ning

g

h) muudatused meditsiinialastes, teaduslikes ja tehnilistes teadmistes,
nditeks:

— uued ravivdimalused,
— muudatused katsemeetodites;

— uued teadustulemused materjalide ja komponentide kohta, seal-
hulgas nende bioloogilise kokkusobivuse kohta;

— vorreldavate seadmete uuringutest saadud kogemused,
— registritest saadud andmed;
— vorreldavate seadmete toimivusuuringutest saadud kogemused.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused teises
16igus osutatud teabe hindamiseks ja nad peavad pdorama erilist tihele-
panu pérast eelmist sertifitseerimist vOi uuesti sertifitseerimist turustamis-
jérgsest jdrelevalvest ja turustamisjdrgsest toimivuse jirelkontrollist saadud
kliinilistele andmetele, sealhulgas tootjate asjakohastele ajakohastatud
toimivuse hindamise aruannetele.

Uuesti sertifitseerimise otsuse tegemisel kasutab asjaomane teavitatud
asutus samu meetodeid ja pohimotteid, mida ta kasutas algse sertifitseeri-
misotsuse tegemisel. Vajaduse korral kehtestatakse uuesti sertifitseerimise
jaoks eraldi vormid, vottes arvesse sertifitseerimiseks astutud samme,
nditeks taotluse esitamine ja taotluse ldbivaatamine.
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1.1.

1.2.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.9.

1.10.

VIII LISA

LIIGITAMISREEGLID

RAKENDUSSATTED

Liigitamisreeglite kohaldamist reguleeritakse vastavalt seadmete sihtotstar-
bele.

Kui asjaomane seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teise seadmega,
kohaldatakse liigitamisreegleid iga seadme suhtes eraldi.

In vitro meditsiinidiagnostikaseadme abiseadmed liigitatakse omaette,
eraldi seadmest, millega koos neid kasutatakse.

Tarkvara, mille abil juhitakse seadet vOi mojutatakse selle kasutamist,
kuulub seadmega samasse klassi.

Kui tarkvara ei soltu tihestki muust seadmest, liigitatakse see omaette.

Kalibraatorid, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos seadmega, liigitatakse
seadmega samasse klassi.

Kontrollained, millel on kvantitatiivsed vdi kvalitatiivsed omistatud vaér-
tused iihe kindla analiitidi voi mitme analiiiidi jaoks, liigitatakse seadmega
samasse klassi.

Tootja peab arvesse votma kdiki liigitamis- ja rakendamisreegleid, et seade
nduetekohaselt liigitada.

Kui tootja mdédrab seadmele mitu sihtotstarvet, mille tulemusel liigitub
seade rohkem kui tihte klassi, liigitatakse see korgemasse klassi.

Kui tihe seadme puhul kehtib mitu liigitamisreelgit, rakendatakse reeglit,
mille jargi liigitatakse seade korgemasse klassi.

Koik liigitamisreeglid kehtivad esimese astme analiiliside, kinnitavate
analiiiside ja tdiendavate analiiiside suhtes.

LIGITAMISREEGLID
1. reegel

D-klassi liigitatakse jargmisel sihtotstarbel kasutatavad seadmed:

— veres, verekomponentides, rakkudes, kudedes voi organites voi nende
preparaatides leiduva nakkustekitaja voi sellega kokkupuute tuvasta-
mine, et hinnata nende sobivust iilekandeks, transplanteerimiseks voi
rakkude manustamiseks;

— korge voi oletatavalt korge levimisriskiga eluohtlikku haigust pdhjustav
nakkustekitaja voi sellega kokkupuute tuvastamine;

— ecluohtliku haiguse nakkuskoormuse médramine, kui jélgimine on
patsiendi hooldamise protsessis kriitilise tdhtsusega.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 172

2.2. 2. reegel

2.3.

» C2 Scadmed, mis on ette néhtud veregrupi miéramiseks voi ema ja
loote veregrupi konflikti kindlaks tegemiseks voi kudede tiipiseerimiseks,
et tagada iilekandeks voi transplanteerimiseks voi rakkude manustamiseks
ette ndhtud vere, verekomponentide, rakkude, kudede vdi organite immu-
noloogiline thilduvus, < liigitatakse C-klassi, vilja arvatud juhul, kui
nende otstarve on midrata moni jargmistest markeritest:

— ABO-siisteem [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)J;

— reesussiisteem [RH1 (D), RHWI, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c),
RHS5 (e)];

— Kelli siisteem [Kell (K)];

— Kiddi siisteem [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— Duffy siisteem [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

Neil juhtudel liigitatakse need D-klassi.

3. reegel

Seadmed liigitatakse C-klassi juhul, kui need on ette ndhtud jargmiseks:

a) sugulisel teel leviva nakkuse voi sellega kokkupuute tuvastamine;

b) ilma korge voi oletatavalt kdrge levikuriskita nakkustekitaja tuvasta-
mine tserebrospinaalvedelikus vdi veres;

¢) nakkustekitaja tuvastamine juhul, kui on mérkimisvaérne risk, et vale
tulemus voib pdhjustada testitava isiku, loote, embriio voi isiku jérel-
tulija surma voi raske puude;

d) naiste immuunseisundi méadramine nakkustegurite suhtes siinnieelse
soeluuringu eesmargil;

e) nakkushaigusseisundi voi immuunseisundi kindlaksméddramine juhul,
kui on oht, et vale tulemus vdib viia patsiendi hooldamisotsuseni,
mis seab patsiendi voi tema jéreltulija eluohtlikku olukorda;

f) kasutamine sobivusdiagnostikaseadmetena;

g) kasutamine haiguse staadiumi médramiseks juhul, kui on oht, et vale
tulemus voib viia patsiendi hooldamisotsuseni, mis seab patsiendi voi
tema jareltulija eluohtlikku olukorda;

h) kasutamine véhi sdeluuringuks, diagnoosimiseks voi staadiumi méara-
miseks;

i) inimeste geneetiline testimine;
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

j) ravimite, ainete vdi bioloogiliste komponentide tasemete seire, kui on
oht, et vale tulemus viib patsiendi hooldamisotsuseni, mis seab
patsiendi voi tema jdreltulija eluohtlikku olukorda;

k) eluohtlikku haigust pddevate vdi eluohtlikus seisundis patsientide hool-
damine;

1) sodeluuringud, mille eesmérk on avastada embriio voi loote kaasasiin-
dinud arenguhiireid,;

m) kaasaslindinud arenguhédirete sOeluuring vastsiindinutel, juhul kui
selliste hdirete avastamata ja ravimata jétmise tulemuseks voib olla
eluohtlik seisund voi tdsine puue.

4. reegel

a) seadmed, mis on ette ndhtud enesetestimiseks, liigitatakse C-klassi,
vélja arvatud seadmed, mis on mdeldud raseduse tuvastamiseks, vilja-
kuse testimiseks ning kolesteroolitaseme kindlakstegemiseks ning
gliikoosi, eriitrotsiiiitide, leukotsiiiitide ja bakterite tuvastamiseks uriinis,
mis liigitatakse B-klassi;

b) seadmed, mis on ette ndhtud patsiendi vahetus ldaheduses testimiseks,
liigitatakse omaette.

5. reegel

Jargmised seadmed liigitatakse A-klassi:

a) laboris ildkasutatavad tooted, kriitiliste omadusteta abiseadmed,
puhverlahused, pesemislahused ning tildised valmissdotmed ja histoloo-
gilised varvingud, mis on tootja poolt ette nahtud selleks, et muuta need
sobivaks eriuuringutega seotud in vitro diagnostilistel protseduuridel
kasutamiseks;

b) instrumendid, mis on tootja poolt ette ndhtud spetsiaalselt in vitro diag-
nostilistel protseduuridel kasutamiseks;

¢) proovianumad.

6. reegel

Seadmed, mida ei hdlma tikski eespool nimetatud liigitamisreegel, liigita-
takse B-klassi.

7. reegel

Seadmed, mida kasutatakse kontrollimiseks ja millel ei ole kvantitatiivset
voi kvalitatiivset omistatud véartust, liigitatakse B-klassi.
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IX LISA

KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEMIL JA TEHNILISE DOKUMENTAT-

SIOONI HINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

I PEATUKK
KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEM

Tootja kehtestab, dokumenteerib ja rakendab artikli 10 16ikes 8 kirjeldatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tagab selle tulemusliku toimimise asja-
omaste seadmete kogu olelusringi jooksul. Tootja tagab, et kvaliteedijuhti-
missiisteemi kohaldatakse vastavalt punktis 2 sétestatule ning et selle
suhtes kehtib punktides 2.3 ja 2.4. sdtestatud auditeerimine ning punktis
3 sitestatud jérelevalve.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamine

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutu-
sele taotluse. Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

— tootja nimi ja tema registreeritud tegevuskoha aadress ja koik muud
kvaliteedijuhtimissiisteemi alla kuuluvad tootmisettevotted ning juhul,
kui tootja taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka volitatud
esindaja nimi ja volitatud esindaja registreeritud tegevuskoha aadress;

— kogu asjassepuutuv teave kvaliteedijuhtimissiisteemiga holmatud
seadme voi seadmeriihma kohta;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud
monele teisele teavitatud asutusele sama seadmega seotud kvaliteedi-
juhtimissiisteemi jaoks, vOi teave mis tahes varasema, sama seadmega
seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise taotluse kohta;

— artikli 17 ja IV lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni kavand vasta-
vushindamismenetlusega holmatud seadme mudeli kohta;

— tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— dokumenteeritud kirjeldus olemasolevatest menetlustest, mille abil
tédidetakse kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevad ja kdesoleva madruse
alusel noutavad kohustused, ning konealuse tootja poolne kohustus
neid menetlusi kohaldada;

— kirjeldus kehtestatud menetlustest, mida kasutatakse selle tagamiseks, et
kvaliteedijuhtimissiisteem jddks asjakohaseks ja tohusaks, ning tootja-
poolne kohustus neid menetlusi kohaldada;

— dokumentatsioon, mis késitleb tootja turustamisjirgse jarelevalve
siisteemi ja vajaduse korral toimivushindamise ja turustamisjargse
toimivuse jarelkontrolli ning kehtestatud menetlusi, mille abil tagatakse
artiklites 82—-87 sitestatud jarelevalvealaste kohustuste tditmine ning
vajaduse korral turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli kava;
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2.2.

— kirjeldus kehtestatud menetlustest, mille abil hoitakse ajakohasena
turustamisjdrgse jirelevalve siisteem ja vajaduse korral turustamisjérgse
toimivuse jdrelkontrolli kava, ning menetlused, mille abil tagatakse
artiklitest 82—87 tulenevate jarelevalvealaste kohustuste tditmine ja toot-
japoolne kohustus neid menetlusi kohaldada;

— toimivuse hindamise kava dokumentatsioon ning

— selliste menetluste kirjeldus, mille abil hoitakse ajakohasena toimivuse
hindamise kava, vottes arvesse tehnika niiidistaset.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamisega tagatakse vastavus kédesolevale
madrusele. Koiki tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastu
voetud elemente, ndudeid ja sitteid tuleb siistemaatiliselt ja nduetekohaselt
dokumenteerida kvaliteedikdsiraamatuna ning kirjalike juhendite ja menet-
lustena, nditeks kvaliteediprogrammide, -kavade ja -aruannetena.

Lisaks peab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks esitatav dokumentat-
sioon sisaldama piisavat kirjeldust eelkdige jargmise kohta:

a) tootja kvaliteedicesmérgid;

b) ettevotte korraldus ning eelkdige:

— organisatsioonilised struktuurid koos tddtajate kohustuste méératle-
misega otsustava tdhtsusega menetluste puhul, juhtkonna vastutu-
salad ja nende organisatsioonilised volitused,;

— meetodid, mille abil toimub jérelevalve selle iile, kas kvaliteedijuh-
timissiisteem on tohus ning eelkdige selle siisteemi suutlikkuse iile
saavutada kavandi ja seadme soovitud kvaliteet, sealhulgas nduetele
mittevastavate seadmete kontroll;

— meetodid, mille alusel toimub kvaliteedijuhtimissiisteemi tohusa
toimimise ja eriti teise poole suhtes kohaldatava kontrolli laadi ja
ulatuse jdrelevalve, kui seadmete voi nende seadmete osade kavan-
damist, valmistamist ja/voi 16plikku kontrolli ja katsetamist teostab
teine pool;

— kui tootjal ei ole registrijargset tegevuskohta mones liikmesriigis,
siis volitatud esindaja mddramise kava ja volitatud esindaja taga-
tiskiri volituste vastuvotmiseks;

C

~

seadmete kavandamise jérelevalve, kindlakstegemise, kinnitamise ja
kontrollimise menetlused ja meetodid ning vastav dokumentatsioon,
samuti andmed ja protokollid, mis tulenevad nimetatud menetlustest
ja meetoditest. Need menetlused ja meetodid hdlmavad konkreetselt
jargmist:

— nouetele vastavuse tagamise strateegia, sealhulgas menetlused asja-
kohaste digusnormide, kvalifikatsiooni, liigitamise ja samavéirsuse
kindlakstegemiseks ning vastavushindamismenetluste valik ja nende
jérgimine;
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2.3.

