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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745,
5. aprill 2017,

milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU)
nr 1782002 ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 ldike 4 punkti c,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)

ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu direktiiv 90/385/EMU (*) ja ndukogu direktiiv 93/42/EMU (*) moodustavad liidu digusraamistiku selliste
meditsiiniseadmete jaoks, mis ei ole in vitro diagnostikameditsiiniseadmed. Kénealused direktiivid on vaja siiski
pohjalikult libi vaadata, et luua meditsiiniseadmete jaoks kindel, ldbipaistev, prognoositav ja jitkusuutlik
digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervishoiu kdrge taseme, toetades samas innovatsiooni.

(2)  Kaesoleva mairuse eesmirk on tagada siseturu tdrgeteta toimimine meditsiiniseadmete valdkonnas, vottes aluseks
patsientide ja kasutajate tervisekaitse kdrge taseme ja vottes arvesse konealuses sektoris tegutsevaid viikesi ja
keskmise suurusega ettevdtjaid. Samal ajal kehtestatakse kdesoleva mairusega meditsiiniseadmete suhtes ranged
kvaliteedi- ja ohutusnduded, et lahendada selliste toodetega seotud iihised ohutusprobleemid. Mélemat eesmarki
taotletakse iihel ajal ja need on omavahel lahutamatult seotud ning on iihtviisi tihtsad. Euroopa Liidu toimimise
lepingu (ELi toimimise leping) artikli 114 seisukohast iithtlustatakse kdesoleva midrusega meditsiiniseadmete ja
nende abiseadmete liidus turule laskmise ja kasutusele vdtmise norme, vdimaldades seega nende seadmete puhul

(*) 14.veebruari 2013. aasta arvamus (ELT C 133, 9.5.2013, 1k 52).

(*) Euroopa Parlamendi 2. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 7. mértsi 2017. aasta esimese
lugemise seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).

(*) Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid kasitlevate lilkmesriikide 6igusnormide
ithtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990,1k 17). _ }

(*) Noukogu 14.juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUTL 169, 12.7.1993, 1k 1).
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rakendada kaupade vaba lifkumise pShimdtet. ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 4 punkti ¢ seisukohast
sdtestatakse kdesolevas mairuses meditsiiniseadmete ranged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades muu hulgas,
et kliiniliste uuringute kdigus kogutud andmed on usaldusvdirsed ja kindlad ning et kliinilises uuringus osalejate
ohutus on kaitstud.

(3)  Kiesoleva mairusega ei piiiita harmoneerida &igusnorme, mis on seotud juba kasutusele vdetud meditsiini-
seadmete edasise turul kittesaadavaks tegemisega, nt kasutatud seadmete miiiigi kontekstis.

(4)  Praeguse digusliku ldhenemise pohielemente, nagu teavitatud asutuste jirelevalve, vastavushindamismenetlused,
kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, jirelevalve ja turujirelevalve, tuleks oluliselt tugevdada, samas tuleks
tervise ja ohutuse parandamiseks lisada sitted, mis tagavad meditsiiniseadmete puhul labipaistvuse ja jalgitavuse.

(5)  Voimalust mooda tuleks votta arvesse rahvusvahelisel tasandil meditsiiniseadmete kohta vilja to6tatud suuniseid,
eelkdige neid, mis on vilja tootatud iilemaailmse tihtlustamise rakkeriihma raames ja selle jarelalgatuses, meditsii-
niseadmete rahvusvahelisel reguleerivate asutuste foorumil, et edendada digusnormide iilemaailmset iihtlustamist,
mis aitab kaasa ohutuse tagamise korgele tasemele kogu maailmas, ja lihtsustada kaubandust, eelkdige sitete osas,
mis kisitlevad kordumatut identifitseerimistunnust, iildisi ohutus- ja toimivusndudeid, tehnilist dokumentatsiooni,
liigitamisreegleid, vastavushindamismenetlusi ja kliinilisi uuringuid.

(6)  Ajaloolistel pdhjustel reguleeriti direktiiviga 90/385/EMU hdlmatud aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid ja
direktiiviga 93/42/EMU hdlmatud muid meditsiiniseadmeid kahe eraldiseisva digusaktiga. Lihtsustamise huvides
tuleks molemad direktiivid, mida on korduvalt muudetud, asendada itheainsa seadusandliku aktiga, mida
kohaldatakse koikide meditsiiniseadmete, vilja arvatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete suhtes.

(7)  Selge piir tuleks tdmmata kdesoleva médruse kohaldamisala ja muude liidu tihtlustamisoigusaktide vahele, mis
kisitlevad selliseid tooteid nagu in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, ravimid, kosmeetikatooted ja toit. Seeparast
tuleks muuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrust (EU) nr 178/2002, (') et arvata meditsiiniseadmed selle
kohaldamisalast vélja.

(8)  Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt vastutama selle otsustamise eest, kas toode kuulub kidesoleva médaruse ko-
haldamisalasse vdi mitte. Selleks et tagada kdigis liikmesriikides sellega seoses ihtsed kvalifikatsiooniotsused,
isedranis piiripealsete juhtumite korral, peaks komisjonil olema lubatud omal algatusel voi liikmesriigi
nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga (MDCG)
konsulteerimist juhtumipdhiselt otsustada, kas konkreetne toode, tootekategooria voi -rithm kuulub kiesoleva
médruse kohaldamisalasse vdi mitte. Ravimite, inimkudede ja -rakkude, biotsiidide voi toiduainetega seotud
piiripealsete juhtumite digusliku staatuse arutamisel peaks komisjon tagama piisava ulatusega konsultatsioonid
vastavalt kas Euroopa Ravimiameti (EMA), Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) vdi Euroopa Toiduohutusametiga
(EFSA).

(9)  Kuna teatavatel juhtudel on meditsiiniseadmeid ja kosmeetikatooteid iiksteisest raske eristada, tuleks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairusesse (EU) nr 1223/2009 () lisada ka vdimalus teha kogu liitu hdlmav otsus toote
oigusliku staatuse kohta.

(10) Tooted, milles on kombineeritud ravim voi aine ja meditsiiniseade, kuuluvad kas kiesoleva mairuse voi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU kohaldamisalasse (). Need kaks odigusakti peaksid tagama
asjakohase koostoime seoses turustamiseelse hindamise kdigus peetavate konsultatsioonidega ja teabe
vahetamisega selliseid kombineeritud tooteid hdlmavate jirelevalvetoimingute kontekstis. Ravimite puhul, millesse
on integreeritud meditsiiniseade, tuleks sellistele ravimitele miitigiloa andmise raames asjakohaselt hinnata
integreeritud meditsiiniseadme vastavust kdesolevas méidruses sitestatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele.
Seetdttu tuleks direktiivi 2001/83/EU muuta.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mairus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
tildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, 1k 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta miirus (EU) nr 1223/2009 kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342,
22.12.2009, Ik 59).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUTL 311, 28.11.2001, lk 67).
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(11) Liidu oigusaktid, eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1394/2007 (') ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2004/23/EU () ei ole tiielikud teatavate toodete osas, mille valmistamiseks on
kasutatud mitteelujdulisi voi mitteelujduliseks muudetud inimpdritolu kudede voi rakkude preparaate. Selliseid
tooted peaksid kuuluma kdesoleva mdiruse kohaldamisalasse, tingimusel et nad vastavad meditsiiniseadme
maidratlusele voi kuuluvad kidesoleva miiruse kohaldamisalasse.

(12) Teatavad tooterithmad, mille kohta tootja viidab, et neil on vaid esteetiline v6i muu mittemeditsiiniline otstarve,
kuid mis on toime ja riskiprofiili poolest sarnased meditsiiniseadmetega, peaksid kuuluma kiesoleva mairuse ko-
haldamisalasse. Selleks, et tootjad saaksid tdendada selliste toodete vastavust, peaks komisjon votma vastu tihtsed
kirjeldused vahemalt riskijuhtimise ning vajaduse korral ohutuse kliinilise hindamise kohta. Sellised iihtsed
kirjeldused tuleks tootada vilja spetsiaalselt meditsiinilise sihtotstarbeta tooterithma jaoks ning neid ei tohiks
kasutada analoogsete meditsiinilise otstarbega seadmete vastavushindamise tegemiseks. Seadmed, millel on nii
meditsiiniline kui ka mittemeditsiiniline sihtotstarve, peaksid vastama nduetele, mida kohaldatakse nii
meditsiinilise sihtotstarbega kui ka meditsiinilise sihtotstarbeta seadmete suhtes.

(13) Samuti nagu toodete puhul, mis sisaldavad inim- vdi loomset paritolu elujoulisi kudesid voi rakke, mis on
selgesdnaliselt direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU kohaldamisalast ning seega ka kiesoleva madruse
kohaldamisalast vilja arvatud, tuleks selgitada, et kdesoleva midruse kohaldamisalasse ei kuulu ka tooted, mis
sisaldavad toote sihtotstarbe saavutamiseks voi toetamiseks muud péritolu elujdulist bioloogilist materjali voi
muud péritolu elujdulisi organisme vdi koosnevad nendest.

(14)  Jatkuvalt tuleks kohaldada ndudeid, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/98/EU (%).

(15) Seadmetes kasutatavate nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu teemal ei ole teaduslikku kindlust. Tervisekaitse
kdrge taseme, kaupade vaba liikumise ja tootjatele iguskindluse tagamiseks on vaja votta kasutusele ihtne
nanomaterjalide mairatlus, mis pohineb komisjoni soovitusel 2011/696/EL, () tehes seda vajaliku paindlikkusega,
et kohandada kdnealust méaaratlust teaduse ja tehnika arenguga ning sellest tuleneva regulatiivse arenguga liidu ja
rahvusvahelisel tasandil. Seadmete kavandamisel ja tootmisel peaksid tootjad olema eriti tdhelepanelikud, kui
kasutatakse nanoosakesi, millel on suur vdi keskmine potentsiaal sisekiirituseks. Selliste seadmete puhul tuleks
14bi viia kdige rangem vastavushindamismenetlus. Kdesolevas mairuses sitestatud vastavate nduete praktilist ja
tihetaolist kohaldamist reguleerivate rakendusaktide koostamisel tuleks votta arvesse vastavate teaduskomiteede
asjaomaseid teaduslikke arvamusi.

(16) Ohutusaspektid, mida kisitletakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2014/30/EL, (*) on seadmete puhul
kdesolevas madruses sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete lahutamatu osa. Seega tuleks kdesolevat maarust
kisitada konealuse direktiivi suhtes eridigusaktina (lex specialis).

(17)  Kdaesolevasse mairusesse tuleks lisada nduded selliste seadmete kavandamise ja tootmise kohta, mis emiteerivad
ioniseerivat kiirgust, ilma et see mojutaks ndukogu direktiivi 2013/59/Euratom (°) kohaldamist, sest sellel on
muu otstarve.

(18) Kdaesolev mairus peaks sisaldama selliseid ndudeid seadmete konstruktsioonile, ohutusele ja toimivusele, mis on
tootatud valja nii, et hoida dra t66 kéigus saadavaid vigastusi, sealhulgas kaitsta kiirguse eest.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta mairus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja
miéruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise,
tootlemise, siilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004, 1k 48).

(}) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide
kogumise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded (ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30).

(*) Komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta soovitus 2011/696/EL nanomaterjali méiratluse kohta (ELT L 275, 20.10.2011, lk 38).

(’) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/30/EL elektromagnetilist thilduvust késitlevate liikmesriikide
digusaktide tihtlustamise kohta (ELT L 96, 29.3.2014, 1k 79).

(°) Noukogu 5. detsembri 2013. aasta direktiiv 2013/59/Euratom, millega kehtestatakse pohilised ohutusnormid kaitseks ioniseeriva
kiirgusega kiiritamisest tulenevate ohtude eest ning tunnistatakse kehtetuks direktiivid 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43[Euratom ning 2003/122/Euratom (ELTL 13,17.1.2014, 1k 1).
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(19) Tuleb selgitada, et eraldiseisvat tarkvara, mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud kasutamiseks ithel vdi mitmel
meditsiiniseadme médratluses nimetatud meditsiinilisel eesmirgil, kasitatakse meditsiiniseadmena, samas kui
tildotstarbelist tarkvara, isegi kui seda kasutatakse tervishoiuasutuses, voi elustiili voi enesetunde parandamiseks
ette nahtud tarkvara meditsiiniseadmena ei kisitata. Tarkvara kvalifitseerimine seadme vdi abiseadmena ei soltu
tarkvara asukohast ega tarkvara ja seadme vahelise ithenduse liigist.

(20)  Oiguskindluse suurendamiseks tuleks seadmete, nende kittesaadavaks tegemise, ettevdtjate, kasutajate ja
konkreetsete protsesside, vastavushindamise, kliiniliste uuringute ja kliinilise hindamise, turustamisjirgse
jarelevalve, jdrelevalve ja turujirelevalve, standardite ja muude tehniliste kirjelduste mairatlused kiesolevas
médruses viia kooskdlla kdnealuses valdkonnas liidu ja rahvusvahelisel tasandil vilja kujunenud tavaga.

(21)  Tuleks tdpsustada, et on iilimalt oluline, et seadmed, mida pakutakse liidus isikutele infoiihiskonna teenuste
vahendusel Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2015/1535 (') tdhenduses, ning seadmed, mida
kasutatakse dritegevuses, et osutada liidu territooriumil isikule diagnostika- voi raviteenust, vastavad kdesoleva
mairuse nduetele, kui konealune toode lastakse liidus turule voi teenust hakatakse liidus osutama.

(22)  Selleks, et tunnustada standardimise olulist rolli meditsiiniseadmete valdkonnas, peaks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mdidruses (EL) nr 1025/2012 (}) mddratletud harmoneeritud standardite tditmine olema tootjatele
vahend, millega tdendada kooskdla kdesolevas mairuses sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete ja muude
diguslike nduetega, nagu kvaliteedi- ja riskijuhtimine.

(23)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 98/79/EU () vdimaldatakse komisjonil vétta vastu iihtsed tehnilised
kirjeldused in vitro diagnostikameditsiiniseadmete teatavate kategooriate kohta. Valdkondades, kus harmoneeritud
standardid puuduvad v&i kus need on ebapiisavad, tuleks komisjonile anda digus sitestada iihtsed kirjeldused, mis
aitaksid tdita ldisi ohutus- ja toimivusndudeid ning kliiniliste uuringute ja Kkliinilise hindamise ja/voi
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli ndudeid, mis on sitestatud kiesolevas médruses.

(24)  Uhtsed kirjeldused tuleks vilja todtada konsulteerides asjaomaste sidusrithmadega ning véttes arvesse Euroopa ja
rahvusvahelisi standardeid.

(25) Seadmete suhtes kohaldatavad normid tuleks asjakohasel juhul viia kooskolla uue toodete turustamise
seadusandliku raamistikuga, mis koosneb Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusest (EU) nr 765/2008 (*) ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusest nr 768/2008/EU (*).

(26) Mddruses (EU) nr 765/2008 sitestatud liidu turule sisenevate toodete liidu turujirelevalve ja kontrolli norme
kohaldatakse kdesoleva méddrusega holmatud seadmete suhtes ning see ei takista litkmesriike valimast padevaid
asutusi, kes neid iilesandeid tdidavad.

(27) Ilma et see piiraks kidesoleva méidruse eri osades sitestatud spetsiifilisi kohustusi, on asjakohane selgelt sitestada
eri ettevOtjate, sealhulgas importijate ja levitajate tildised kohustused, tuginedes uuele toodete turustamise
digusraamistikule, et parandada kdesolevas mdiruses sitestatud nduetest arusaamist ja et asjaomased ettevotjad
saaksid seega paremini digusnorme tdita.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega ndhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning
infoithiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241, 17.9.2015, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta mairus (EL) nr 1025/2012, mis kasitleb Euroopa standardimist ning millega
muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU,
95/16/EU, 97/23[EU, 98/34/EU, 2004/22/EU, 2007/23[EU, 2009/23[EU ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr 673/2006/EU (ELTL 316, 14.11.2012,1k 12).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta
(EUTL331,7.12.1998,1k 1). .

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maarus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve
nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, lk 30).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta otsus nr 768/2008/EU toodete turustamise ithise raamistiku kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 93/465/EMU (ELT L 218, 13.8.2008, lk 82).
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(28)  Kiesolevas médruses tuleks levitajate tegevusena kisitada seadmete soetamist, valdamist ja nendega varustamist.

(29)  Paljud tootjatele pandud kohustused, nagu kliiniline hindamine v&i jirelevalve aruandlus, mis olid sitestatud
direktiivide 90/385/EMU ja 93/42[EMU lisades, tuleks lisada kiesoleva midruse joustamissitetesse, et holbustada
selle kohaldamist.

(30)  Tervishoiuasutustel peaks olema vdimalik, ilma et neile kohalduks kdesoleva mairuse kdik nduded, valmistada,
muuta ja kasutada seadmeid asutusesiseselt ja seeldbi arvestada mittetoostuslikus mastaabis patsientide
sihtrithmade konkreetsete vajadustega, mida ei saa rahuldada asjakohasel toimivustasemel méne turul juba
kittesaadava samaviidrse seadmega. Selles kontekstis on asjakohane niha ette, et teatavaid kdesoleva mdiruse
sitteid, mis kisitlevad meditsiiniseadmeid, mis on valmistatud tervishoiuasutustes ja mida kasutatakse iiksnes seal,
sh haiglates ja sellistes asutustes nagu laboratooriumid ja rahvatervise instituudid, mis toetavad tervishoiusiisteemi
ja/voi kisitlevad patsientide vajadusi, kuid ei ravi ega hoolda patsiente otse, ei tuleks kohaldada, kuna kiesoleva
miidruse eesmirgid oleksid ka ilma neid sitteid kohaldamata proportsionaalselt tdidetud. Tuleks mirkida, et
tervishoiuasutuse mdiste ei hdlma asutusi, kes vdidavad end tegutsevat eeskitt tervise voi tervislike eluviiside
huvides, nt voimlad, spaad, tervise- ja spordikeskused. Selle tulemusena ei kohaldata tervishoiuasutustele kehtivat
erandit selliste asutuste suhtes.

(31)  Arvestades asjaolu, et fuisilised vdi juriidilised isikud voivad kooskdlas kohaldatava liidu ja siseriikliku Gigusega
nouda defektse seadme pohjustatud kahju hiivitamist, on asjakohane nduda, et tootjad votaksid meetmeid
piisavate rahaliste vahendite tagamiseks seoses nende potentsiaalse vastutusega ndukogu direktiivi
85/374/EMU (') kohaselt. Sellised meetmed peaksid olema proportsionaalsed riskiklassi, seadme tiiibi ja ettevotte
suurusega. Sellega seoses on samuti asjakohane kehtestada normid selle kohta, kuidas pddev asutus aitab kaasa
nende isikute teavitamisele, kes voivad olla defektse seadme tottu viga saanud.

(32) Selleks et tagada seeriatootmises toodetavate seadmete vastavus kiesoleva mdiruse nduetele ja et nende
toodetavate seadmete kasutamise kogemusi vdetaks tootmisprotsessis arvesse, peaksid koik tootjad kasutama
kvaliteedijuhtimisstisteemi ja turustamisjirgse jarelevalve siisteemi, mis peaksid olema proportsionaalsed
konealuse seadme riskiklassi ja tiiiibiga. Lisaks peaksid tootjad seadmetega seotud riskide vdhendamiseks voi
juhtumite valtimiseks kehtestama riskijuhtimissiisteemi ning juhtumitest ja valdkonna ohutuse parandus-
meetmetest teatamise siisteemi.

(33) Riskijuhtimissiisteem tuleks hoolikalt viia kooskdlla kdnealuse seadme Kkliinilise hindamisega ja riskijuhti-
missiisteem peaks kajastuma konealuses kliinilises hindamises, hdlmates kliinilisi riske, millega tuleb tegeleda
kliiniliste uuringute, kliinilise hindamise ja turustamisjirgse Kkliinilise jirelkontrolli raames. Riskijuhtimine ja
kliiniline hindamine peaksid olema iiksteisest sdltuvad ja neid tuleks korrapiraselt ajakohastada.

(34) Tuleks tagada, et tootja organisatsioonis jilgiks ja kontrolliks seadme tootmist ning teeks sellega seotud
turustamisjargset jdrelevalvet ja jdrelevalvetoiminguid &igusnormidele vastavuse eest vastutav isik, kelle
kvalifikatsioon vastab vihemalt miinimumnduetele.

(35) Kui tootja asukoht ei ole liidus, on volitatud esindajal esmatahtis roll konealuse tootja toodetud seadmete
nduetele vastavuse tagamisel ja nende liidus asuva kontaktisikuna tegutsemisel. Vottes arvesse konealust
esmatdhtsat rolli, on digusnormide tditmise tagamise huvides asjakohane teha volitatud esindaja juriidiliselt
vastutavaks defektsete seadmete eest, juhul kui véljaspool liitu asuv tootja ei ole tditnud oma dildisi kohustusi.
Kédesolevas mairuses ette ndhtud volitatud esindaja vastutus ei piira direktiivi 85/374/EMU sitete kohaldamist
ning seega peaks volitatud esindaja olema solidaarselt vastutav importija ja tootjaga. Volitatud esindaja iilesanded
peaksid olema maddratletud kirjalikus volituses. Volitatud esindajate rolli silmas pidades tuleks selgelt maaratleda
miinimumnduded, mida nad peaksid tditma, sealhulgas ndue, mille kohaselt peab olema tagatud sellise isiku
olemasolu, kelle kvalifikatsioon vastab miinimumnduetele, mis peaksid olema samasugused nagu tootjat esindaval
isikul, kes vastutab digusnormidele vastavuse eest.

(') Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust kisitlevate Sigus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta (EUTL 210, 7.8.1985, 1k 29).
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(36)

(39)

(41)

(42)

(43)

(44)

Selleks, et tagada Giguskindlus ettevotja kohustuste osas, on vaja selgitada, millal kasitatakse levitajat, importijat
voi muud isikut seadme tootjana.

Paralleelkaubandus juba turule lastud toodetega on ELi toimimise lepingu artikli 34 alusel kaubanduse seaduslik
vorm siseturu piires, mille suhtes kehtivad piirangud, mis tulenevad vajadusest kaitsta tervist ja ohutust ning
intellektuaalomandidigusi, mis on ette nihtud ELi toimimise lepingu artikli 36 kohaselt. Paralleelkaubanduse
pohimdtte kohaldamine sdltub siiski erinevatest tdlgendustest liikmesriikides. Tingimused, eelkdige need, mis on
seotud imbermargistamise ja imberpakendamisega, tuleks seepdrast tipsustada kdesolevas midruses, vottes
arvesse Euroopa Kohtu praktikat (') muudes asjaomastes sektorites ja olemasolevat head tava meditsiiniseadmete
valdkonnas.

Uhekordselt kasutatavate seadmete taastddtlemine ja edasine kasutamine peaks toimuma ainult siis, kui see on
liikmesriigi digusega lubatud, ja kui tdidetakse kdesolevas médruses sitestatud ndudeid. Uhekordselt kasutatava
seadme taastootlejat tuleks kisitada taastoodeldud seadme tootjana ja ta peaks tditma kiesoleva mdairusega
tootjatele pandud kohustusi. Sellegipoolest peaks liikmesriikidel olema vdimalus otsustada, et kohustused, mis on
seotud iihekordselt kasutatava seadme taastootlemise ja korduskasutamisega tervishoiuasutuses voi vilise
taastootleja poolt tervishoiuasutuse nimel, vdivad erineda kdesolevas miidruses kirjeldatud tootja kohustustest.
Pohimétteliselt peaks selline erinevus olema lubatud tiksnes juhul, kui iihekordselt kasutatava seadme
taastootlemine voi korduskasutamine tervishoiuasutuses voi vilise taastootleja poolt tervishoiuasutuse nimel
vastab vastu vOetud iihtsetele kirjeldustele voi, kui need puuduvad, asjaomastele harmoneeritud standarditele ja
siseriiklikele sitetele. Selliste seadmete taastodtlemine peaks tagama ohutuse ja toimivuse taseme, mis on
vordvadrne vastava esialgse ithekordselt kasutatava seadme puhul.

Patsiendid, kellele seade siirdatakse, peaksid saama selge ja lihtsalt kdttesaadava pdhiteabe, mis vdimaldab
siirdatud seadet identifitseerida, ning muu asjakohase teabe seadme kohta, sealhulgas vajalikud hoiatused
terviseriskide voi ettevaatusabindude kohta, niiteks mairkused selle kohta, kas seade sobib kokku teatavate
diagnostikaseadmete voi turvakontrollis kasutatavate skdnneritega.

Seadmetel peaks ildiselt olema CE-mirgis, mis nditab nende vastavust kdesolevale méirusele ning mis vdimaldab
nende vaba lifkumist ja sihtotstarbelist kasutuselevottu liidus. Litkmesriigid ei tohiks luua tdkkeid nende seadmete
turule laskmisele voi kasutuselevdtule, mis vastavad kiesolevas mddruses sitestatud nduetele. Siiski peaks
voimaldama litkmesriikidel otsustada, kas piirata mis tahes konkreetset tiiipi seadmete kasutust kiesoleva
maédrusega hdlmamata asjaolude korral.

Seadmete jilgitavus rahvusvahelistel suuniste] pShineva kordumatu identifitseerimistunnuse siisteemi (UDI
siisteemi — Unique Device Identification System) abil peaks mérkimisvéirselt parandama seadmete turustamisjirgse
ohutusega seotud tegevuste tulemuslikkust, mille tulemusel paraneb juhtumitest teatamine, valdkonna ohutuse
parandusmeetmed on suunatud ja piddevate asutuste tehtav jirelevalve on parem. See peaks samuti aitama
vihendada meditsiinilisi vigu ja vdidelda voltsitud seadmete vastu. UDI siisteemi kasutamine peaks ka parandama
hankepoliitikat ja jadtmekaitluspoliitikat, samuti tervishoiuasutuste ja muude ettevdtjate laovarude haldamist ning
voimalusel sobituma nende juba toimivate autentimissiisteemidega.

UDI siisteemi tuleks kohaldada koigi turule lastud seadmete suhtes, v.a tellimusmeditsiiniseadmed, ja see peaks
pohinema rahvusvaheliselt tunnustatud pdhimotetel, sealhulgas maddratlustel, mis on kooskdlas peamiste
kaubanduspartnerite kasutatud mdaaratlustega. Selleks et UDI siisteem oleks kdesoleva mairuse kohaldamise
hetkeks toimiv, tuleks kdesolevas mairuses kehtestada iiksikasjalikud normid.

Libipaistvus ja piisav juurdepdds teabele, mis on sobivalt esitatud potentsiaalse kasutaja jaoks, on avaliku huvi
seisukohast olulised, et kaitsta rahvatervist, anda patsientidele ja tervishoiutootajatele suurem otsustusdigus ning
voimaldada neil teha teadlikke otsuseid, luua kindel alus regulatiivsete otsuste tegemiseks ja suurendada usaldust
Oigussiisteemi vastu.

Uks pdhiaspekte kiesoleva midruse eesmirkide tiitmisel on Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed)
loomine, mis peaks integreerima erinevad elektroonilised stisteemid, et vorrelda ja toodelda andmeid turul olevate
seadmete ja asjaomaste ettevotjate, vastavushindamise teatavate aspektide, teavitatud asutuste, sertifikaatide,
kliiniliste uuringute, jdrelevalve ja turujirelevalve kohta. Andmepanga eesmirk peaks olema parandada iildist

(") 28.juuli 2011. aasta otsus Orifarmi ja Pavlova liidetud kohtuasjades C-400/09 ja C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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labipaistvust, sealhulgas teabe avalikkusele ja tervishoiutootajatele kittesaadavamaks muutmisega, et viltida
mitmekordseid teatamisndudeid, parandada kooskdlastamist liikmesriikide vahel ning muuta sujuvamaks ja
holbustada teabevoogusid = ettevdtjate, teavitatud asutuste vdi sponsorite ja litkmesriikide vahel, samuti
litkmesriikide endi ja komisjoni vahel. Siseturu piires saab seda tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil ning
komisjon peaks seepirast edasi arendama ja haldama Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka, mis on loodud
komisjoni otsusega 2010/227EL (!).

(45) Eudamedi toimimise lihtsustamiseks peaks tootjatele ning teistele fiusilistele ja juriidilistele isikutele, kellelt
kiesoleva midruse kohaselt ndutakse rahvusvaheliselt tunnustatud meditsiiniseadmete nomenklatuuri kasutamist,
tegema konealuse nomenklatuuri tasuta kittesaadavaks. Lisaks peaks nimetatud nomenklatuur olema tasuta
kittesaadav ka teistele sidusrithmadele, kui see on maistlikult teostatav.

(46) Turul olevaid seadmeid, asjaomaseid ettevdtjaid ja sertifikaate kisitlevad Eudamedi elektroonilised siisteemid
peaksid voimaldama anda avalikkusele asjakohast teavet liidu turul olevate seadmete kohta. Kliiniliste uuringute
elektrooniline siisteem peaks olema litkmesriikide vahelise koostoo vahend, mis vdimaldab sponsoritel esitada
vabatahtlikult tihtse taotluse mitme likkmesriigi jaoks ning teatada tdsistest kdrvalndhtudest, seadme puudustest ja
seotud uuendustest. Jarelevalve elektrooniline siisteem peaks vdimaldama tootjatel teatada ohujuhtumitest ja
muudest teatamisele kuuluvatest siindmustest ning toetama selliste juhtumite ja stindmuste hindamise
koordineerimist padevate asutuste poolt. Turujirelevalve elektrooniline siisteem peaks olema pddevate asutuste
vahelise teabevahetuse vahend.