— kohaldatavate iildiste ohutus- ja toimivusnduete kindlakstegemine ja
lahendused nende tditmiseks, vottes arvesse kohaldatavaid iihtseid
kirjeldusi ja, kui on nii valitud, harmoneeritud standardeid vdi muid
lahendusi;

— riskijuhtimine vastavalt I lisa punktis 3 sitestatule;

— toimivuse hindamine vastavalt artiklile 56 ja XIII lisale, sh turusta-
misjargne toimivuse jarelkontroll;

— lahendused kavandit ja konstruktsiooni puudutavate kohaldatavate
erinduete jargimiseks, sealhulgas asjakohane eelkliiniline hindamine,
eelkdige I lisa II peatiiki nduded;

— lahendused koos seadmega esitatavat teavet puudutavate kohaldata-
vate erinduete jargimiseks, eelkdige I lisa III peatiiki nouded;

— seadme identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohasta-
takse jooniste, kirjelduste ja muude asjakohaste dokumentide abil
igas tootmisetapis, ning

— kavandi voi kvaliteedijuhtimissiisteemi muudatuste haldamine;

d

=

kontrollimise ja kvaliteedi tagamise meetodid tootmisetapis ning
eelkdige protsessid ja menetlused, mida tuleb kasutada, eelkodige steri-
liseerimise puhul, ning asjaomased dokumendid;

J
~

asjakohased testid ja katsed, mis tuleb teha enne valmistamist, selle ajal
ja pérast seda, nende toimumise sagedus ja kasutatav katseaparatuur;
katseaparatuuri kalibreerimist peab olema vdimalik tagantjirele piisaval
madral kindlaks teha.

Lisaks voimaldab tootja teavitatud asutusele juurdepadsu II ja III lisas
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile.

Auditeerimine

Teavitatud asutus auditeerib kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks,
kas see vastab punktis 2.2 osutatud nouetele. Kui tootja kasutab kvalitee-
dijuhtimissiisteemiga seoses harmoneeritud standardit voi iihtset kirjeldust,
siis hindab teavitatud asutus vastavust sellele standardile voi iihtsele kirjel-
dusele. Vilja arvatud piisavalt pdhjendatud juhtudel, eeldab teavitatud
asutus, et kvaliteedijuhtimissiisteem, mis vastab asjakohastele harmonee-
ritud standarditele vai iihtsele kirjeldusele, on vastavuses nduetega, mida
nimetatud standardid voi tihtne kirjeldus holmavad.

Teavitatud asutuse auditeerimisrithmas peab olema vdhemalt ks asjaomase
tehnoloogia hindamise kogemusega liige vastavalt VII lisa punktidele
4.3-4.5. Olukorras, kus selline kogemus ei ole kohe selge voi kohaldatav,
esitab teavitatud asutus dokumenteeritud pShjenduse kdnealuse meeskonna
koosseisu kohta. Hindamismenetlus hdlmab tootja to6ruumide ja vajaduse
korral tema tarnijate ja/vai alltoovatjate todruumide auditit tootmisprotsessi
ja muude asjakohaste protsesside kontrollimiseks.
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2.4.

3.2.

» C1 B-klassi ja C-klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimis-
stisteemile hinnata esindavasse valimisse valitud seadmete puhul ka tehni-
list dokumentatsiooni vastavalt punktile 4. €4 Esindavate valimite koosta-
misel votab teavitatud asutus arvesse avaldatud suuniseid, mille meditsii-
niseadmete koordineerimisrithm on artikli 99 kohaselt vilja to6tanud, ja
eelkdige tehnoloogia uudsust, voimalikku mdju patsiendile ja standardset
meditsiinitava, kavandi, tehnoloogia ja tootmismeetodite sarnasusi ning
vajaduse korral steriliseerimismeetodeid, sihtotstarvet ja kdesoleva mééruse
kohaselt varem tehtud asjakohaste hindamiste tulemusi. Kdnealune teavi-
tatud asutus dokumenteerib valimite koostamise aluse.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteem vastab kédesoleva méiruse asjakohastele site-
tele, véljastab teavitatud asutus ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadi.
Teavitatud asutus teavitab tootjat oma otsusest sertifikaadi viljastamise
kohta. Otsus peab sisaldama auditi jareldusi ja pohjendatud aruannet.

Kdnealune tootja peab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud
asutusele teatama koikidest plaanidest teha kvaliteedijuhtimissiisteemis
voi sellega hdlmatud seadmete valikus olulisi muudatusi. Teavitatud asutus
hindab kavandatavaid muudatusi, teeb kindlaks lisaauditite vajaduse ja
kontrollib, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab endiselt punktis
2.2 osutatud nouetele. Teavitatud asutus teatab tootjale oma otsuse, mis
peab sisaldama hindamise tulemusi ja, kui see on asjakohane, lisaauditite
jéreldusi. Kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud seadmete
valikus tehtud oluliste muudatuste heakskiitmine peab olema esitatud ELi
kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadi lisa kujul.

Jarelevalve hindamine

Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhti-
missiisteemist tulenevaid kohustusi nduetekohaselt.

Tootja peab andma teavitatud asutusele loa teha koiki vajalikke auditeid,
sealhulgas kohapealseid auditeid, ja andma teavitatud asutusele kogu asja-
kohase teabe, eelkdige:

— oma kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— dokumentatsiooni turustamisjdrgse jarelevalve kava, sealhulgas sead-
mete suhtes esinduslike valimit késitleva turustamisjérgse toimivuse
jarelkontrolli kava ning artiklites 82—87 nimetatud jdrelevalvealaste
sdtete kohaldamisest saadud tulemuste ja jérelduste kohta;

— andmed, mis on ettendhtud kvaliteedijuhtimissiisteemi kavandamist
késitlevas osas, nagu analiiiisitulemused, arvutused, katsed, lahendused
riskide ohjamiseks vastavalt riskijuhtimisele, nagu on osutatud I lisa
punktis 4;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist késitlevas osas ette ndhtud andmed,
nditeks inspekteerimisaruanded ja katsetulemused, kalibreerimisandmed
ja andmed asjaomaste todtajate kvalifikatsiooni kohta.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Teavitatud asutused viivad korrapdraselt, vihemalt iga 12 kuu tagant labi
asjakohased auditid ja hindamised, et teha kindlaks, kas konealune tootja
rakendab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ja turustamisjirgse jérele-
valve kava. Nimetatud auditid ja hindamised hdlmavad auditeid tootja
tooruumides ning, kui see on asjakohane, tema tarnijate ja/voi alltoovotjate
to6ruumides. Selliste kohapealsete auditite ajal peab teavitatud asutus vaja-
duse korral tegema voi paluma teha katseid, et kontrollida, kas kvaliteedi-
juhtimissiisteem toimib nduetekohaselt. Teavitatud asutus edastab tootjale
jérelevalveauditi aruande ja katse tegemise korral katse protokolli.

Teavitatud asutus teeb juhuvaliku pohjal vdhemalt iga viie aasta tagant
tootja ja, kui see on asjakohane, tema tarnijate ja/voi alltoovatjate valdustes
etteteatamata auditeid, mida voib ithendada punktis 3.3 osutatud korrapa-
rase jirelevalve hindamisega vdi teha lisaks konealusele korrapéarasele jére-
levalve hindamisele. Teavitatud asutus koostab selliste etteteatamata koha-
pealsete auditite kava, kuid ei avalda seda tootjale.

Etteteatamata kohapealsete auditite kdigus katsetab teavitatud asutus
piisavat valimit toodetud toodetest voi piisavat valimit tootmisprotsessist,
et teha kindlaks, kas valmistatud seadmed vastavad tehnilisele dokumen-
tatsioonile. Enne etteteatamata kohapealseid auditeid tépsustab teavitatud
asutus asjakohased valimi koostamise kriteeriumid ja katsete kdigu.

Teises 10igus osutatud valimi asemel voi lisaks sellele votavad teavitatud
asutused seadmete ndidiseid turult, et kontrollida, kas valmistatud seade
vastab tehnilisele dokumentatsioonile. Enne valimi koostamist tdpsustab
konealune teavitatud asutus asjakohased valimi koostamise kriteeriumid
ja katsete kaigu.

Teavitatud asutus esitab asjaomasele tootjale kohapealse auditi aruande,
milles on vajaduse korral esitatud valimi katsetulemused.

» C1 B-klassi ja C-klassi seadmete puhul hdlmab jérelevalve hindamine
ka asjaomas(t)e seadme voi seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist
vastavalt punktile 4 tdiendavate esindavate valimite pohjal, € mille vali-
mise pdohimdtted on teavitatud asutus dokumenteerinud punkti 2.3 kol-
manda 18igu kohaselt.

Teavitatud asutused peavad tagama, et hindamisriihma koosseis oleks piisa-
valt kogenud asjaomaste seadmete, siisteemide ja protsesside hindamise
alal, pidevalt objektiivne ja erapooletu; see hdlmab hindamisriihma liikkmete
rotatsiooni asjakohaste ajavahemike jirel. Uldjuhul ei tohi juhtiv audiitor
juhtida tihe ja sama tootja auditeid ega neis osaleda rohkem kui kolm aastat
jarjest.

Kui teavitatud asutus leiab, et toodangu niidise vOi turult parineva niidise
néitajad erinevad tehnilises dokumentatsioonis esitatud voi heakskiidetud
kavandi néitajatest, peatab voi tithistab teavitatud asutus asjaomase sertifi-
kaadi voi kehtestab sellele piirangud.
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4.1.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

II PEATUKK
TEHNILISE DOKUMENTATSIOONI HINDAMINE

B-, C- ja D-klassi seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamine ja partii
kontrollimine, mida kohaldatakse D-klassi seadmete puhul

Lisaks punktis 2 sitestatud kohustusele esitab seadmete tootja teavitatud
asutusele taotluse hinnata sellise seadme tehnilist dokumentatsiooni, mida
tootja kavatseb turule lasta vdi kasutusele votta ning mis on hdlmatud
punktis 2 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemiga.

Taotluses kirjeldatakse kdnealuse seadme kavandit, valmistamist ja toimi-
vust. See peab sisaldama II ja III lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni.

Kui seade on mdeldud enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus ldheduses
testimiseks, peab taotlus hdlmama ka punkti 5.1 alapunktis b osutatud
aspekte.

» C1 Teavitatud asutus annab tehnilisele dokumentatsioonile hinnangu,
kasutades selleks todtajaid, kellel on tdendatud teadmised ja kogemused
tehnoloogia ning asjaomaste seadmete ja Kkliiniliste tdendite hindamise
alal. € Teavitatud asutus vdib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad
katsed voi et esitataks tdiendavaid tdendusmaterjale, mis voimaldavad
hinnata vastavust kdesoleva maiéruse asjakohastele nduetele. Teavitatud
asutus peab tegema seadmega seotud piisavad tegelikud voi laboratoorsed
katsed voi ndudma, et tootja teeks sellised katsed.

Teavitatud asutus vaatab labi tootja poolt toimivuse hindamise aruandes
esitatud kliinilised tdendid ja sellega seoses tehtud toimivuse hindamise.
Teavitatud asutus kasutab konealuse ldbivaatamise eesmérgil piisava klii-
nilise kogemusega todle voetud seadme iilevaatajaid, sealhulgas kliinilise
valdkonna viliseksperte, kellel on vahetud ja vérsked kogemused konealu-
se seadme kliinilise kasutamise kohta.