(47) Eudamedi elektrooniliste siisteemide kaudu kérvutatud ja toodeldud andmete suhtes kohaldatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 95/46/EU (3), millega reguleeritakse isikuandmete todtlemist liikmesriikides
liikkmesriikide padevate asutuste, eelkdige litkmesriikide mdiratud soltumatute ametiasutuste jirelevalve all.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega (EU) nr 45/2001 () reguleeritakse komisjonipoolset kiesoleva
mairuse raames teostatud isikuandmete tootlemist, mis toimub Euroopa andmekaitseinspektori jirelevalve all.
Kooskélas madrusega (EU) nr 45/2001 tuleks komisjon médrata Eudamedi ja selle elektrooniliste siisteemide
vastutavaks to6tlejaks.

(48)  Siirdatavate seadmete ja IIl klassi seadmete puhul peaksid tootjad votma seadme peamised ohutuse ja toimivuse
aspektid ning kliinilise hindamise tulemused kokku ithte dokumenti, mis peaks olema avalikkusele kattesaadav.

(49) Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte peaks holmama seadme kohta diagnostika- ja ravivoimaluste
kontekstis, vdttes arvesse nimetatud seadme kliinilist hindamist vorreldes diagnostika- vdi ravialternatiividega
ning konkreetseid tingimusi, mille alusel saab nimetatud seadet ja selle alternatiive hinnata.

(50)  Teavitatud asutuste nduetekohane toimimine on maéarava tihtsusega, et tagada tervisekaitse ja ohutuse tagamise
korge tase ja kodanike usaldus siisteemi vastu. Uksikasjalike ja rangete kriteeriumide kohast teavitatud asutuste
médramist ja jarelevalvet litkmesriikides tuleks seepérast liidu tasandil kontrollida.

(51) Teavitatud asutuse hinnanguid tootja tehnilisele dokumentatsioonile, eelkdige kliinilist hindamist késitlevale
dokumentatsioonile peaks kriitiliselt hindama teavitatud asutuse eest vastutav asutus. Nimetatud hindamine peaks
olema osa riskipohisest ldhenemisviisist teavitatud asutuste jdrelevalve- ja seiretegevusele ning peaks tuginema
asjakohase dokumentatsiooni valimile.

(52) Teavitatud asutuste positsiooni tootjate suhtes tuleks tugevdada, sealhulgas pidades silmas nende oigust ja
kohustust viia ldbi etteteatamata kohapealseid auditeid ning teha seadmetega fuiisilisi vdi laboratoorseid
uuringuid, et tagada tootjate pidev nduetele vastavus parast esialgse sertifikaadi saamist.

(") Komisjoni 19. aprilli 2010. aasta otsus 2010/227 [EL Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed) kohta (ELT L 102, 23.4.2010,
lk 45).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiv 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja
selliste andmete vaba litkumise kohta (EUT L 281, 23.11.1995,1k 31).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta méarus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete toGtlemisel
ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba likkumise kohta (EUTL 8, 12.1.2001, Ik 1).
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(53)  Selleks, et riiklike asutuste jarelevalve teavitatud asutuste iile oleks ldbipaistvam, peaksid teavitatud asutuste eest
vastutavad asutused avaldama teavet teavitatud asutuste hindamist, madramist ja jalgimist késitlevate siseriiklike
meetmete kohta. Kooskolas hea haldustavaga peaksid nimetatud asutused seda teavet ajakohastama, eelkdige
selleks, et kajastada asjakohaseid, mirkimisvaarseid voi olulisi muutusi kdnealustes menetlustes.

(54)  Liikmesriik, kus teavitatud asutus on registreeritud, peaks vastutama selle eest, et kdnealune teavitatud asutus
tdidab kdesoleva mairuse ndudeid.

(55) Vottes eelkdige arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kéttesaadavaks
muutmisel, peaks liikmesriikidel olema lubatud kehtestada tdiendavaid ndudeid oma territooriumil registreeritud
ning seadmete vastavushindamise jaoks mdiiratud teavitatud asutustele, kuivdrd tegu on kiisimustega, mida
kdesoleva mdairusega ei reguleerita. Selliselt kehtestatud tdiendavad nduded ei peaks piirama konkreetsemaid
horisontaalseid liidu digusakte teavitatud asutuste ja nende vdrdse kohtlemise kohta.

(56) I klassi siirdatavate meditsiiniseadmete ja IIb klassi aktiivsete meditsiiniseadmete puhul, mis on ette nihtud
ravimi manustamiseks ja/voi kehast eemaldamiseks, peaksid teavitatud asutused, vilja arvatud teatavatel juhtudel,
olema kohustatud ndudma eksperdirihmadelt, et need uuriksid tdpselt nende kliinilise hindamise hindamisa-
ruandeid. Pddevaid asutusi tuleks teavitada seadmetest, millele on antud eksperdirithma hdlmava vastavushinda-
mismenetluse tulemusena sertifikaat. Kliinilise hindamisega seoses eksperdirithmaga konsulteerimise tulemuseks
peaks olema korge riskiteguriga meditsiiniseadmete iithtlustatud hindamine seeldbi, et jagatakse oskusteavet
kliiniliste aspektide kohta ja tootatakse vilja iihtsed kirjeldused seadmekategooriate kohta, mille osas on
konsulteeritud.

(57) HI klassi seadmete ja teatavate IIb klassi seadmete puhul peaks tootja saama vabatahtlikult konsulteerida
eksperdirithmaga kliinilise arengustrateegia ja kliinilisi uuringuid kasitlevate ettepanckute kiisimuses, enne kui ta
korraldab seadme Kkliinilise hindamise ja/vdi uuringu.

(58) Eelkdige vastavushindamismenetluste jaoks on vaja sdilitada rahvusvahelise tava kohaselt seadmete jaotamine
nelja tooteklassi. Liigitamisreeglites, mis pohinevad inimorganismi haavatavusel, peaks votma arvesse seadmete
tehnilise kavandamise ja tootmisega seotud voimalikke riske. Sama ohutustaseme siilitamiseks, mis on sitestatud
direktiivis 90/385/EMU, peaksid aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed kuuluma kdrgeimasse riskiklassi.

(59) Invasiivsetele meditsiiniseadmetele vana korra alusel kohaldatavates normides ei vOeta piisavalt arvesse
inimkehasse sisestatud teatavate seadmete invasiivsust ja vdimalikku toksilisust. Selleks et liigitada sobivasse
riskiklassi seadmed, mis koosnevad ainetest voi ainete segust, mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal
lokaalselt, on selliste seadmete jaoks vaja votta kasutusele liigitamise erireeglid. Liigitamisreeglites tuleks votta
arvesse seda kohta, kus seade avaldab oma moju inimkehas voi -kehale, kuhu seade sisestatakse voi kus seda
kasutatakse, ning seda, kas on tegu aine, millest seade koosneb, siisteemse imendumisega voi selle ainevahetus-
saadusega inimkehas.

(60) 1 klassi kuuluvate seadmete vastavushindamismenetlus peaks toimuma dldjuhul tootjate ainuvastutusel, pidades
silmas selliste seadmetega seotud vahest vigastusohtu. Ila, IIb ja III klassi seadmete puhul peaks olema teavitatud
asutuse osalemine asjakohasel tasemel kohustuslik.

(61) Seadmete vastavushindamismenetlusi tuleks veelgi karmistada ja sujuvamaks muuta, samas tuleks teavitatud
asutustele kehtivad hindamise toimivuse nduded selgelt sonastada, et tagada vordsed tingimused.

(62) On asjakohane, et vabamiiiigi sertifikaadid sisaldavad teavet, mis vdimaldab kasutada Eudamedi, et saada teavet
seadme enda kohta eelkdige seoses sellega, kas seade on turul saadaval, turult tagasi vdetud voi tagasi kutsutud,
ning seadme mis tahes vastavussertifikaatide kohta.

(63) Selleks et tagada ohutuse ja toimivuse korge tase, tuleks kdesolevas médruses sitestatud ildistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamise aluseks votta kliinilised andmed, mis III klassi seadmete ja siirdatavate
meditsiiniseadmete puhul tuleks iildjuhul hankida kliinilistest uuringutest, mis on viidud 1dbi sponsori vastutusel.
Nii tootjal kui ka muul fuisilisel voi juriidilisel isikul peaks olema voimalik olla sponsor, kes vdtab kliinilise
uuringu eest vastutuse.
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(64) Kliinilisi uuringuid reguleerivad &igusnormid peaksid olema kooskdlas selles valdkonnas valjakujunenud
rahvusvaheliste suunistega, niiteks rahvusvahelise standardiga ISO 14155:2011, mis kisitleb inimestel
kasutamiseks ette nihtud meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute head kliinilist tava, et lihtsustada liidus tehtud
kliiniliste uuringute tulemuste dokumentatsioonina aktsepteerimist viljaspool liitu ning lihtsustada viljaspool liitu
rahvusvaheliste suuniste kohaselt tehtud kliiniliste uuringute aktsepteerimist liidus. Lisaks peaksid &igusnormid
olema kooskdlas Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni viimase versiooniga, mis késitleb inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute eetikapShimaotteid.

(65) Kliinilise uuringu tegemise taotluse hindamisega seotud asjakohase asutuse kindlaksmdiramine ning
eetikakomiteede kaasamise korraldamine kliinilisele uuringule loa andmise tdhtaja jooksul vastavalt kdesolevas
mairuses sitestatule tuleks jdtta selle liikmesriigi iilesandeks, kus kliinilist uuringut hakatakse tegema. Need
otsused on iga liikmesriigi siseriikliku korralduse kiisimus. Sellega seoses peaksid litkmesriigid tagama
tavakasutajate, eelkdige patsientide ja patsientide organisatsioonide kaasamise. Lisaks peaksid nad kindlustama
vajalike oskusteadmiste olemasolu.

(66)  Kui kliinilise uuringu kdigus on uuringus osaleja kannatanud kahju, mille tulemusel vdetakse uurija vdi sponsor
tsiviil- voi kriminaalvastutusele, peaksid vastutuse tingimused, sh pdhjuslikkuse kiisimused ning kahju ja karistuse
miirad, olema sellisel juhul reguleeritud siseriikliku digusega.

(67) Liidu tasandil tuleks luua elektrooniline siisteem selle tagamiseks, et koik kliinilised uuringud registreeritakse
avalikkusele kittesaadavas andmebaasis ja nende kohta antakse aru. Euroopa Liidu pohidiguste harta (edaspidi
Jharta) artikli 8 kohaselt tunnustatud isikuandmete kaitse Giguse kaitsmiseks ei tohiks kliinilises uuringus
osalevate isikute isikuandmeid elektroonilises siisteemis registreerida. Siinergia tagamiseks ravimite kliiniliste
uuringute valdkonnaga peaksid kliiniliste uuringute elektroonilised siisteemid olema koostalitlusvoimelised ELi
andmebaasiga, mis luuakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute jaoks.

(68) Kui Kliiniline uuring tuleb teha rohkem kui iihes liikmesriigis, peaks sponsoril olema vdimalus esitada
halduskoormuse vihendamiseks iiks taotlus. Selleks et vdimaldada ressursside jagamist ning tagada kooskdla
tervise ja ohutuse aspektide hindamisega, mis on seotud uuritava seadme ja nimetatud kliinilise uuringu
teadusliku vormiga, tuleks sellise iihtse taotluse hindamismenetlust liikmesriikide vahel koordineerida
koordineeriva liikmesriigi juhendamisel. Selline koordineeritud hindamine ei tohiks holmata kliinilise uuringu
olemuselt riiklike, kohalike ja eetiliste aspektide hindamist, sealhulgas teadvat ndusolekut. Esialgu seitsme aasta
jooksul alates kidesoleva mdiruse kohaldamise kuupdevast peaks litkmesriikidel olema vdimalik vabatahtlikult
osaleda koordineeritud hindamises. Pirast seda peaks koordineeritud hindamises osalemine olema koigi
liikkmesriikide jaoks kohustuslik. Komisjon, tuginedes liikmesriikidevahelise vabatahtliku koordineerimise
kogemustele, peaks koostama aruande koordineeritud hindamismenetlust kisitlevate asjakohaste sitete
kohaldamise kohta. Juhul kui aruande tulemused on negatiivsed, peaks komisjon esitama ettepaneku pikendada
koordineeritud hindamismenetluses vabatahtliku osalemise perioodi.

(69) Sponsorid peaksid teatama kliiniliste uuringute viltel esinevatest teatavatest kdrvalndhtudest ja seadme puudustest
liikkmesriikidele, kus selliseid kliinilisi uuringuid 1dbi viiakse. Liikmesriikidel peaks olema v&imalus uuringud
|6petada, peatada vdi uuringute tegemise luba kehtetuks tunnistada, kui seda peetakse vajalikuks kliinilises
uuringus osalejate kaitse kdrge taseme tagamiseks. Kdnealune teave tuleks edastada teistele litkmesriikidele.

(70)  Kliinilise uuringu sponsor peaks esitama kdesolevas mairuses ettendhtud tdhtajaks kliinilise uuringu tulemuste
kokkuvotte, mis on ettendhtud kasutajale holpsasti arusaadav, ning, kui see on asjakohane, kliinilise uuringu
aruande. Kui tulemuste kokkuvdtet ei ole voimalik maaratud tdhtajaks esitada teaduslikel pdhjustel, peaks sponsor
seda pdhjendama ning tdpsustama, millal tulemused esitatakse.

(71) Kéesolev médrus peaks hdlmama neid kliinilisi uuringuid, mis on mdeldud kliiniliste tdendite kogumiseks
seadmete vastavuse tdendamise eesmirgil, ja madruses tuleks samuti sitestada eetilise ja teadusliku hindamise
pohinduded meditsiiniseadmete suhtes labiviidavate muud liiki kliiniliste uuringute puhul.
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(72)  Piiratud teovdimega isikud, alaealised, rasedad naised ja imetavad naised vajavad erikaitsemeetmeid. Siiski peaks
piiratud teovoimega isikute ja alaealiste seadusliku esindaja kindlaksméddramine jadma litkmesriikide iilesandeks.

(73) Loomkatsete valdkonnas tuleks jargida Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivis 2010/63/EL (') sdtestatud
asendamise, vihendamise ja tdiustamise pohimotteid. Eelkdige tuleks viltida katsete ja uuringute tarbetut
kordamist.

(74) Tootjad peaksid turustamisjargses etapis etendama tihtsat osa, kogudes siistemaatiliselt ja aktiivselt teavet oma
seadmete kasutamisega seotud turustamisjirgsete kogemuste kohta, et ajakohastada oma tehnilist
dokumentatsiooni ning teha koostood jirelevalve- ja turujirelevalvetoimingute eest vastutavate riiklike padevate
asutustega. Selleks peaksid tootjad kehtestama ulatusliku turustamisjirgse jdrelevalve siisteemi, mis on loodud
nende kvaliteedijuhtimissiisteemi raames ja tugineb turustamisjirgse jirelevalve kavale. Turustamisjirgse
jarelevalve toimingute raames kogutud asjakohaseid andmeid ja teavet, samuti ennetus- ja/vdi parandusmeetmete
rakendamisel saadud kogemusi tuleks kasutada tehnilise dokumentatsiooni kdigi asjakohaste osade, nditeks
riskihindamise ja kliinilise hindamisega seotud osade ajakohastamiseks ning ka labipaistvuse saavutamiseks.

(75)  Selleks et turul olevate seadmete osas tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks seadmete elektrooniline jireleval-
vesiisteem muuta tdhusamaks, luues ohujuhtumitest teatamiseks ja valdkonna ohutuse parandusmeetmete jaoks
liidu tasandil keskse portaali.

(76)  Liikmesriigid peaksid votma asjakohaseid meetmeid, et suurendada tervishoiut6étajate, kasutajate ja patsientide
teadlikkust sellest, kui oluline on juhtumitest teatada. Tervishoiut66tajaid, kasutajaid ja patsiente tuleks julgustada
ja voimaldada neil teatada vdimalikest ohujuhtumitest riiklikul tasandil, kasutades selleks iihtlustatud vorme.
Riiklikud padevad asutused peaksid teavitama tootjaid koigist vdimalikest ohujuhtumitest ning juhul kui tootja
kinnitab sellise juhtumi esinemist, peaksid asjaomased asutused tagama asjakohaste jirelmeetmete votmise, et viia
selliste juhtumite kordumine miinimumini.

(77)  Teatatud ohujuhtumeid ja valdkonna ohutuse parandusmeetmeid tuleks hinnata riiklikul tasandil, ent kui esinevad
sarnased juhtumid v&i kui valdkonna ohutuse parandusmeetmeid tuleb votta rohkem kui ithes litkmesriigis,
tuleks tagada koordineerimine, eesmirgiga jagada ressursse ja tagada parandusmeetmete jirjepidevus.

(78)  Pidevad asutused peaksid juhtumite uurimise kontekstis vajaduse korral arvesse votma asjaomaste sidusrithmade,
sealhulgas patsientide ja tervishoiutddtajate organisatsioonide ja tootjate ithenduste esitatud teavet ja seisukohti.

(79) Kliiniliste uuringute kaigus tdsistest kdrvalndhtudest voi seadme puudustest teatamine ja pérast seadme turule
laskmist ohujuhtumitest teatamine tuleks iiksteisest selgelt lahus hoida, et viltida mitmekordset teatamist.

(80)  Kiesolevasse méidrusesse tuleks lisada turujirelevalvet reguleerivad 6igusnormid, et tugevdada riiklike padevate
asutuste Oigusi ja kohustusi, tagada nende turujirelevalvetoimingute tShus koordineerimine ja selgitada
kohaldatavaid menetlusi.

(81)  Padevatele asutustele tuleks teatada igast statistiliselt olulisest suurenemisest vihemtdsiste juhtumite voi eeldatava
korvaltoime sageduse voi tosiduse osas, mis vdivad oluliselt mdjutada kasu ja riski analiiiisi ning millega voivad
kaasneda vastuvdetamatud riskid, et anda luba nende hindamiseks ja asjakohaste meetmete vtmiseks.

(82) Tuleks luua eksperdikomitee ehk meditsiiniseadmete koordineerimisrithm, kuhu kuuluvad isikud, kelle
litkmesriigid on mairanud nende rolli vdi kogemuse alusel meditsiiniseadmete, sealhulgas in vitro diagnostikame-
ditsiiniseadmete valdkonnaga seoses, et tiita temale kidesoleva méddruse ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mdirusega (EL) 2017/746 (%) antud ilesandeid, milleks on komisjoni ndustamine ning komisjoni ja liikmesriikide
abistamine kdesoleva mdiruse iihtlase rakendamise tagamisel. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithmal peaks

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63[EL teaduslikel eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méirus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227[EL (vt kdesoleva Euroopa Liidu Teataja lk 176).
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olema v&imalik moodustada allrithmi, et saada juurdepddsu vajalikule pdhjalikule tehnilisele oskusteabele meditsii-
niseadmete, sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas. Allrithmade moodustamisel tuleks
asjakohaselt kaaluda voimalust kaasata liidu tasandil meditsiiniseadmete valdkonnas olemasolevaid rithmi.

(83)  Eksperdirithmad ja eksperdilaborid peaks mddrama komisjon vastavalt nende ajakohasele kliinilisele, teaduslikule
voi tehnilisele oskusteabele, eesmargiga anda komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale, tootjatele ja
teavitatud asutustele teaduslikku, tehnilist ja kliinilist abi seoses kdesoleva mairuse rakendamisega. Lisaks peaks
teatavate korge riskiteguriga seadmete puhul olema eksperdirihmade ilesandeks teavitatud asutuse kliinilise
hindamise hindamisaruannete esitamine.

(84) Riiklike padevate asutuste vaheline tihedam kooskdlastamine teabevahetuse ja koordineeritud hindamiste kaudu,
mida juhib koordineeriv ametiasutus, on iilimalt oluline, et jirjekindlalt tagada tervise ja ohutuse tagamise korge
tase siseturul, eelkdige kliiniliste uuringute ja jirelevalve valdkonnas. Koordineeritud teabevahetuse ja hindamise
pohimdtet tuleks samuti kohaldada koigi teiste kdesolevas mairuses kirjeldatud ametiasutuste toimingute suhtes,
nt teavitatud asutuste mdairamine, ja neid tuleks edendada seadmete turujirelevalve valdkonnas. Koostoo
toimingute osas, nende kooskolastamine ja neist teavitamine peaks viima riiklikul tasandil ressursside ja
oskusteabe tdhusama kasutamiseni.

(85) Komisjon peaks koordineerivatele riiklikele asutustele pakkuma teaduslikku, tehnilist ja vastavat logistilist tuge
ning tagama, et seadmete digusraamistikku rakendatakse liidu tasandil tulemuslikult ja tihetaoliselt, vottes aluseks
usaldusvéidrsed teaduslikud tdendid.

(86) Liit ja vajaduse korral liikkmesriigid peaksid aktiivselt osalema meditsiiniseadmete valdkonna rahvusvahelises
digusalases koostoos, et lihtsustada ohutusega seotud teabe vahetamist meditsiiniseadmete kohta ja edendada
rahvusvaheliste reguleerivate suuniste edasist viljatootamist, mis soodustavad teistes jurisdiktsioonides
digusnormide vastuvotmist, millega tagatakse kiesolevas madruses sdtestatud tervisekaitse ja ohutuse tagamise
tasemega samavaarne tase.

(87)  Liikmesriigid peaksid votma koik vajalikud meetmed, et tagada kiesoleva méiruse sitete rakendamine, sealhulgas
kehtestades tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad karistused nende rikkumise eest.

(88)  Kuigi kdesolev méirus ei tohiks mojutada liikmesriikide igust votta tasu riigi tasandil toimuva tegevuse eest,
peaksid liikmesriigid ldbipaistvuse tagamiseks teavitama komisjoni ja teisi litkmesriike, enne kui nad teevad otsuse
selliste tasude suuruse ja struktuuri kohta. Selleks et veelgi labipaistvust suurendada, peaks tasude struktuur ja
suurus olema taotluse korral avalikkusele kattesaadav.

(89) Kiesolevas mddruses voetakse arvesse pohidigusi ja jirgitakse eelkdige hartas tunnustatud pdhimétteid, eriti
digust inimvédrikusele, isikupuutumatusele, Sigust isikuandmete kaitsele, kunsti ja teaduse vabadust ning
ettevotlusvabadust ja digust omandile. Litkmesriigid peaksid kdesolevat maarust kohaldama kooskdlas nimetatud
diguste ja pdhimdtetega.

(90) Komisjonile tuleks anda digus votta vastu delegeeritud digusakte kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290, et
muuta kdesoleva mdiruse teatavaid mitteolemuslikke osi. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava
t60 kdigus labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid
viidaks labi kooskodlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema Oigusloome kokkuleppes (')
sdtestatud pohimdtetega. Eelkoige selleks, et tagada vordne osalemine delegeeritud digusaktide ettevalmistamises,
saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid likkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepidis komisjoni eksperdirihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud
digusaktide ettevalmistamist.

(91)  Selleks et tagada kdesoleva mdiruse rakendamise iihetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamis-
volitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusega (EL)
nr 182/2011 (3.

() ELTL123,12.5.2016,1k 1.

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr 1822011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted,
mis kisitlevad liikkmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011, 1k 13).
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92)

(95)

97)

(98)

Nouandemenetlust tuleks kasutada rakendusaktide puhul, milles sitestatakse tootja koostatud ohutust ja kliinilist
toimivust kasitlevate kokkuvotete andmeelementide vorm ja esitusviis, ning rakendusaktide puhul, millega
kehtestatakse vabamiitigi sertifikaatide niidised, vttes arvesse, et sellised rakendusaktid on menetluslikku laadi
ega mojuta otseselt tervist ja ohutust liidu tasandil.

Komisjon peaks vastu vdtma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, kui see on tungiva kiireloomulisuse t&ttu
vajalik pohjendatud juhtudel, mis on seotud kohaldatavast vastavushindamismenetlusest tehtava riikliku erandi
laiendamisega liidu territooriumile.

Selleks et vdimaldada komisjonil mdirata viljastavaid iiksusi, eksperdirihmi ja eksperdilaboreid, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused.

Selleks et vdimaldada ettevdtjatel, eriti VKEdel, teavitatud asutustel, liikmesriikidel ja komisjonil kohaneda
kdesoleva mairusega kehtestatud muudatustega ja tagada médruse nduetekohane kohaldamine, on asjakohane
sitestada konealuseks kohanemiseks ja organisatsiooniliste korralduste tegemiseks piisav ileminekuperiood.
Méidruse teatavad osad, mis liikmesriike ja komisjoni vahetult mojutavad, tuleks aga rakendada véimalikult
kiiresti. Samuti on eriti oluline, et kdesoleva mairuse kohaldamise kuupievaks on uute nduete kohaselt maaratud
piisav arv teavitatud asutusi, et viltida meditsiiniseadmete nappust turul. Sellegipoolest on vajalik, et enne
kdesoleva médruse kohaldamise kuupieva mairuse nduetega kooskdlas toimunud teavitatud asutuse mis tahes
méddramine ei piiraks direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel nende teavitatud asutuste méddramise
kehtivust ja teavitatud asutuste padevust jitkata kehtivate sertifikaatide viljastamist nimetatud kahe direktiivi
alusel kuni kdesoleva mairuse kohaldamise alguskuupéevani.

Selleks, et tagada sujuv illeminek seadmete ja sertifikaatide registreerimist késitlevatele uutele normidele, peaks
asjakohase teabe esitamise kohustus kdesoleva mdiruse kohaselt liidu tasandil loodud elektroonilistesse
susteemidesse téielikult joustuma alles 18 kuud pirast kdesoleva mairuse kohaldamise kuupideva, juhul kui
vastavad IT-siisteemid on kavakohaselt vilja arendatud. Konealusel iileminekuperioodil peaksid direktiivide
90/385/EMU ja 93/42/EMU teatavad sitted jédma kehtima. Selleks, et siiski viltida mitmekordset registreerimist,
tuleks ettevotjaid ja teavitatud asutusi, kes registreerivad end kiesoleva mdairuse kohaselt liidu tasandil loodud
vastavates elektroonilistes siisteemides, pidada vastavuses olevaks nende registreerimisnduetega, mille liikmesriigid
on kdnealuste sitete kohaselt vastu votnud.

UDI siisteemi sujuva kasutuselevitu tagamiseks peaks seadme margistusele UDI kandja paigaldamise kohustuse
kohaldamine varieeruma ithest aastast viie aastani pédrast kdesoleva mdairuse kohaldamise kuupdeva, soltuvalt
asjaomase seadme klassist.

Selleks et tagada, et kdesoleva mdirusega holmatud meditsiiniseadmete turule laskmise ja sellega seotud aspektide
suhtes kohaldatakse vaid iiht digusnormide kogumit, tuleks direktiivid 90/385/EMU ja 93[42/EMU kehtetuks
tunnistada. Sellegipoolest peaksid nimetatud direktiivide kohased tootjate kohustused teha kittesaadavaks nende
poolt turule toodud seadmeid kisitlev dokumentatsioon ning tootjate ja liikkmesriikide kohustused teha jareleval-
vetoiminguid turule toodud seadmete suhtes olema kohaldatavad ka edaspidi. Ehkki jdrelevalvetoimingute
korraldamise viis peaks olema jdetud liikmesriikide otsustada, on soovitatav, et neil oleks vdimalik teavitada
direktiivi kohaselt turule toodud seadmetega seotud juhtumitest, kasutades selleks samu vahendeid kui kdesoleva
médruse kohaselt turule toodud seadmetega seotud kdrvalndhtude teavitamisel. Lisaks on selleks, et tagada sujuv
tleminek vanalt korralt uuele korrale, asjakohane ette niha, et komisjoni médrus (EL) nr 207/2012 (') ja
komisjoni mairus (EL) nr 722/2012 (*) peaksid jadma kehtima ja olema jitkuvalt kohaldatavad, vilja arvatud
juhul kui ja kuni need tunnistatakse kehtetuks komisjoni poolt kiesoleva miiruse kohaselt vastu voetud
rakendusaktidega.

(') Komisjoni 9. mirtsi 2012. aasta médrus (EL) nr 207/2012 meditsiiniseadmete elektrooniliste kasutusjuhendite kohta (ELT L 72,
10.3.2012, 1k 28).

() Komisjoni 8. augusti 2012. aasta médrus (EL) nr 722/2012 ndukogu direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU ettendhtud nduetele
esitatavate erinduete kohta seoses aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete ja loomseid kudesid kasutades valmistatud meditsiini-
seadmetega (ELT L 212, 9.8.2012, Ik 3).
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Konealuste direktiivide ja direktiivi 98/79/EU rakendamiseks vastu vdetud otsus 2010/227/EL peaks samuti
kehtima jdidma ja see peaks olema jatkuvalt kohaldatav kuni Eudamedi tdieliku toimimise kuupéevani. Seevastu ei
ole selline edasikehtimine vajalik komisjoni direktiivide 2003/12/EU () ja 2005/50/EU (*) ning komisjoni
rakendusmairuse (EL) nr 920/2013 (*) puhul.

(99) Kaiesoleva médruse ndudeid tuleks kohaldada kéigi alates kiesoleva mairuse kohaldamise alguskuupdevast turule
lastud voi kasutusse voetud seadmete suhtes. Sujuva tilemineku tagamiseks peaks piiratud ajavahemiku jooksul
pdrast nimetatud kuupieva siiski olema vdimalik seadmeid turule lasta voi kasutusse votta, kui neil on direktiivi
90/385/EMU vdi direktiivi 93/42/EMU kohaselt antud kehtiv sertifikaat.

(100) Euroopa Andmekaitseinspektor on miiruse (EU) nr 45/2001 artikli 28 1dike 2 kohaselt oma arvamuse (%)
esitanud.