Juhul kui kliinilised tdendid pohinevad osaliselt voi tdielikult andmetel
seadmete kohta, mida véidetakse olevat hinnatava seadmega samaviérsed,
hindab teavitatud asutus selliste andmete kasutamise sobivust, vottes
arvesse selliseid tegureid nagu uued nditajad ja innovatsioon. Teavitatud
asutus dokumenteerib selgelt oma jéreldused véidetava samavédrsuse ning
andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse tdoendamiseks.

Teavitatud asutus teeb kindlaks, kas kliinilised tdendid ja toimivuse hinda-
mine on piisavad ning kontrollib tootjapoolseid jareldusi asjakohastele
ildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse kohta. Sellise kindlakstege-
mise puhul voetakse arvesse kasu ja riski kindlaksméaramise asjakohasust,
riskijuhtimist, kasutusjuhendit, kasutajate koolitust ja tootja turustamis-
jérgse jarelevalve kava ning see holmab vajaduse korral kavandatud turus-
tamisjargse toimivuse jarelkontrolli kava vajaduse ja piisavuse labivaata-
mist.

Tuginedes oma Kkliiniliste tdendite hindamisele kaalub teavitatud asutus
toimivuse hindamist ning kasu ja riski kindlaksmééramist ja seda, kas on
vaja kindlaks médrata konkreetsed tdhtajad, mis voimaldavad teavitatud
asutusel vaadata 14bi turustamisjargse jarelevalve ja turustamisjargse toimi-
vuse jarelkontrolli andmetest tulenevalt ajakohastatud kliinilised tdendid.

Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse toimi-
vuse hindamise hindamisaruandes.
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4.9.

4.10.

4.11.

Enne ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi véljastamist
palub teavitatud asutus ELi referentlaboril, kui see on médératud kooskdlas
artikliga 100, kontrollida seadme tootja poolt viidetavat toimivust ja vasta-
vust tehnilisele kirjeldusele, kui see on olemas, voi muudele lahendustele,
mille tootja on valinud vdhemalt vordvéarse ohutuse ja toimivuse taseme
tagamiseks. Kontrollimine holmab artikli 48 1dikes 5 osutatud ELi refe-
rentlabori tehtavaid laboratoorseid katseid.

Lisaks konsulteerib teavitatud asutus kdesoleva médruse artikli 48 1dikes 6
osutatud juhtudel mééruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud asjakohaste
ekspertidega tootja toimivuse hindamise aruande osas, jirgides kidesoleva
madruse artikli 48 1oikes 6 sétestatud menetlust.

ELi referentlabor esitab teadusliku arvamuse 60 pédeva jooksul.

Teavitatud asutuse dokumentatsiooni seadme kohta lisatakse ELi referent-
labori teaduslik arvamus ja vajaduse korral konsulteeritud ekspertide seisu-
kohad vastavalt artikli 48 13ikes 6 sétestatud menetlusele, ning mis tahes
voimalikud ajakohastused. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel ndue-
tekohaselt arvesse ELi referentlabori teaduslikku arvamust ja vajaduse
korral artikli 48 1dike 6 kohaselt konsulteeritud ekspertide seisukohti.
Teavitatud asutus ei anna sertifikaati, kui ELi referentlabori teaduslik
arvamus on negatiivne.

Teavitatud asutus esitab tootjale tehnilise dokumentatsiooni hindamise
aruande, sealhulgas toimivuse hindamise hindamisaruande. Kui seade
vastab kéesoleva médruse asjakohastele sitetele, viljastab teavitatud asutus
ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaadil esita-
takse tehnilise dokumentatsiooni hindamise tulemused, sertifikaadi kehti-
vustingimused, heakskiidetud seadme identifitseerimiseks vajalikud
andmed ja, kui see on asjakohane, seadme sihtotstarbe kirjeldus.

Kui heakskiidetud seadme muudatused vdivad mojutada seadme ohutust ja
toimivust voi seadme jaoks ette ndhtud kasutustingimusi, vajavad need
heakskiitmist ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi viljas-
tanud teavitatud asutuse poolt. Kui tootja kavatseb teha mone eespool
nimetatud muudatuse, teatab ta sellest ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadi véljastanud teavitatud asutusele. Teavitatud asutus
hindab kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud muudatused
vajavad uut artikli 48 kohast vastavushindamist voi piisab nende puhul
ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasel
juhul hindab teavitatud asutus muudatusi, teatab tootjale oma otsuse
ning, juhul kui muudatused heaks kiidetakse, edastab talle ELi tehnilise
dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa.

Kui muudatused vodivad mojutada vastavust ihtsele kirjeldusele voi
muudele tootja valitud lahendustele, mis ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadiga heaks kiideti, konsulteerib teavitatud asutus esma-
kordsel konsulteerimisel osalenud ELi referentlaboriga, et kinnitada vasta-
vust ihtsele kirjeldusele voi muudele tootja valitud lahendustele, eesmar-
giga tagada vdhemalt samavéidrne ohutuse ja toimivuse tase.
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4.12.

4.13.

ELi referentlabor esitab teadusliku arvamuse 60 pdeva jooksul.

Valmistatud D-klassi seadmete vastavuse kontrollimiseks viib tootja ldbi
katsed iga valmistatud seadmepartiiga. Pérast kontrollimiste ja katsete 10pe-
tamist edastab ta vastavad aruanded nende katsete kohta viivitamatult teavi-
tatud asutusele. Lisaks sellele teeb tootja valmistatud seadmepartiide
ndidised teavitatud asutusele kittesaadavaks eelnevalt kokkulepitud tingi-
mustel ja tiksikasjaliku korra kohaselt, mis tdhendab ka seda, et teavitatud
asutus vOi tootja saadavad valmistatud seadmepartiide néidised asjaomaste
katsete tegemiseks ELi referentlaborisse, kui selline labor on méératud
kooskdlas artikliga 100. ELi referentlabor teavitab teavitatud asutust oma
jéreldustest.

Tootja voib lasta seadmed turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale
kokkulepitud téhtaja jooksul, ent hiljemalt 30 pédeva pérast ndidiste kétte-
saamist teistsugust otsust, mis sisaldab muu hulgas eelkdige viljastatud
sertifikaatide kehtivusele seatud tingimusi.

Konkreetsete seadmetiiiipide tehnilise dokumentatsiooni hindamine

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette nahtud
B-, C- vdi D-klassi seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamine

a) Enesetestimiseks ja patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette nahtud
B-, C- voi D-klassi seadmete tootja esitab teavitatud asutusele tehnilise
dokumentatsiooni hindamise taotluse.

b) Taotlus peab vdimaldama seadme omaduste ja toimivuse kavandist aru
saada ja hinnata selle vastavust kidesoleva méddruse kavandamisalastele
nduetele. Taotlus sisaldab jargmist:

i) katseprotokollid, sealhulgas ettendhtud kasutajatega tehtud uurin-
gute tulemused;

ii) voimaluse korral seadme néidis; vajaduse korral tagastatakse seade
pérast tehnilise dokumentatsiooni hindamise 1dpetamist;

iii) andmed, millest ilmneb seadme sobivus, pidades silmas selle enese-
testimise vOi patsiendi vahetus ldheduses testimise sihtotstarvet;

iv) seadmele selle mérgistusel ja kasutusjuhendis lisatav teave.

Teavitatud asutus vOib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavalt labi
viidud katsed vdi esitataks tdiendav tdendusmaterjal, mis voimaldab
hinnata vastavust kdesoleva méiruse nduetele.

c) Teavitatud asutus kontrollib, kas seade vastab kidesoleva méaédruse I lisas
sitestatud asjakohastele nduetele.
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d) Teavitatud asutus hindab taotlust, kasutades selleks tema poolt t66le
voetud, asjaomase tehnoloogia ja seadme sihtotstarbe alaste tdendatud
teadmiste ja kogemustega todtajaid, ning esitab tootjale tehnilise doku-
mentatsiooni hindamisaruande.

e) Kui seade vastab kdesoleva méddruse asjakohastele sdtetele, viljastab
teavitatud asutus ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi.
Sertifikaadis esitatakse hindamise tulemused, selle kehtivustingimused,
heakskiidetud seadmete identifitseerimiseks vajalikud andmed ja, kui
see on asjakohane, seadme sihtotstarbe kirjeldus.

f) Kui heakskiidetud seadme muudatused voivad mdjutada seadme ohutust
ja toimivust voi seadme jaoks ette ndhtud kasutustingimusi, vajavad
need lisakinnitust ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi
viéljastanud teavitatud asutuselt. Kui tootja kavatseb teha mone eespool
nimetatud muudatuse, teatab ta sellest ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadi véljastanud teavitatud asutusele. Teavitatud
asutus hindab kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud
muudatused vajavad uut vastavushindamist vastavalt artiklile 48 voi
piisab nende puhul ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifi-
kaadi lisast. Viimasel juhul hindab teavitatud asutus muudatusi, teatab
tootjale oma otsuse ning, juhul kui muudatused heaks kiidetakse,
edastab talle ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa.

5.2.  Sobivusdiagnostikaseadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamine

a) Sobivusdiagnostikaseadme tootja esitab teavitatud asutusele tehnilise
dokumentatsiooni hindamise taotluse. Teavitatud asutus hindab nime-
tatud taotlust kéesoleva lisa punktides 4.1-4.8 sitestatud menetluse
kohaselt.

b) Taotlus peab vdimaldama seadme omadustest ja toimivusest aru saada
ja hinnata selle vastavust kdesoleva mairuse kavandamisalastele ndue-
tele, eelkdige pidades silmas seadme sobivust asjaomase ravimiga.

c) Teavitatud asutus kiisib enne sobivusdiagnostikaseadmele ELi tehnilise
dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi viljastamist ning ohutuse ja
toimivuse kokkuvotte kavandist ning kasutusjuhendi kavandist ldhtuvalt
ithe pddeva asutuse, kelle on méédranud liikmesriigid vastavalt direktii-
vile 2001/83/EU, vdi EMA (neid kumbagi nimetatakse edaspidi
,.konsulteeritud ravimiasutuseks®, teadusliku arvamuse, soltuvalt sellest,
kellega on nimetatud punkti alusel konsulteeritud), pidades silmas
seadme sobivust asjaomase ravimiga. Kui ravim kuulub iiksnes Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004 () lisa kohaldamis-
alasse, peab teavitatud asutus kiisima EMA arvamust. Kui asjaomasele
ravimile on luba juba antud voi kui on esitatud ravimiloa taotlus,
konsulteerib teavitatud asutus loa viljastamise eest vastutava ravimia-
sutuse voi EMAga.

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles
sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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d) Ravimiasutus esitab oma arvamuse 60 pédeva jooksul pidrast asjaomaste
kehtivate dokumentide kéttesaamist. Nimetatud 60-pdevast ajavahe-
mikku vdib pdhjendatud alustel pikendada iihe korra veel 60 pdeva
vorra. Konealune arvamus ja selle voimalik ajakohastamine lisatakse
teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta.

e) Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel nouetekohaselt arvesse punktis
d osutatud teaduslikku arvamust. Teavitatud asutus edastab oma 16pliku
otsuse konsulteeritud ravimiasutusele. ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaat antakse vastavalt punkti 5.1 alapunktile e.

f) Enne seadme toimivust ja/voi ettendhtud kasutust ja/voi asjaomase ravi-
miga sobivust mdjutavate muudatuste tegemist teavitab tootja muuda-
tustest teavitatud asutust. Teavitatud asutus hindab kavandatud muuda-
tusi ja otsustab, kas kavandatud muudatused vajavad uut vastavushin-
damist vastavalt artiklile 48 vdi piisab nende puhul ELi tehnilise doku-
mentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasena nimetatud juhul
hindab teavitatud asutus muudatusi ja kiisib konsulteeritud ravimiasu-
tuse arvamust. Konsulteeritud ravimiasutus esitab oma arvamuse 30
péeva jooksul pédrast kogu vajaliku muudatusi késitleva dokumentat-
siooni kittesaamist. ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifi-
kaadi lisa viljastatakse vastavalt punkti 5.1 alapunktile f.

III PEATUKK
KORRALDUSLIKUD SATTED

Tootja voi, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones litkmes-
riigis, tema volitatud esindaja peab mitte vdhem kui kiimne aasta jooksul
pédrast viimase seadme turule laskmist hoidma pédevatele asutustele kétte-
saadavana jargmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;

— punkti 2.1 viiendas taandes osutatud dokumentatsioon ja eelkdige
andmed ja protokollid, mis on saadud punkti 2.2 teise 16igu alapunktis
¢ osutatud menetlustest;

— teave punktis 2.4 nimetatud muudatuste kohta;
— punktis 4.2 ja punkti 5.1 alapunktis b osutatud dokumentatsioon ning

— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud kéesolevas
lisas.