(101) Kuna kdesoleva miidruse eesmdrke, nimelt tagada siseturu tdrgeteta toimimine meditsiiniseadmete valdkonnas
ning tagada meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse korged standardid, mille kaudu tagatakse patsientide,
kasutajate ja muude isikute tervisekaitse ja ohutuse tagamise kdrge tase, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada,
killl aga saab neid meetme ulatuse ja mdju tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit vtta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Konealuses artiklis sdtestatud
proportsionaalsuse pdhimétte kohaselt ei lihe kdesolev médrus nimetatud eesmarkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
1 PEATUKK

KOHALDAMISALA JA MOISTED
Artikkel 1
Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kiesoleva miidrusega kehtestatakse inimestel kasutatavate meditsiiniseadmete ja selliste seadmete abiseadmete liidus
turule laskmise, turul kittesaadavaks tegemise ja kasutuselevStu normid. Kdesolevat miidrust kohaldatakse ka liidus
selliste meditsiiniseadmete ja abiseadmetega seoses labiviidavate kliiniliste uuringute suhtes.

2. Samuti kohaldatakse kdesolevat maarust XVI lisas loetletud meditsiinilise sihtotstarbeta tooterithmade suhtes alates
artikli 9 kohaselt vastu vdetud iihtsete kirjelduste kohaldamise kuupievast, vottes arvesse tehnika niiiidistaset ja eclkdige
olemasolevaid harmoneeritud standardeid analoogsete meditsiinilise sihtotstarbega seadmete puhul, mis tuginevad
sarnasele tehnoloogiale. Iga XVI lisas loetletud tooterithma iihtsetes kirjeldustes kisitletakse vihemalt 1 lisas sitestatud
riskijuhtimise kohaldamist konealuse tooterithma suhtes ning vajaduse korral ohutusega seotud kliinilist hindamist.

Vajalikud tihtsed kirjeldused tuleb vastu vdtta 26. maiks 2020. Neid kohaldatakse alates kuue kuu moodumisest parast
nende joustumise kuupdeva voi alates 26. maist 2020, soltuvalt sellest, kumb kuupdev on hilisem.

Piiramata artiklit 122 kohaldamist kehtivad liikmestiikide meetmed XVI lisas nimetatud toodete direktiivi 93/42/EMU
kohaselt meditsiiniseadmetena kvalifitseerimise kohta kuni esimeses 16igus osutatud konealuse tooterithma puhul
asjakohaste iihtsete kirjelduste kohaldamise alguskuupievani.

Kéesolevat mddrust kohaldatakse ka esimeses 16igus osutatud toodete osas liidus korraldatud kliiniliste uuringute suhtes.

3. Seadmed, millel on nii meditsiiniline kui ka mittemeditsiiniline sihtotstarve, peavad kumulatiivselt vastama
nduetele, mida kohaldatakse nii meditsiinilise sihtotstarbega kui ka meditsiinilise sihtotstarbeta seadmete suhtes.

(1) Komisjoni 3. veebruari 2003. aasta direktiiv 2003/12/EU rinnaimplantaatide {imberliigitamise kohta meditsiiniseadmeid kasitleva
direktiivi 93/42/EMU raames (ELT L 28, 4.2.2003, lk 43). .

(*) Komisjoni 11. augusti 2005. aasta direktiiv 2005/50/EU puusa-, pdlve- ja dlaliigese proteeside iimberliigitamise kohta meditsiini-
seadmeid kisitleva ndukogu direktiivi 93/42/EMU raames (ELT L 210, 12.8.2005, k 41).

(*) Komisjoni 24. septembri 2013. aasta rakendusmdarus (EL) nr 920/2013, milles ksitletakse teavitatud asutuste mddramist ja jarelevalvet
kooskdlas ndukogu direktiiviga 90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta ja ndukogu direktiiviga 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta (ELT L 253, 25.9.2013, k 8).

() ELTC 358,7.12.2013, 1k 10.
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4.  Kdesolevas mddruses osutatakse meditsiiniseadmetele, meditsiiniseadmete abiseadmetele ning XVI lisas loetletud,
mille suhtes kidesolevat médrust 15ike 2 alusel kohaldatakse, edaspidi kui seadmetele.

5. Kui see on pdhjendatav sarnasusega turule lastud meditsiinilise sihtotstarbega seadme ja meditsiinilise sihtotstarbeta
toote vahel, arvestades nende vastavaid omadusi ja riske, on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu
delegeeritud digusakte, et muuta XVI lisas toodud loetelu, lisades sellesse uusi tooterithmi, et kaitsta kasutajate voi
muude isikute tervist ja ohutust voi muid rahvatervise aspekte.

6.  Kiesolevat madrust ei kohaldata jargmistele:
a) in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis on hdlmatud mairusega (EL) 2017/746;

b) direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2 maaratletud ravimid. Otsustamisel, kas toode kuulub direktiivi 2001/83/EU
voi kdesoleva midruse kohaldamisalasse, vietakse eclkdige arvesse toote peamist toimimisviisi;

) maéirusega (EU) nr 1394/2007 hdlmatud uudsed ravimid;

d) inimveri, veretooted, inimvereplasma voi inimpéritolu vererakud vdi turule laskmise v&i kasutusele votmise ajal
selliseid veretooteid, -plasmat vodi -rakke sisaldavad seadmed, vilja arvatud kdesoleva artikli 16ikes 8 nimetatud
seadmed;

e) mairusega (EU) nr 12232009 hdlmatud kosmeetikatooted;

f) loomset piritolu siirikelundid, koed voi rakud ja nende preparaadid ega tooted, mis sisaldavad v6i on saadud loomset
pdritolu kudedest voi rakkudest; kiesolevat madrust kohaldatakse siiski seadmete suhtes, mille valmistamisel on
kasutatud mitteelujoulisi voi mitteelujduliseks muudetud loomset péritolu kudesid ja rakke v6i nende preparaate;

g) inimpiritolu siirikelundid, koed v&i rakud ja nende preparaadid, mis on holmatud direktiiviga 2004/23/EU, ega
tooted, mis sisaldavad v&i on saadud inimpdritolu kudedest vdi rakkudest; kdesolevat maarust kohaldatakse siiski
seadmete suhtes, mille valmistamisel on kasutatud mitteelujdulisi voi mitteelujouliseks muudetud inimpiritolu
kudesid ja rakke v&i nende preparaate;

h) tooted, vilja arvatud punktides d, f ja g osutatud tooted, mis sisaldavad elujdulisi bioloogilist paritolu materjale vdi
elujoulisi organisme vdi koosnevad nendest, sealhulgas elusaid mikroorganisme, baktereid, seeni ja viiruseid,
eesmargiga saavutada toote sihtotstarve voi seda toetada;

i) maéirusega (EU) nr 178/2002 holmatud toit.

7. Seadmete suhtes, mis turule laskmisel voi kasutusse votmisel sisaldavad lahutamatu osana mairuse (EL) 2017/746
artikli 2 punktis 2 mdiratletud in vitro diagnostikameditsiiniseadet, kohaldatakse kdesolevat mairust. Madruses (EL)
2017/746 sdtestatud ndudeid kohaldatakse seadme selle osa suhtes, mis on in vitro diagnostikameditsiiniseade.

8.  Seadet, mis sisaldab turule laskmisel vdi kasutusse votmisel lahutamatu osana ainet, mida eraldi kasutamise korral
kisitataks direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2 méératletud ravimina, sealhulgas konealuse direktiivi artikli 1
punktis 10 médratletud inimverest voi inimese vereplasmast saadud ravimina, ja millel on lisaks seadme toimele
lisatoime, hinnatakse ja sellele antakse luba kédesoleva méddruse kohaselt.

Kui aga nimetatud aine toime on seadme toime kdrval pohitoime ja mitte lisatoime, reguleeritakse lahutamatut toodet
direktiiviga 2001/83/EU vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusega (EU) nr 726/2004, () olenevalt sellest, kumb on
kohaldatav. Sellisel juhul kohaldatakse kdesoleva mdaidruse 1 lisas sitestatud asjakohaseid ildiseid ohutus- ja
toimivusndudeid ainult seadmeosa ohutuse ja toimivuse suhtes.

9.  Seade, mis on ette nihtud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2 méiratletud ravimi manustamiseks, kuulub
kiesoleva miidruse kohaldamisalasse, ilma et see piiraks konealuse direktiivi ja mdiruse (EU) nr 726/2004 sitete
kohaldamist ravimi suhtes.

Kui aga ravimi manustamiseks ette nihtud seade ja ravim lastakse turule nii, et need moodustavad iihtse lahutamatu
terviku, mis on mdeldud kasutamiseks iiksnes nimetatud kombinatsioonis ja mida ei ole vdimalik korduvalt kasutada,
reguleeritakse nimetatud  iihtsest lahutamatust tervikust toodet direktiiviga 2001/83/EU vdi madrusega
(EU) nr 7262004, olenevalt sellest, kumb on kohaldatav. Sellisel juhul kohaldatakse kiesoleva méiruse I lisas sitestatud
asjakohaseid iildiseid ohutus- ja toimivusnoudeid ainult thtsest lahutamatust tervikust toote seadmeosa ohutuse ja
toimivuse suhtes.

() Euroopa Parlamendija ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaar-
ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, k 1).
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10.  Seadet, mis sisaldab turule laskmisel voi kasutusse vtmisel lahutamatu osana inimpéritolu mitteelujdulisi kudesid
voi rakke voi nende preparaate, millel on seadme toime korval lisatoime, hinnatakse ja sellele antakse luba kéesoleva
mairuse kohaselt. Sellisel juhul kohaldatakse direktiivi 2004/23/EU sitteid annetamise, hankimise ja uurimise kohta.

Kui aga nende kudede vdi rakkude voi nende preparaatide toime on seadme toime kdrval pdhitoime ja mitte lisatoime,
ning toode ei kuulu mairuse (EU) nr 1394/2007 kohaldamisalasse, kuulub toode direktiivi 2004/23/EU kohaldamisalas-
se. Sellisel juhul kohaldatakse kidesoleva mdiruse I lisas sitestatud asjakohaseid iildiseid ohutus- ja toimivusndudeid
ainult seadmeosa ohutuse ja toimivuse suhtes.

11.  Kdesolev méirus on liidu eridigusakt direktiivi 2014/30/EL artikli 2 15ike 3 tdhenduses.

12.  Seadmed, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2006/42/EU (') artikli 2 teise 1digu punkti a
tahenduses iihtlasi masinad, peavad konealuse direktiivi kohase asjaomase ohu olemasolul vastama ka nimetatud
direktiivi I lisas sdtestatud olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, sedavord kui need nduded on spetsiifilisemad
kiesoleva maaruse I lisa II peatiikis sitestatud iildistest ohutus- ja toimivusnduetest.

13.  Kdesolev mairus ei mojuta direktiivi 2013/59/Euratom kohaldamist.

14.  Kdesolev mddrus ei mdjuta liikmesriigi 6igust piirata mis tahes konkreetset tiiiipi seadmete kasutamist kdesoleva
midrusega hdlmamata asjaolude korral.

15.  Kéesolev maidrus ei mojuta siseriiklikke digusnorme, millega kehtestatakse terviseteenuste ja meditsiiniteenuste
korraldamise, kittesaadavaks tegemise ja rahastamise nduded, niiteks ndue, et teatavaid seadmeid vdib viljastada iiksnes
retsepti alusel, et teatavaid seadmeid voivad viljastada voi kasutada iksnes teatavad tervishoiutootajad voi
tervishoiuasutused voi et nende kasutamisega peab kaasnema spetsiifiline professionaalne ndustamine.

16.  Kdesolevas médruses sdtestatu ei piira ajakirjandusvabadust ega sdnavabadust meedias, niivord, kuivord need on
liidus ja litkmesriikides tagatud, eelkdige Euroopa Liidu p&hidiguste harta artikli 11 alusel.

Artikkel 2
Maisted

Kéesolevas méiruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,meditsiiniseade — mis tahes instrument, aparaat, rakendus, tarkvara, implantaat, reagent, materjal vdi muu ese,
mida voib kasutada eraldi voi teistega kombineerituna, mille tootja on ette ndinud inimeste puhul kasutamiseks tthel
voi mitmel jargmisel meditsiinilisel eesmargil:

— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, prognoosimiseks, raviks voi leevendamiseks;
— vigastuse v0i puude diagnoosimiseks, jilgimiseks, ravimiseks, leevendamiseks vdi kompenseerimiseks;

— kehaosa vdi fiisioloogilise voi patoloogilise protsessi vdi seisundi uurimiseks, asendamiseks v6i muutmiseks;

— inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud organite, vere ja kudede in vitro uurimiseks informatsiooni
saamise eesmargil;

ja mille kavandatud pohitoime inimkehas vdi -kehale ei ole farmakoloogiline, immunoloogiline v6i ainevahetuslik
mdju avaldamine, kuid mille toimele vdib nimetatud moju kaasa aidata.

Samuti kisitatakse meditsiiniseadmena jargmisi tooteid:
— seadmed rasestumise drahoidmiseks vdi soodustamiseks;

— seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks voi steriliseerimiseks ette nihtud tooted, millele on osutatud
artikli 1 15ikes 4 ja kdesoleva punkti esimeses 18igus;

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/42/EU, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi
95/16/EU (ELTL 157, 9.6.2006, lk 24).
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2) ,meditsiiniseadme abiseade” — ese, mis ise ei ole meditsiiniseade, kuid mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud
kasutamiseks koos ithe voi mitme konkreetse meditsiiniseadmega, et vdimaldada meditsiiniseadet vdi meditsiini-
seadmeid sihtotstarbeliselt kasutada voi vahetult ja spetsiaalselt toetada meditsiiniseadme(te) meditsiinilist funktsio-
naalsust vastavalt selle (nende) sihtotstarbele;

3) ,tellimusmeditsiiniseade” — igasugune eritellimusel vastavalt siseriiklikule digusele oma kutsekvalifikatsiooni alusel
volitatud isiku vastutusel konkreetsete omaduste alusel viljastatud retsepti alusel valmistatud seade, mis on mdeldud
kasutamiseks iiksnes konkreetsele patsiendile ja mis vastab nimetatud isiku konkreetsele seisundile ja vajadustele.

Tellimusmeditsiiniseadmetena ei kisitata masstootmises valmistatud seadmeid, mida on vaja kohandada mis tahes
professionaalse kasutaja erinduetele, ja meditsiiniseadmeid, mis on valmistatud masstootmises toostuslike
tootmisprotsesside abil mis tahes volitatud isiku retsepti alusel;

4) ,aktiivne meditsiiniseade” — seade, mille talitlus soltub energiaallikast, vdlja arvatud inimkeha poolt sel otstarbel
genereeritavast vOi gravitatsioonienergiast, ning mis toimib selle energia tiheduse muutmise vdi energia muundamise
teel. Aktiivsete meditsiiniseadmetena ei késitata seadmeid, mis on ette ndhtud energia, ainete v6i muude elementide
edastamiseks aktiivse meditsiiniseadme ja patsiendi vahel seda energiat ning neid aineid voi elemente oluliselt
muutmata.

Tarkvara kisitatakse samuti aktiivse meditsiiniseadmena;
5) ,siirdatav meditsiiniseade“ — iga seade, ka osaliselt vdi tdielikult absorbeerunud seade, mis on ette nahtud:
— tdielikult inimkehasse sisestamiseks voi
— epiteeli pinna vdi silma pinna asendamiseks
kliinilise sekkumise teel ja mis jddb sinna parast protseduuri 16ppu.

Siirdatavate meditsiiniseadmetena kisitatakse samuti seadmeid, mis on ette ndhtud osaliseks inimkehasse
sisestamiseks kliinilise sekkumise teel ja mis jddvad sinna pérast protseduuri 16ppu vihemalt 30 paevaks;

6) ,invasiivne meditsiiniseade — liabi keha avauste vdi ldbi naha tdielikult voi osaliselt kehasse sisestatav
meditsiiniseade;

7) ,meditsiiniseadmete {ildrithm“ — meditsiiniseadmed, millel on sama v3i sarnane sihtotstarve v6i sarnasus
tehnoloogias, mis vdimaldab neid iildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;

8) ,ihekordselt kasutatav meditsiiniseade“ — seade, mis on ette nihtud kasutamiseks iihel isikul ithe protseduuri
kéigus;

9) ,voltsitud meditsiiniseade” — seade, mille identsuse ja/vdi pdritolu ja/vdi CE-mirgise sertifikaadi voi CE-mirgise
saamise menetlusega seotud dokumentide osas on toimunud voltsimine. Kdesolev mdiratlus ei hdlma tahtmatut
mittevastavust ega mdjuta intellektuaalomandi diguste rikkumisi;

10) ,protseduuripakett” — kokku pakendatud toodete kogum, mis on turule lastud eesmirgiga kasutada seda
spetsiifilisel meditsiinilisel eesmargil;

11) ,siisteem” — kogum kokku pakendatud véi eraldi olevaid tooteid, mis on mdeldud omavahel ithenduma vdi koos
kasutamiseks, et saavutada spetsiifiline meditsiiniline eesmérk;

12) ,sihtotstarve“ — kasutus, milleks tootja on seadme margistusel, kasutusjuhendis voi reklaam- voi muitigimaterjalides
voi avaldustes esitatud teabe kohaselt ette ndinud ja nagu tootja on tdpsustanud Kliinilises hindamises;

13) ,mirgistus“ — kirjalik, tritkitud vdi graafiline teave kas seadmel enesel voi iga iiksuse pakendil v6i mitme seadme
pakendil;

14) ,kasutusjuhend” — tootja esitatud teave, et informeerida kasutajat seadme sihtotstarbest ja nduetekohasest
kasutusviisist ning ettevaatusabindudest, mida tuleb rakendada;

15) ,kordumatu identifitseerimistunnus“ v&i ,UDI (Unique Device Identifier) — rida numbreid voi tdhtnumbriline
margirida, mis on loodud rahvusvaheliselt tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi kohaselt
ning véimaldab konkreetsete turul olevate seadmete ithest identifitseerimist;
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16) ,mitteelujduline“ — ainevahetuse ja paljunemise potentsiaalita;

17) .preparaat‘ — ,mitterakuline aine”, mis on saadud inim- v&i loomset pdritolu kudedest voi rakkudest
tootmisprotsessi kdigus. Seadme tootmiseks kasutatav 16plik aine ei sisalda sellisel juhul ithtegi rakku ega kude;

18

=~

ynanomaterjal“ — looduslik, juhuslikult tekkinud voi to6stuslikult toodetud materjal, mis sisaldab osakesi vabana,
agregaadina voi aglomeraadina ning mille granulomeetrilises jaotuses on vihemalt 50 % osakeste iiks v6i mitu
vilismdddet vahemikus 1-100 nm.

Nanomaterjalina késitatakse samuti fullereene, grafeenihelbeid ja iiheseinalisi ~siisiniknanotorusid, mille
vilismdotmetest iiks voi mitu on alla 1 nm;

19) ,osake* — punktis 18 nimetatud nanomaterjali mdiste kohaldamisel viga viike aineosa, millel on selged fiiiisikalised

piirid;

20) ,aglomeraat“ — punktis 18 nimetatud nanomaterjali mdiste kohaldamisel norgalt seotud osakeste vdi agregaatide
kogum, mille vilispindala on suuruselt sarnane iiksikute komponentide pindalade summaga;

21) ,agregaat“ — punktis 18 nimetatud nanomaterjali moiste kohaldamisel tugevalt seotud v&i liitunud osakestest
koosnev osake;

22) ,toimivus“ — seadme vOime saavutada tootja esitatud sihtotstarve;

23) ,risk* — kahju tekkimise tdendosuse ja kahju tdsiduse astme kombinatsioon;

24) kasu ja riski kindlaksmddramine” — tdendoliselt asjakohase kasu ja riski kdigi hinnangute analiiiisimine seoses
seadme sihtotstarbelise kasutamisega, kui seadet kasutatakse vastavalt tootja poolt ette nihtud sihtotstarbele;

25) ,kokkusobivus“ — seadme, sealhulgas tarkvara voime sihtotstarbekohasel kasutamisel koos ithe v6i mitme muu
seadmega:
a) toimida ilma ettendhtud toimimisvdimet kaotamata voi vahendamata ja/voi
b) integreeruda ja/voi toimida ilma kombineeritud seadmete iihegi osa muutmise v6i kohandamise vajaduseta ja/voi
¢) vodimaldada kooskasutamist ilma tdrgete/hiirete vdi kdrvaltoimete tekketa;

26) ,koostalitlusvdime* — kas sama tootja voi eri tootjate kahe vdi enama seadme, sealhulgas tarkvara vdime teha
jargmist:
a) vahetada teavet ja kasutada vahetatud teavet kindlaksmairatud funktsiooni korrektseks tditmiseks, ilma andmete

sisu muutmata, ja/voi

b) omavahel suhelda ja/vdi
) tootada koos vastavalt sihtotstarbele;

27) ,turul kittesaadavaks tegemine“ — seadme, vilja arvatud uuritava seadme, tarnimine liidu turule kaubandustegevuse
kéigus selle levitamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks, kas tasu eest voi tasuta;

28) ,turule laskmine” — seadme, vilja arvatud uuritava seadme, esmakordne liidu turul kittesaadavaks tegemine;

29) ,kasutuselevott — etapp, mille kidigus seade, vilja arvatud uuritav seade, tehakse liidu turul esmakordselt
1dppkasutajale sihtotstarbekohaseks kasutamiseks kittesaadavaks;

30) ,tootja“ — fuiisiline voi juriidiline isik, kes valmistab v&i uuendab tdielikult seadme vdi kes laseb seadme
projekteerida, valmistada voi tdielikult uuendada ja kes turustab seda oma nime voi kaubamargi all;

31) ,tdielik uuendamine” — tootja mdiste kohaldamisel — juba turule lastud voi kasutusele vdetud seadme tiielik

tmberehitamine voi kasutatud seadmetest uue seadme tegemine, et viia see vastavusse kdesoleva midrusega ning
anda uuendatud seadmele uus kasutusaeg;
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yvolitatud esindaja“ — liidus asuv fiiiisiline voi juriidiline isik, kes on vastu votnud véljaspool liitu asuvalt tootjalt
saadud kirjaliku volituse tegutseda tootja nimel seoses kindlaksméddratud iilesannetega, mis on seotud viimase
kohustustega, mis tulenevad kiesolevast mairusest;

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

Jlevitaja“ — turustusahelas osalev fuiisiline voi juriidiline isik, valja arvatud tootja v&i importija, kes teeb seadme
turul kdttesaadavaks kuni selle kasutuselevotu kohani;

Lettevotja“ — tootja, volitatud esindaja, importija, levitaja voi artikli 22 1digetes 1 ja 3 osutatud isik;

Jtervishoiuasutus“ — organisatsioon, mille peamine eesmirk on patsientide hooldamine v&i ravimine voi
rahvatervise edendamine;

Jkasutaja“ — seadet kasutav tervishoiutootaja voi tavakasutaja;
Jtavakasutaja“ — isik, kellel ei ole vastaval tervishoiu- voi meditsiinierialal ametlikult tunnustatud haridust;

Jtaastootlemine” — kasutatud seadme tootlemine, et vdimaldada selle ohutut taaskasutamist, sealhulgas
puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine ja muud sarnased protseduurid, ning kasutatud seadme tehnilise ja
funktsionaalse ohutuse katsetamine ja taastamine;

,vastavushindamine® — protsess, mille kidigus hinnatakse, kas seadet kisitlevad kiesoleva midiruse nduded on
taidetud;

,vastavushindamisasutus“ — asutus, kes viib kolmanda isikuna 14bi vastavushindamise toiminguid, sealhulgas
kalibreerimist, testimist, sertifitseerimist ja kontrolle;

Jteavitatud asutus® — kdesoleva miiruse kohaselt mairatud vastavushindamisasutus;

,CE-vastavusmirgis“ voi ,CE-mdrgis“ — mdrgis, millega tootja nditab, et seade vastab kdesolevas mdiruses ja
muudes kohaldatavates liidu iithtlustamisdigusaktides sitestatud margise paigaldamist késitlevatele nduetele;

,kliiniline hindamine“ — siistemaatiline ja kavandatud protsess seadmega seotud kliiniliste andmete pidevaks
koostamiseks, kogumiseks, analiiiisimiseks ja hindamiseks, et kontrollida seadme ohutust ja toimivust, sealhulgas
kliinilist kasu, kui seda kasutatakse tootja ette nahtud sihtotstarbel;

Jkliiniline uuring“ — dhte voi mitut inimest hélmav siistemaatiline uurimine, et hinnata seadme ohutust voi
toimivust;

wuuritav seade” — kliinilise uuringu kdigus hinnatav seade;

Jkliinilise uuringu kava“ — dokument, milles kirjeldatakse kliinilise uuringu tegemise pohjendusi, eesmirke,
tilesehitust, metoodikat, jarelevalvet, statistikalisi kaalutlusi, korraldamist ja labiviimist;

Jkliinilised andmed“ — ohutust vdi toimivust kisitlev teave, mis on saadud seadme kasutamisel ja mille allikad
voivad olla jargmised:

— konealuse seadme kliiniline uuring [ kliinilised uuringud;

— Kkliiniline uuring [ kliinilised uuringud v6i muud uurimistood, mis on avaldatud teaduskirjanduses seadme kohta,
mille puhul saab tdendada selle samavaarsust kdnealuse seadmega;

— eelretsenseeritud teadusviljaandes avaldatud aruanded muude Kliiniliste kogemuste kohta kas konealuse
seadmega voi seadmega, mille puhul saab tdendada selle samavairsust konealuse seadmega;

— turustamisjirgsest jdrelevalvest, eelkdige turustamisjirgsest Kliinilisest jarelkontrollist saadud kliiniliselt
asjakohased andmed;

,sponsor* — iiksikisik, dritthing, asutus voi organisatsioon, kes vastutab kliinilise uuringu algatamise, juhtimise ja
rahastamise korraldamise eest;

yuuringus osaleja“ — isik, kes osaleb kliinilises uuringus;
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51) ,kliinilised tdendid“ — meditsiiniseadet puudutavad piisava mahu ja kvaliteediga kliinilised andmed ja kliinilise
hindamise tulemused, et vdimaldada padevalt hinnata, kas seade on ohutu ja saavutab tootja poolt ette ndhtud
otstarbel kasutamise korral selle puhul ette nihtud kliinilise kasu;

52

—

Lkliiniline toimivus“ — seadme vdime saavutada tootja kavandatud sihtotstarve tulenevalt selle otsesest voi kaudsest
meditsiinilisest toimest, mis on tingitud seadme tehnilistest voi funktsionaalsetest, sealhulgas diagnostilistest
omadustest, ning millega kaasneb kliiniline kasu patsientidele, kui seadet kasutatakse tootja poolt ette nihtud viisil;

53

~

Jkliiniline kasu“ — seadme positiivne moju inimese tervisele, mida viljendatakse selgitatavate, mdddetavate ning
patsiendi jaoks asjakohaste kliiniliste tulemustena, sealhulgas diagnoosiga seotud tulemustena, voi positiivne mdju
patsiendi hooldamisele v&i rahvatervisele;

54

=

yuurija“ — isik, kes vastutab kliinilise uuringu ldbiviimise eest kliinilise uuringu tegemise kohas;

55

~

,teadev ndusolek” — Kliinilises uuringus osaleja vaba tahte viljendus valmiduse kohta osaleda konkreetses kliinilises
uuringus, mis on antud pirast seda, kui teda on teavitatud koigist kliinilise uuringu aspektidest, mis on tema
uuringus osalemise otsuse jaoks asjakohased, voi alaealiste ja piiratud teovdimega isikute puhul nende seadusliku
esindaja luba voi ndusolek nende kliinilisse uuringusse kaasamiseks;

56

~

Leetikakomitee“ — liikmesriigis kooskdlas selle litkmesriigi digusega asutatud soltumatu organ, kellele on antud
digus anda kiesoleva mddruse tihenduses arvamusi, milles vOetakse arvesse tavakasutajate, eelkdige patsientide ja
patsientide organisatsioonide seisukohti;

57

~

Jkorvalndht* — uuringus osaleja, kasutaja vdi muu isikuga Kliinilise uuringu kaigus tekkinud soovimatu
meditsiiniline juhtum, ootamatu haigestumine vdi vigastus voi soovimatu kliiniline siimptom, sealhulgas
laboratoorsete analiiiiside tulemuste kdrvalekalle, olenemata sellest, kas see on seotud uuritava seadmega voi mitte;

58

~

,tosine korvalndht* — korvalnaht, mis pohjustab tthe jirgmistest tagajargedest:

a) surm;

b) uuringus osaleja tervise oluline halvenemine, mis pShjustab mdne jargmistest tagajargedest:
i) eluohtlik haigus v&i vigastus;
i) anatoomilise struktuuri vdi funktsiooni piisiv kahjustus;
iii) haiglaravi vdi patsiendi haiglaravi kestuse pikenemine;

iv) meditsiiniline voi kirurgiline sekkumine, et hoida idra eluohtliku haiguse voi vigastuse voi anatoomilise
struktuuri voi funktsiooni piisiva kahjustuse tekkimist;

v) krooniline haigus;
¢) loote distress, lootesurm, kaasasiindinud fuiisiline vdi vaimne puue voi siinnidefekt;

59

~—~

,seadme puudulikkus® — puudus uuritava seadme identifitseerimises, kvaliteedis, vastupidavuses, usaldusvairsuses,
ohutuses vdi toimivuses, sealhulgas rike, kasutusviga voi tootja esitatud teabe ebapiisavus;

60

~

Lturustamisjargne jirelevalve“ — igasugune tootjate poolt koostoos muude ettevotjatega libiviidav tegevus siisteemse
menetluse sisseseadmiseks ja ajakohastamiseks, et proaktiivselt koguda ja vaadata ldbi nende poolt turule lastud,
turul kattesaadavaks tehtud voi kasutusse voetud seadmetest tulenenud kogemusi, eesmirgiga teha kindlaks mis
tahes vajadus votta viivitamata vajalikke parandus- voi ennetusmeetmeid;

61

~

Jturujdrelevalve” — pddevate asutuste tegevus ja meetmed, et kontrollida ja tagada, et seadmed vastavad asjakohaste
liidu thtlustamisdigusaktidega kehtestatud nduetele ega ohusta inimeste tervist, ohutust vdi muid avaliku huvi
kaitsega seotud aspekte;

62

—

Jtagasikutsumine” — meede, mille eesmirk on saada turult tagasi seade, mis on juba turul ldpptarbijale
kittesaadavaks tehtud;
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63) ,tagasivotmine” — meede, mille eesmirk on viltida turustusahelas oleva seadme edasist kattesaadavust turul;

64) ,juhtum* — turul kittesaadavaks tehtud seadme rike vdi seadme omaduste voi toimivuse halvenemine, sealhulgas
ergonoomilistest omadustest tingitud kasutusviga, samuti tootja esitatud teabe ebapiisavus ja soovimatu
korvaltoime;

65) ,ohujuhtum“ — juhtum, mis otseselt vdi kaudselt p&hjustas, vois pdhjustada voi voib pdhjustada ithe jirgmistest
tagajdrgedest:

a) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surm;
b) patsiendi, kasutaja vdi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi pissiv oluline halvenemine;
c) tosine oht rahvatervisele;

66) ,tosine oht rahvatervisele* — siindmus, mille tulemuseks v&ib olla otsene surmaoht, isiku terviseseisundi tdsine
halvenemine voi raske haigus, mis voib nduda kiiret sekkumismeetmete v&tmist ning mis vdib pdhjustada inimestel
olulisel méiral haigestumist voi surma vdi mis on antud kohas ja ajal ebatavaline vdi ootamatu;

67) ,parandusmeede” — meede, millega kdrvaldatakse vdimaliku voi tegeliku nduetele mittevastavuse pShjus vo6i muu
soovimatu olukord;

68) ,valdkonna ohutuse parandusmeede” — parandusmeede, mille tootja vdtab tehnilistel voi meditsiinilistel pdhjustel,
et hoida dra voi vahendada ohujuhtumi riski seoses turul kittesaadavaks tehtud seadmega;

69) ,valdkonna ohutusteatis“ — teatis, mille tootja saadab kasutajatele voi klientidele seoses valdkonna ohutuse
parandusmeetmega;

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

71) ,uhtne kirjeldus* — tehnilised ja/voi kliinilised nduded, v.a standard, mille abil saab tiita seadme, protsessi voi
siisteemi suhtes kohaldatavaid seadusest tulenevaid kohustusi.

Artikkel 3
Teatavate mairatluste muutmine

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud igusakte, et muuta artikli 2 punktis 18 esitatud
nanomaterjali médratlust ja sellega seotud médratlusi punktides 19, 20 ja 21, arvestades tehnika ja teaduse arengut ning
vottes arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil kokku lepitavaid méaratlusi.

Artikkel 4
Toodete diguslik staatus

1. Ilma et see piiraks direktiivi 2001/83/EU artikli 2 Idike 2 kohaldamist, miirab komisjon liikmesriigi
nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral ja pdrast kdesoleva mairuse artikli 103 kohaselt loodud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga konsulteerimist rakendusaktidega kindlaks, kas teatav toode voi tootekategooria voi -rithm
vastab mdiste ,meditsiiniseade” voi mdiste ,meditsiiniseadme abiseade“ maéiratlusele. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas kiesoleva maaruse artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

2. Samuti vdib komisjon omal algatusel ja pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist vdtta
rakendusaktiga vastu otsuse kidesoleva artikli 16ikes 1 osutatud kiisimustes. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu
kooskdlas artikli 114 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Komisjon tagab, et litkmesriigid vahetavad eksperditeadmisi meditsiiniseadmete, in vitro diagnostikameditsiini-
seadmete, ravimite, inimkudede ja -rakkude, kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja vajaduse korral muude toodete
valdkonnas, et mairata kindlaks toote vdi tootekategooria vdi -rithma asjakohane diguslik staatus.

4. Ravimite, inimkudede ja -rakkude, biotsiidide vi toiduainetega seotud toodete vdimaliku seadmena kvalifitseeruva
digusliku staatuse arutamisel peaks komisjon tagama piisava ulatusega konsultatsioonid vastavalt kas Euroopa
Ravimiameti (EMA), Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) ja Euroopa Toiduohutusametiga (EFSA).
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11 PEATUKK

SEADMETE TURUL KATTESAADA\.’.A"KS TEGEMINE JA KASUTUSELEVOTT, ETTEVOTJATE KOHUSTUSED,
TAASTOOTLEMINE, CE-MARGIS, VABA LIIKUMINE

Artikkel 5
Turule laskmine ja kasutuselevatt

1. Seadme voib turule lasta vdi kasutusele votta iiksnes siis, kui see nduetekohase tarnimise ja dige paigaldamise,
hooldamise ning sihtotstarbelise kasutamise korral on vastavuses kédesolevas mairuses sitestatud nduetega.

2. Seade peab vastama selle suhtes kohaldatavatele I lisas esitatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, vOttes arvesse
selle sihtotstarvet.

3. Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamine hdlmab kliinilist hindamist kooskdlas artikliga 61.
4. Seadmeid, mis on valmistatud ja mida kasutatakse tervishoiuasutustes, kisitatakse kasutusele vetud seadmetena.

5. Vilja arvatud I lisas sitestatud asjakohased iildised ohutus- ja toimivusnduded, ei kohaldata kiesolevas mairuses
sdtestatud noudeid seadmete suhtes, mis on valmistatud ja mida kasutatakse ainult liidus asuvates tervishoiuasutuses, kui
tdidetud on koik jargmised tingimused:

a) seadmeid ei anta iile teisele juriidilisele isikule;
b) seadmete valmistamine ja kasutamine toimub asjakohaste kvaliteedijuhtimissiisteemide alusel;

c) tervishoiuasutus pdhjendab oma dokumentatsioonis, kui patsientide sihtrithma konkreetseid vajadusi ei saa rahuldada
vOi ei saa asjakohasel toimivustasemel rahuldada mone turul kittesaavaks tehtud samaviirse seadmega;

d) tervishoiuasutus esitab oma padevale asutusele taotluse korral teabe selliste seadmete kasutamise kohta, mis sisaldab
nende valmistamise, muutmise ja kasutamise pdhjendust;

e) tervishoiuasutus koostab deklaratsiooni, mille ta teeb avalikkusele kittesaadavaks ning mis sisaldab jirgmist:
i) seadmed valmistanud tervishoiuasutuse nimi ja aadress;
ii) seadmete identifitseerimiseks vajalikud tiksikasjad;

iii) kinnitus selle kohta, et seadmed vastavad kiesoleva mdiruse I lisas sitestatud iildistele ohutus- ja toimivus-
nduetele, ning kui see on kohaldatav, teave selle kohta, milliseid ndudeid ei ole tiielikult jargitud, koos
asjakohaste pdhjendustega;

f) tervishoiuasutus koostab piisavalt iiksikasjaliku dokumentatsiooni, mis vdimaldab saada aru tootmiskiitisest,
tootmisprotsessist, andmetest seadmete kavandamise ja toimivuse, sealhulgas sihtotstarbe kohta, ning voimaldab
pddeval asutusel veenduda, et kiesoleva mairuse I lisas sitestatud iildised ohutus- ja toimivusnduded on tiidetud;

g) tervishoiuasutus votab koik vajalikud meetmed tagamaks, et kdik seadmed on valmistatud kooskélas punktis f
osutatud dokumentatsiooniga, ja

h) tervishoiuasutus vaatab ldbi seadmete Kliinilisest kasutamisest saadud kogemused ja votab koik vajalikud
parandusmeetmed.

Liikmesriigid vdivad nduda, et sellised tervishoiuasutused esitaksid pidevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste
nende territooriumil valmistatud ja kasutatavate seadmete kohta. Liikkmesriikidele jadb digus piirata mdnda kindlat tiiiipi
seadmete valmistamist ja kasutamist ning neile vdimaldatakse juurdepdis tervishoiuasutustele nende tegevuse
kontrollimiseks.

Kdesolevat 15iget ei kohaldata seadmete suhtes, mis on valmistatud to6stuslikus mahus.

6. I lisa iihetaolise kohaldamise tagamiseks vdib komisjon votta vastu rakendusakte, kui see on vajalik erinevast
tdlgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 114 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 6
Miiiik sidevahendite abil

1. Seade, mida pakutakse direktiivi (EL) 2015/1535 artikli 1 16ike 1 punktis b médratletud infoithiskonna teenuste
vahendusel liidus asuvatele fuisilistele voi juriidilistele isikutele, peab vastama kiesoleva mairuse nduetele.

2. Ima et see piiraks meditsiinialast kutsetegevust reguleeriva siseriikliku diguse kohaldamist, peab seade, mida ei ole
lastud turule, vaid kasutatakse aritegevuse kiigus kas tasulise vdi tasuta diagnostika- voi raviteenuse pakkumiseks
direktiivi (EL) 2015/1535 artikli 1 1dike 1 punktis b mdiratletud infoithiskonna teenuste vahendusel vdi muude
sidevahendite abil otse vdi vahendajate kaudu liidus asuvatele fuiiisilistele voi juriidilistele isikutele, vastama kiesoleva
mairuse nduetele.

3. Pideva asutuse taotlusel teeb fuiisiline voi juriidiline isik, kes pakub seadet vastavalt 16ikele 1 v6i osutab teenust
vastavalt 1dikele 2, kittesaadavaks asjaomase seadme ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

4.  Liikmesriik voib rahvatervise kaitse eesmirgil nduda, et direktiivi (EL) 2015/1535 artikli 1 16ike 1 punktis b
midratletud infoiithiskonna teenuste osutaja 16petaks oma tegevuse.

Artikkel 7
Viited

Seadmete mirgistusel, kasutusjuhendites, nende kittesaadavaks tegemisel, kasutuselevotul ja reklaamimisel on keelatud
kasutada teksti, nimesid, kaubamarke, kujutisi, véljendeid ja tahiseid, mis vdivad eksitada kasutajat vdi patsienti seadme
sihtotstarbe, ohutuse ja toimivusega osas seelibi, et

a) seadmele omistatakse funktsioonid ja omadused, mida sellel tegelikult ei ole;

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

¢) kasutaja vOi patsient jietakse teavitamata voimalikest riskidest, mis vdivad 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 vastavushindamine.

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 kiesoleva mdidruse nduetega, mida
nimetatud standardid vdi nende osad kisitlevad.

Esimest 16iku kohaldatakse ka siisteemi- vdi protsessinduete suhtes, mida ettevdtjad ja sponsorid peavad kiesoleva
médruse kohaselt tditma, sealhulgas nduete suhtes, mis on seotud kvaliteedijuhtimissiisteemide, riskijuhtimise,
turustamisjirgse jarelevalve siisteemide, Kliiniliste uuringute, kliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jarelkon-
trolliga.

Kiesolevas mairuses esitatud viiteid harmoneeritud standarditele kisitatakse viidetena harmoneeritud standarditele, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.

2. Kdiesolevas midruses esitatud viited harmoneeritud standarditele sisaldavad ka Euroopa farmakopoa monograafiaid,
mis on vastu vetud kooskolas Euroopa farmakopoa koostamise konventsiooniga, eelkdige monograafiaid, mis
kasitlevad kirurgilist dmblusmaterjali ning ravimite ja neid ravimeid sisaldavates seadmetes kasutatavate materjalide
vastastikust toimet, tingimusel et viited nendele monograafiatele on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.
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Artikkel 9
Uhtsed kirjeldused

1. Ilma et see piiraks artikli 1 1dike 2 ning artikli 17 16ike 5 ja nendes sitetes esitatud tihtaja kohaldamist, vaib
komisjon juhul, kui harmoneeritud standardid puuduvad voi kui asjakohased harmoneeritud standardid ei ole piisavad
voi kui on vaja kisitleda rahvatervisega seotud probleeme, votta pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerimist rakendusaktidega vastu tihtsed kirjeldused seoses I lisas sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete, II ja
I lisas sdtestatud tehnilise dokumentatsiooni, XIV lisas sitestatud kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise
jarelkontrolli ja XV lisas sdtestatud kliiniliste uuringute nduetega. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 114 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

2. Seadmed, mis on vastavuses l6ikes 1 osutatud iihtsete kirjeldustega, eeldatakse olevat vastavuses kdesoleva mairuse
nduetega, mida nimetatud kirjeldused voi nende kirjelduste asjakohased osad kisitlevad.

3. Tootjad peavad kinni I6ikes 1 osutatud thtsest kirjeldusest, vilja arvatud juhul, kui nad suudavad asjakohaselt
pohjendada, et nad on votnud vastu lahendused, mis tagavad vihemalt samavéirse ohutuse ja toimivuse taseme.

4.  Piiramata 16ike 3 kohaldamist jargivad XVI lisas loetletud toodete tootjad nende toodete jaoks ettendhtud
asjakohaseid tihtseid kirjeldusi.

Artikkel 10
Tootjate iildised kohustused

1. Tootjad tagavad oma seadmete turule laskmisel ja kasutusele votmisel, et need on kavandatud ja toodetud
kooskdlas kiesoleva mddruse nduetega.

2. Tootjad kehtestavad, dokumenteerivad, rakendavad ja hoiavad toimivana I lisa punktis 3 kirjeldatud riskijuhtimis-
stisteemi.

3. Tootjad teevad vastavalt artiklis 61 ja XIV lisas sitestatud nduetele kliinilise hindamise, sealhulgas turustamisjirgse
kliinilise jarelkontrolli.

4. Seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete tootjad koostavad nende seadmete tehnilise dokumentatsiooni.
Tehnilise dokumentatsiooni pdhjal peab olema vdimalik hinnata seadme vastavust kidesoleva mdiruse nduetele, ja
ajakohastavad seda. Tehniline dokumentatsioon sisaldab II ja III lisas sitestatud elemente.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse II ja III lisa, pidades
silmas tehnika arengut.

5. Tellimusmeditsiiniseadmete tootjad koostavad tehnilise dokumentatsiooni vastavalt XIII lisa punktile 2 ning
ajakohastavad seda ja hoiavad seda piadevatele asutustele kittesaadavana.

6. Kui vastavus kohaldatavatele nduetele on asjakohase vastavushindamismenetluse kaudu tdendatud, koostavad
seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete tootjad kooskélas artikliga 19 ELi vastavusde-
klaratsiooni ja kinnitavad seadmele kooskdlas artikliga 20 CE-vastavusmargise.

7. Tootjad tdidavad artiklis 27 osutatud UDI siisteemiga seotud kohustusi ning artiklites 28, 29 ja 31 osutatud
registreerimiskohustusi.

8.  Tootjad siilitavad tehnilise dokumentatsiooni, ELi vastavusdeklaratsiooni ja vajaduse korral koopia kdigist artikli 56
kohaselt viljastatud asjakohastest sertifikaatidest koos kdigi muudatuste ja lisadega padevatele asutustele kittesaadavana
vihemalt kiimne aasta jooksul pdrast ELi vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud viimase seadme turule laskmist. Siirdatavate
meditsiiniseadmete puhul on see ajavahemik vidhemalt 15 aastat parast viimase seadme turule laskmist.

Pideva asutuse taotlusel esitab tootja kdnealuse tehnilise dokumentatsiooni tdies ulatuses vdi selle kokkuvdtte vastavalt
sellele, kuidas taotluses on margitud.

Tootja, kelle registreeritud tegevuskoht on viljaspool liitu, tagab selleks, et vdimaldada oma volitatud esindajal tdita
artikli 11 1dikes 3 nimetatud iilesandeid, talle piisiva juurdepddsu vajalikule dokumentatsioonile.
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9. Tootjad tagavad, et oleksid kehtestatud menetlused seeriatootmise vastavuses hoidmiseks kiesoleva mddruse
nduetega. Muudatusi seadme konstruktsioonis vdi omadustes ja nendes harmoneeritud standardites voi iihtses
kirjelduses, mille pdhjal seadme vastavust kinnitatakse, vOetakse nduetekohaselt &igel ajal arvesse. Seadmete, vilja
arvatud uuritavate seadmete tootjad kehtestavad kidesoleva mdairusega vastavuse tagava kvaliteedijuhtimissiisteemi,
dokumenteerivad ja rakendavad seda, hoiavad selle toimivana, ning ajakohastavad seda ja tdiustavad seda pidevalt kdige
tulemuslikumal viisil ning proportsionaalselt seadme riskiklassi ja tiiiibiga.

Kvaliteedijuhtimissiisteem peab hdlmama tootja organisatsiooni kdiki osasid ja elemente, mis on seotud protsesside,
menetluste ja seadmete kvaliteediga. Sellega juhitakse struktuuri, vastutust, menetlusi, protsesse ja juhtimisressursse, mida
on vaja, et viia ellu kdesoleva madruse sitete jargimise saavutamiseks vajalikke pohimdtteid ja tegevusi.

Kvaliteedijuhtimissiisteem kisitleb vahemalt jargmisi aspekte:

a) strateegia digusnormidele vastavuse tagamise, sealhulgas stisteemiga hdlmatud seadmete vastavushindamismenetluste
ja seadmetes tehtavate muudatuste haldamise menetluste jargimise jaoks;

b) kohaldatavate iildiste ohutus- ja toimivusnduete viljaselgitamine ning eri vdimaluste uurimine nende nduetega
tegelemiseks;

¢) juhtkonna vastutus;

d) ressursside haldamine, sealhulgas tarnijate ja alltoovotjate valik ja kontroll;

e) riskijuhtimine vastavalt I lisa punktis 3 sitestatule;

f) kliiniline hindamine vastavalt artiklile 61 ja XIV lisale, sh turustamisjdrgne kliiniline jarelkontroll;

g) toodete valmimine, sealhulgas kavandamine, konstrueerimine, arendamine, tootmine ja teenuste osutamine;

h) artikli 27 loikega 3 kooskélas koigile asjakohastele seadmetele antud kordumatute identifitseerimistunnuste
kontrollimine, tagades artikli 29 kohaselt antava teabe sidususe ja kehtivuse;

i) turustamisjirgse jarelevalve stisteemi koostamine, rakendamine ja toimivana hoidmine vastavalt artiklile 83;

j) padevate asutuste, teavitatud asutuste, teiste ettevOtjate, klientide ja/vdi muude sidusrihmadega teabevahetuse
korraldamine;

k) menetlused jirelevalve kontekstis ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamiseks;
1) parandus- ja ennetusmeetmete juhtimine ning nende tulemuslikkuse kontroll;
m) menetlused toodangu kontrollimiseks ja md&tmiseks, andmete analiiisimiseks ja toodete parandamiseks.

10.  Seadmete tootjad rakendavad turustamisjirgse jirelevalve siisteemi ja ajakohastavad seda vastavalt artiklile 83.

11.  Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas I lisa punkti 23 kohaselt ndutav teave selle liikmesriigi poolt kindlaks
médratud liidu ametlikus keeles vdi ametlikes keeltes, kus seade kasutajale voi patsiendile kittesaadavaks tehakse.
Mirgistusel esitatud andmed peavad olema kustutamatud ning ettendhtud kasutajale voi patsiendile halpsalt loetavad ja
selgelt arusaadavad.

12.  Tootjad, kes arvavad vdi kellel on pdhjust arvata, et seade, mille nad on turule lasknud vdi kasutusele votnud, ei
vasta kiesolevale mdirusele, votavad viivitamatult vajalikud parandusmeetmed seadme vastavusse viimiseks, turult
tagasikutsumiseks vOi tagasivotmiseks, nagu on asjakohane. Nad teavitavad sellest asjaomase seadme levitajaid ning
vajaduse korral iga volitatud esindajat ja importijaid.

Kui seade kujutab endast t3sist riski, teavitavad tootjad viivitamatult ka selle liikmesriigi padevaid asutusi, kus nad
seadme turul kittesaadavaks tegid, ning vajaduse korral teavitatud asutust, kes viljastas artikli 56 kohaselt sertifikaadi,
esitades eelkdige iksikasjad mittevastavuse ja vdetud parandusmeetmete kohta.

13.  Tootjatel peab olema siisteem juhtumite ja valdkonna ohutuse parandusmeetmete registreerimiseks ja nendest
teatamiseks kooskdlas artiklitega 87 ja 88.
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14.  Tootjad esitavad padeva asutuse ndudmisel talle kogu seadme vastavust tdendava teabe ja dokumentatsiooni
asjaomase litkmesriigi poolt kindlaks madratud liidu ametlikus keeles. Tootja registreeritud tegevuskohaks oleva
litkmesriigi padev asutus vdib nduda, et tootja esitaks tasuta seadme niidised vdi, kui see ei ole teostatav, vdimaldaks
juurdepddsu seadmele. Tootjad teevad pddeva asutusega viimase ndudmisel koost66d kdigi nende poolt turule lastud voi
kasutusele vdetud seadmete pohjustatud riskide drahoidmiseks, voi kui see ei ole vdimalik, siis nende riskide
leevendamiseks vetud kdigi parandusmeetmete osas.

Kui tootja ei tee koost66d voi tema esitatud teave ja dokumentatsioon on puudulik vdi ebadige, voib padev asutus votta
rahvatervise kaitse ja patsientide ohutuse tagamiseks koik asjakohased meetmed, et keelata vdi piirata seadme
kittesaadavaks tegemist tema siseriiklikul turul, seade turult tagasi votta voi tagasi kutsuda, kuni tootja hakkab tegema
koost6d voi esitab tiieliku ja dige teabe.

Kui padev asutus arvab voi tal on pohjust arvata, et seade on pdhjustanud kahju, siis holbustab ta taotluse korral
esimeses 16igus osutatud teabe ja dokumentatsiooni esitamist voimalikule vigastatud patsiendile v6i kasutajale ning, kui
see on asjakohane, patsiendi vdi kasutaja Oigusjirglasele, patsiendi vdi kasutaja ravikindlustusseltsile vi muudele
patsiendile voi kasutajale tekitatud kahjust mdjutatud kolmandatele isikutele, ilma et see piiraks andmekaitset kisitlevate
digusnormide kohaldamist, vilja arvatud juhul, kui avaldamine teenib ilekaalukaid ldisi huve, ilma et see piiraks
intellektuaalomandi &iguste kaitset.

Pidev asutus ei pea kolmandas 1digus sitestatud kohustust tditma, kui esimeses 18igus osutatud teabe ja
dokumentatsiooni avaldamisega tegeletakse tavaparaselt kohtumenetluste raames.

15. Kui tootja on lasknud oma seadme konstrueerida voi toota teisel juriidilisel voi fiiiisilisel isikul, kuuluvad
kooskdlas artikli 30 1oikega 1 esitatava teabe hulka ka andmed selle isiku kohta.

16.  Fuusilised ja juriidilised isikud voivad kooskolas kohaldatava liidu ja siseriikliku digusega nduda defektse seadme
pohjustatud kahju hiivitamist.

Tootjatel peavad olema seadme riskiklassi ja tiiiibiga 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 liikmesriigis, voib seadme lasta liidu turule iiksnes siis, kui tootja nimetab
iiheainsa volitatud esindaja.

2. Nimetamisega antakse volitatud esindajale volitused ning need on kehtivad iiksnes siis, kui volitatud esindaja on
need kirjalikult heaks kiitnud ja need kehtivad vihemalt kdigi samasse ildrithma kuuluvate seadmete puhul.

3. Volitatud esindaja tdidab tema ja tootja vahel kokku lepitud volituses kindlaks miiratud lesandeid. Volitatud
esindaja esitab volituse koopia ndudmise korral padevale asutusele.

Volitusega ndutakse, et volitatud esindaja tdidaks vahemalt jirgmisi iilesandeid seoses seadmetega, mida volitus hdlmab,
ning tootja peab vdimaldama tal seda teha:

a) kontrollida ELi vastavusdeklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni koostamist ning, kui see on kohaldatav,
asjakohase vastavushindamismenetluse libiviimist tootja poolt;

b) hoida tehnilise dokumentatsiooni, ELi vastavusdeklaratsiooni ja, kui see on kohaldatav, artikli 56 kohaselt viljastatud
asjakohase sertifikaadi koopiaid koos kdigi muudatuste ja tiiendustega padevatele asutustele kdttesaadavana artikli 10
16ikes 8 sitestatud ajavahemiku jooksul;

c) tdita artiklis 31 sitestatud registreerimiskohustusi ja kontrollida, et tootja on tiitnud artiklites 27 ja 29 sitestatud
registreerimiskohustused;
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d) esitada pddeva asutuse ndudmisel talle kogu seadme vastavuse tdendamiseks vajalik teave ja dokumentatsioon
asjaomase lilkmesriigi poolt kindlaks méadratud liidu ametlikus keeles;

e) edastada tootjale koik taotlused selle liikmesriigi pddevalt asutuselt, kus on volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht, niidiste v0i seadmele juurdepddsu saamiseks ning kontrollida, et padev asutus saaks niidised voi
juurdepddsu asjaomasele seadmele;

f) teha pddevate asutustega koostood seadmete pdhjustatud riskide drahoidmiseks vetud ennetus- vdi parandus-
meetmetes, vOi kui see ei ole voimalik, siis selliste riskide leevendamiseks;

g) teavitada tootjat viivitamatult tervishoiutddtajate, patsientide ja kasutajate kaebustest ja teadetest vdimalike juhtumite
kohta seoses seadmega, mille jaoks neid on volitatud esindajaks nimetatud;

h) I8petada volitus, kui tootja tegutseb vastupidiselt tema kohustustele, mis tulenevad kiesolevast mairusest.

4. Kéesoleva artikli 16ikes 3 osutatud volitusega ei delegeerita artikli 10 Idigetes 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9, 10, 11 ja 12
sdtestatud 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 10petab volituse 16ike 3 punktis h osutatud pdhjusel, teatab volituse 1dpetamisest ja selle
pohjustest viivitamatult selle litkmesriigi padevale asutusele, kus ta on registreeritud ja, kui see on kohaldatav, teavitatud
asutusele, kes osales seadme vastavushindamismenetluses.

7. Koiki kdesoleva mdiruse viiteid selle liikmesriigi pddevale asutusele, kus on tootja registreeritud tegevuskoht,
kisitatakse viidetena selle likmesriigi padevale asutusele, kus on 1ikes 1 osutatud tootja méiratud volitatud esindaja
registreeritud tegevuskoht.

Artikkel 12
Volitatud esindaja vahetamine

Volitatud esindaja vahetamise iiksikasjalik kord méiratakse selgelt kindlaks tootja ning, kui see on teostatav, tegevust
16petava volitatud esindaja ja tegevust alustava volitatud esindaja vahelises kokkuleppes. Kokkuleppes tuleb kisitleda
vihemalt jargmisi aspekte:

a) tegevust lopetava volitatud esindaja volituse 16ppemise ja tegevust alustava volitatud esindaja volituse alguse kuupiev;

b) kuupdev, kuni milleni voib tegevust 1dpetavat volitatud esindajat tootja esitatavas teabes, sealhulgas reklaamma-
terjalides nimetada;

¢) dokumentide iileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud kiisimused ja omandidigused;
d) tegevust ldpetava volitatud esindaja kohustus pérast volituse 16ppu edastada tootjale vi tegevust alustavale volitatud

esindajale koik tervishoiutootajate, patsientide ja kasutajate kaebused ja teated voimalike juhtumite kohta seoses
seadmega, mille jaoks ta oli volitatud esindajaks nimetatud.

Artikkel 13
Importijate iildised kohustused
1. Importijad lasevad liidu turule itksnes seadmeid, mis on vastavuses kiesoleva mairuse nduetega.

2. Seadme turule laskmiseks kontrollivad importijad, et:

a) seade on saanud CE-mirgise ning koostatud on seadme ELi vastavusdeklaratsioon;

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

¢) seade on margistatud vastavalt kdesolevale médirusele ja sellega on kaasas ndutav kasutusjuhend;

d) tootja on mairanud seadme kordumatu identifitseerimistunnuse kooskdlas artikliga 27, kui see on kohaldatav.
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Kui importija arvab v6i tal on pShjust arvata, et seade ei vasta kiesoleva médruse 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 pdhjust arvata, et seade kujutab endast tdsist riski voi on voltsitud, teavitab ta ka selle liitkmesriigi padevat asutust,
kus importija on asutatud.

3. Importijad mirgivad seadmele vdi selle pakendile v5i seadmega kaasasolevasse dokumenti oma nime, registreeritud
rinime voi registreeritud kaubamargi, oma registreeritud tegevuskoha ning aadressi, kus temaga saab ithendust votta, et
tema asukohta kindlaks teha. Nad tagavad, et tikski lisasilt ei varja tootja margisel esitatud teavet.

4. Importijad kontrollivad, kas seade on registreeritud elektroonilises siisteemis vastavalt artiklile 29. Importijad
lisavad kandele oma andmed vastavalt artiklile 31.

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

6. Importijad peavad registrit kaebuste, nduetele mittevastavate seadmete, tagasikutsumiste ja tagasivitmiste 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
miidruse nduetele, teavitavad viivitamatult tootjat ja tema volitatud esindajat. Importijad teevad koost6od tootja, tootja
volitatud esindaja ja padevate asutustega, et tagada vajalike parandusmeetmete vStmine seadme vastavusse viimiseks,
tagasivotmiseks voi kdrvaldamiseks. Kui seade kujutab endast tdsist riski, teavitavad nad viivitamatult ka selle liikmesriigi
padevat asutust, kus nad seadme kittesaadavaks tegid, ja vajaduse korral teavitatud asutust, kes viljastas artikli 56 kohase
sertifikaadi kdnealuse seadme kohta, esitades eelkdige iiksikasjad mittevastavuse ja vdetud parandusmeetmete kohta.

8. Importijad, kes on saanud tervishoiutdotajatelt, patsientidelt voi kasutajatelt kaebusi vdi teateid voimalike juhtumite
kohta seoses seadmega, mille nad on turule lasknud, edastavad sellise teabe viivitamatult tootjale ja tema volitatud
esindajale.

9. Importijad siilitavad artikli 10 1dikes 8 osutatud ajavahemiku jooksul ELi vastavusdeklaratsiooni ja, kui see on
asjakohane, artikli 56 kohaselt antud iga asjakohase sertifikaadi, sealhulgas selle muudatuste ja lisade koopia.