Iga liikmesriik peab tagama, et punktis 6 osutatud dokumentatsioon on
kittesaadav péadevatele asutustele selles punktis nimetatud ajavahemikul,
juhuks kui tootja voi tema volitatud esindaja, kelle asukoht on asjaomase
litkmesriigi territooriumil, laheb pankrotti voi 10petab oma dritegevuse enne
selle ajavahemiku 16ppu.
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1.

X LISA

TUUBIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

ELi tiitibihindamine on menetlus, mille teel teavitatud asutus teeb kindlaks
ja kinnitab, et seade, sealhulgas selle tehniline dokumentatsioon ja asjako-
hased olelusringi protsessid ning kavandatava seadme toodangu suhtes
representatiivne eksemplar, vastab kédesoleva médruse asjakohastele ndue-
tele.

Taotlus

Tootja esitab enda valitud teavitatud asutusele hindamistaotluse. Taotlus
peab sisaldama jargmist teavet:

— tootja nimi ja tema registreeritud tegevuskoha aadress ning juhul, kui
taotluse on esitanud tootja volitatud esindaja, volitatud esindaja nimi ja
tema registreeritud tegevuskoha aadress;

— II ja III lisas osutatud tehniline dokumentatsioon. Taotleja teeb teavitatud
asutusele kittesaadavaks seadme toodangut nditlikustava eksemplari
(,,tiiip*). Teavitatud asutus v3ib vastavalt vajadusele nduda muid néidi-
seid;

— juhul kui seade on ette ndhtud enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus
laheduses testimiseks, katsearuanded, sealhulgas ettendhtud kasutajatega
tehtud uuringute tulemused, ning andmed, millest ilmneb seadme kasit-
setavus seoses selle enesetestimise vOi patsiendi vahetus ldheduses testi-
mise sihtotstarbega;

— voimaluse korral seadme ndidis. Vajaduse korral tagastatakse seade
pérast tehnilise dokumentatsiooni hindamise 1dpetamist;

— andmed, millest ilmneb seadme sobivus seoses selle enesetestimise voi
patsiendi vahetus ldheduses testimise sihtotstarbega;

— seadmele selle mirgistusel ja kasutusjuhendis lisatav teave ning

— kirjalik kinnitus selle kohta, et sama tiiiibi kohta ei ole esitatud taotlust
monele teisele teavitatud asutusele, v3i teave sama tiilibi kohta esitatud
varasemate taotluste kohta, mille teine teavitatud asutus on tagasi
liikanud voi mille tootja voi tema volitatud esindaja on enne selle
teise teavitatud asutuse 10plikku hindamist tagasi vStnud.

Hindamine

Teavitatud asutus:

a) vaatab taotluse ldbi, kasutades selleks too6tajaid, kellel on toendatud tead-
mised ja kogemused tehnoloogia hindamise, asjaomaste seadmete ja klii-
niliste tdendite hindamise alal. Teavitatud asutus voib nduda, et taotlu-
sele lisataks tdiendavalt 14bi viidud katsed, voi tdiendavate tdendusma-
terjalide esitamist, mis voimaldavad hinnata vastavust kdesoleva méiruse
asjakohastele nouetele. Teavitatud asutus peab tegema seadmega seotud
piisavad tegelikud voi laboratoorsed katsed voi ndudma, et tootja teeks
sellised katsed;
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i)

analiiiisib ja hindab tehnilise dokumentatsiooni vastavust seadme suhtes
kohaldatavatele kdesoleva méaruse nduetele ning kontrollib, kas seadme
tiilip on valmistatud kdnealuse dokumentatsiooni kohaselt; samuti regist-
reerib ta esemeid, mis on kavandatud artiklis 8 osutatud kohaldatavate
standardite v0i kohaldatava iihtse kirjelduse kohaselt, ning registreerib
esemeid, mida ei ole kavandatud artiklis 8 osutatud asjakohaste standar-
dite vdi asjakohase iihtse kirjelduse pdhjal;

vaatab ldbi tootja poolt toimivuse hindamise aruandes esitatud kliinilised
toendid kooskdlas XIII lisa punktiga 1.3.2. Teavitatud asutus votab ldbi-
vaatamise eesmargil to6le piisava kliinilise kogemusega seadme iilevaa-
tajaid ja kliinilise valdkonna viliseksperte, kellel on vahetud ja vérsked
kogemused konealuse seadme kliinilise kasutamise kohta;

hindab, juhul kui kliinilised tdendid pdhinevad osaliselt voi tdielikult
andmetel seadmete kohta, mida viidetakse olevat hinnatava seadmega
samavairsed voOi sellele sarnased, selliste andmete kasutamise sobivust,
vottes arvesse selliseid tegureid nagu uued nditajad ja innovatsioon.
Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jireldused vdidetava sama-
védrsuse ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse tdoen-
damiseks;

dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse IX lisa punktis 4.8
osutatud toimivuse hindamise aruandes;

teeb voi korraldab asjakohaseid hindamisi ja fiiiisikalisi vdi laboratoor-
seid katseid, et kontrollida, kas tootja kasutatud lahendused vastavad
kéesolevas mdédruses sdtestatud ildistele ohutus- ja toimivusnduetele,
juhul kui artiklis 8 osutatud standardeid voi iihtset kirjeldust ei ole
kohaldatud. Kui selleks, et seade saaks ettendhtud viisil tootada, tuleb
see lihendada teise seadme vdi teiste seadmetega, tuleb esitada tdendus-
materjalid selle kohta, et ihendatuna sellise seadme voi selliste seadme-
tega, millel on tootja kindlaksméadratud omadused, vastab see iildistele
ohutus- ja toimivusnduetele;

teeb vOi korraldab asjakohase hindamise ning fiiiisikalised ja labora-
toorsed katsed kontrollimaks, kas vastavaid harmoniseeritud standardeid
on tegelikult kohaldatud, juhul kui tootja on valinud nende standardite
kohaldamise;

lepib taotluse esitajaga kokku koha suhtes, kus tehakse vajalikud hinda-
mised ja katsed;

koostab ELi tiiibihindamisaruande punktide a—g kohaselt tehtud hinda-
miste ja katsete tulemuste kohta;

palub D-klassi liigitatud seadmete puhul ELi referentlaboril, kui see on
madratud kooskdlas artikliga 100, kontrollida seadme tootja poolt vdide-
tavat toimivust ja vastavust tihtsele tehnilisele kirjeldusele, kui see on
olemas, vdi muudele lahendustele, mille tootja on valinud vdhemalt
vordvadrse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks. Kontrollimine
hdlmab vastavalt artikli 48 1dikele 5 ELi referentlabori tehtavaid labora-
toorseid katseid.
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Lisaks konsulteerib teavitatud asutus kéesoleva mdédruse artikli 48
16ikes 6 osutatud juhtudel mééruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
asjakohaste ekspertidega tootja toimivuse hindamise aruande osas,
jargides kdesoleva médruse artikli 48 1dikes 6 sétestatud menetlust.

ELi referentlabor esitab teadusliku arvamuse 60 pdeva jooksul.

ELi referentlabori teaduslik arvamus ja kui kohaldatakse artikli 48
1dikes 6 sidtestatud menetlust, siis konsulteeritud ekspertide seisukohad
ning mis tahes voimalikud ajakohastused lisatakse teavitatud asutuse
dokumentatsiooni seadme kohta. Teavitatud asutus votab otsuse tege-
misel nduetekohaselt arvesse ELi referentlabori teaduslikus arvamuses
véljendatud seisukohti ja vajaduse korral artikli 48 15ike 6 kohaselt
konsulteeritud ekspertide véljendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei
anna sertifikaati, kui ELi referentlabori teaduslik arvamus on negatiivne;

k

N

sobivusdiagnostikaseadmete puhul palub teavitatud asutus ohutuse ja
toimivuse kokkuvotte kavandist ning kasutusjuhendi kavandist ldhtuvalt
iihe liikkmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU kohaselt nimetatud pideva
asutuse vOoi EMA arvamust (neid kumbagi nimetatakse edaspidi ,,konsul-
teeritud ravimiasutuseks®, soltuvalt sellest, kellega on nimetatud punkti
alusel konsulteeritud), seadme sobivuse kohta asjaomase ravimiga. Kui
ravim kuulub iiksnes midruse (EU) nr 726/2004 lisa kohaldamisalasse,
peab teavitatud asutus pidama nou EMAga. Kui asjaomasele ravimile on
luba juba antudvoi kui on esitatud ravimiloa taotlus, konsulteerib teavi-
tatud asutus padeva ravimiasutusega voi EMAga, soltuvalt sellest, kes
vastutab konealuste lubade andmise eest. Konsulteeritud ravimiasutus
esitab oma arvamuse 60 pdeva jooksul pérast koigi vajalike dokumentide
kittesaamist. Nimetatud 60-pdevast ajavahemikku voib pohjendatud
alustel pikendada tihe korra veel 60 pdeva vorra. Konsulteeritud ravimia-
sutuse arvamus ja selle voimalikud tdiendused lisatakse teavitatud
asutuse dokumentatsioonile seadme kohta. Teavitatud asutus votab
otsuse langetamisel konsulteeritud ravimiasutuse arvamust nduetekoha-
selt arvesse. Teavitatud asutus edastab oma 10pliku otsuse asjaomasele
konsulteeritud ravimiasutusele, ning

1) koostab ELi tiilibihindamisaruande punktide a—k kohaselt tehtud hinda-
miste ja katsete tulemuste ning esitatud teaduslike arvamuste kohta,
sealhulgas toimivuse hindamise aruande C- voi D-klassi seadmete voi
punkti 2 kolmanda taandega holmatud seadmete puhul.

Sertifikaat

Kui seadme tiitip vastab kéesolevale maérusele, véljastab teavitatud asutus
ELi tatibihindamissertifikaadi. Sertifikaadil peab olema kirjas tootja nimi ja
aadress, ttiibihindamisel tehtud jareldused, sertifikaadi kehtivustingimused
ja kinnitatud tiiiibi kindlakstegemiseks vajalikud andmed. Sertifikaat koos-
tatakse vastavalt XII lisale. Sertifikaadile tuleb lisada dokumentatsiooni asja-
kohased osad ja nende koopiaid tuleb siilitada teavitatud asutuses.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Tiitibi muudatused

. Taotluse esitaja teavitab ELi tiiiibihindamissertifikaadi véljastanud teavitatud

asutust igast heakskiidetud tiiiibi voi selle sihtotstarbe ja kasutustingimuste
suhtes kavandatavast muudatusest.

Heakskiidetud seadme muudatused, sealhulgas selle sihtotstarve ja kasutus-
tingimuste piirangud vajavad ELi tiilibihindamissertifikaadi véljastanud
asutuse tdiendavat heakskiitu, kui sellised muudatused vdivad mdjutada
vastavust tldistele ohutus- ja toimivusnduetele vdi toote kasutamise kohta
esitatavatele tingimustele. Teavitatud asutus kontrollib kavandatud muuda-
tusi, teavitab oma otsusest tootjat ja annab talle ELi tiiiibihindamisaruande
lisa. Kinnitatud tiitibi muudatuste heakskiit esitatakse ELi tiiiibihindamisser-
tifikaadi lisa kujul.

Heakskiidetud seadme sihtotstarbe ja kasutustingimuste muutmise, v.a
sihtotstarbe ja kasutustingimuste piirangud, korral on vaja taotleda uut vasta-
vushindamist.

Kui muudatused vdivad mdjutada seadme tootja poolt viidetavat toimivust
voi vastavust iihtsele kirjeldusele voi muudele tootja valitud lahendustele,
mis ELi tiilibihindamissertifikaadiga kinnitati, konsulteerib teavitatud asutus
esmakordsel konsulteerimisel osalenud ELi referentlaboriga, et kinnitada
vastavust tihtsele kirjeldusele, kui see on olemas, vdi muudele tootja valitud
lahendustele eesmirgiga tagada vdhemalt samavéddrne ohutuse ja toimivuse
tase.

ELi referentlabor esitab teadusliku arvamuse 60 pdeva jooksul.