10.  Importijad teevad pddevate asutustega viimaste ndudmisel koostood kdigi meetmete puhul, mis on vdetud nende
poolt turule lastud seadmete pdhjustatud riskide drahoidmiseks, voi kui see ei ole vdimalik, siis selliste riskide
leevendamiseks. Importijad esitavad importija registreeritud tegevuskohaks oleva liikmesriigi padeva asutuse ndudmise
korral tasuta seadme niidised voi, kui see ei ole teostatav, voimaldavad seadmele juurdepiisu.

Artikkel 14
Levitajate iildised kohustused

1. Seadet turul kittesaadavaks tehes rakendavad levitajad oma tegevuses nduetekohast hoolsust seoses kohaldatavate
nduetega.

2. Enne seadme turul kittesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et tdidetud oleksid koik jargmised nouded:
a) seade on saanud CE-mirgise ning koostatud on seadme ELi vastavusdeklaratsioon;

b) seadmele on lisatud teave, mille tootja peab esitama vastavalt artikli 10 15ikele 11;

¢) imporditud seadmete puhul on importija jirginud artikli 13 Idikes 3 sdtestatud ndudeid;

d) kui see on asjakohane, on tootja andnud seadmele kordumatu identifitseerimistunnuse.

Esimese 16igu punktides a, b ja d osutatud nduetele vastamiseks voib levitaja kohaldada proovivotumeetodit, mis on
representatiivne tema poolt tarnitavate seadmete suhtes.
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Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust arvata, et seade ei vasta kdesoleva mdiruse nduetele, 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 p&hjust arvata, et seade kujutab endast tdsist riski voi on
voltsitud, teavitab ta ka selle litkmesriigi padevat asutust, kus ta on registreeritud.

3. Levitajad tagavad, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, jargitakse tootja kehtestatud ladustamis- vdi transpor-
ditingimusi.

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on pohjust arvata, et seade, mille nad on turul kittesaadavaks teinud, ei vasta
kdesoleva midruse nduetele, teavitavad viivitamatult tootjat ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindajat ja
importijat. Levitajad teevad koost60d tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja ja importija ning padevate
asutustega, et tagada vajalike parandusmeetmete vOtmine seadme vastavusse viimiseks, tagasivotmiseks vdi vajaduse
korral tagasikutsumiseks. Kui levitaja arvab voi tal on pdhjust arvata, et seade kujutab endast tdsist riski, teavitab ta
sellest viivitamata pddevaid asutusi nendes liikmesriikides, kus ta seadme turul kittesaadavaks tegi, esitades eelkdige
iiksikasjad mittevastavuse ja mis tahes voetud parandusmeetmete kohta.

5. Levitajad, kes on saanud tervishoiutootajatelt, patsientidelt voi kasutajatelt kaebusi voi teateid vdimalike juhtumite
kohta seoses seadmega, 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 jarelevalvest ning esitavad neile kogu nende poolt ndutava teabe.

6. Levitajad esitavad pddeva asutuse ndudmisel talle kogu seadme vastavuse tdendamiseks vajaliku teabe ja
dokumentatsiooni, mis on nende kisutuses.

See esimeses 16igus osutatud levitajate kohustus loetakse tdidetuks, kui ndutava teabe esitab kdnealuse seadme tootja voi
asjakohasel juhul volitatud esindaja. Levitajad teevad padeva asutusega viimase ndudmisel koostood koikides nende poolt
turul kittesaadavaks tehtud seadmete pohjustatud riskide korvaldamiseks vdetud meetmetes. Padeva asutuse ndudmisel
esitavad levitajad seadme tasuta ndidised voi, kui see ei ole teostatav, vdimaldavad juurdepddsu seadmele.

Artikkel 15
Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik

1. Tootja organisatsioonis peab olema viahemalt iiks digusnormidele vastavuse tagamise eest vastutav isik, kellel on
vajalikud eriteadmised meditsiiniseadmete valdkonnas. Vajalikke eriteadmisi tdendatakse ithega jargmistest kvalifikat-
sioonidest:

a) diplom, tunnistus vdi muu ametlik kvalifikatsioonitdend, mis antakse parast iilikooli voi asjaomase liikmesriigi poolt
samavédrseks tunnistatud Opingute IGpetamist Oigusteaduse, meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste v&i muus
asjakohases teadusvaldkonnas, ning vihemalt iiks aasta erialast tookogemust meditsiiniseadmetega seotud
regulatiivses voi kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas;

b) neli aastat erjalast tookogemust meditsiiniseadmetega seotud regulatiivses voi kvaliteedijuhtimissiisteemide
valdkonnas.

Ima et see piiraks kutsekvalifikatsiooni kasitlevate siseriiklike sitete kohaldamist, voivad tellimusmeditsiiniseadmete
tootjad tdendada esimeses 1digus osutatud vajalikke eriteadmisi vdhemalt kaheaastase erialase to6kogemusega
asjakohases tootmisharus.

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

(") Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus 2003/361/EU mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevdtete mairatlemise kohta (ELT L 124,
20.5.2003, Ik 36).
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3. Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik vastutab vihemalt selle tagamise eest, et:

a) seadmete vastavust on enne seadme ringlusselaskmist nduetekohaselt kontrollitud vastavalt konealuste seadmete
tootmise kvaliteedijuhtimissiisteemile;

b) koostatud on tehniline dokumentatsioon ja ELi vastavusdeklaratsioon ning neid ajakohastatakse;
c) tdidetakse artikli 10 16ikes 10 sitestatud turustamisjirgse jarelevalve kohustusi;

d) tdidetakse artiklites 87-91 sitestatud teatamiskohustusi;

€) uuritavate seadmete puhul on vilja antud XV lisa II peatiiki punktis 4.1 osutatud avaldus.

4. Kui digusnormidele vastavuse eest vastavalt 1digetele 1, 2 ja 3 vastutavad iihiselt mitu isikut, tuleb nende vastutus-

valdkonnad kirjalikult fikseerida.

5. Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik ei tohi sattuda tootja organisatsioonis ebasoodsasse olukorda seoses
oma kohustuste nduetekohase tditmisega, olenemata sellest, kas ta on organisatsiooni td6taja voi mitte.

6.  Volitatud esindaja kdsutuses on alaliselt ja pidevalt vahemalt iiks digusnormidele vastavuse tagamise eest vastutav
isik, kellel on vajalikud eriteadmised meditsiiniseadmeid kasitlevate liidu digusnormide valdkonnas. Vajalikke eriteadmisi
toendatakse ithega jargmistest kvalifikatsioonidest:

a) diplom, tunnistus vdi muu ametlik kvalifikatsioonitdend, mis antakse parast iilikooli voi asjaomase liikmesriigi poolt
samavairseks tunnistatud Opingute l0petamist Gigusteaduse, meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste v&i muus
asjakohases teadusvaldkonnas, ning vdhemalt iks aasta erialast tookogemust meditsiiniseadmetega seotud
regulatiivses voi kvaliteedijuhtimissiisteemide valdkonnas;

b) neli aastat erjalast tookogemust meditsiiniseadmetega seotud regulatiivses voi kvaliteedijuhtimissiisteemide
valdkonnas.

Artikkel 16
Juhtumid, mil tootjate kohustusi kohaldatakse importijate, levitajate vdi muude isikute suhtes

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

a) seadme turul kittesaadavaks tegemine oma nime, registreeritud drinime vdi registreeritud kaubamirgi all, vilja
arvatud juhul, kui levitaja voi importija sdlmib tootjaga kokkuleppe, mille kohaselt viimane mairgitakse margistusel
tootjana ja jadb vastutavaks kdesoleva mairusega tootjatele kehtestatud nduete tditmise eest;

b) juba turule lastud voi kasutusele voetud seadme sihtotstarbe muutmine;

c) juba turule lastud voi kasutusele vdetud seadme muutmine viisil, mis vdib méjutada vastavust kohaldatavatele
nduetele.

Esimest 16iku ei kohaldata isiku suhtes, kes ei ole artikli 2 punktis 30 madratletud tootja, kuid kes paneb juba turul oleva
seadme kokku vdi kohandab seda konkreetse patsiendi jaoks seadme sihtotstarvet muutmata.

2. Loike 1 punkti ¢ kohaldamisel ei kisitata jirgmisi toiminguid seadme muutmisena viisil, mis voib mdjutada selle
vastavust kohaldatavatele nduetele:

a) tootja poolt juba turule lastud seadme kohta I lisa punkti 23 kohaselt antud teabe esitamine, sealhulgas tdlkimine,
ning seadme asjaomases lilkmesriigis turustamiseks vajaliku muu teabe esitamine;

b) juba turule lastud seadme vilispakendi, sealhulgas pakendi suuruse muutmine, kui iimberpakendamine on vajalik
seadme asjaomases litkmesriigis turustamiseks ja kui see teostatakse tingimustes, mis ei mdjuta seadme algset
seisukorda. Kui seade on turule lastud steriilselt pakendatuna, eeldatakse, et seadme algset seisukorda halvendab see,
kui pakend, mis on vajalik steriilsuse siilimiseks, iimberpakendamise kdigus avatakse, seda kahjustatakse voi muul
moel negatiivselt mojutatakse.
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3. Levitaja v0i importija, kes teeb 16ike 2 punktides a ja b nimetatud toiminguid, margib seadmele, voi kui see ei ole
teostatav, seadme pakendile voi saatedokumenti tehtud toimingu, samuti oma nime, registreeritud drinimenime voi
registreeritud kaubamargi, registreeritud tegevuskoha ning aadressi, kus temaga saab tihendust vdtta, et tema asukohta
kindlaks teha.

Levitajad ja importijad tagavad, et neil on kvaliteedijuhtimissiisteem, mis sisaldab menetlusi selle tagamiseks, et teabe
tolge on korrektne ja ajakohane, et 16ike 2 punktides a ja b nimetatud toiminguid tehakse selliste vahenditega ja sellistel
tingimustel, mille puhul siilib seadme algne seisukord, ning et iimberpakendatud seadme pakend ei ole katkine, halva
kvaliteediga ega mairdunud. Kvaliteedijuhtimissiisteem hdlmab muu hulgas menetlusi selle tagamiseks, et levitajat voi
importijat teavitatakse kdigist parandusmeetmetest, mille tootja on seoses kdnealuse seadmega vdtnud, et tegeleda
ohutusprobleemidega voi viia seade kdesoleva madrusega vastavusse.

4. Vihemalt 28 pieva enne umbermargistatud vdi timberpakendatud seadme turul kittesaadavaks tegemist teatab
kdesoleva artikli 16ike 2 punktides a ja b osutatud toiminguid tegev levitaja vdi importija tootjale ja selle liikmesriigi
pidevale asutusele, kus ta kavatseb seadme kittesaadavaks teha, oma kavatsusest teha iimbermargistatud vdi
timberpakendatud seade kittesaadavaks, ning esitab tootjale ja padevale asutusele taotluse korral imbermargistatud voi
timberpakendatud seadme niidise voi maketi koos tdlgitud mirgistuse ja kasutusjuhendiga. Sama 28-pievase tihtaja
jooksul esitab levitaja vdi importija padevale asutusele teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadi, mis on mdairatud
16ike 2 punktides a ja b nimetatud toimingute alla kuuluva seadmetiiiibi jaoks ja millega tdendatakse, et levitaja voi
importija kvaliteedijuhtimissiisteem vastab 15ikes 3 sitestatud nduetele.

Artikkel 17
Uhekordselt kasutatavad seadmed ja nende taastootlemine

1.  Uhekordselt kasutatavate seadmete taastodtlemine ja edasine kasutamine voib toimuda ainult siis, kui see on
liikmesriigi digusega lubatud, ja vastavalt kdesolevale artiklile.

2. Iga fuusilist voi juriidilist isikut, kes taastootleb ithekordselt kasutatavaid seadmeid, et muuta need kolblikuks
edasiseks kasutamiseks liidus, kdsitatakse taastoodeldud seadme tootjana ja ta peab tditma kiesoleva méddrusega tootjatele
pandud kohustusi, mis hdlmavad taastoodeldud seadme jilgitavusega seotud kohustusi vastavalt kdesoleva midruse
III peatiikile. Seadme taastootlejat ksitatakse tootjana direktiivi 85/374/EMU artikli 3 1oike 1 tahenduses.

3. Erandina Idikest 2 voivad lilkmesriigid iihekordselt kasutatavate seadmete puhul, mis taastoodeldakse ja mida
kasutatakse tervishoiuasutuses, otsustada mitte kohaldada iihtegi kdesolevas mairuses tootjate kohustusi kisitlevat sitet,
tingimusel et nad tagavad, et:

a) taastoodeldud seadme ohutus ja toimivus on samavéirne algse seadme ohutuse ja toimivusega ning tdidetud on
artikli 5 16ike 5 punktide a, b, d, e, f, g ja h nduded;

b) taastootlemine toimub vastavalt iihtsetele kirjeldustele, milles esitatakse iiksikasjalikud nduded jargmise kohta:

— riskijuhtimine, sealhulgas seadme konstruktsiooni ja materjali ning sellega seotud omaduste analiiiis (poordprojek-
teerimine), menetlused algse seadme kavandis tehtud muudatuste tegemise tuvastamiseks ning selle kavandatud
kasutamiseks pérast taastootlemist;

— protseduuride valideerimine kogu protsessi puhul, sealhulgas puhastamine;
— toote kasutamiseks vabastamine ja toimivuse katsed;

— kvaliteedijuhtimissiisteermn;

— taastoodeldud seadmetega seotud juhtumitest teatamine ning

— taastoodeldud seadmete jalgitavus.

Liikmesriigid innustavad tervishoiuasutusi ja voivad neilt nduda, et nad annaksid patsientidele teavet taastoodeldud
seadmete kasutamise kohta tervishoiuasutuses ja vajaduse korral muud asjakohast teavet selle taastoodeldud seadme
kohta, millega patsiente ravitakse.
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Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele kdesoleva 1oike alusel kehtestatud siseriiklikest sitetest ja
nende kehtestamise pShjustest. Komisjon teeb kdnealuse teabe avalikkusele kittesaadavaks.

4. Liikmesriigid v&ivad otsustada kohaldada 1dikes 3 osutatud sitteid ka nende tihekordselt kasutatavate seadmete
suhtes, mille taastootleb vilistootleja tervishoiuasutuse tellimusel, tingimusel et kogu taast6odeldud seade tagastatakse
konealusele tervishoiuasutusele ning et vilistootleja vastab 18ike 3 punktides a ja b osutatud nouetele.

5. Komisjon votab kooskdlas artikli 9 ldikega 1 vastu 1dike 3 punktis b osutatud vajalikud ithtsed kirjeldused
26. maiks 2020. Konealused ithtsed kirjeldused peavad olema kooskdlas uusimate teadusandmetega ning késitlema
kdesolevas maaruses sitestatud tildiste ohutus- ja toimivusnduete kohaldamist. Juhul kui neid tihtseid kirjeldusi ei ole
26. maiks 2020 vastu vdetud, toimub taastddtlemine vastavalt asjakohastele harmoneeritud standarditele ja siseriiklikele
sitetele, millega tagatakse 18ike 3 punktis b osutatud nduete jirgimine. Uhtsetest kirjeldustest vdi nende puudumise
korral asjakohastest harmoneeritud standarditest ja siseriiklikest sitetest kinnipidamist tdendab teavitatud asutus.

6. Taastoodelda voib iiksnes selliseid ithekordselt kasutatavaid se_admeid, mis on turule lastud kooskolas kiesoleva
maéirusega voi enne 26. maid 2020 kooskolas direktiiviga 93/42/EMU.

7. Lubatud on iiksnes selline ithekordselt kasutatavate seadmete taastootlemine, mida peetakse uusimate teaduslike
tdendusmaterjalide kohaselt ohutuks.

8.  Loikes 2 osutatud juriidilise voi fitiisilise isiku nimi ja aadress ning I lisa punktis 23 osutatud muu oluline teave
esitatakse taastoodeldud seadme mirgistusel ja vajaduse korral kasutusjuhendis.

Algse ithekordselt kasutatava seadme tootja nime ja aadressi ei mirgita enam margistusele, kuid need esitatakse
taastoodeldud seadme kasutusjuhendis.

9.  Liikmesriik, kes lubab iihekordselt kasutatavate seadmete taastootlemist, voib siilitada voi kehtestada kiesoleva
médruse sitetest rangemad siseriiklikud sitted, millega piiratakse voi keelatakse tema territooriumil jargmine:

a) thekordselt kasutatavate seadmete taastootlemine ja tthekordselt kasutatavate seadmete iileviimine teise litkmesriiki
v0i kolmandasse riiki nende taastootlemise eesmirgil;

b) taastoodeldud iihekordselt kasutatavate seadmete kittesaadavaks tegemine voi edasine kasutamine.

Liikmesriigid teatavad nendest siseriiklikest sdtetest komisjonile ja teistele liitkmesriikidele. Komisjon teeb sellise teabe
tildsusele kittesaadavaks.

10.  Hiljemalt 27. maiks 2024 koostab komisjon kiesoleva artikli toimimise kohta aruande ning esitab selle Euroopa
Parlamendile ja ndukogule. Komisjon esitab selle aruande pdhjal ja vajaduse korral ettepanekud kiesoleva mdiruse
muutmiseks.

Artikkel 18
Implantaadi kaart ja siirdatud seadmega patsiendile esitatav teave

1.  Siirdatava seadme tootja véljastab koos seadmega jargmise:

a) teave seadme identifitseerimiseks, sealhulgas seadme nimetus, seerianumber, partii number, kordumatu identifitseeri-
mistunnus, seadme mudel ning tootja nimi, aadress ja veebisait;

b) hoiatused, ettevaatusabindud voi meetmed, mida patsient vdi tervishoiutdotaja peab votma seoses seadme talitluse
vastastikuse hdirimisega eeldatavate vilismdjude, arstlike labivaatuste ja keskkonnatingimuste korral;

c) teave seadme eeldatava kasutusaja ja vajaliku jarelkontrolli kohta;

d) igasugune muu teave, et tagada patsiendi poolt seadme ohutu kasutamine, sealhulgas I lisa punkti 23.4 alapunktis u
osutatud teave.
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Esimeses 16igus osutatud teave esitatakse patsiendile, kellele seade on siirdatud, mis tahes vahendi abil, mis vdimaldab
kiiret juurdepdisu sellele teabele, ning asjaomase litkmesriigi poolt kindlaks maaratud keel(t)es. Teave tuleb sénastada nii,
et tavakasutaja sellest holpsasti aru saaks, ja seda tuleb asjakohasel juhul ajakohastada. Ajakohastatud teave tehakse
patsiendile kittesaadavaks 1dike 1 punktis a osutatud veebisaidi kaudu.

Lisaks esitab tootja esimese 16igu punktis a osutatud teabe koos seadmega esitataval implantaadi kaardil.

2. Liikmesriigid nduavad, et tervishoiuasutused teeksid 1dikes 1 osutatud teabe sellele kiiret juurdepddsu voimaldava
vahendi abil kittesaadavaks igale siirdatud seadmega patsiendile koos implantaadi kaardiga, mis sisaldab nende identifit-
seerimisandmeid.

3. Kiesolevas artiklis sitestatud kohustused ei puuduta jirgmisi implantaate: dmblusmaterjal, haavaklambrid, hamba
tdidismaterjal, hambaklambrid, hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid, traadid, vardad, klambrid ja tthendused.
Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, et muuta seda loetelu, lisades sellesse
muud tiiiipi implantaate v3i eemaldades sellest loetelust implantaate.

Artikkel 19
ELi vastavusdeklaratsioon

1. ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdesolevas mdairuses sitestatud nduded on asjaomase seadme puhul
tiidetud. Tootja ajakohastab ELi vastavusdeklaratsiooni pidevalt. ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab vihemalt IV lisas
sdtestatud teavet ning see tolgitakse liidu ametlikku keelde voi ametlikesse keeltesse, mida nduab liikmesriik v6i nduavad
liikkmesriigid, kus seade kittesaadavaks tehakse.

2. Kui aspektide osas, mida ei reguleerita kdesoleva mairusega, kehtivad seadmete suhtes teised liidu digusaktid, mis
samuti nduavad tootjalt ELi vastavusdeklaratsiooni selle kohta, et nendes digusaktides sitestatud nduded on tididetud,
koostatakse iiks ELi vastavusdeklaratsioon, mis hdlmab kdiki seadme suhtes kohaldatavaid liidu digusakte. Vastavusdekla-
ratsioon sisaldab kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud liidu digusaktide kindlakstegemiseks.

3. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja vastutuse kdesoleva mdiruse ja muude seadme suhtes
kohaldatavate liidu digusaktidega kehtestatud nduete tditmise eest.

4. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse IV lisas
esitatud ELi vastavusdeklaratsioonis minimaalselt esitatavate andmete loetelu, pidades silmas tehnika arengut.
Artikkel 20
CE-vastavusmdrgis

1. Seadmed, mis loetakse kiesoleva midruse nduetele vastavateks, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed ja
uuritavad seadmed, peavad kandma V lisas esitatud CE-vastavusmargist.

2. CE-mirgise suhtes kohaldatakse méiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sitestatud iildpshimdtteid.

3. CE-mirgis kinnitatakse nihtaval, loetaval ja kustutamatul viisil seadmele vdi selle steriilsele pakendile. Kui selliselt
kinnitamine ei ole seadme laadi tottu voimalik voi digustatud, kinnitatakse CE-mirgis pakendile. CE-margis esitatakse ka
igas kasutusjuhendis ja igal miiiigipakendil.

4. CE-mirgis kinnitatakse seadmele enne selle turule laskmist. Lisaks vastavusmirgisele vdib pakendil olla
piktogramm vdi muu maérgis, mis osutab erilisele riskile voi kasutusviisile.

5. Vajaduse korral jirgneb CE-mirgisele artiklis 52 sdtestatud vastavushindamismenetluste eest vastutava teavitatud
asutuse identifitseerimisnumber. Identifitseerimisnumber esitatakse ka kdigis reklaammaterjalides, kus on o6eldud, et
seade vastab CE-mirgise nduetele.

6. Kui seadmete suhtes kohaldatakse muid liidu Sigusakte, mis ndevad samuti ette CE-mirgise kinnitamist, niitab
CE-mirgis, et seadmed vastavad ka muude digusaktide nduetele.
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Artikkel 21
Eriotstarbelised meditsiiniseadmed

1. Liikmesriigid ei takista:

a) uurijale uuritavate seadmete tarnimist kliiniliste uuringute eesmargil, kui need vastavad artiklites 62-80, artiklis 82,
artikli 81 kohaselt vastu vdetud rakendusaktides ja XV lisas sitestatud tingimustele;

b) tellimusmeditsiiniseadmete turul kittesaadavaks tegemist, kui artikli 52 16ike 8 ja XIII lisa kohased tingimused on
tédidetud.

Esimeses 16igus osutatud seadmetele ei kanta CE-mdrgist, vilja arvatud artiklis 74 osutatud seadmed.

2. Tellimusmeditsiiniseadmetega on kaasas XIII lisa punktis 1 osutatud kinnitus, mis on kittesaadav nime, akroniiiimi
v0i numbrilise koodi abil identifitseeritavale konkreetsele patsiendile voi kasutajale.

Liikmesriigid voivad nduda, et tellimusmeditsiiniseadme tootja esitaks padevale asutusele loetelu sellistest seadmetest, mis
on nende territooriumil kittesaadavaks tehtud.

3. Liikmesriigid ei takista kdesoleva mdiruse sitetele mittevastavate seadmete niditamist messidel, niitustel, esitlustel
v0i muudel sarnastel iiritustel, tingimusel et nahtaval sildil on selgelt osutatud, et sellised seadmed on ette nidhtud iiksnes
esitluseks voi tutvustuseks ning neid ei tehta kittesaadavaks enne, kui need on viidud vastavusse kdesoleva mdiruse
nouetega.

Artikkel 22
Siisteemid ja protseduuripaketid

1.  Fiisilised voi juriidilised isikud koostavad kinnituse, kui nad kombineerivad CE-mirgisega seadmeid jargmiste
muude seadmete voi toodetega viisil, mis on kooskdlas seadmete v6i muude toodete sihtotstarbega, ja nende tootjate
poolt kindlaks maaratud kasutuse piires, et lasta need turule siisteemina vdi protseduuripaketina:

a) muud CE-mirgisega seadmed;
b) in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis kannavad CE-margist vastavalt médrusele (EL) 2017/746;

¢) muud tooted, mis on vastavuses nende toodete suhtes kohaldatavate digusaktidega, itksnes juhul, kui neid kasutatakse
meditsiiniprotseduuris voi kui nende kuulumine siisteemi voi protseduuripaketti on muul viisil pdhjendatud.

2. Loike 1 kohaselt tehtud kinnituses kinnitab asjaomane fuiisiline voi juriidiline isik, et

a) ta on kontrollinud seadmete omavahelist ja vajaduse korral muude toodetega kokkusobivust vastavalt tootja juhistele
ja on toiminud nende juhiste kohaselt;

b) ta on siisteemi vdi protseduuripaketi pakendanud ja andnud kasutajatele asjakohast teavet, mille hulka kuuluvad
kombineeritud seadmete vdi muude toodete tootjate esitatud juhised;

) seadmete ja vajaduse korral muude toodete siisteemina voi protseduuripaketina kombineerimise suhtes kohaldati
asjakohaseid sisemisi jirelevalve-, kontrolli- ja valideerimismeetodeid.

3. Fisilised voi juriidilised isikud, kes steriliseerivad 1dikes 1 osutatud siisteeme voi protseduuripakette nende turule
laskmiseks, kohaldavad omal valikul {iht IX lisas nimetatud menetlust v&i XI lisa A osas nimetatud menetlust. Nende
menetluste kohaldamine ning teavitatud asutuse osalemine piirdub steriilsuse tagamisega seotud menetluse aspektidega
kuni steriilse pakendi avamise vo6i kahjustamiseni. Fiisiline vdi juriidiline isik koostab kinnituse selle kohta, et
steriliseerimine on tehtud tootja juhiste jargi.

4. Kui siisteem voi protseduuripakett sisaldab CE-mirgiseta seadmeid voi kui valitud seadmekombinatsioon ei vasta
seadmete esialgsele sihtotstarbele voi kui steriliseerimist ei tehtud tootja juhiste jdrgi, loetakse siisteemi voi protseduu-
ripaketti omaette seadmeks ja selle suhtes kohaldatakse vastavat artikli 52 kohast vastavushindamismenetlust. Fiiisiline
voi juriidiline isik vtab enda kanda tootjale pandud kohustused.
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5. Kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud siisteemid voi protseduuripaketid ei kanna ise tdiendavat CE-mirgist, kuid neile
mirgitakse kdesoleva artikli 18igetes 1 ja 3 osutatud isiku nimi, registreeritud driniminimi vi registreeritud kaubamark
ning aadress, kus selle isikuga saab iithendust votta, et tema asukohta kindlaks teha. Siisteemide v&i protseduuripa-
kettidega on kaasas I lisa punktis 23 osutatud teave. Kdesoleva artikli 15ikes 2 osutatud kinnitust hoitakse pérast
siisteemi vOi protseduuripaketi kokkupanekut padevatele asutustele kittesaadavana kombineeritud seademete suhtes
artikli 10 15ike 8 alusel kohaldatava ajavahemiku jooksul. Kui need ajavahemikud on erinevad, kehtib pikem ajavahemik.

Artikkel 23
Osad ja komponendid

1. Fudsiline voi juriidiline isik, kes teeb turul kéttesaadavaks eseme, mis on konkreetselt ette nihtud seadme
samasuguse v0i sarnase sisseehitatud osa voi komponendi asendamiseks, kui see on defektne vdi kulunud, et siilitada voi
taastada seadme funktsioon ilma selle toimivus- v6i ohutusparameetreid voi sihtotstarvet muutmata, tagab, et see ese ei
mdjuta kahjulikult seadme ohutust ja toimimist. Téendavaid materjale hoitakse lilkmesriikide padevatele asutustele
kittesaadavatena.

2. Seadme osa vdi komponendi asendamiseks konkreetselt ette nihtud ese, mis muudab oluliselt seadme toimivus-
vOi ohutusparameetreid voi sihtotstarvet, kisitatakse seadmena ning see peab vastama kdesolevas mddruses sitestatud
nduetele.

Artikkel 24
Vaba liikumine

Kui kdesolevas médruses ei ole sitestatud teisiti, ei keeldu liikmesriigid kdesoleva middruse nduetele vastavate seadmete
turul kdttesaadavaks tegemisest voi kasutusele votmisest nende territooriumil ning ei keela ega piira seda.

11l PEATUKK

SEADMETE IDENTIFITSEERIMINE JA ]ALGITAVIJS, SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMINE,
OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE, EUROOPA MEDITSIINISEADMETE ANDMEBAAS

Artikkel 25
Identifitseerimine tarneahelas

1. Levitajad ja importijad teevad koostood tootjate voi volitatud esindajatega, et saavutada seadmete asjakohane
jalgitavuse tase.

2. Ettevdtjad peavad olema voimelised identifitseerima artikli 10 1dikes 8 osutatud ajavahemiku jooksul piddevale
asutusele jargmise:

a) iga ettevotja, kellele nad on seadmeid otse tarninud;
b) iga ettevdtja, kes on neile seadmeid otse tarninud;

c) iga tervishoiuasutus voi tervishoiutootaja, kellele nad on seadmeid otse tarninud.