Kui muudatused puudutavad ELi tiitibihindamissertifikaadiga kinnitatud
sobivusdiagnostikaseadme toimivust voi ettendhtud kasutust voi selle sobi-
vust konkreetse ravimiga, konsulteerib teavitatud asutus esmakordsel konsul-
teerimisel osalenud péddeva ravimiasutuse voi EMAga. Pddev ravimiasutus
voi EMA esitab oma vdimaliku arvamuse 30 pdeva jooksul pérast muuda-
tusi kasitleva kehtiva dokumentatsiooni kéttesaamist. Kinnitatud tiitibi
muudatuste heakskiit esitatakse algse ELi tiitibihindamissertifikaadi lisa
kujul.

Korralduslikud satted

Tootja vdi, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis,
tema volitatud esindaja peab mitte vihem kui kiimne aasta jooksul pérast
viimase seadme turule laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana
jargmise:

— punkti 2 teises taandes margitud dokumentatsioon;
— teave punktis 5 nimetatud muudatuste kohta;

— ELi titibihindamissertifikaatide, teaduslike arvamuste ja aruannete ning
nende lisade/liidete koopiad.

Kohaldatakse IX lisa punkti 7.
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XI LISA

TOOTMISKVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDA-

3.2.

3.3.

3.4.

MINE

Tootja peab tagama asjaomaste seadmete valmistamiseks heakskiidetud
kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise, tegema ldppkontrolli, nagu see on
esitatud punktis 3, ning tema suhtes kohaldatakse punktis 4 sétestatud jire-
levalvet.

Kui tootja tdidab punktis 1 sétestatud kohustusi, peab ta koostama seadme
kohta artikli 17 ja IV lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja seda siili-
tama, kui seadme kohta on sétestatud vastavuse hindamise ndue. ELi vasta-
vusdeklaratsiooni viljastamisega loetakse, et tootja on taganud ja kinnitab, et
asjaomane seade vastab seadme suhtes kohaldatavatele kédesoleva madruse
nduetele ning C-klassi ja D-klassi seadmete puhul, mille suhtes tehakse
tiitibihindamist, vastavad ELi tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tuiibile.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

. Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutu-

sele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

— koik IX lisa punktis 2.1 nimetatud andmed;

— heakskiidetud tiitipide kohta II ja III lisas osutatud tehniline dokumentat-
sioon;

— X lisa punktis 4 osutatud ELi tiilibihindamissertifikaadi koopia; kui ELi
tiilibihindamissertifikaadi on véljastanud sama teavitatud asutus, kellele
taotlus esitatakse, tuleb taotlusesse lisada viide tehnilisele dokumentat-
sioonile ja selle ajakohastatud versioonidele ning viljastatud sertifikaa-
tidele.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamine peab tagama, et seade vastab igas
etapis ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiilibile ja seadme suhtes
kohaldatavatele kdesoleva méiruse sitetele. Koiki tootja poolt tema kvali-
teedijuhtimissiisteemi jaoks vastu voetud elemente, noudeid ja sitteid tuleb
siistemaatiliselt ja nduetekohaselt dokumenteerida kvaliteedikdsiraamatute,
kirjalike juhendite ja standardsete toopohimdtetena, nditeks kvaliteedipro-
grammide, -kavade vOi -aruannetena.

Nimetatud dokumentatsioonis tuleb piisavalt kirjeldada kdoiki IX lisa punkti
2.2 alapunktides a, b, d ja e loetletud elemente.

Kohaldatakse IX lisa punkti 2.3 esimest ja teist 15iku.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteemiga tagatakse, et seadmed vastavad ELi tiiiibi-
hindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile ning asjaomastele kéesoleva
madruse sétetele, viljastab teavitatud asutus ELi tootmiskvaliteedi tagamise
sertifikaadi. Teavitatud asutus teavitab tootjat oma otsusest sertifikaat viljas-
tada. Konealune otsus peab teavitatud asutuse sisaldama auditijareldusi ja
pohjendatud hinnangut.

Kohaldatakse IX lisa punkti 2.4.
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5.2.

Jarelevalve

Kohaldatakse IX lisa punkti 3.1, punkti 3.2 esimest, teist ja neljandat taanet
ning punkte 3.3, 3.4, 3.6 ja 3.7.

D-klassi valmistatud seadmete kontrollimine

. D-klassi liigitatud seadmete puhul viib tootja ldbi katsed iga valmistatud

seadmepartiiga. Pédrast kontrollimiste ja katsete I0petamist edastab ta
vastavad aruanded viivitamatult teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab
tootja valmistatud seadmete voi seadmepartiide néidised teavitatud asutusele
eelnevalt kokkulepitud tingimustel ja tiksikasjalikul viisil, mis tdhendab ka
seda, et teavitatud asutus vOi tootja saadavad valmistatud seadmete voi
seadmepartiide ndidised asjakohaste laborikatsete tegemiseks ELi referentla-
borisse, kui selline laboratoorium on maératud kooskolas artikliga 100. ELi
referentlabor teavitab teavitatud asutust oma jareldustest.

Tootja voib lasta seadmed turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale
kokkulepitud tdhtaja jooksul, ent hiljemalt 30 pdeva pérast ndidiste kéttesaa-
mist teistsugust otsust, mis sisaldab muu hulgas eelkdige viljastatud sertifi-
kaatide kehtivusele seatud tingimusi.

Korralduslikud sitted

Tootja vdi, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis,
tema volitatud esindaja peab mitte vihem kui kiimne aasta jooksul pérast
viimase seadme turule laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana
jérgmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;

— IX lisa punkti 2.1 viiendas taandes osutatud dokumentatsioon;

— IX lisa punkti 2.1 kaheksandas taandes osutatud dokumentatsioon, seal-
hulgas X lisas osutatud ELi tiiiibihindamissertifikaat;

— teave IX lisa punktis 2.4 osutatud muudatuste kohta ning

— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, nagu on osutatud IX lisa punk-
tides 2.3, 3.3 ja 3.4.

Kohaldatakse IX lisa punkti 7.
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XII LISA

TEAVITATUD ASUTUSE VALJASTATUD SERTIFIKAADID

I PEATUKK
ULDNOUDED

. Sertifikaadid koostatakse kirjalikult iihes liidu ametlikest keeltest.

. Iga sertifikaat osutab iiksnes iihele vastavushindamismenetlusele.

. Sertifikaat viljastatakse ainult iihele tootjale. Sertifikaadil esitatud tootja nimi
ja aadress on samad, mis on registreeritud artiklis 27 osutatud elektroonilises
siisteemis.

. Sertifikaadi ulatus kirjeldab iiheselt moistetavalt holmatud seadet voi sead-
meid:

a) ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadil ja ELi tiiiibihinda-
missertifikaadil peab selgelt olema maérgitud seadme voi seadmete identi-
fitseerimistunnus, sealhulgas nimi, mudel ja tiilip, ettendhtud sihtotstarve,
mille tootja on mirkinud kasutusjuhendis ja millest ldhtuvalt on seadet
vastavushindamismenetluses hinnatud, riskiklass ja pohi-UDI-DI, millele
on osutatud artikli 24 1dikes 6;

b) ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadil ja ELi tootmiskvaliteedi taga-
mise sertifikaadil peab olema mérgitud seadmete vdi seadmerithmade iden-
tifitseerimistunnus, riskiklass ja sihtotstarve.

. Teavitatud asutus peab olema suuteline taotluse korral tdpsustama, milliseid
(liksikuid) seadmeid sertifikaat hdlmab. Teavitatud asutus loob siisteemi, mis
voimaldab teha kindlaks sertifikaadiga hdlmatud seadmed, sealhulgas nende
klassi.

. Kui see on asjakohane, sisaldavad sertifikaadid marget, et sellega hdlmatud
seadme vOi seadmete turule laskmiseks on ndutav muu kdesoleva midruse
kohaselt viljastatud sertifikaat.

. A-Kklassi steriilsele seadmele antud ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat ja
ELi tootmiskvaliteedi tagamise sertifikaat peavad sisaldama avaldust, et teavi-
tatud asutuse labiviidud audit piirdus nende valmistamisaspektidega, mis on
seotud steriilsuse tagamise ja siilitamisega.

. Kui sertifikaati tdiendatakse, muudetakse voi kui sertifikaat korduvviljasta-
takse uuesti, peab uus sertifikaat sisaldama viidet varasemale sertifikaadile
ja selle viljaandmise kuupidevale ning dra tuleb mérkida muudatused.

I PEATUKK
SERTIFIKAADIL MINIMAALSELT ESITATAVAD ANDMED

1. teavitatud asutuse nimi, aadress ja identifitseerimisnumber;
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10.

14.

15.

. tootja ja, kui see on asjakohane, tema volitatud esindaja nimi ja aadress;
. sertifikaadi tuvastamist voimaldav kordumatu number;

. artikli 28 13ikes 2 osutatud tootja unikaalne registreerimisnumber, kui see on

juba viljastatud;

. viljaandmise kuupéev;
. kehtivusaja 16pp;

. asjakohasel juhul seadme voi seadmete iiheseks tuvastamiseks vajalikud

andmed, nagu on kirjeldatud kédesoleva lisa punktis 4;

. asjakohasel juhul viide varasemale sertifikaadile, nagu on kirjeldatud I

peatiiki punktis §;

. viide kéesolevale méaidrusele ja asjaomasele lisale, millele vastavalt vastavus-

hindamine on tehtud;

tehtud uuringud ja katsed, nt viide asjakohasele iihtsele kirjeldusele, harmo-
neeritud, standarditele, katsearuannetele ja auditiaruandele (-aruannetele);

. vajaduse korral viide tehnilise dokumentatsiooni asjakohastele osadele voi

muudele sertifikaatidele, mis on ndutavad hdlmatud seadme vdi seadmete
turulelaskmiseks;

. vajaduse korral teave jarelevalve kohta, mida teostab teavitatud asutus;

. teavitatud asutuse tehtud vastavushindamise jareldused seoses asjaomase

lisaga;
sertifikaadi kehtivusaja kohta kehtivad tingimused voi piirangud;

teavitatud asutuse Oiguslikult siduv allkiri vastavalt kohaldatavatele siserii-
klikele digusaktidele.
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XIII LISA

TOIMIVUSE HINDAMINE, TOIMIVUSUURINGUD JA

1.1.

TURUSTAMISJARGNE TOIMIVUSE JARELKONTROLL

A OSA
TOIMIVUSE HINDAMINE JA TOIMIVUSUURINGUD
TOIMIVUSE HINDAMINE

Seadme toimivuse hindamine on pidev protsess, millega hinnatakse ja
analiiiisitakse andmeid, et tdendada asjaomase seadme teaduslikku kehti-
vust, analiiitilist toimivust ja kliinilist toimivust tootja nimetatud sihtots-
tarbe seisukohast. Toimivuse hindamise kavandamiseks, pidevaks labivii-
miseks ja dokumenteerimiseks koostab tootja toimivuse hindamise kava ja
ajakohastab seda. Toimivuse hindamise kavas tuuakse vilja seadme
omadused ja toimivus ning kirjeldatakse vajalike kliiniliste tdendite saa-
miseks kasutatud protsessi ja kriteeriume.

Toimivuse hindamine peab olema pdhjalik ja objektiivne ning hindamisel
tuleb arvesse votta nii soodsaid kui ka ebasoodsaid andmeid.

Hindamise pohjalikkus ja ulatus peab olema proportsionaalne ja vasta-
vuses seadme omadustega, sh riskide, riskiklassi, toimivuse ja sihtotstar-
bega.

Toimivuse hindamise kava

Toimivuse hindamise kava sisaldab iildjuhul jargmist:

— seadme sihtotstarbe kirjeldus;

— seadme omaduste kirjeldus vastavalt I lisa II peatiiki punktile 9 ja I lisa
III peatiiki punkti 20.4.1 alapunktile c;

— seadmega madratava analiitidi voi markeri kirjeldus;

— seadme ettendhtud kasutuse kirjeldus;

— teave metroloogilist jdlgivust voimaldavate sertifitseeritud etalonainete
v0i vOrdlusmoddtmiste kohta;

— iiksikasjalik teave konkreetsete patsientide sihtrithmade kohta koos
selgete niidustuste, piirangute ja vastundidustustega;

— teave | lisa I peatiikis ja I lisa punktides 1-9 sitestatud iildiste ohutus-
ja toimivusnduete kohta, mida tuleb toetada asjakohaste teadusliku
kehtivuse ning analiiiitilise ja kliinilise toimivuse andmetega;

— seadme analiiiitilise ja kliinilise toimivuse ning seadme piirangute labi-
vaatamiseks kasutatavate meetodite, sealhulgas asjakohaste statistiliste
vahendite kirjeldus ning sellise ldbivaatamise kdigus saadud teave;

— tehnika niitidistaseme kirjeldus, sealhulgas teave olemasolevate asjako-
haste standardite, iihtsete kirjelduste, suuniste ja parimaid tavasid késit-
levate dokumentide kohta;
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1.2.

1.2.1.

— teave seadme sihtotstarbe vdi sihtotstarvete ning analiiiitilise ja kliini-
lise toimivusega seotud kasu ja riski suhte vastuvdetavuse kindlaks-
madramiseks kasutatavate nditajate kohta ja nende kirjeldus, vastavalt
meditsiini niiidistasemele;

— seadmena kvalifitseeritud tarkvara puhul teave oma otsuste tegemiseks
kasutatavate andmebaaside ja muude andmeallikate kohta ja nende
kirjeldus;

— iilevaade eri arendusetappidest, sealhulgas teadusliku kehtivuse,
analiiitilise ja kliinilise toimivuse kindlaksméidramise sagedus ja viis,
sealhulgas teave vahetdhtaegade kohta ja vdimalike vastuvdetavuse
kriteeriumide kirjeldus;

— kéesoleva lisa B osas osutatud turustamisjargse toimivuse jérelkontrolli
kavandamine.

Kui moni eespool nimetatud elementidest ei ole konkreetse seadme
omaduste tdttu toimivuse hindamise kava jaoks asjakohane, tuleb seda
kavas pohjendada.

Teadusliku kehtivuse ning analiiiitilise ja kliinilise toimivuse tdendamine

Uldise metodoloogilise pdhimdttena tootja:

— teeb teaduskirjanduse siistemaatilise labitootamise teel kindlaks seadme
ja selle sihtotstarbe seisukohast asjakohased kittesaadavad andmed
ning kdik olemasolevad lahendamata kiisimused ja puudujaégid nendes
andmetes;

— hindab koiki asjakohaseid andmeid sellest seisukohast, kas need
sobivad seadme ohutuse ja toimivuse kindlakstegemiseks;

— kogub lahendamata kiisimustele vastuste leidmiseks vajalikke uusi voi
lisaandmeid.

Teadusliku kehtivuse tdendamine

Tootja toendab teaduslikku kehtivust ithe jargmise allika voi selliste alli-
kate kombinatsiooni pdhjal:

— asjakohane teave sama analiiiiti vOi markerit modtvate seadmete
teadusliku kehtivuse kohta;

— (eelretsenseeritud) teaduskirjandus;

— asjakohaste kutseiihenduste konsensuslikud eksperdiarvamused/-seisu-
kohad;

— kontseptsiooni tdestamise uuringute tulemused,;

— kliinilise toimivuse uuringute tulemused.

Analtitidi voi markeri teaduslikku kehtivust tdendatakse ja see dokumen-
teeritakse teadusliku kehtivuse aruandes.



02017R0746 — ET — 28.01.2022 — 001.001 — 194

1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

Analiiitilise toimivuse tdendamine

Tootja peab tdendama seadme analiiiitilist toimivust vastavalt I lisa punkti
9.1 alapunktis a kirjeldatud koigile niitajatele, vélja arvatud juhul, kui
mone niitaja véljajatmise puhul saab selle mittekohaldatavust pdhjendada.

Reeglina tdendatakse analiiitilist toimivust alati analiiitilise toimivuse
uuringutele tuginedes.

Uudsete markerite puhul vdi muude markerite puhul, millel puuduvad
kéttesaadavad sertifitseeritud etalonained vdi vordusmodtmised, ei pruugi
tdesuse nditamine olla voimalik. Kui vordlusmeetodeid ei ole, vdib kasu-
tada teistsuguseid lahenemisviise (nt mone muu korralikult dokumentee-
ritud meetodiga vordlemine, liitreferentsmeetodiga vordlemine), kui nende
asjakohasus on tdendatud. Kui selliseid ldhenemisviise ei ole, tuleb teha
kliinilise toimivuse uuring, milles vorreldakse uudse seadme toimivust
praeguste kliiniliste standarditega.

Analiiitiline toimivus tdendatakse ja dokumenteeritakse analiiiitilise toimi-
vuse aruandes.

Kliinilise toimivuse tdendamine

Tootja tdendab seadme kliinilist toimivust seoses I lisa punkti 9.1
alapunktis b kirjeldatud koigi nditajatega, vilja arvatud juhul, kui mdne
nditaja viljajatmise puhul saab selle mittekohaldatavust pdhjendada.

Seadme kliinilist toimivust tdendatakse iihe jargmise allika voi selliste
allikate kombinatsiooni pohjal:

— Kkliinilise toimivuse uuringud,

— ecelretsenseeritud teaduskirjandus;

— korrapérastest diagnostilistest uuringutest saadud kogemused, mis on
avaldatud.

Kliinilise toimivuse uuringuid tehakse, vélja arvatud juhul kui esitatakse
nouetekohane pdhjendus toetumaks muudele kliinilise toimivuse andmeal-
likatele.

Kliiniline toimivus tdendatakse ja dokumenteeritakse kliinilise toimivuse
aruandes.

Kliinilised tdendid ja toimivuse hindamise aruanne

Tootja hindab koiki asjakohaseid teadusliku kehtivuse ning analiiiitilise ja
kliinilise toimivuse andmeid, et kontrollida oma seadme vastavust I lisas
osutatud tldistele ohutus- ja toimivusnouetele. Selliste andmete maht ja
kvaliteet peab vOimaldama tootjal padevalt hinnata, kas seade saavutab
tootja poolt ette nidhtud otstarbel kasutamise korral selle puhul ette ndhtud
kliinilise kasu ja ohutuse. Selle hindamise andmed ja nende pdhjal tehtud
jareldused moodustavad seadme kliinilised tdendid. Kliinilised tdendid
peavad teaduslikult tdendama, et saavutatakse meditsiini niitidistasemele
vastav kliiniline kasu ja ohutus.
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1.3.2.

2.2.

2.3.

Toimivuse hindamise aruanne

Kliinilised tdendid dokumenteeritakse toimivuse hindamise aruandes. See
aruanne sisaldab teadusliku kehtivuse aruannet, analiiiitilise toimivuse
aruannet, kliinilise toimivuse aruannet ja nimetatud aruannete hinnangut,
mis vOimaldavad ndidata kliinilisi tdendeid.

Toimivuse hindamise aruanne sisaldab eelkdige jargmist:

— Kkliiniliste tdendite kogumiseks kasutatud l&henemisviisi pdhjendus;

— kirjanduse labitootamisel kasutatud kirjandusest otsimise metoodika ja
protokoll ja kirjandusest otsingute tegemise aruanne;

— tehnoloogia, millel seade pdhineb, seadme sihtotstarve ning koik
esitatud viited seadme toimivuse vOi ohutuse kohta;

— teadusliku kehtivuse laad ja ulatus ning analiiiitilise ja kliinilise toimi-
vuse andmed, mida on hinnatud;

— Kkliinilised tdendid kui vastuvdetavad toimivustasemed vorreldes medit-
siini niitidistasemega;

— koik kédesoleva lisa B osa kohase turustamisjérgse toimivuse jarelkon-
trolli aruannete pdhjal tehtud jéreldused.

. Kliinilisi tdendeid ja toimivuse hindamise aruandes neile antud hinnangut

ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul andmetega,
mis saadakse tootja turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolli kava raken-
damise kidigus vastavalt kdesoleva lisa B osale osana toimivuse hindami-
sest ja artikli 10 18ikes 9 osutatud turustamisjiargse jarelevalve siisteemist.
Toimivuse hindamise aruanne on osa tehnilisest dokumentatsioonist.
Tehniline dokumentatsioon hdlmab nii toimivuse hindamise kéigus arvesse
voetud soodsad kui ebasoodsad andmeid.

KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUD
Kliinilise toimivuse uuringute eesmérk

Kliinilise toimivuse uuringute eesmérk on leida voi kinnitada seadme
toimimise need aspektid, mida ei ole voimalik méérata analiiiitilise toimi-
vuse uuringute, kirjanduse ja/voi korrapérastest diagnostilistest uuringutest
saadud eelneva kogemuse pdhjal. Sellist teavet kasutatakse selleks, et
toendada vastavust asjaomastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
seoses kliinilise toimivusega. Kui tehakse kliinilise toimivuse uuringuid,
kasutatakse saadud andmeid toimivuse hindamise protsessis ning need
moodustavad osa seadme kliinilistest tdoenditest.

Eetilised kaalutlused kliinilise toimivuse uuringute puhul

Koik kliinilise toimivuse uuringu etapid, alates esmase uuringu vajaduse ja
pohjenduse kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, viiakse labi koos-
kdlas tunnustatud eetiliste pohimdtetega.

Kliinilise toimivuse uuringute meetodid
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23.1.

Kliinilise toimivuse uuringu iilesehitus

Kliinilise toimivuse uuringuid kavandatakse sel viisil, et maksimeeritud on
andmete asjakohasus ja minimeeritud voimalik kallutatus.

. Kliinilise toimivuse uuringu kava

Kliinilise toimivuse uuringuid tehakse kliinilise toimivuse uuringu kava
alusel.

Kliinilise toimivuse uuringu kavas médratakse kindlaks kliinilise toimivuse
uuringu alused, eesmaérgid, iilesehitus ja kavandatud analiiiis, metoodika,
jérelevalve, uuringu kéik ja selle andmete sdilitamine. See sisaldab
eelkdige jargmist teavet:

a) artikli 66 10ikes 1 osutatud kliinilise toimivuse uuringu iihtne identi-
fitseerimisnumber;

b) andmed sponsori kohta, sealhulgas sponsori nimi, registreeritud tege-
vuskoha aadress ja kontaktandmed ning, kui see on asjakohane,
artikli 58 16ike 4 kohaselt tema liidus asuva kontaktisiku vdi seadus-
liku esindaja nimi, registreeritud tegevuskoha aadress ja kontakt-
andmed;

c) teave uurija vOi uurijate, nimelt juhtiva uurija, koordineeriva uurija
voi teiste uurijate kohta; nende kvalifikatsioon; kontaktandmed ja
uuringukoha voi uuringukohtade kohta, nt arv, kvalifikatsioon,
kontaktandmed ning enesetestimise seadmete puhul uuringuga
holmatud tavakasutajate elukoht ja arv;

d) Kkliinilise toimivuse uuringu alguskuupdev ja kavandatud kestus;

e) seadme tunnusandmed ja kirjeldus, selle sihtotstarve, analiiiit voi
analiitidid voi marker voi markerid, metroloogiline jélgitavus ja tootja;

f) teave uuritavate proovide tiilibi kohta;

g) kliinilise toimivuse uuringu iildkokkuvote, selle kavandamise laad, nt
vaatlusuuring, sekkuv uuring koos uuringu eesmirkide ja tdestamist
vajavate vididetega, viide diagnoosimise ja meditsiini niitidistasemele;

h) seadme eeldatava riski ja kasu ning kliinilise toimivuse uuringu
kirjeldus kliinilise tava niiiidistaseme kontekstis ning kasutatud ravi-
ja patsiendi hooldamise protseduuride kirjeldus, v.a uuringute puhul,
milles kasutatakse proovide jiike;

i) seadme kasutusjuhend voi katseprotokoll, kasutaja jaoks tarvilik
koolitus ja kasutaja kogemus, asjakohased kalibreerimisprotseduurid
ja kontrollimisvahendid, mérge mis tahes muude seadmete, meditsii-
niseadmete, ravimite ja muude artiklite kohta, mida tuleb v&i mida ei
tohi koos seadmega kasutada, ning kdigi etalonina kasutatavate vord-
lusseadmete voi vordlusmeetodite kirjeldus;

j) kliinilise toimivuse uuringu kavandamise kirjeldus ja pohjendus,
teaduslik usaldusvéirsus ja kehtivus, sealhulgas statistiline kavanda-
mine, ning kallutatuse minimeerimiseks voetud meetmete, nt juhusli-
kustamine, tksikasjalik kirjeldus ning vdimalike segavate tegurite
juhtimine;
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k)

)

m)

n)

p)

Q)

r)

s)

t)

w

v)