Artikkel 26
Meditsiiniseadmete nomenklatuur

Selleks et holbustada artiklis 33 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed) toimimist, tagab komisjon
rahvusvaheliselt tunnustatud meditsiiniseadmete nomenklatuuri tasuta kittesaadavuse tootjatele ning teistele fiiisilistele
ja juriidilistele isikutele, kes peavad nomenklatuuri kdesoleva médruse alusel kasutama. Samuti piitiab komisjon tagada,
et kdnealune nomenklatuur oleks tasuta kittesaadav ka teistele sidusrithmadele, kui see on mdistlikult teostatav.
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Artikkel 27
Kordumatute identifitseerimistunnuste siisteem

1. Vllisa C osas kirjeldatud kordumatute identifitseerimistunnuste siisteem (UDI siisteem — Unique Device Identification
System) voimaldab identifitseerida seadmeid, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmeid ja uuritavaid seadmeid, ning
holbustab nende seadmete jilgimist; siisteem koosneb jirgmisest:

a) UDI genereerimine, mis hdlmab 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 Identifier), millega identifitseeritakse seadme
tootmisiiksus ning vajaduse korral pakendatud seadmed, nagu on tipsustatud VI lisa C osas;

b) UDI kandmine seadme margistusele voi pakendile;

¢) UDI siilitamine ettevdtjate, tervishoiuasutuste ja tervishoiutdotajate poolt vastavalt kdesoleva artikli 1digetes 8 ja 9
sdtestatud tingimustele;

d) kordumatute identifitseerimistunnuste elektroonilise siisteemi (UDI andmebaas) loomine vastavalt artiklile 28.

2. Komisjon maidrab rakendusaktidega ithe voi mitu iiksust, kes kiitavad UDIde médramise siisteemi vastavalt
kdesolevale médrusele (viljastavad iiksused). Uksus voi iiksused peavad vastama kaigile jirgmistele kriteeriumidele:

a) tksus on juriidiline isik;

b) iiksuse UDIde médramise siisteem on asjakohane seadme identifitseerimiseks kogu selle levitamise ja kasutamise ajal
vastavalt kiesoleva mairuse nouetele;

¢) iksuse UDIde mairamise siisteem on kooskdlas asjakohaste rahvusvaheliste standarditega;

d) tksus annab juurdepddsu oma UDIde maidramise siisteemile kdigile huvitatud kasutajatele vastavalt eelnevalt kindlaks
médratud ja ldbipaistvatele tingimustele;

e) iiksus kohustub tegema jirgmist:
i) rakendama UDIde mairamise siisteemi vihemalt kiimme aastat alates {iksuse madramisest;
ii) tegema komisjonile ja liikmesriikidele taotluse korral kittesaadavaks teabe UDIde madramise siisteemi kohta;
iii) jargima pidevalt madramise kriteeriume ja tingimusi.
Viljastavate iiksuste madramisel piiiab komisjon tagada VI lisa C osas médratletud UDI kandjate universaalse loetavuse,

olenemata viljastava iiksuse poolt kasutatavast siisteemist, eesmargiga minimeerida ettevitjate ja tervishoiuasutuste
finants- ja halduskoormust.

3. Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme turule laskmist mairab tootja seadmele ning kui see on
kohaldatav, koigile jargmiste tasandite pakenditele, komisjoni poolt kooskélas 16ikega 2 mddratud viljastava tiksuse
reeglite kohaselt genereeritud UDL

Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme ja uuritava seadme turule laskmist tagab tootja, et VI lisa B osas
osutatud teave kdnealuse seadme kohta on nduetekohaselt esitatud ja kantud artiklis 28 osutatud UDI andmebaasi.

4. UDI kandjad pannakse seadme mirgistusele ja kdigile jargmiste tasandite pakenditele. Jargmiste tasandite pakendite
hulka ei loeta konteinerid.

5. UDI kasutatakse ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamiseks kooskdlas artikliga 87.

6. VI lisa C osas mdiratletud seadme kordumatu pdhiidentifitseerimistunnus (pShi-UDI-DI) esitatakse artiklis 19
osutatud ELi vastavusdeklaratsioonil.

7. Tootja ajakohastab II lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni osana kdigi tema poolt médratud UDIde loetelu.
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8.  Ettevotjad siilitavad ja hoiavad alles, eelistatavalt elektrooniliselt, nende tarnitud voi neile tarnitud seadmete UDId,
kui tegemist on:

— I klassi siirdatavate seadmetega;
— Idike 11 punktis a osutatud meetmega kindlaks madratud seadmete v6i seadmekategooriate voi -rithmadega.

9.  Tervishoiuasutused siilitavad ja hoiavad alles, eelistatavalt elektrooniliselt, nende tarnitud voi neile tarnitud
seadmete UDIsid, kui need seadmed on III klassi siirdatavad seadmed.

Muude kui III klassi siirdatavate seadmete puhul innustavad liikmesriigid tervishoiuasutusi sdilitama ja alles hoidma,
eelistatavalt elektrooniliselt, neile tarnitud seadmete UDIsid ning vdivad neilt konealuste UDIde siilitamist ja
alleshoidmist nouda.

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

10.  Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, millega:
a) muudetakse VI lisa B osas sitestatud teabe loetelu, et votta arvesse tehnika arengut, ja

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

11.  Selleks et tagada UDI siisteemi iihetaoline kohaldamine, v6ib komisjon rakendusaktidega kehtestada siisteemi
iiksikasjaliku korra ja menetlusreeglid mis tahes jargmiste aspektide kohta:

a) nende seadmete, seadmekategooriate voi -rithmade kindlaksmadramine, mille suhtes kohaldatakse 15ikes 8 sitestatud
kohustust;

b) konkreetsete seadmete voi seadmerithmade tootmise UDI-PIs sisalduvate andmete kirjeldus.

Esimeses 16igus nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

12.  Kui komisjon vdtab vastu 1dikes 11 nimetatud meetmed, votab ta arvesse jargmist:
a) vastavalt artiklites 109 ja 110 osutatud konfidentsiaalsus ja andmekaitse;

b) riskipohine ldhenemisviis;

¢) meetmete kulutasuvus;

d) rahvusvahelisel tasandil vilja to6tatud UDI siisteemide tihtlustamine;

e) vajadus viltida UDI siisteemis dubleerimist;

f) liikkmesriikide tervishoiusiisteemide vajadused ning v&imaluse korral kokkusobivus muude meditsiiniseadmete
identifitseerimissiisteemidega, mida sidusrithmad kasutavad.

Artikkel 28
UDI andmebaas

1. Komisjon loob pdrast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist UDI andmebaasi VI lisa B osas
nimetatud teabe valideerimiseks, vordlemiseks, tootlemiseks ja avalikkusele kittesaadavaks tegemiseks ning haldab seda.

2. UDI andmebaasi viljatootamisel votab komisjon arvesse VI lisa C osa punktis 5 kirjeldatud iildpshimétteid. UDI
andmebaasi iilesehitus peab olema eelkdige selline, et andmebaasi ei saaks kanda thtegi tootmise identifitseerimistunnust
ega tootega seotud konfidentsiaalset driteavet.

3. UDI andmebaasi kantavad VI lisa B osas osutatud pdhiandmeelemendid on avalikkusele tasuta kittesaadavad.

4. UDI andmebaasi tehniline iilesehitus tagab maksimaalse juurdepddsu andmebaasis siilitatavale teabele, sealhulgas
mitme kasutaja samaaegse juurdepdisu ning teabe automaatse iiles- ja allalaadimise. Komisjon nieb tootjate ja teiste UDI
andmebaasi kasutajate jaoks ette tehnilise ja haldustoe.
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Artikkel 29
Seadmete registreerimine

1.  Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme turule laskmist méirab tootja kooskolas artikli 27 15ikes 2
osutatud viljastava iiksuse reeglitega seadmele VI lisa C osas mairatletud seadme pShi-UDI-DI ning kannab selle UDI
andmebaasi koos asjaomase seadmega seotud muude VI lisa B osas osutatud pdhiandmeelementidega.

2. Enne artikli 22 1digete 1 ja 3 kohaselt siisteemi voi protseduuripaketi, mis ei ole tellimusmeditsiiniseade, turule
laskmist madrab vastutav fuiisiline voi juriidiline isik kooskdlas viljastava iiksuse reeglitega siisteemile voi protseduuri-
paketile seadme kordumatu p&hi-UDI-DI ning kannab selle UDI andmebaasi koos asjaomase siisteemi voi protseduuri-
paketiga seotud muude VI lisa B osas osutatud péhiandmeelementidega.

3. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 52 I6ikes 3 ning artikli 52 15ike 4 teises ja kolmandas 16igus osutatud
vastavushindamist, médiratakse kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud pdhi-UDI-DI enne seda, kui tootja taotleb teavitatud
asutuselt konealust hindamist.

Esimeses 10igus osutatud seadmete puhul lisab teavitatud asutus XII lisa I peatiiki punkti 4 alapunkti a kohaselt
viljastatavale sertifikaadile viite seadme kordumatule p&hi-UDI-DIle ning kinnitab Eudamedi VI lisa A osa punktis 2.2
osutatud teabe Oigsust. Pdrast asjakohase sertifikaadi viljastamist ja enne seadme turule laskmist kannab tootja UDI
andmebaasi seadme kordumatu pohi-UDI-DI koos asjaomase seadmega seotud muude VI lisa B osas osutatud
pohiandmeelementidega.

4. Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme, turule laskmist sisestab tootja Eudamedi andmebaasi VI lisa
A osa punktis 2 (vdlja arvatud selle punktis 2.2) vdi kui teave on juba Eudamedi andmebaasis kittesaadav, siis kontrollib
seda ning hoiab selle edaspidi ajakohastatuna.

Artikkel 30
Ettevotjate registreerimise elektrooniline siisteem

1. Komisjon loob pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist elektroonilise siisteemi artikli 31
1dikes 2 osutatud unikaalse registreerimisnumbri genereerimiseks ning tootja ja vajaduse korral volitatud esindaja ja
importija tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse teabe vordlemiseks ja tootlemiseks, ning haldab seda. Uksikasjad
andmete kohta, mille ettevdtjad peavad esitama sellesse elektroonilisse siisteemi, on sitestatud VI lisa A osa punktis 1.

2. Liikmesriigid voivad sdilitada vdi kehtestada siseriiklikud sitted nende territooriumil kittesaadavaks tehtud
seadmete levitajate registreerimise kohta.

3. Kahe nidala jooksul pdrast seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme turule laskmist kontrollivad importijad,
kas tootja voi volitatud esindaja on esitanud elektroonilisse siisteemi 16ikes 1 osutatud teabe.

Kui see on asjakohane, teavitavad importijad 16ikes 1 osutatud teabe puudumisest voi ebadigsusest asjaomast volitatud
esindajat voi tootjat. Importijad lisavad asjakohasele kandele v6i asjakohastele kannetele oma andmed.

Artikkel 31
Tootjate, volitatud esindajate ja importijate registreerimine

1. Enne seadme, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme turule laskmist esitavad tootjad, volitatud esindajad ja
importijad registreerimise eesmargil artiklis 30 osutatud elektroonilisse siisteemi VI lisa A osa punktis 1 osutatud teabe,
kui nad ei ole end kdesoleva artikli kohaselt juba registreerinud. Juhul kui vastavushindamismenetluses on artikli 52
kohaselt ndutav teavitatud asutuse osalemine, esitatakse VI lisa A osa punktis 1 osutatud teave elektroonilisse siisteemi
enne teavitatud asutusele taotluse esitamist.

2. Pirast 16ike 1 kohaselt sisestatud andmete kontrollimist genereerib padev asutus artiklis 30 osutatud elektroo-
nilisest siisteemi abil unikaalse registreerimisnumbri ja véljastab selle tootjale, volitatud esindajale vdi importijale.
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3. Tootja kasutab unikaalset registreerimisnumbrit, kui ta taotleb teavitatud asutuselt vastavushindamist, ning
Eudamedi sisenemisel oma artikli 29 kohaste kohustuste tditmiseks.

4. Uhe nédala jooksul pirast mis tahes muudatust kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud teabes ajakohastab ettevdtja
artiklis 30 osutatud elektroonilises siisteemis olevad andmed.

5. Hiljemalt iiks aasta parast teabe esitamist kooskolas 1ikega 1 ning seejirel igal teisel aastal kinnitab ettevdtja
andmete Bigsust. Kui seda ei ole kuue kuu jooksul pdrast nimetatud tihtaegu tehtud, vdivad likkmesriigid votta oma
territooriumil sobivaid parandusmeetmeid senikaua, kuni asjaomane ettevotja tdidab selle kohustuse.

6. Ilma et see piiraks ettevdtja vastutust andmete eest, kontrollib pidev asutus VI lisa A osa punktis 1 osutatud
kinnitatud andmete digsust.

7.  Kiesoleva artikli 1dike 1 kohaselt artiklis 30 osutatud elektroonilisse siisteemi sisestatud andmed on avalikkusele
kittesaadavad.

8. Pidev asutus voib kasutada andmeid tootjalt, volitatud esindajalt vdi importijalt artikli 111 kohaselt tasu
noudmiseks.

Artikkel 32
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

1.  Siirdatavate seadmete ja III klassi seadmete puhul, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad seadmed,
koostab tootja ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte tuleb sonastada nii, et see oleks ettendhtud kasutajale ja vajaduse korral
patsiendile selgelt arusaadav, ning see tehakse avalikkusele kattesaadavaks Eudamedi kaudu.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte kavand on osa dokumentatsioonist, mis tuleb esitada vastavushindamises
artikli 52 kohaselt osalevale teavitatud asutusele ja mille see asutus kinnitab. Parast kinnitamist laadib teavitatud asutus
selle kokkuvdtte iiles Eudamedi. Tootja mirgib mirgistusel voi kasutusjuhendis, kus kokkuvdte on kittesaadav.

2. Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte sisaldab vahemalt jargmist teavet:

a) teave seadme ja tootja identifitseerimiseks, sealhulgas seadme kordumatu p&hi-UDI-DI ja unikaalne registreeri-
misnumber;

b) seadme sihtotstarve ning koik ndidustused, vastundidustused ja sihtrithmad;

) seadme kirjeldus, sealhulgas viide seadme eelmistele polvkondadele vdi versioonidele, kui need on olemas, ning
erinevuste kirjeldus, samuti asjakohasel juhul seadmega koos kasutatavate mis tahes abiseadmete, muude seadmete ja
toodete kirjeldus;

d) vdimalikud diagnostika- voi ravialternatiivid;

e) viide mis tahes kohaldatud harmoneeritud standarditele ja tihtsetele kirjeldustele;

f) XIV lisas osutatud kliinilise hindamise kokkuvdte ning asjakohane teave turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kohta;
g) kasutajate soovitatav profiil ja koolitus;

h) teave mis tahes jadkriskide ning soovimatute mdjude, hoiatuste ja ettevaatusabindude kohta.

3. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada ohutust ja Kliinilist toimivust késitleva kokkuvotte andmeelementide
vormi ja esitusviisi. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 114 1ikes 2 osutatud nduandeme-
netlusega.

Artikkel 33

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas

1. Komisjon loob pirast meditsiiniseadmete konsulteerimisrithmaga konsulteerimist Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasi (,Eudamed*) ja haldab seda, et:

a) anda avalikkusele asjakohast teavet turule lastud seadmete, teavitatud asutuste viljastatud vastavate sertifikaatide ja
asjakohaste ettevdtjate kohta;
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b) véimaldada seadmete unikaalset identifitseerimist siseturul ja hdlbustada nende jalgitavust;

c) anda avalikkusele asjakohast teavet kliiniliste uuringute kohta ja vdimaldada kliiniliste uuringute sponsoritel tiita
artiklites 62-80, artiklis 82 ja mis tahes artikli 81 kohaselt vastu voetud aktides sitestatud kohustusi;

d) vbimaldada tootjatel tiita artiklites 87—-90 vdi mis tahes artikli 91 kohaselt vastu vdetud aktides sdtestatud teavitamis-
kohustusi;

e) voimaldada liikmesriikide padevatel asutustel ja komisjonil olla kdesoleva mairusega seotud iilesannete tditmiseks
hasti informeeritud ning parandada nendevahelist koost66d.

2. FEudamed koosneb jirgmistest elektroonilistest siisteemidest:

a) artikli 29 loikes 4 osutatud seadmete registreerimise elektrooniline siisteem;

b) artiklis 28 osutatud UDI andmebaas;

c) artiklis 30 osutatud ettevdtjate registreerimise elektrooniline siisteem;

d) artiklis 57 osutatud teavitatud asutuste ja sertifikaatide elektrooniline siisteem;

e) artiklis 73 osutatud Kliiniliste uuringute elektrooniline siisteem;

f) artiklis 92 osutatud jérelevalve ja turustamisjdrgse jirelevalve elektrooniline siisteem;
g) artiklis 100 osutatud turujdrelevalve elektrooniline siisteem.

3. Komisjon votab Eudamedi iilesehituse kavandamisel asjakohaselt arvesse tthilduvust siseriiklike andmebaaside ja
veebiliidestega, et vdoimaldada andmete importi ja eksporti.

4. Andmeid sisestavad Eudamedi lilkmesriigid, teavitatud asutused, ettevdtjad ja sponsorid, nagu on kindlaks
médratud 10ikes 2 osutatud elektroonilisi siisteeme kasitlevates sdtetes. Komisjon ndeb Eudamedi kasutajatele ette
tehnilise ja haldustoe.

5. Kogu Eudamedi kaudu vorreldav ja toodeldud teave on kittesaadav liikmesriikidele ja komisjonile. Teave on
kittesaadav teavitatud asutustele, ettevdtjatele, sponsoritele ja avalikkusele 16ikes 2 osutatud elektroonilisi siisteeme
kisitlevates satetes kindlaksmairatud ulatuses.

Komisjon tagab, et Eudamedi avalikud osad on esitatud kasutajasdbralikul kujul ja lihtsat otsingut véimaldavas
vormingus.

6.  FEudamed sisaldab isikuandmeid iiksnes niivord, kuivord see on vajalik kiesoleva artikli 16ikes 2 osutatud elektroo-
nilistele siisteemidele teabe vordlemiseks ja to6tlemiseks kooskdlas kiesoleva mairusega. Isikuandmeid siilitatakse kujul,
mis vdimaldab andmesubjekte tuvastada iiksnes artikli 10 15ikes 8 osutatud ajavahemike jooksul.

7. Komisjon ja litkmesriigid tagavad, et andmesubjektid vdivad tdhusalt kasutada oma Bigust saada teavet, padseda ligi
andmetele, nduda nende parandamist ja esitada vastuviiteid kooskdlas mairusega (EU) nr 45/2001 ja direktiiviga
95/46/EU. Nad tagavad samuti, et andmesubjektid vdivad tdhusalt kasutada oma digust pddseda ligi endaga seotud
andmetele ning nduda ebadigete voi ebatipsete andmete parandamist ja kustutamist. Vastavalt oma padevusele tagavad
komisjon ja liikkmesriigid, et ebadiged ja ebaseaduslikult t66deldud isikuandmed kustutatakse vastavalt kohaldatavatele
digusaktidele. Parandused ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui voimalik, kuid mitte hiljem kui 60 pdeva moodumisel
parast andmesubjektilt taotluse saamist.

8.  Komisjon sitestab rakendusaktidega Eudamedi loomiseks ja haldamiseks vajaliku iiksikasjaliku korra. Nimetatud
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega. Komisjon tagab nende
rakendusaktide vastuvdtmisel, et siisteem kavandatakse vdimalikult suurel mairal selliselt, et siisteemi samas moodulis
vOi eri moodulites ei peaks sama teavet sisestama kaks korda.

9.  Seoses oma kiesolevast artiklist tulenevate kohustustega ja sellega kaasneva isikuandmete to6tlemisega peetakse
komisjoni Eudamedi ja selle elektrooniliste siisteemide vastutavaks to6tlejaks.



L 117/40 Euroopa Liidu Teataja 5.5.2017

Artikkel 34
Eudamedi funktsionaalsus

1. Komisjon koostab koostoos meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga Eudamedi toimimiskirjelduse. Komisjon
koostab hiljemalt 26. maiks 2018 konealuse kirjelduse rakendamise kava. Konealuse kavaga soovitakse tagada, et
Eudamed toimib tdielikult kuupdeval, mis voimaldab komisjonil avaldada kiesoleva artikli 16ikes 3 osutatud teadaande
hiljemalt 25. martsiks 2020, ja et kinni on peetud kdikidest teistest asjakohastest tihtaegadest, mis on sitestatud
kdesoleva maaruse artiklis 123 ja mairuse (EL) 2017/746 artiklis 113.

2. Komisjon teavitab séltumatu auditiaruande alusel meditsiiniseadmete koordineerimisrithma, kui ta on kindlaks
teinud, et Eudamed on saavutanud tiieliku toimivuse ning vastab 16ike 1 kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele.

3. Komisjon avaldab pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist ja kui ta on veendunud, et
16ikes 2 osutatud tingimused on tididetud, vastavasisulise teadaande Euroopa Liidu Teatajas.

IV PEATUKK

TEAVITATUD ASUTUSED
Artikkel 35
Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused

1. Iga liikmesriik, kes kavatseb miirata teavitatud asutuseks vastavushindamisasutuse voi kes on madranud teavitatud
asutuse, et vila ldbi vastavushindamistoiminguid vastavalt kiesolevale mdairusele, middrab ametiasutuse (edaspidi
Lteavitatud asutuste eest vastutav asutus), kes vOib siseriikliku diguse kohaselt koosneda eraldiseisvatest iiksustest ning
kes vastutab vastavushindamisasutuste hindamise, mddramise ja neist teavitamise ning teavitatud asutuste, sealhulgas
nende alltoovotjate ja tiitarettevdtjate jarelevalve jaoks vajalike menetluste viljatootamise ja labiviimise eest.

2. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus luuakse, selle t66d korraldatakse ning seda juhitakse nii, et kindlustada
asutuse tegevuse objektiivsus ja erapooletus ning viltida huvide konflikti vastavushindamisasutustega.

3. Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse to0 korraldatakse nii, et kdik mddramise vdi teavitamisega seotud
otsused teevad to6tajad, kes ei ole hindamist 14bi viinud isikud.

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

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

6. Teavitatud asutuste eest vastutaval asutusel peab olema oma ilesannete nduetekohaseks tditmiseks pidevalt
saadaval piisaval arvul asjatundlikke to6tajaid.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus on erinev riiklikust meditsiiniseadmete padevast asutusest, tagab ta selle, et
meditsiiniseadmete eest vastutava riikliku asutusega konsulteeritakse asjakohastes kiisimustes.

7. Liikmesriigid teevad avalikkusele kittesaadavaks iildise teabe meetmete kohta, mida kohaldatakse vastavushindami-
sasutuste hindamise, méddramise ja neist teavitamise suhtes ning mida kohaldatakse teavitatud asutuste jirelevalve suhtes,
ning neis tehtud selliste muudatuste kohta, millel on oluline mdju kdnealustele iilesannetele.

8.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus osaleb artiklis 48 sitestatud vastastikuses hindamises.
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Artikkel 36
Nouded seoses teavitatud asutustega

1.  Teavitatud asutused tdidavad iilesandeid, milleks nad on kdesoleva midruse kohaselt mairatud. Nad tdidavad
organisatsioonilisi ja tildndudeid ning kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud ndudeid, mis on vajalikud
konealuste iilesannete taitmiseks. Eelkdige tdidavad teavitatud asutused VII lisa ndudeid.

Esimeses 106igus osutatud nduete tditmiseks peab teavitatud asutustel olema pidevalt kittesaadaval piisaval arvul haldus-,
tehnilisi ja teadustootajaid vastavalt VII lisa punktile 3.1.1 ja asjakohase kliinilise padevusega 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 to6tajad peavad toGtama teavitatud asutuses ning nad ei tohi olla
viliseksperdid ega allto6votjad.

2. Teavitatud asutused teevad kittesaadavaks ja esitavad taotluse korral kogu asjakohase dokumentatsiooni, sealhulgas
tootja dokumentatsiooni, teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele, et sel oleks vdimalik teostada hindamis-,
médramis-, teavitamis- ning jalgimis- ja jarelevalvetoiminguid ning hdlbustada kdesolevas peatiikis kirjeldatud hindamist.

3. VII lisas sitestatud nduete iihetaolise kohaldamise tagamiseks voib komisjon votta vastu rakendusakte, kuivord see
on vajalik erinevast tdlgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks. Nimetatud
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 37

Tiitarettevdtjad ja allto6vott

1. Kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamisega seotud konkreetse iilesande jaoks alltoovotjat voi tiitarettevotjat,
kontrollib ta, kas alltoovdtja voi tiitarettevotja tdidab VII lisas sitestatud kohaldatavaid ndudeid, ning teatab sellest
teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele.

2. Teavitatud asutus vastutab tdielikult tema nimel alltoovotjate voi tiitarettevdtjate poolt tdidetud iilesannete eest.
3. Teavitatud asutused teevad avalikkusele kittesaadavaks oma tiitarettevotjate loetelu.

4. Vastavushindamistoimingute teostamisel voib alltoovotjaid voi tiitarettevtjat kasutada tingimusel, et vastavus-
hindamist taotlenud fiidisilist voi juriidilist isikut on sellest teavitatud.

5. Teavitatud asutus hoiab teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele kittesaadavana koiki asjakohaseid dokumente,
milles kisitletakse alltoovotja voi tiitarettevdtja kvalifikatsiooni ja nende kiesoleva mddruse alusel tehtud t66
kontrollimist.

Artikkel 38
Vastavushindamisasutuste miiramistaotlus
1.  Vastavushindamisasutused esitavad midramistaotluse teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele.

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

Seoses VII lisa punktides 1 ja 2 sitestatud organisatsiooniliste ja iildnduete ning kvaliteedijuhtimise nduetega vdib esitada
kehtiva akrediteerimissertifikaadi ja vastava hindamisaruande, mille on véljastanud riiklik akrediteerimisasutus kooskdlas
méidrusega (EU) nr 765/2008 ning mida vdetakse arvesse artiklis 39 kirjeldatud hindamise ajal. Taotluse esitaja teeb
ndudmise korral siiski kittesaadavaks esimeses 16igus osutatud dokumendid, et tdendada nende nduete tditmist.

3. Vastavushindamisasutus ajakohastab 16ikes 2 osutatud dokumente alati, kui tehakse asjakohaseid muudatusi, et
teavitatud asutuste eest vastutav asutus saaks jilgida ja kontrollida pidevat vastavust kdigile VII lisas sitestatud
ndudmistele.
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Artikkel 39
Taotluse hindamine

1. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus kontrollib 30 pdeva jooksul, kas artiklis 38 osutatud taotlus on tiielik, ja
nduab, et taotleja esitaks mis tahes puuduva teabe. Kohe kui taotlus on tiielik, saadab konealune asutus selle
komisjonile.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab taotluse ja lisadokumendid kooskdlas oma menetlustega 1dbi ja koostab
esialgse hindamisaruande.

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

3. 14 péeva jooksul pirast kdesoleva artikli 1dikes 2 osutatud esitamist mairab komisjon koostoos meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga tihise hindamisrithma, mis koosneb kolmest artikli 40 1dikes 2 osutatud loetelust valitud
eksperdist, vilja arvatud juhul, kui konkreetses olukorras osutub vajalikuks muu arv eksperte. Uks ekspertidest on
komisjoni esindaja, kes koordineerib ithise hindamisriihma tegevust. Ulejadnud kaks eksperti tulevad muust likmesriigist
kui see, kus on registreeritud taotluse esitanud vastavushindamisasutus.

Uhine hindamisrithm koosneb ekspertidest, kes on padevad hindama taotluse sisuks olevaid vastavushindamistoiminguid
ja seadmete tiitipe, voi, eelkdige kui hindamismenetlus on algatatud artikli 47 15ike 3 kohaselt, tagama konkreetse
probleemi asjakohase hindamise.

4. Uhine hindamisrithm vaatab dokumentatsiooni, mis on esitatud koos taotlusega vastavalt artiklile 38, labi
90 pdeva jooksul pdrast madramist. Uhine hindamisrithm v6ib 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 tthise hindamisrithmaga 14bi taotluse esitanud vastavushin-
damisasutuse ja vajaduse korral vastavushindamismenetluses osalevate, liidus voi liidust viljaspool asuvate
tiitarettevotjate voi alltoovotjate kohapealse hindamise.

Taotluse esitanud asutuse kohapealset hindamist juhib teavitatud asutuste eest vastutav asutus.

5. Leiud taotluse esitanud vastavushindamisasutuse mittevastavuse kohta VII lisas sitestatud nduetele esitatakse
hindamismenetluse kiigus ning neid arutavad teavitatud asutuste eest vastutav asutus ja tthine hindamisrithm, et jéuda
taotluse hindamise osas iiksmeelele ja lahendada koik eriarvamused.

Kohapealse hindamise 16pus loetleb teavitatud asutuste eest vastutav asutus taotluse esitanud vastavushindamisasutusele
hindamiselilmnenud mittevastavused ja esitab talle tthise hindamisrithma hindamiskokkuvdtte.

Kindlaksmairatud aja jooksul esitab taotluse esitanud vastavushindamisasutus riiklikule asutusele parandus- ja
ennetusmeetmete kava, et kisitleda mittevastavusi.

6.  Uhine hindamisrithm dokumenteerib 30 pdeva jooksul pirast kohapealse hindamise 16ppu kdik hindamisega
seotud allesjdanud eriarvamused ning saadab need teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele.

7.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus hindab pdrast taotluse esitanud asutuselt parandus- ja ennetusmeetmete
kava kittesaamist, kas hindamise kiigus kindlaks tehtud mittevastavusi on asjakohaselt kasitletud. Selles kavas
mirgitakse dra tuvastatud mittevastavuse peapohjus ja kavas esitatud meetmete rakendamise ajakava.

Pirast parandus- ja ennetusmeetmete kava heakskiitmist edastab teavitatud asutuste eest vastutav asutus kava ja oma
arvamuse selle kohta iihisele hindamisrithmale. Uhine hindamisrithm v&ib taotleda teavitatud asutuste eest vastutavalt
riiklikult asutuselt tdiendavaid selgitusi ja muudatuste tegemist.
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Teavitatud asutuste eest vastutav asutus koostab oma 16pliku hindamisaruande, mis sisaldab jirgmist:

— hindamise tulemus;

— kinnitus selle kohta, et parandus- ja ennetusmeetmeid on nduetekohaselt kisitletud ja vajaduse korral rakendatud;
— koik allesjddnud eriarvamused asutuse ja ithise hindamisrithma vahel ning, kui see on asjakohane,

— soovitatav madramise ulatus.