X)

analiilitiline toimivus vastavalt I lisa I peatiiki punkti 9.1 alapunktile a
koos pohjendusega iga viljajdtmise kohta;

kindlaksméaaratavad kliinilise toimivuse niitajad vastavalt I lisa punkti
9.1 alapunktile b koos pdhjendusega iga viljajatmise kohta; médrat-
letud kasutatud kliinilised tulemused/néitajad (esmased/teisesed) koos
pohjendusega ning voimalikud tagajérjed tksikisiku tervise ja/voi
rahvatervise korraldust puudutavatele otsustele, v.a uuringute puhul,
milles kasutatakse proovide jadke;

teave toimivuse uuringu populatsiooni kohta: uuringus osalejate
kirjeldus, valikukriteeriumid, toimivuse uuringu populatsiooni suurus,
representatiivsus sihtriihma suhtes ning, kui see on asjakohane, teave
uuringuga holmatud haavatavate osalejate, nt laste, rasedate, norges-
tatud immuunsiisteemiga isikute voi eakate kohta;

teave proovijadkide pankadest, geeni- voi koepankadest, patsiendi- voi
haigusregistritest jm saadud andmete kasutamise kohta koos usaldus-
védrsuse ja representatiivsuse ning statistilise analiilisi 1&henemisviisi
kirjeldusega; kinnitus patsientidelt vdetud proovide tdese kliinilise
staatuse kindlaksmédramise asjakohase meetodi kohta;

seirekava;

andmete haldamine;

algoritmid otsuste tegemiseks;

kliinilise toimivuse uuringu kavas mis tahes muudatuste, sealhulgas
muudatused vastavalt artiklile 71, tegemise voi kavast korvalekaldu-
mise pohimodtted, koos selge keeluga teha kliinilise toimivuse uuringu
kavast erandeid;

seadmega seotud vastutus, eelkdige seoses seadmele juurdepddsu
kontrolli, kliinilise toimivuse uuringus kasutatud seadmete jarelevalve
ning kasutamata, aegunud ja halvasti to6tavate seadmete tagastami-
sega;

kinnitus inimesi hdlmanud meditsiiniliste uuringute tunnustatud eeti-
kapdhimotete, kliinilise toimivuse uuringute hea kliinilise tava ning
kohaldatavate digusnormide jargimise kohta;

teadva ndusoleku saamise protsessi kirjeldus, sealhulgas patsiendi
infolehe ja ndusolekudokumendi koopia;

ohutusandmete registreerimise ja nendest teatamise menetlused, seal-
hulgas registreeritavate ja teavitatavate juhtumite kindlaksmairamine,
ning teavitamise menetlused ja téhtajad;

kliinilise toimivuse uuringu peatamise ja ennetdhtacgse lOpetamise
kriteeriumid ja menetlused;

toimivusuuringus osalejate uuringujargse jarelkontrolli kriteeriumid ja
kord, uuringus osalejate jarelkontrolli kord uuringu peatamise voi
ennetdhtaegse lopetamise korral, ndusoleku tagasi votnud osalejate
jérelkontrolli kord ning jérelkontrolli ilmumata jitnud osalejate
puhul rakendatav kord;
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y) menetlused viéljaspool uuringut tehtud katsete tulemustest teavitami-
seks, sealhulgas katsete tulemustest teatamine toimivuse uuringus
osalejatele;

z) kliinilise toimivuse uuringu aruande koostamise ning tulemuste aval-
damise pohimdtted punktis 2.2 osutatud digusnormide ja eetikapohi-
motete kohaselt;

aa) meditsiiniseadme tehniliste ja funktsionaalsete omaduste loetelu,
milles on nimetatud toimivuse uuringuga holmatud omadused;

ab) kasutatud kirjandus.

Kui osa teises 10igus osutatud teabest esitatakse eraldi dokumendi kujul,
tuleb sellele osutada kliinilise toimivuse uuringu kavas. Uuringute suhtes,
milles kasutatakse proovide jadke, ei kohaldata punkte u, X, y ja z.

Kui mdnda teises 1digus osutatud elementi ei peeta konkreetse uuringu
jaoks valitud kavandi, nt proovijadkide kasutamine sekkuvate kliiniliste
toimivuse uuringute asemel, puhul asjakohaseks, tuleb seda pohjendada.

. Kliinilise toimivuse uuringu aruanne

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne, millele kirjutab alla arst vdi muu
volitatud vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud teavet kliinilise toimivuse
uuringu protokolli kava, kliinilise toimivuse uuringu tulemuste ja kokku-
votete kohta, sealhulgas negatiivseid tulemusi. Tulemused ja kokkuvotted
peavad olema ldbipaistvad, objektiivsed ja kliiniliselt asjakohased.
Aruandes sisalduv teave peab olema piisav selleks, et sdltumatu osapool
saaks sellest aru ka ilma viideteta muudele dokumentidele. Aruanne
sisaldab vajaduse korral ka protokolli mis tahes muudatusi voi korvalekal-
deid ja andmete viljajatmisi koos asjakohase pdhjendusega.

MUUD TOIMIVUSUURINGUD

Muude toimivusuuringute kui kliinilise toimivuse uuringute punktis 2.3.2
osutatud toimivusuuringu kava ja punktis 2.3.3 osutatud toimivusuuringu
aruanne dokumenteeritakse analoogselt.

B OSA
TURUSTAMISJARGNE TOIMIVUSE JARELKONTROLL

Turustamisjirgse toimivuse jérelkontrolli all moeldakse pidevat protsessi,
millega ajakohastatakse artiklis 56 ja kédesoleva lisa A osas osutatud toimi-
vuse hindamist, ning seda tuleb eraldi késitleda tootja turustamisjargse
jérelevalve kavas. Turustamisjirgse toimivuse jérelkontrolli tegemisel
peab tootja ennetavalt koguma ja hindama toimivust ja asjakohaseid
teaduslikke andmeid, mis on saadud CE-mairgist kandva turule lastud
voi kasutusele voetud seadme kasutamisel asjaomases vastavushindamise
menetluses osutatud sihtotstarbel, et teha kindlaks, kas seadme ohutus,
toimivus ja teaduslik kehtivus piisivad kogu eeldatava kasutusaja kestel
nodutaval tasemel, kas kasu ja riski suhe piisib vastuvdetaval tasemel ning
kas tekkivaid riske avastatakse faktiliste tdendite pohjal.

Turustamisjérgset toimivuse jérelkontrolli tehakse meetodil, mis on doku-
menteeritud turustamisjiargse toimivuse jarelkontrolli kavas.
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5.1.

5.2

Turustamisjédrgse toimivuse jarelkontrolli kavas tdpsustatakse meetodid ja
menetlused, mille kohaselt kogutakse ennetavalt ohutus-, toimivus- ja
teaduslikke andmeid ja hinnatakse neid, et

a) kinnitada seadme ohutust ja toimivust kogu selle eeldatava tdoea
jooksul;

b) teha kindlaks toimivuse varem teadmata riskid voi piirangud ja vastu-
néidustused;

c) teha faktiliste tdendite pohjal kindlaks ja analiiiisida tekkivaid riske;

d) tagada I lisa I peatiiki punktides 1 ja 8 osutatud kliiniliste tdendite ning
kasu ja riski suhte piisimine vastuvoetaval tasemel ning

e) teha kindlaks seadme voimalik siisteemne védrkasutus.

Turustamisjérgse toimivuse jdrelkontrolli kava peab sisaldama vidhemalt
jérgmist:

a) turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli iildiste meetodite ja menetluste
rakendamine, niiteks kliiniliste kogemuste hankimine, tagasiside kogu-
mine kasutajatelt, teaduskirjanduse ja muude toimivuse voi teaduslike
andmete allikate 14bit6otamine;

b

=

konkreetsed turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli puhul kasutatavad
meetodid ja menetlused, nt laboritevahelised vdrdluskatsed ja muu
kvaliteedi tagamise tegevus, epidemioloogilised uuringud, sobivate
patsiendi- voi haigusregistrite hindamine, geeniandmebaasid voi turus-
tamisjédrgsed kliinilise toimivuse uuringud;

C

~

alapunktides a ja b osutatud meetodite ja menetluste asjakohasuse
pdhjendamine;

d

N

viide kédesoleva lisa punktis 1.3 osutatud toimivuse hindamise aruande
asjaomastele osadele ning I lisa punktis 3 osutatud riskijuhtimisele;

(&

~

konkreetsed eesmargid, millele tuleks turustamisjargse toimivuse jarel-
kontrolli kdigus tdhelepanu pdorata;

f) samavairsete vOi sarnaste seadmete kohta saadud toimivuse andmete
hindamine ja mérge tehnika taseme kohta;

g) viide turustamisjérgse toimivuse jérelkontrolliga seotud asjakohastele
iihtsetele kirjeldustele, harmoneeritud standarditele, kui tootja neid

kasutab, ja asjakohastele suunistele ning

h

=

tootja tehtava turustamisjérgse toimivuse jarelkontrolli toimingute, nt
andmete analiilis ja aruandlus, iiksikasjalik ja piisavalt pdhjendatud
ajakava.

Tootja peab analiilisima turustamisjérgse toimivuse jérelkontrolli jareldusi
ning dokumenteerima tulemused turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli
hindamisaruandes, millega ajakohastatakse toimivuse hindamise aruannet
ja mis kuulub tehnilise dokumentatsiooni juurde.

Turustamisjédrgse toimivuse jarelkontrolli hindamisaruande jareldusi tuleb
votta arvesse artiklis 56 ja kdesoleva lisa A osas osutatud toimivuse hinda-
misel ning I lisa punktis 3 osutatud riskijuhtimisel. Kui turustamisjérgse
toimivuse jérelkontrolli kdigus on ilmnenud vajadus votta ennetavaid
ja/voi parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha.

Kui turustamisjdrgse toimivuse jérelkontrolli ei peeta konkreetse seadme
puhul asjakohaseks, tuleb seda pohjendada ja see dokumenteeritakse
toimivuse hindamise aruandes.
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X1V LISA

SEKKUVAD KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUD JA TEATAVAD
MUUD TOIMIVUSUURINGUD

I PEATUKK

DOKUMENTATSIOON, MILLES KASITLETAKSE TAOTLUSI

SELLISTE SEKKUVATE KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUTE JA

SELLISTE MUUDE TOIMIVUSUURINGUTE TEGEMISEKS,
MILLEGA KAASNEVAD RISKID UURINGUTES OSALEJATELE

Seadmete jaoks, mis on ette ndhtud kasutamiseks selliste sekkuvate kliinilise
toimivuse uuringute vOi muude toimivusuuringute tegemise eesmaérgil, millega
kaasnevad riskid uuringutes osalejatele, koostab ja esitab sponsor artikli 58
kohase taotluse ja lisab sellele jargmised dokumendid:

1. Taotlusvorm

Taotlusvorm peab olema nduetekohaselt tdidetud ning sisaldama jargmist
teavet:

1.1. sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning asjakohasel juhul tema
artikli 58 1dike 4 kohase liidus asuva kontaktisiku vdi seadusliku esindaja
nimi, aadress ja kontaktandmed;

1.2. toimivuse hindamiseks ette ndhtud seadme tootja ning vajaduse korral tema
volitatud esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, juhul kui need on
punktis 1.1 nimetatust erinevad;

1.3. toimivusuuringu nimetus;

1.4. 1ihtne identifitseerimisnumber vastavalt artikli 66 1dikele 1;

1.5. toimivusuuringu staatus, nt esmakordne esitamine, taasesitamine, oluline
muudatus;

1.6. toimivusuuringu kava iiksikasjad ja/vdi viide, nt toimivusuuringu kavanda-
misetapi liksikasjad;

1.7. kui taotlus esitatakse uuesti seadme kohta, mille kohta on varem juba
taotlus esitatud, siis varasema(te) taotlus(t)e kuupdev(ad) ja viitenumber
(-numbrid) voi oluliste muudatuste korral viide esialgsele taotlusele.
Sponsor nimetab kdik eelmise taotlusega vdrreldes tehtud muudatused
ning pdhjendab neid, eelkdige mérkides, kas muudatused puudutavad
eelmise pddeva asutuse vOi eetikakomitee eelmise ldbivaatamise jareldusi;

1.8. kui taotlus esitatakse samaaegselt kliinilise uuringu taotlusega vastavalt
madrusele (EL) nr 536/2014, viide kliinilise uuringu ametlikule registree-
rimisnumbrile;

1.9. nende liikmesriikide ja kolmandate riikide kindlaksmédramine, kus kliini-
lise toimivuse uuringut on kavas teostada osana mitmekeskuselisest voi
rahvusvahelisest uuringust taotluse esitamise ajal;

1.10. toimuvuse hindamise aluseks oleva seadme lithikirjeldus, selle klass ja muu
teave, mis on vajalik seadme ja seadme tiiiibi identifitseerimiseks;
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1.14.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

. toimivuse uuringu kava kokkuvote;

. kui see on kohaldatav, teave vordlusseadme kohta, selle klass ja muu

teave, mis on vajalik vordlusseadme identifitseerimiseks;

. sponsori tdendid selle kohta, et kliiniline uurija ja uuringu labiviimise koht

on voimelised teostama kliinilise toimivuse uuringut vastavalt toimivusuu-
ringu kavale;

andmed toimivusuuringu eeldatava alguskuupéeva ja kestuse kohta;

. andmed teavitatud asutuse identifitseerimiseks, kui ta on kaasatud juba

toimivusuuringu taotluse esitamise ajal;

. kinnitus selle kohta, et sponsor on teadlik asjaolust, et padev asutus vdib

konsulteerida eetikakomiteega, kes taotlust hindab vdi hindas;

. punktis 4.1 osutatud avaldus.

Uurijateatmik

Uurijateatmik peab sisaldama sellist teavet toimivuse hindamise seadme
kohta, mis on uuringuga seoses asjakohane ja taotluse esitamise ajal kétte-
saadav. Uurijate tdhelepanu juhitakse aegsasti uurijateatmiku uuendustele
voi muule hiljuti kéttesaadavaks muutunud asjakohasele teabele. Uurija-
teatmik peab olema selgelt tihistatud ja sisaldama eelkdige jargmist teavet:

seadme tunnusandmed ja kirjeldus, sealhulgas teave sihtotstarbe kohta,
riskiklass ja kohaldatav liigitamisreegel vastavalt VIII lisale, seadme
kavand ja tootmine ning viide seadme eelmistele ja sarnastele pdlvkonda-
dele;

tootja juhised paigaldamiseks, hooldamiseks, hiigieenistandardite sdilitami-
seks ja kasutamiseks, sealhulgas ladustamis- ja késitsemisnduded, samuti
maérgistusele lisatav teave, niivord kui see teave on kéttesaadav, ning koos
seadmega selle turule laskmisel esitatav kasutusjuhend. Lisaks sellele teave
asjakohase noutava viljadppe kohta;

analliiitiline toimivus;

olemasolevad kliinilised andmed, eelkdige:

— seadme ja/vdi samavdirsete vOi sarnaste seadmete ohutuse, toimivuse,
patsiendile tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste, teadusliku kehti-
vuse, kliinilise toimivuse ja sihtotstarbega seotud asjakohasest eelret-
senseeritud teaduskirjandusest ning asjakohaste kutseithenduste olemas-
olevad konsensuslikud eksperdiarvamused voi -seisukohad;

— muud asjakohased kliinilised andmed, mis on kéttesaadavad sarnaste
seadmete ohutuse, teadusliku kehtivuse, kliinilise toimivuse, patsiendile
tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste ja sihtotstarbe kohta, seal-
hulgas iiksikasjad seadmete sarnasuste ja erinevuste kohta kdnealuse
seadmega;
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5

kasu ja riski analiilisi ning riskijuhtimise kokkuvdte, sealhulgas teave
teadaolevate voi eeldatavate riskide ja hoiatuste kohta;

seadmete puhul, mis hdlmavad loomset, mikroobset voi inimpéritolu
kudesid, rakke ja aineid, iiksikasjalik teave nende kudede, rakkude ja ainete
kohta, asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastamise kohta
ning konkreetsete riskijuhtimismeetmete kohta seoses nimetatud kudede,
rakkude ja ainetega;

loetelu, milles esitatakse andmed I lisas sitestatud asjakohaste {iildiste
ohutus- ja toimivusnduete, sealhulgas tdielikult voi osaliselt kohaldatavate
standardite ja iihtsete kirjelduste jirgimise kohta, ning asjakohaste {ildiste
ohutus- ja toimivusnduete tditmiseks valitud lahenduste kirjeldus, juhul kui
nimetatud standardeid ja iihtseid kirjeldusi ei jérgita voi on jargitud vaid
osaliselt voi kui need puuduvad;

toimivusuuringu kdigus kasutatud kliiniliste protseduuride voi diagnostiliste
katsete iiksikasjalik kirjeldus ning eelkdige teave iga kdrvalekalde kohta
tavapdrasest kliinilisest praktikast.

Kliinilise toimivuse uuringu kava, millele osutatakse XIII lisa punktides
2ja 3.

Muu teave

Toimivuse hindamiseks esitatava seadme valmistamise eest vastutava fiiiisi-
lise voi juriidilise isiku allkirjastatud avaldus, milles kinnitatakse, et kdne-
alune seade vastab I lisas sétestatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
(vélja arvatud nende aspektide osas, mis on hdlmatud kliinilise toimivuse
uuringuga) ning et nende aspektide osas on voetud kdik ettevaatusabindud,
et kaitsta uuringus osaleja tervist ja ohutust.

Kui see on siseriikliku diguse kohaselt ndutav, asjaomas(t)e eetikakomi-
tee(de) arvamus(t)e koopia. Kui eetikakomitee(d)e arvamus voi arvamused
ei ole siseriikliku diguse kohaselt taotluse esitamise ajal ndutavad, esita-
takse eetikakomitee(de) arvamus(t)e koopia niipea, kui see (need) on kitte-
saadavad.

Kinnitus uuringus osalejate vigastusi hdlmava kindlustuskaitse voi neile
kahjude hiivitamise kohta vastavalt artiklile 65 ja sellele vastavale siserii-
klikule digusele.

Teadva nousoleku saamiseks kasutatavad dokumendid, sealhulgas patsiendi
infoleht ja teadva ndusoleku dokument.

Kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse suhtes
kohaldatavate normide jargimine, eelkdige:

— kohaldatav organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et viltida loata
juurdepéddsu toddeldavale teabele ja isikuandmetele ning nende avali-
kustamist, levitamist, muutmist voi kaotsiminekut;

— rakendatavad meetmed, et tagada osaleja isikuandmete konfident-
siaalsus;
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— andmete turvalisuse rikkumise korral vdimaliku kahjuliku mdju vdhen-
damiseks rakendatavate meetmete kirjeldus.

4.6. Koik tiiksikasjad olemasoleva tehnilise dokumentatsiooni kohta, néiiteks
iiksikasjalik  riskianaliiiisi  vOi  riskijuhtimise =~ dokumentatsioon  vdi
konkreetsed katsearuanded, esitatakse taotluse korral péddevale asutusele
labivaatamiseks.

11 PEATUKK
SPONSORI MUUD KOHUSTUSED

1. Sponsor kohustub hoidma pédevatele siseriiklikele asutustele kittesaadavana
koik dokumendid, mida on vaja kdesoleva lisa I peatiikis nimetatud dokumen-
tatsiooni jaoks tdendite esitamiseks. Kui sponsor ei ole see fiilisiline voi
juriidiline isik, kes vastutab toimivuse hindamiseks ette ndhtud seadme
valmistamise eest, vOib konealust kohustust tdita sponsori nimel vastutav isik.

2. Sponsor peab sdlmima kokkuleppe, millega tagatakse, et uurija teatab voi
uurijad teatavad sponsorile Oigeaegselt mis tahes tdsistest kdrvalndhtudest
voi muudest artikli 76 15ikes 2 osutatud korvalndhtudest.

3. Kéesolevas lisas nimetatud dokumentatsiooni tuleb siilitada vahemalt kiimme
aastat parast seda, kui asjaomase seadme kliinilise toimivuse uuring on
1oppenud, voi kui seade lastakse uuringu 16ppedes turule, vdhemalt kiimme
aastat pérast viimase seadme turule laskmist.

Iga liikmesriik peab oma Jiguses sitestama ndude, et kdesolevas lisas osutatud
dokumentatsioon on kittesaadav pddevatele asutustele esimeses 18igus nime-
tatud ajavahemikul, juhuks kui sponsor voi tema kontaktisik, kelle asukoht on
asjaomase liikmesriigi territooriumil, ldheb pankrotti vdi 15petab oma tegevuse
enne selle ajavahemiku 16ppu.

4. Sponsor méérab uuringu toimumise kohast soltumatu jdrelevalvaja, et tagada
kliinilise toimivuse uuringu ldbiviimine kooskdlas kliinilise toimivuse uuringu

kava, hea kliinilise tava pohimdtete ja kdesoleva médruse nduetega.

5. Sponsor viib 16pule uuringus osalejate jarelkontrolli.
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XV LISA

VASTAVUSTABEL

Direktiiv 98/79/EU

Kéesolev madrus

Artikli 1 18ige 1
Artikli 1 1dige 2
Artikli 1 15ige 3
Artikli 1 1dige 4
Artikli 1 1dige 5
Artikli 1 13ige 6
Artikli 1 1dige 7
Artikkel 2

Artikkel 3

Artikli 4 16ige 1
Artikli 4 16ige 2
Artikli 4 1dige 3
Artikli 4 1dige 4
Artikli 4 1dige 5
Artikli 5 16ige 1
Artikli 5 18ige 2
Artikkel 5, 16ige
Artikkel 6

Artikkel 7

Artikkel 8

Artikli 9 16ike 1 esimene 10ik

Artikli 9 16ike 1 teine 18ik

Artikli 9 I3ige 2
Artikli 9 1ige 3
Artikli 9 15ige 4
Artikli 9 15ige
Artikli 9 13ige 6
Artikli 9 13ige 7
Artikli 9 1dige 8
Artikli 9 15ige 9
Artikli 9 1dige 10

Artikli 9 1dige 11

Artikli 1 1dige 1
Artikkel 2

Artikli 2 punktid 54 ja 55

Artikli 5 16iked 4 ja 5
Artikli 1 1dige 9
Artikli 1 1dige 5
Artikli 5 15ige 1
Artikli 5 1dige 2
Artikkel 21

Artikli 19 16iked 1 ja 2
Artikli 19 1oige 3
Artikli 10 16ige 10
Artikli 18 1dige 6

Artikli 8 1dige 1

Artikkel 9

Artikkel 107
Artiklid 89 ja 92
Artikli 48 10ike 10 esimene 15ik

Artikli 48 1dike 3 teine 10ik, 1dike 7 teine 16ik ja
l1oike 9 teine 16ik

Artikli 48 16iked 3-6
Artikli 48 16iked 3-9

Artikli 5 1dige 6

Artikli 11 15iked 3 ja 4
Artikli 10 13ige 7
Artikli 49 15ige 1
Artikli 49 1dige 4
Artikli 51 15ige 2

Artikli 48 1dige 12
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Direktiiv 98/79/EU

Kéesolev médrus

Artikli 9 ldige 12

Artikli 9 1dige 13

Artikli

10 16iked 1 ja 2, 1dike 3 teine lause ja

artikli 10 1dige 4

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

10 1dike 3 esimene lause
11 1dige 1
11 loige 2
11 15ige 3
11 loige 4

11 loige 5

Artikkel 12

Artikkel 13

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

Artikli

14 16ike 1 punkt a
14 16ike 1 punkt b
14 1dige 2
14 15ige 3
15 1dige 1
15 loige 2
15 1dige 3
15 1dige 4
15 ldige 5
15 loige 6

15 loige 7

Artikkel 16

Artikkel 17

Artikkel 18

Artikkel 19

Artikkel 20

Artikkel 21

Artikkel 22

Artikkel 23

Artikkel 24

Artikli 54 1ige 1
Artikli 48 1dige 2

Artikli 26 1dige 3 ning artiklid 27 ja 28

Artikli 11 1dige 1

Artikli 82 1dige 1 ja artikli 84 1dige 2
Artikli 82 15ige 10 ja 1dike 11 esimene 16ik
Artikli 84 1dige 7

Artikkel 86

Artikkel 30

Artikkel 93

Artikli 47 1diked 3 ja 6

Artiklid 38 ja 39

Artikkel 32

Artikli 40 15iked 2 ja 4

Artikli 51 1dige 5

Artikli 51 1dige 4

Artikli 34 1dige 2 ja artikli 40 1dige 2
Artikkel 18

Artiklid 89-92

Artikkel 94

Artikkel 102

Artikkel 97
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