8.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus esitab oma 16pliku hindamisaruande, ja kui see on asjakohane, maidramise
kavandi komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale ja ithisele hindamisrithmale.

9. Uhine hindamisrithm esitab oma [opliku arvamuse teavitatud asutuste eest vastutava asutuse koostatud
hindamisaruande ja, kui see on asjakohane, mairamise kavandi kohta 21 pdeva jooksul pirast nende dokumentide
kittesaamist komisjonile, kes edastab 18pliku arvamuse viivitamata meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale. 42 péeva
jooksul pdrast ithise hindamisrithma arvamuse saamist annab meditsiiniseadmete koordineerimisrithm vilja soovituse
médramise kavandi kohta, mida teavitatud asutuste eest vastutav asutus votab asjakohaselt arvesse otsuse tegemisel
teavitatud asutuse madramise kohta.

10.  Komisjon v&ib rakendusaktidega votta vastu meetmeid, milles sitestatakse iiksikasjalik kord seoses artiklis 38
osutatud médramistaotluse ja kdesolevas artiklis sitestatud taotluse hindamise menetluste ja aruannetega. Nimetatud
rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 40

Ekspertide nimetamine teavitamistaotluste ithiseks hindamiseks

1. Liikmesriigid ja komisjon nimetavad meditsiiniseadmete valdkonnas vastavushindamisasutuste hindamise kvalifikat-
siooniga eksperdid osalema artiklites 39 ja 48 osutatud tegevustes.

2. Komisjon siilitab kdesoleva artikli 15ike 1 kohaselt nimetatud ekspertide loetelu koos andmetega nende konkreetse
padevus- ja eriteadmiste valdkonna kohta. See loetelu tehakse artiklis 57 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu
kittesaadavaks litkmesriikide padevatele asutustele.

Artikkel 41

Keelenduded

Koik artiklite 38 ja 39 kohaselt ndutavad dokumendid koostatakse asjaomase liikmesriigi poolt kindlaks méaratavas
keeles voi kindlaks madratavates keeltes.

Liikmesriigid kaaluvad esimese 16igu kohaldamisel koikide asjaomaste dokumentide voi osa dokumentide puhul meditsii-
nivaldkonnas tildiselt arusaadava keele aktsepteerimist ja kasutamist.

Komisjon tagab kogu artiklite 38 ja 39 kohase dokumentatsiooni voi selle osa tdlkimise sellisesse liidu ametlikku keelde,
milles dokumendid on artikli 39 16ike 3 kohaselt méératud tihisele hindamisriihmale lihtsasti arusaadavad.
Artikkel 42
Miiramis- ja teavitamismenetlus

1. Liikmesriigid voivad miéirata tiksnes sellised vastavushindamisasutused, mille suhtes on 1opule viidud artikli 39
kohane hindamine ja mis vastavad VII lisale.

2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liikkmesriike enda mdiratud vastavushindamisasutustest, kasutades
komisjoni viljatootatud ja hallatava teavitatud asutuste andmebaasi (NANDO) elektroonilist teavitamisvahendit.

3. Kdesoleva artikli 15ikes 13 osutatud koode kasutades mairatakse teavituses selgelt kindlaks madramise ulatus, tuues
vilja kdesolevas mairuses mddratletud vastavushindamistoimingud, ja seadmete tiiiibid, mida teavitatud asutusel on
digus hinnata, ning, ilma et see piiraks artikli 44 kohaldamist, kdik mairamisega seotud tingimused.
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4.  Teavitusele lisatakse teavitatud asutuste eest vastutava asutuse 16plik hindamisaruanne, artikli 39 16ikes 9 osutatud
tthise hindamisrithma 16plik arvamus ja meditsiiniseadmete koordineerimisrithma soovitus. Kui teavitav liikmesriik ei
jargi meditsiiniseadmete koordineerimisriihma soovitust, esitab ta nduetekohaselt tdendatud pdhjenduse.

5. Ilma et see piiraks artikli 44 kohaldamist, teavitab teavitav liikmesriik komisjoni ja teisi liikmesriike koigist
médramisega seotud tingimustest ja esitab dokumentaalsed tdendid meetmete kohta, mis tagavad regulaarse jirelevalve
teavitatud asutuste iile ja nende jatkuva vastamise VII lisas sitestatud nduetele.

6. 28 pideva jooksul pirast Idikes 2 osutatud teavitamist vdivad liikmesriigid vdi komisjon esitada kirjalikke
vastuvditeid oma argumentidega kas teavitatud asutuse kohta voi selle iile teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poolt
tehtava jdrelevalve kohta. Kui vastuviiteid ei esitata, avaldab komisjon teavituse NANDOs hiljemalt 42 pieva moodudes
parast seda, kui teda 16ike 2 kohaselt teavitati.

7. Kui méni liikmesriik voi komisjon esitab vastuviiteid kooskdlas 16ikega 6, esitab komisjon kiimne pieva jooksul
parast 16ikes 6 osutatud ajavahemiku 18ppu kiisimuse lahendamiseks meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale. Pirast
osapooltega konsulteerimist esitab meditsiiniseadmete koordineerimisrithm oma arvamuse hiljemalt 40 pieva moodudes
parast seda, kui kiisimus talle lahendamiseks esitati. Kui meditsiiniseadmete koordineerimisrithm on arvamusel, et
teavituse voib heaks kiita, avaldab komisjon teavituse NANDOs 14 pdeva jooksul.

8. Kui meditsiiniseadmete koordineerimisrithm kinnitab pérast 16ike 7 kohast konsulteerimist vastuviite
paikapidavust voi esitab teise vastuviite, esitab teavitav liikmesriik 40 pieva jooksul alates meditsiiniseadmete koordinee-
rimisrithma arvamuse saamisest selle kohta kirjaliku vastuse. Vastuses kisitletakse arvamuses esitatud vastuvditeid ning
tuuakse pdhjendused, miks teavitav litkmesriik otsustab vastavushindamisasutuse médrata vdi madramata jitta.

9.  Kui teavitav lilkmesriik otsustab vastavushindamisasutuse mairamise otsuse siilitada, esitab ta oma pdhjendused
kooskdlas 1ikega 8 ning komisjon avaldab NANDOs teavituse 14 pdeva jooksul pérast seda, kui talle sellest teada anti.

10.  Teavituse avaldamisel NANDOs lisab komisjon artiklis 57 osutatud elektroonilisse siisteemi teavitatud asutusest
teavitamisega seotud teabe koos kiesoleva artikli 16ikes 4 nimetatud dokumentide ning kiesoleva artikli 1digetes 7 ja 8
osutatud arvamuse ja vastustega.

11. Médramine jOustub jirgmisel pédeval parast teavituse avaldamist NANDOs. Avaldatud teavituses mdrgitakse
teavitatud asutuse diguspdrase vastavushindamistegevuse ulatus.

12.  Asjaomane vastavushindamisasutus voib teostada teavitatud asutuse toiminguid alles parast madramise jéustumist
vastavalt 1dikele 11.

13.  Komisjon koostab hiljemalt 26. novembriks 2017 rakendusaktidega loetelu koodidest ja vastavatest seadmete
tiitipidest, et madrata kindlaks teavitatud asutuste méddramise ulatus. Nimetatud rakendusaktid vetakse vastu kooskdlas
artikli 114 Idikes 3 osutatud kontrollimenetlusega. Komisjon voib pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga
konsulteerimist seda loetelu ajakohastada, tuginedes muu hulgas artiklis 48 kirjeldatud koordineerimistegevuste
tulemusel saadud teabele.

Artikkel 43
Teavitatud asutuste identifitseerimisnumber ja loetelu

1. Komisjon mdairab identifitseerimisnumbri igale teavitatud asutusele, mille kohta on teavitus kooskdlas artikli 42
16ikega 11 jdustunud. Ta mddrab ihtse identifitseerimisnumbri, isegi kui asutusest teavitatakse mitme liidu Gigusakti
alusel. Direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel teavitatud asutused silitavad kiesoleva méiruse kohase eduka
médramise korral nimetatud direktiivide alusel neile antud identifitseerimisnumbri.

2. Komisjon teeb kiesoleva miidruse alusel teavitatud asutuste loetelu, mis sisaldab ka neile méiratud identifitseerimis-
numbreid ja kdesolevas mddruses madratletud vastavushindamistoiminguid ning nende seadmete tiiiipe, millega seoses
nendest on teavitatud, NANDOs avalikkusele kittesaadavaks. Samuti teeb komisjon selle loetelu kittesaadavaks
artiklis 57 osutatud elektroonilises siisteemis. Komisjon tagab, et seda loetelu ajakohastatakse.
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Artikkel 44
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 mé&jutada nende poolt VII lisas sitestatud nduete tditmist vi nende
suutlikkust teostada vastavushindamistoiminguid seoses seadmetega, mille jaoks nad on méératud.

2. Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused teostavad jdrelevalvet oma territooriumil registreeritud teavitatud
asutuste ning nende tiitarettevotjate ja alltoovotjate iile, et tagada pidev vastavus kdesolevas mairuses sitestatud nduetele
ning kiesoleva mairusega neile pandud kohustuste tditmine. Teavitatud asutused esitavad oma teavitatud asutuste eest
vastutava 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 vdi lilkmesriigi asutus esitab taotluse muu lilkmesriigi territooriumil asuvale teavitatud
asutusele seoses selle teavitatud 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 pdeva jooksul. Selle litkmesriigi teavitatud asutuste eest vastutav asutus, kus teavitatud asutus asub, tagab, et
teavitatud asutus lahendab muude liikkmesriikide asutuste vdi komisjoni esitatud taotlused, vilja arvatud juhul, kui on
Oiguspdrane pohjus seda mitte teha, mille korral voidakse kiisimus suunata edasi meditsiiniseadmete koordineeri-
misrithmale.

4.  Vihemalt kord aastas hindavad teavitatud asutuste eest vastutavad asutused uuesti, kas nende territooriumil
registreeritud teavitatud asutused ning vajaduse korral nende teavitatud asutuste vastutusel tegutsevad tiitarettevdtjad ja
alltoovdtjad vastavad endiselt VII lisas sitestatud nduetele ja tdidavad VII lisas sitestatud kohustusi. See ldbivaatamine
sisaldab iga teavitatud asutuse ja vajaduse korral selle tiitarettevotjate ja alltoovdtjate kohapealset hindamist.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teostab jdrelevalvet ja hindamistegevusi vastavalt iga-aastasele hindamiskavale,
tagamaks, et ta saab tShusalt teostada jirelevalvet selle iile, kas teavitatud asutused tdidavad jitkuvalt kdesoleva madruse
ndudeid. Konealune kava sisaldab teavitatud asutuste ning eelkdige nendega seotud tiitarettevdtjate ja alltoovotjate
hindamise sageduse pohjendatud ajakava. Vastutav asutus esitab iga tema vastutusalasse kuuluva teavitatud asutuse
jarelevalvet ja hindamist kisitleva aastakava meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale ja komisjonile.

5.  Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poolt teavitatud asutuste iile tehtav jirelevalve hélmab teavitatud
asutuste, sealhulgas vajaduse korral nende tiitarettevdtjate ja alltovOtjate personali vaatlusauditit, kuna nimetatud
personal on viimas 1dbi kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisi tootja kiitises.

6. Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poolt teavitatud asutuste iile jirelevalve teostamisel vdetakse arvesse
andmeid, mis on saadud turujirelevalve, jirelevalve ja turustamisjirgse jirelevalve tulemusena, et aidata selle tegevust
juhtida.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus ndeb ette siistemaatilise kaebuste ja muu teabe jdrelkontrolli, sealhulgas teistest
liikmesriikidest périt kaebuste ja teabe puhul, mis vdib nididata teavitatud asutuse kohustuste tditmata jatmist voi
korvalekaldumist tildistest voi headest tavadest.

7. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus voib lisaks regulaarsele jdrelevalvele voi kohapealsetele hindamistele 1abi
viia lithikese etteteatamisajaga, ette teatamata vOi konkreetse pdShjusega ldbivaatamisi, kui on vaja lahendada moni
konkreetne kiisimus voi kontrollida nduete tditmist.

8.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab 1abi hindamisi, mida teavitatud asutused on teinud tootjate tehnilise
dokumentatsiooni, eelkdige kliiniliste hindamiste dokumentatsiooni kohta, nagu on tipsustatud artiklis 45.

9.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus dokumenteerib ja registreerib kdik tihelepanekud seoses VII lisa nduete
tditmata jatmisega teavitatud asutuse poolt ning teostab jdrelevalvet parandus- ja ennetusmeetmete Oigeaegse
rakendamise iile.

10. Kolm aastat pdrast teavitatud asutusest teatamist ja seejdrel iga nelja aasta tagant hindab selle litkmesriigi
teavitatud asutuste eest vastutav asutus, kus teavitatud asutus on registreeritud, ning artiklites 38 ja 39 kirjeldatud
menetluse labiviimiseks nimetatud ithine hindamisrithm uuesti ja tdielikult seda, kas teavitatud asutus vastab endiselt
VII lisas sitestatud nduetele.
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11.  Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, et muuta 1diget 10 eesmirgiga
muuta kdnealuses 16ikes osutatud tdieliku uuestihindamise sagedust.

12.  Liikmesriigid annavad vihemalt kord aastas komisjonile ja meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale aru
teavitatud asutuste ning vajaduse korral nende tiitarettevdtjate ja alltoovotjate suhtes teostatud jirelevalvetegevusest ja
kohapealse hindamise tegevusest. Aruandes esitatakse konealuse tegevuse, sealhulgas 16ike 7 kohase tegevuse
tiksikasjalikud tulemused ning meditsiiniseadmete koordineerimisrithm ja komisjon kisitavad seda aruannet konfident-
siaalsena; aruanne peab siiski sisaldama kokkuvdtet, mis tehakse iildsusele kittesaadavaks.

Aruande kokkuvote laaditakse iiles artiklis 57 osutatud elektroonilisse siisteemi.

Artikkel 45

Teavitatud asutuse poolt tehtud tehnilise dokumentatsiooni ja kliiniliste hindamiste dokumen-
tatsiooni libivaatamine

1.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab libi osana teavitatud asutuste iile teostatavast jdrelevalvest
asjakohasel arvul hindamisi, mida teavitatud asutused on teinud tootjate tehnilise dokumentatsiooni, eelkdige II lisa
punkti 6 alapunktides c ja d osutatud kliiniliste hindamiste dokumentatsiooni kohta, et kontrollida tootja esitatud teabele
tuginevaid teavitatud asutuse tehtud jireldusi. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus viib libivaatamise 1dbi nii kohapeal
kui ka viljaspool teavitatud asutuste valdusi.

2. Loike 1 kohaselt libivaadatavate dokumentide valimi koostamine peab olema kavandatud ja peab esindama
teavitatud asutuste poolt sertifitseeritud seadmete tiitipe ja riski, eelkdige korge riskiga seadmete puhul, ja peab olema
asjakohaselt pohjendatud ja dokumenteeritud valimikavas, mille teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb ndudmise
korral kittesaadavaks meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale.

3. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus vaatab ldbi, kas teavitatud asutus viis hindamise labi asjakohaselt, ning
kontrollib teavitatud asutuse kasutatud menetlusi, seotud dokumente ja tehtud jireldusi. Kontrollimine hdlmab tootja
tehnilist dokumentatsiooni ja kliiniliste hindamiste dokumentatsiooni, millele teavitatud asutus oma hindamisel tugines.
Labivaatamistel kasutatakse iihtseid kirjeldusi.

4. Lidbivaatamised on samuti osa teavitatud asutuste uuesti hindamistest artikli 44 1dike 10 kohaselt ja artikli 47
1ikes 3 osutatud ihisest hindamistegevusest. Labivaatamistel kasutatakse asjakohaseid eksperditeadmisi.

5. Meditsiiniseadmete  koordineerimisrithm vdib teavitatud asutuste eest vastutava asutuse voi ihiste
hindamisrithmade ldbivaatamis- ja hindamisaruannete pohjal, VII peatiikis kirjeldatud turujdrelevalve, jirelevalve ja
turustamisjirgse jarelevalve andmetele tuginedes, tehnika arengu pideva jilgimise vdi seadmete ohutuse ja toimivusega
seotud probleemide ja esilekerkivate kiisimuste kindlakstegemise pohjal soovitada, et kas kiesoleva artikli alusel
koostatav valim peab holmama suuremal vdi vihemal médral teavitatud asutuse poolt hinnatud tehnilist
dokumentatsiooni ja kliinilise hindamise dokumentatsiooni.

6. Komisjon vdib rakendusaktidega votta vastu meetmed, milles sitestatakse kiesolevas artiklis osutatud tehnilise
dokumentatsiooni ja Kkliiniliste hindamiste dokumentatsiooni ldbivaatamise {iiksikasjalik kord, nendega seotud
dokumendid ja koordineerimine. Nimetatud rakendusaktid vGetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 46

Miiramiste ja teavituste muudatused

1. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teatab komisjonile ja teistele liikmesriikidele koigist olulistest teavitatud
asutuse méddramisega seotud muudatustest.

Miidramise ulatuse laiendamise suhtes kohaldatakse artiklites 39 ja 42 kirjeldatud menetlusi.

Muude kui médramise ulatuse laiendamisega seotud muudatuste puhul kohaldatakse jirgmistes ldigetes sitestatud
menetlusi.
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2. Komisjon avaldab muudetud teavituse viivitamata NANDOs. Komisjon sisestab viivitamata teavitatud asutuse
miédramise muudatustega seotud teabe artiklis 57 osutatud elektroonilisse siisteemi.

3. Kui teavitatud asutus otsustab vastavushindamisalase tegevuse 10petada, teatab ta sellest teavitatud asutuste eest
vastutavale asutusele ja asjaomastele tootjatele nii kiiresti kui vdimalik ning ettekavatsetud 1opetamise korral iiks aasta
enne tegevuse 10petamist. Sertifikaadid vOivad parast teavitatud asutuse tegevuse 1dpetamist jadda ajutiselt kehtima kuni
ttheksaks kuuks tingimusel, et mdni teine teavitatud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta votab nende sertifikaatidega
holmatud seadmete eest vastutuse iile. Enne asjaomastele seadmetele uute sertifikaatide viljastamist viib uus teavitatud
asutus selle ajavahemiku 18puks libi nende seadmete tdieliku hindamise. Kui teavitatud asutus on oma tegevuse
16petanud, tunnistab teavitatud asutuste eest vastutav asutus madramise kehtetuks.

4. Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus on teinud kindlaks, et teavitatud asutus ei vasta enam VII lisas
sitestatud nouetele voi ei tdida oma kohustusi v&i on jitnud vajalikud parandusmeetmed rakendamata, siis vastutav
asutus peatab midramise, piirab seda v&i tunnistab madramise tdielikult voi osaliselt kehtetuks, sdltuvalt nduetele
mittevastavuse voi kohustuste tditmata jitmise ulatusest. Peatamise kestus ei ileta iihte aastat, mida vdib veel ithe aasta
vorra pikendada.

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

5. Kui teavitatud asutuse médramine on peatatud, piiratud voi tdielikult vOi osaliselt kehtetuks tunnistatud, peab
teavitatud asutus asjaomaseid tootjaid sellest teavitama hiljemalt kiimne pdeva jooksul.

6. Midramise piiramise, peatamise voi kehtetuks tunnistamise korral votab teavitatud asutuste eest vastutav asutus
vajalikke meetmeid tagamaks, et asjaomase teavitatud asutuse dokumente siilitatakse ning teeb need teistes
liikmesriikides teavitatud asutuste eest vastutavatele asutustele ja turujdrelevalve eest vastutavatele asutustele nende
taotluse korral kittesaadavaks.

7.  Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb mddramise piiramise, peatamise vdi kehtetuks tunnistamise korral
jargmist:

a) hindab mdju teavitatud asutuse viljastatud sertifikaatidele;

b) esitab komisjonile ja teistele liikmesriikidele kolme kuu jooksul parast madramise muudatustest teatamist aruande
oma jérelduste kohta;

¢) nduab, et teavitatud asutus peataks voi tunnistaks vastutava asutuse midratud mdistliku aja jooksul kehtetuks koik
alusetult valjastatud sertifikaadid, et tagada turul olevate seadmete ohutus;

d) sisestab artiklis 57 osutatud elektroonilisse siisteemi teabe sertifikaatide kohta, mille peatamist voi kehtetuks
tunnistamist ta on néudnud;

e) teatab tootja registreeritud tegevuskoha lilkmesriigi meditsiiniseadmete padevale asutusele artiklis 57 osutatud
elektroonilise stisteemi teel sertifikaatidest, mille peatamist vdi kehtetuks tunnistamist ta on ndudnud. Pidev asutus
votab vajaduse korral asjakohaseid meetmeid, et dra hoida vdimalik risk patsientide, kasutajate v6i muude isikute
tervisele voi ohutusele.

8. Vilja arvatud alusetult viljastatud sertifikaatide puhul ning kui maddramine on peatatud voi seda on piiratud, jidvad
sertifikaadid kehtima jargmistel tingimustel:

a) teavitatud asutuste eest vastutav asutus on ithe kuu jooksul alates peatamisest vOi piirangu kehtestamisest kinnitanud,
et nende sertifikaatide puhul, mida peatamine v&i piirang puudutab, ei ole ohutusega probleeme, ning teavitatud
asutuste eest vastutav asutus on esitanud ajakava ja kavandatud meetmed peatamise vi piirangu tithistamiseks; vi

=z

teavitatud asutuste eest vastutav asutus on kinnitanud, et peatamisega seoses ei viljastata, ei muudeta ega uuendata
tihtegi sertifikaati peatamise voi piirangu kehtivuse jooksul, ning mirgib, kas teavitatud asutus on suuteline
jarelevalvet jitkama ja jitkuvalt vastutama olemasolevate sertifikaatide eest, mis on viljastatud peatamise v&i piirangu
kehtivuse ajaks. Juhul kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb kindlaks, et teavitatud asutus ei ole suuteline
olemasolevaid viljastatud sertifikaate toetama, esitab tootja sertifikaadiga holmatud seadme tootja registreeritud
tegevuskoha litkmesriigi meditsiiniseadmete pddevale asutusele kolme kuu jooksul alates peatamisest vOi piirangu
kehtestamisest kirjaliku kinnituse, et moni teine kvalifitseeritud teavitatud asutus vtab peatamise vdi piirangu
kehtimise ajaks ajutiselt iile teavitatud asutuse jdrelevalve ja sertifikaatide eest vastutamisega seotud iilesanded.
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9. Vilja arvatud alusetult viljastatud sertifikaatide puhul ja kui médramine on tunnistatud kehtetuks, jidvad
sertifikaadid kehtima ttheksaks kuuks jargmistel tingimustel:

a) sertifikaadiga holmatud seadme tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi meditsiiniseadmete padev asutus on
kinnitanud, et kdnealuste seadmetega seoses ei ole ohutusprobleeme, ja

b) moni teine teavitatud asutus on kirjalikult kinnitanud, et ta votab koheselt iile vastutuse nende seadmete eest ning
viib nende hindamise 16pule 12 kuu jooksul alates madramise kehtetuks tunnistamisest.

Esimeses 16igus osutatud tingimustel voib sertifikaadiga holmatud seadme tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi
meditsiiniseadmete paddev asutus pikendada sertifikaatide ajutist kehtivust kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi
pikendamise kestus tiletada 12 kuud.

Ametiasutus vOi teavitatud asutus, kes tdidab selle teavitatud asutuse iilesandeid, keda miiramise muudatused
puudutavad, teavitab sellest viivitamata komisjoni, teisi litkmesriike ja teisi teavitatud asutusi.

Artikkel 47
Teavitatud asutuste pidevuse vaidlustamine

1. Komisjon uurib koostoos meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga kéiki juhtumeid, mille puhul talle on
viljendatud kahtlusi selle kohta, kas teavitatud asutus voi iks vOi mitu tema tiitarettevGtjat voi alltoovotjat tdidab
jatkuvalt VII lisas sitestatud ndudeid vdi oma kohustusi. Komisjon tagab, et asjakohasele teavitatud asutuste eest
vastutavale asutusele teatatakse neist kahtlustest ning et talle antakse véimalus neid kahtlusi uurida.

2. Teavitav liikmesriik annab komisjonile taotluse korral kogu teabe asjaomase teavitatud asutuse mairamise kohta.

3. Komisjon voib koostd6s meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga vajaduse korral algatada artikli 39 Idigetes 3
ja 4 kirjeldatud hindamismenetluse, kui on pdhjendatud kahtlus selles osas, kas teavitatud asutus vdi tema tiitarettevdtja
voi alltoovotja vastab endiselt VII lisas sitestatud nduetele, ning kui leitakse, et teavitatud asutuste eest vastutava asutuse
teostatud uurimine ei ole neid kahtlusi tdielikult korvaldanud, vo6i kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb
vastava taotluse. Selle hindamise tulemused ja sellele jirgnev aruanne peavad vastama artikli 39 pohimotetele. Teise
vbimalusena ja sdltuvalt probleemi ulatusest voib komisjon koostoos meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga nduda,
et teavitatud asutuste eest vastutav asutus vdimaldaks kuni kahel artikli 40 kohaselt koostatud ekspertide loetelust
valitud eksperdil osaleda kohapealses hindamises, mis on osa artikli 44 kohasest kavandatud jdrelevalve- ja hindamiste-
gevusest vastavalt artikli 44 1ikes 4 kirjeldatud iga-aastasele hindamiskavale.

4. Kui komisjon on veendunud, et teavitatud asutus ei tiida enam mdairamise aluseks olevaid ndudeid, siis teatab ta
sellest teavitavale lilkmesriigile ning nduab, et see vdtaks vajalikke parandusmeetmeid, sealhulgas vajaduse korral peataks
médramise, tunnistaks maaramise kehtetuks voi piiraks seda.

Kui lifkmesriik ei vota vajalikke parandusmeetmeid, voib komisjon rakendusaktiga mairamise peatada voi kehtetuks
tunnistada v3i seda piirata. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollime-
netlusega. Komisjon teavitab asjaomast liikmesriiki oma otsusest ning ajakohastab NANDO ja artiklis 57 osutatud
elektroonilist siisteemi.

5. Komisjon tagab, et kogu konfidentsiaalset teavet, mida ta on oma uurimiste kdigus saanud, ksitatakse vastavalt.

Artikkel 48

Vastastikune hindamine ja kogemuste vahetamine teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste
vahel

1.  Komisjon vastutab teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste vahelise kogemuste vahetamise korraldamise ja
haldustava koordineerimise eest. Selline kogemuste vahetamine hélmab jargmist:

a) teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste tegevusega seotud parimat tava kisitlevate dokumentide véljatootamine;
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b) kiesoleva mairuse rakendamise suuniste koostamine teavitatud asutuste jaoks;
c) artiklis 40 osutatud ekspertide koolitus ja kvalifikatsioon;

d) teavitatud asutuste mdadramistes ja teavitustes tehtavate muudatuste ning sertifikaatide kehtetuks tunnistamise ja
teistele teavitatud asutustele tileandmisega seotud suundumuste jélgimine;

e) artikli 42 Idikes 13 osutatud koodide kohaldamise ja kohaldatavuse jdlgimine;
f) vastutavate asutuste ja komisjoni vahel vastastikuse hindamise mehhanismi viljatd6tamine;

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

2. Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused osalevad igal kolmandal aastal vastastikuses hindamises vastavalt
kidesoleva artikli ldikele 1 vilja tootatud mehhanismi abil. Sellised hindamised tehakse tavaliselt artiklis 39 kirjeldatud
kohapealsete ithishindamistega samal ajal. Teise vdimalusena vdib asutus otsustada, et sellised hindamised tehakse osana
artiklis 44 osutatud jarelevalvetegevusest.

3. Komisjon osaleb vastastikuse hindamise mehhanismi korraldamises ja pakub tuge selle rakendamises.
4. Komisjon koostab vastastikuste hindamiste iga-aastase koondaruande, mis tehakse avalikkusele kittesaadavaks.

5.  Komisjon vodib rakendusaktidega votta vastu meetmed, milles sitestatakse kiesoleva artikli 1oikes 1 osutatud
vastastikuse hindamise mehhanismi ning koolituse ja kvalifikatsiooni iiksikasjalik kord ja seonduvad dokumendid.
Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 49

Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste vahel korraldatakse asjakohane koordineerimine ja koostoo ning selleks luuakse
meditsiiniseadmete, sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna teavitatud asutuste koordineerimisrithm.
See rithm tuleb kokku regulaarselt ja vahemalt kord aastas.

Kiesoleva miiruse kohaselt teavitatud asutused osalevad nimetatud rithma to6s.

Komisjon voib kehtestada teavitatud asutuste koordineerimisrithma tegevuse erikorra.

Artikkel 50
Standardtasude loetelu

Teavitatud asutused koostavad nende poolt teostatavate vastavushindamiste standardtasude loetelud ja teevad need
avalikkusele kattesaadavaks.

V PEATUKK

LIIGITAMINE JA VASTAVUSHINDAMINE

1. JAGU
Liigitamine
Artikkel 51

Seadmete liigitamine

1. Seadmed liigitatakse I, Ila, IIb ja III klassi, vottes arvesse seadmete sihtotstarvet ja nendega kaasnevaid riske.
Liigitamise aluseks on VIII lisa.
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2. Tootja ja asjaomase teavitatud asutuse vaheline mis tahes vaidlus, mis tuleneb VIII lisa kohaldamisest, suunatakse
lahendamiseks selle litkmesriigi paddevale asutusele, kus on tootja registreeritud tegevuskoht. Juhul kui tootja
registreeritud tegevuskoht ei asu liidus ja ta ei ole volitatud esindajat veel midranud, suunatakse kiisimus selle
litkmesriigi padevale asutusele, kus on IX lisa punkti 2.2 teise 16igu alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud
esindaja registreeritud tegevuskoht. Kui asjaomane teavitatud asutus on registreeritud muus lilkmesriigis kui tootja
litkmesriik, votab pddev asutus oma otsuse vastu pérast teavitatud asutuse mddranud liikmesriigi padeva asutusega
konsulteerimist.

Tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi pddev asutus teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja
komisjoni oma otsusest. Otsus tehakse kittesaadavaks taotluse korral.

3. Liikmesriigi taotluse korral teeb komisjon pdrast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist
rakendusaktidega otsuse jargmise kohta:

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

b) erandina VIII lisast tuleb seade, seadmekategooria voi -rithm uutel teaduslikel tdenditel pdhinevatel rahvatervisega
seotud pohjustel voi tuginedes jirelevalve ja turujirelevalve kiigus kittesaadavaks muutunud teabele timber liigitada.

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

5. Selleks et tagada VII lisa ihetaoline kohaldamine ja vottes arvesse vastavate teaduskomiteede asjaomaseid
teaduslikke arvamusi, voib komisjon votta vastu rakendusakte niivord, kuivord see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja
praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks.

6. Kdiesoleva artikli 1digetes 3, 4 ja 5 osutatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

2.JAGU

Vastavushindamine
Artikkel 52
Vastavushindamismenetlused

1. Enne seadme turule laskmist teostavad tootjad seadme vastavushindamise kooskélas IX kuni XI lisas sdtestatud
kohaldatavate vastavushindamismenetlustega.

2. Enne turule laskmata seadme kasutuselevottu teostavad tootjad seadme vastavushindamise kooskdlas IX kuni
XI lisas sdtestatud kohaldatavate vastavushindamismenetlustega.

3. I klassi seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse
IX lisas kirjeldatud vastavushindamist. Teise voimalusena voib tootja kohaldada X lisas sitestatud vastavushindamist koos
XI lisas sitestatud vastavushindamisega.

4. IIb klassi seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse
IX lisa I ja IIT peatiikis kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga seadmete iildrithma kohta vahemalt iihe represen-
tatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt kdnealuse lisa punktile 4.

IIb klassi siirdatavatele seadmetele, vilja arvatud dmblusmaterjal, haavaklambrid, hamba tdidismaterjal, hambaklambrid,
hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid, traadid, vardad, klambrid ja tihendused, kohaldatakse iga seadme suhtes IX lisa
punktis 4sitestatud tehnilise dokumentatsiooni hindamist.

Teise voimalusena voib tootja kohaldada X lisas sitestatud tiiibihindamisel pdhinevat vastavushindamist koos XI lisas
sdtestatud toote vastavuse kontrollimisel pdhineva vastavushindamisega.
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5. Kui see on pohjendatud kiesoleva artikli 1dike 4 teises 16igus loetletud erandi alla kuuluvates seadmetes kasutatud
tehnoloogiaga sarnase kindlakskujunenud tehnoloogia kasutamisega muudes IIb klassi siirdatavates seadmetes voi kui see
on pdhjendatud patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervise ja ohutuse vdi muude rahvatervise aspektide
kaitsmisega, on komisjonil digus vdtta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, et muuta kdnealust loetelu,
lisades sellesse IIb klassi siirdatavate seadmete muid tiiiipe vdi eemaldades seadmeid nimetatud loetelust.

6. Ila klassi seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse
IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga seadmekategooria kohta vdhemalt ithe represen-
tatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt nimetatud lisa punktile 4.

Teise vdimalusena voib tootja koostada II ja III lisas sitestatud tehnilise dokumentatsiooni koos XI lisa punktides 10
voi 18 tdpsustatud vastavushindamisega. Iga seadmekategooria kohta kohaldatakse vihemalt iihe representatiivse seadme
tehnilise dokumentatsiooni hindamist.

7. I klassi seadmete, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate seadmete tootjad kinnitavad oma toodete
nduetele vastavust artiklis 19 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni viljastamisega pérast II ja III lisas sdtestatud tehnilise
dokumentatsiooni koostamist. Kui need seadmed lastakse turule steriilselt, on mddtefunktsiooniga vdi on korduska-
sutatavad kirurgilised instrumendid, kohaldab tootja IX lisa I ja IIl peatiikis vdi XI lisa A osas sdtestatud menetlusi.
Teavitatud asutuse osalemine nendes menetlustes piirdub siiski:

a) steriilselt turule lastavate seadmete puhul steriilsete tingimuste loomise, tagamise ja sdilitamisega seotud aspektidega;

b) mddtefunktsiooniga meditsiiniseadmete puhul nende aspektidega, mis on seotud seadmete vastavusega metroloo-
gilistele nduetele;

) korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide puhul seadme korduskasutamisega seotud aspektidega, eclkdige
puhastamise, desinfitseerimise, steriliseerimise, siilitamise ja funktsionaalse katsetamisega ning seotud kasutusju-
henditega.

8.  Tellimusmeditsiiniseadmete tootjad jargivad XIII lisas sdtestatud menetlust ja koostavad enne selliste seadmete
turule laskmist nimetatud lisa punktis 1 sitestatud avalduse.

Lisaks esimese 1digu alusel kohaldatavale menetlusele kohaldatakse III klassi siirdatavate tellimusmeditsiiniseadmete
tootjate suhtes ka IX lisa I peatiikis kirjeldatud vastavushindamist. Teise vdimalusena vdib tootja kohaldada XI lisa A osas
kirjeldatud vastavushindamist.

9.  Artikli 1 1dike 8 esimeses 16igus osutatud seadmete puhul kohaldatakse lisaks kdesoleva artikli 1digete 3, 4, 6 voi 7
alusel kohaldatavatele menetlustele ka vastavalt vajadusele kas IX lisa punktis 5.2 vdi X lisa punktis 6 sitestatud
menetlust.

10.  Seadmete puhul, mis on hdlmatud kdesoleva médrusega vastavalt artikli 1 16ike 6 punktile f v6i g ja artikli 1
16ike 10 esimesele 16igule, kohaldatakse lisaks kdesoleva artikli 16igete 3, 4, 6 voi 7 alusel kohaldatavatele menetlustele
ka vastavalt vajadusele kas IX lisa punktis 5.3 voi X lisa punktis 6 sitestatud menetlust.

11.  Seadmete puhul, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis on ette nihtud keha avause kaudu inimese
kehasse sisestamiseks v6i nahale kandmiseks ning mis imenduvad inimese kehas v6i hajuvad seal lokaalselt, kohaldatakse
lisaks 1digete 3, 4, 6 voi 7 alusel kohaldatavatele menetlustele ka vastavalt vajadusele kas IX lisa punktis 5.4 voi X lisa
punktis 6 sitestatud menetlust.

12, Liikmesriik, kus teavitatud asutus on registreeritud, vdib nduda, et kdik vdi teatavad 1digetes 1-7 ja 9-11
osutatud menetlustega seotud dokumendid, sealhulgas tehniline dokumentatsioon, auditi-, hindamis- ja inspekteerimi-
saruanded, tehakse kittesaadavaks selle likkmesriigi poolt kindlaks mairatud liidu ametlikus keeles vdi ametlikes keeltes.
Kui sellist nduet ei ole, peavad need dokumendid olema kittesaadavad teavitatud asutusele vastuvdetavas liidu mis tahes
ametlikus keeles.

13.  Uuritavate seadmete suhtes kohaldatakse artiklites 62-81 sitestatud noudeid.
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14.  Selleks et tagada vastavushindamismenetluste iihetaoline kohaldamine teavitatud asutuste poolt, vdib komisjon
rakendusaktidega kindlaks miérata iiksikasjaliku korra ja menetlusaspektid mis tahes jirgmiste aspektide osas:

a) hindamise sagedus ja valimi koostamise alus esinduslike valimite pohjal libiviidava tehnilise dokumentatsiooni
hindamise korral, mis Ila ja IIb klassi seadmete puhul on sitestatud IX lisa punkti 2.3 kolmandas 16igus ja punktis 3.5

ning Ila klassi seadmete puhul XI lisa punktis 10.2;

b) teavitatud asutuste poolt kooskdlas IX lisa punktiga 3.4 korraldatavate etteteatamata kohapealsete auditite ja valimite
kontrollimiste minimaalne sagedus, vottes arvesse seadme riskiklassi ja tiiiipi;

c) fuisikalised, 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, X lisa punktile 3 ja XI lisa

punktile 15.

Esimeses 16igus nimetatud rakendusaktid v8etakse vastu kooskdlas artikli 114 Idikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 53
Teavitatud asutuste osalemine vastavushindamismenetlustes

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab teavitatud asutuse osalemist, vdib tootja esitada taotluse oma wvalitud
teavitatud asutusele, tingimusel et valitud teavitatud asutus on médratud viima libi asjaomaste seadmetiiiipidega seotud
vastavushindamist. Tootja ei vOi sama vastavushindamismenetlust kasitlevat taotlust esitada samaaegselt mdnele teisele
teavitatud asutusele.

2. Asjaomane teavitatud asutus teatab artiklis 57 osutatud elektroonilise siisteemi 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 vdtnud 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 litkanud.

4. Teavitatud asutus vdib tootjalt nduda mis tahes teavet vdi andmeid, mis on vajalik valitud vastavushindamis-
menetluse nduetekohaseks labiviimiseks.

5. Teavitatud asutused ja nende to6tajad teostavad vastavushindamistoiminguid suurima erialase kohusetundega ning
ndutava erialase tehnilise ja teadusliku padevusega ning on vabad igasugustest surveavaldustest ja ahvatlustest, eelkdige
rahalistest, mis vdivad nende otsuseid vdi vastavushindamistoimingute tulemusi mojutada, eriti isikute voi isikute
rithmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.

Artikkel 54
Teatavate III klassi ja IIb klassi seadmete kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus

1. Lisaks artikli 52 alusel kohaldatavale menetlusele jirgib teavitatud asutus vastavalt vajadusele kas IX lisa
punktis 5.1 kirjeldatud vdi X lisa punktis 6 osutatud kliinilise hindamise konsulteerimismenetlust, kui ta teostab
jargmiste seadmete vastavushindamist:

a) III klassi siirdatavad seadmed, ja

b) VII lisa punktis 6.4 (reegel 12) osutatud ravimi manustamiseks ja/vdi eemaldamiseks ette ndhtud IIb klassi aktiivsed
seadmed.

2. Loikes 1 osutatud menetlus ei ole selles 1dikes osutatud seadmete puhul ndutav, kui:

a) kiesoleva midruse alusel valjastatud sertifikaati uuendatakse;
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b) seade on kavandatud sama tootja poolt juba turustatud ja samaks sihtotstarbeks mdeldud seadme muutmisena, kui
tootja on tdendanud teavitatud asutuse ndustumist vaitega, et muudatused ei avalda negatiivset moju seadme kasu ja
riski suhtele; voi

¢) seadme tiitibi vdi kategooria kliinilise hindamise pohimdtteid on kisitletud artiklis 9 osutatud ithtsetes kirjeldustes ja
teavitatud asutus kinnitab, et tootja poolt selle seadme puhul tehtav Kliiniline hindamine on kooskdlas seda laadi
seadme kliinilise hindamise tihtsete kirjeldustega.

3. Teavitatud asutus teavitab pddevaid asutusi, teavitatud asutuste eest vastutavat asutust ja komisjoni artiklis 57
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu sellest, kas kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud menetlust kohaldatakse voi mitte.
Sellele teavitusele lisatakse kliinilise hindamise hindamisaruanne.

4. Komisjon koostab iga-aastase iilevaate seadmetest, mille suhtes on kohaldatud IX lisa punktis 5.1 kirjeldatud ja
X lisa punktis 6 osutatud menetlust. Iga-aastane ilevaade hdlmab vastavalt kdesoleva artikli 16ikele 3 ja IX lisa
punkti 5.1 alapunktile e tehtud teavitusi ning nende juhtumite loetlemist, kui teavitatud asutus ei jarginud
eksperdirihma nduannet. Komisjon esitab oma ilevaate Euroopa Parlamendile, ndukogule ja meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale.

5. Hiljemalt 27. maiks 2025 koostab komisjon kiesoleva artikli toimimise kohta aruande ning esitab selle Euroopa
Parlamendile ja ndukogule. Aruandes voetakse arvesse iga-aastasi iilevaateid ja koiki meditsiiniseadmete koordineeri-
misrithma antud asjakohaseid soovitusi. Aruande p&hjal esitab komisjon vajaduse korral ettepanekud kiesoleva mairuse
muutmiseks.

Artikkel 55
Teatavate III klassi ja IIb klassi seadmete vastavushindamiste jirelevalvemehhanism

1.  Teavitatud asutus teavitab piddevaid asutusi sertifikaatidest, mille ta on viljastanud seadmetele, mille suhtes on
tehtud vastavushindamine vastavalt artikli 54 16ikele 1. Selline teavitamine toimub artiklis 57 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu ning sisaldab artikli 32 kohast ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotet, teavitatud asutuse hindamisaru-
annet, I lisa punktis 23.4 osutatud kasutusjuhendit ja vajaduse korral IX lisa punktis 5.1 voi X lisa punktis 6 osutatud
eksperdiriihmade teaduslikku arvamust. Kui teavitatud asutus ja eksperdiriihmad on eriarvamusel, tuleb lisada ka téielik
pohjendus.

2. Pidev asutus ja vajaduse korral komisjon voib pdhjendatud mure korral kohaldada lisamenetlusi artiklite 44, 45,
46, 47 ja 94 kohaselt ning votta juhul, kui seda peetakse vajalikuks, asjakohaseid meetmeid artiklite 95 ja 97 kohaselt.

3. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm ja vajaduse korral komisjon vdivad pohjendatud mure korral taotleda
eksperdiriihmalt teaduslikku nduannet seoses mis tahes seadme ohutuse ja toimivusega.

Artikkel 56
Vastavussertifikaadid

1. Teavitatud asutuse poolt IX, X ja XI lisa kohaselt vdljastatavad sertifikaadid koostatakse teavitatud asutuse registree-
rimiskoha liikmesriigi poolt kindlaks méiratud liidu ametlikus keeles, voi kui keelt ei ole kindlaks méaaratud, siis mones
muus teavitatud asutusele vastuvoetavas liidu ametlikus keeles. Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed on ette
nahtud XII lisas.

2. Sertifikaat kehtib selles margitud ajavahemiku jooksul, mis ei ileta viit aastat. Tootja taotluse korral voib
sertifikaatide kehtivust pikendada korraga mitte rohkem kui viie aasta kaupa, vdttes aluseks kohaldatavate vastavushinda-
mismenetluste kohaselt tehtava uue hindamise. Sertifikaadi mis tahes lisade kehtivusaeg on vdrdne sertifikaadi
kehtivusajaga.

3. Teavitatud asutus voib piirata seadme sihtotstarvet teatavate patsiendirithmadega vdi nduda, et tootja teeks
konkreetsed turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli uuringud vastavalt XIV lisa B osale.
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4. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kiesoleva midruse ndudeid, peatab ta viljastatud sertifikaadi,
tunnistab selle kehtetuks voi kehtestab selle suhtes piirangud, vdttes seejuures arvesse proportsionaalsuse pdhimétet, kui
tootja ei taga nimetatud nduete tditmist asjakohaste parandusmeetmete vOtmisega teavitatud asutuse poolt kindlaks
mddratud tdhtajaks. Teavitatud asutus pdhjendab oma otsust.

5. Teavitatud asutus sisestab artiklis 57 osutatud elektroonilisse siisteemi kogu teabe viljastatud sertifikaatide kohta
(ka nende muudatused ja lisad) ning teabe peatatud, ennistatud, kehtetuks tunnistatud ja viljastamata jdetud
sertifikaatide ja sertifikaatide suhtes kehtestatud piirangute kohta. Teave on avalikkusele kittesaadav.

6. Komisjonil on 6igus votta kooskélas artikliga 115 vastu delegeeritud Sigusakte, millega muudetakse XII lisas
esitatud sertifikaadil minimaalselt esitatavate andmete loetelu, et vdtta arvesse tehnika arengut.

Artikkel 57
Teavitatud asutuste ja vastavussertifikaatide elektrooniline siisteem

1.  Pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist loob komisjon elektroonilise siisteemi ja haldab
seda jargmise teabe vordlemiseks ja tootlemiseks:

a) artikli 37 I6ikes 3 osutatud tiitarettevotjate loetelu;

b) artikli 40 15ikes 2 osutatud ekspertide loetelu;

¢) teave artikli 42 Idikes 10 osutatud teavituste ja artikli 46 15ikes 2 osutatud muudetud teavituste kohta;
d) artikli 43 16ikes 2 osutatud teavitatud asutuste loetelu;

e) artikli 44 16ikes 12 osutatud aruande kokkuvéte;

f) artikli 54 Iikes 3 ja artikli 55 15ikes 1 osutatud vastavushindamiste ja sertifikaatide teavitused;

g) artikli 53 16ikes 2 ja VII lisa punktis 4.3 osutatud sertifikaatide taotluste tagasivotmine voi taotluse vastuvotmisest
keeldumine;

h) teave artikli 56 16ikes 5 osutatud sertifikaatide kohta;
i) artiklis 32 osutatud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte.

2. Elektroonilises siisteemis vorreldud ja toodeldud teave on kittesaadav litkmesriikide pddevatele asutustele,
komisjonile, vajaduse korral teavitatud asutustele ning kui nii on ette nihtud mujal kiesolevas méidruses voi madruses
(EL) 2017/746, siis avalikkusele.

Artikkel 58
Teavitatud asutuse vabatahtlik muutmine

1. Kui tootja 15petab oma lepingu teavitatud asutusega ja sdlmib sama seadme vastavuse hindamiseks lepingu teise
teavitatud asutusega, madratakse teavitatud asutuse muutmise iiksikasjalik kord selgelt kindlaks tootja, hindamistegevust
alustava teavitatud asutuse ja, kui see on teostatav, hindamistegevust I5petava teavitatud asutuse vahelises kokkuleppes.
See kokkulepe hélmab vihemalt jargmisi aspekte:

a) hindamistegevust [petava teavitatud asutuse viljastatud sertifikaatide kehtivusaja 16ppkuupiev;

b) kuupiev, milleni vdib hindamistegevust 1dpetava teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri mirkida tootja esitatavas
teabes, sealhulgas reklaammaterjalides;

) dokumentide iileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsusega seotud kiisimused ja omandidigused;

d) kuupéev, pdrast mida lahevad hindamistegevust 16petava teavitatud asutuse vastavushindamisiilesanded iile hindamis-
tegevust alustavale teavitatud asutusele;

e) viimane seerianumber vdi viitenumber, mille eest hindamistegevust 1dpetav teavitatud asutus vastutab.

2. Hindamistegevust 1dpetav teavitatud asutus tunnistab asjaomase seadme kohta viljastatud sertifikaadid nende
kehtivusaja 1dppkuupdeval kehtetuks.



5.5.2017 Euroopa Liidu Teataja L 117/55

Artikkel 59
Erand vastavushindamismenetlustest

1.  Erandina artiklist 52 v6ib padev asutus asjakohaselt pdhjendatud taotluse korral lubada lasta asjaomase litkmesriigi
territooriumil turule voi votta seal kasutusele teatava seadme, mille suhtes ei ole libi viidud konealuses artiklis osutatud
menetlusi, kuid mille kasutamine on rahvatervise ning patsientide ohutuse véi tervise huvides.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikkmesriikidele koikidest otsustest, millega lubatakse seadme turule
laskmine voi kasutuselevtt vastavalt 16ikele 1, kui selline luba antakse muuks kasutuseks kui ainult ithe patsiendi jaoks.

3. Pdrast kdesoleva artikli 1oike 2 kohaselt teavituse saamist voib komisjon erakorralistel juhtudel, mis on seotud
ohuga rahvatervisele voi patsientide ohutusele voi tervisele, laiendada rakendusaktidega piiratud ajaks liikmesriigi poolt
kooskdlas kiesoleva artikli 16ikega 1 antud loa kehtivuse ulatust liidu territooriumile ning sitestada seadme turule
laskmise ja kasutuselevotu tingimused. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Asjakohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses inimeste tervise ja ohutusega vOtab komisjon vastu
viivitamata kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas artikli 114 16ikes 4 osutatud menetlusega.

Artikkel 60
Vabamiiiigi sertifikaat

1. Liikmesriik, kus on tootja voi volitatud esindaja registreeritud tegevuskoht, viljastab ekspordi eesmirgil ja tootja
voi volitatud esindaja taotluse korral vabamiiiigi sertifikaadi, mis tdendab, et vastavalt kas tootja vdi volitatud esindaja
registreeritud tegevuskoht on tema territooriumil ning kiesoleva médruse kohaselt CE mirgist kandvat asjaomast seadet
voib liidus turustada. Vabamiiiigi sertifikaadile margitakse seadme kordumatu pohi-UDI-DI, mis on artikli 29 kohaselt
edastatud UDI andmebaasi. Kui teavitatud asutus on viljastanud sertifikaadi artikli 56 kohaselt, mirgitakse vabamiiiigi
sertifikaadile teavitatud asutuse viljastatud sertifikaadi tuvastamist vdimaldav kordumatu number vastavalt XII lisa
II peatiiki punktile 3.

2. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada vabamiiiigi sertifikaatide niidised, vottes arvesse vabamiiiigi
sertifikaatide kasutamise rahvusvahelist praktikat. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 2
osutatud néuandemenetlusega.

VI PEATUKK

KLIINILINE HINDAMINE JA KLIINILISED UURINGUD
Artikkel 61
Kliiniline hindamine

1. Kinnitus seadme vastavuse kohta tavalistes sihtotstarbekohase kasutuse tingimustes I lisas sitestatud asjakohastele
iildistele ohutus- ja toimivusnduetele ning soovimatute kdrvaltoimete ja I lisa 1. ja 8. osas osutatud kasu ja riski suhte
hindamine pohineb piisavalt kliinilisi tdendeid sisaldavatel kliinilistel andmetel ning kui see on kohane, III lisas osutatud
asjakohastel andmetel.

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

Selleks kavandab tootja ja viib labi kliinilise hindamise vastavalt kdesolevale artiklile ja XIV lisa A osale, ning
dokumenteerib selle.
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2. Koigi Il klassi seadmete ja artikli 54 1dike 1 punktis b osutatud IIb klassi seadmete puhul voib tootja enne oma
kliinilist hindamist ja/vi uuringut konsulteerida artiklis 106 osutatud eksperdirithmaga, eesmirgiga vaadata libi tootja
kavandatav kliiniline arendamisstrateegia ja ettepanekud kliiniliseks uuringuks. Tootja kaalub eksperdirithma viljendatud
seisukohti nduetekohaselt. Need kaalutlused dokumenteeritakse kdesoleva artikli 1dikes 12 osutatud kliinilise hindamise
aruandes.

Tootjal ei ole seoses tihegi tulevase vastavushindamismenetlusega mingeid &igusi eksperdirihma viljendatud
seisukohtade suhtes.

3. Kliinilisel hindamisel jirgitakse kindlaksmairatud ja metodoloogiliselt pdhjendatud menetlust, mille aluseks on:

a) seadme ohutust, toimivust, konstruktsioonilisi omadusi ja sihtotstarvet kisitleva olemasoleva asjakohase
teaduskirjanduse kriitiline hinnang, mille puhul on tdidetud jirgmised tingimused:

— on tdendatud, et vastavalt XIV lisa punktile 3 on sihtotstarbelise kliinilise hindamise objektiks olev seade
vordvddrne seadmega, mille kohta andmed on esitatud, ning

— andmed tdendavad nduetekohaselt vastavust asjaomastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele;

b) koigi olemasolevate kliiniliste uuringute tulemuste kriitiline hinnang, vottes nduetekohaselt arvesse seda, kas
uuringud tehti vastavalt artiklitele 62—80, artikli 81 kohaselt vastu voetud aktidele ja XV lisale; ning

c) konealusel eesmargil praegu kittesaadavate muude ravivdimaluste arvessevotmine, kui neid on.
4.  Siirdatavate meditsiiniseadmete ja III klassi seadmete puhul teostatakse kliinilised uuringud, vilja arvatud juhul, kui
— seade on kavandatud sama tootja poolt juba turustatava seadme muutmisena;

— tootja on muudetud seadme puhul tdendanud, et see on vOrdvéirne turustatava seadmega vastavalt XIV lisa
punktile 3, ning teavitatud asutus on selle tdendamise kinnitanud, ning

— turustatava seadme Kkliiniline hindamine on piisav selleks, et tdendada muudetud seadme vastavust asjakohastele
ohutus- ja toimivusnduetele.

Sel juhul kontrollib teavitatud asutus, kas erandi alla kuuluva seadme turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kava on
nduetekohane ja sisaldab turustamisjirgseid uuringuid, mis tdendavad kdnealuse seadme ohutust ja toimivust.

Samuti ei ole kliinilist hindamist vaja 14bi viia l6ikes 6 osutatud juhtudel.

5. Tootja, kes toodab meditsiiniseadet, mille puhul on tdendatud, et see on vordvddrne juba turustatava seadmega,
mille tootja ta ei ole, vdib tugineda Idikele 4 selleks, et kliinilist uuringut mitte labi viia kui lisaks nimetatud 15ikes
ndutule on tdidetud jargmised tingimused:

— kaks asjaomast tootjat on sdlminud lepingu, millega selgesonaliselt vdimaldatakse teise seadme tootjale piisivalt
tdielik juurdepdis juba turustatava seadme tehnilisele dokumentatsioonile ja

— algne kliiniline hindamine viidi 14bi jirgides kidesoleva mairuse ndudeid; ning
teise seadme tootja esitab teavitatud asutusele selle kohta selged tdendid.

6. Kliinilise hindamise tegemise nouet vastavalt 15ikele 4 ei kohaldata siirdavate meditsiiniseadmete ja III klassi
seadmete suhtes:

a) mis on seaduslikult lastud turule vdi vdetud kasutusele vastavalt direktiivile 90/385/EMU vdi direktiivile 93/42/EMU
ja mille puhul kliiniline hindamine

— pohineb piisavatel kliinilistel andmetel ja

— on kooskdlas seda laadi seadme kliinilise hindamise asjaomase tootespetsiifilise ithtse kirjeldusega, kui selline
tihtne kirjeldus on olemas; vdi

b) mis on dmblusmaterjal, haavaklambrid, hamba tdidismaterjal, hambaklambrid, hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid,
traadid, vardad, klambrid ja tthendused, mille puhul kliiniline hindamine p&hineb piisavatel kliinilistel andmetel ja on
kooskdlas asjaomase tootespetsiifilise iihtse kirjeldusega, kui selline iihtne kirjeldus on olemas.
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7. Juhul kui 15iget 4 ei kohaldata 16ike 6 alusel, pShjendab tootja seda kliinilise hindamise aruandes ja teavitatud
asutus kliinilise hindamise hindamisaruandes.

8. Kui see on pdhjendatud kindlakskujunenud tehnoloogiaga, mis sarnaneb erandi alla kuuluvates kiesoleva artikli
1dike 6 punktis b loetletud seadmetes kasutatud tehnoloogiaga ja mida kasutatakse muudes seadmetes vdi kui see on
pohjendatud patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervise ja ohutuse v6i muude rahvatervise aspektide kaitsmisega,
on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte, et muuta osutatud erandi alla kuuluvate
seadmete loetelu, mis on esitatud artikli 52 16ike 4 teises 16igus ja kdesoleva artikli 16ike 6 punktis b, lisades sellesse
siirdatavate seadmete voi III klassi seadmete muid tiiipe vOi eemaldades neid seadmeid nimetatud loetelust.

9.  XVI lisas loetletud meditsiinilise sihtotstarbeta toodete puhul késitatakse néuet tdendada kliinilist kasu vastavalt
kdesolevale peatiikile ning XIV ja XV lisale ndudena tdendada seadme toimivust. Selliste toodete kliiniline hindamine
pohineb asjakohasel ohutust kisitleval teabel, sealhulgas turustamisjirgsest jarelevalvest, turustamisjirgsest kliinilisest
jarelkontrollist ja vajaduse korral konkreetsest Kliinilisest uuringust saadud teabel. Nende toodete puhul tuleb teha
kliinilisi uuringuid, vilja arvatud juhul, kui on nduetekohaselt pdhjendatud toetumine analoogse meditsiiniseadme kohta
olemasolevatele Kliinilistele andmetele.

10.  Ilma et see piiraks 15ike 4 kohaldamist, kui ei peeta asjakohaseks tdendada vastavust iildistele ohutus- ja toimivus-
nduetele Kkliiniliste andmete pohjal, esitatakse iga sellise erandi kohta asjakohane péhjendus, mille aluseks on tootja
riskijuhtimise tulemused ning milles vdetakse arvesse seadme ja inimkeha kontakti eripérasid, ettendhtud Kkliinilisi
funktsioone ja tootja viiteid. Sel juhul pohjendab tootja II lisas osutatud tehnilises dokumentatsioonis nduetekohaselt,
miks ta peab piisavaks iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamist iiksnes mittekliiniliste katsemeetodite,
sealhulgas toimivuse hindamise, stendikatsete ja eelkliinilise hindamise tulemuste alusel.

11.  Kliinilist hindamist ja sellega seotud dokumentatsiooni ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul
kliiniliste andmetega, mis saadakse tootja XIV lisa kohase turustamisjirgse kliinilise jdrelkontrolli kava ja artiklis 84
osutatud turustamisjdrgse jirelevalve kava rakendamise kdigus.

II klassi seadmete ja siirdatavate seadmete puhul ajakohastatakse turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli hindamisaru-
annet ning, kui see on ette nihtud, siis artiklis 32 osutatud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétet selliste andmetega
vihemalt kord aastas.

12.  Kliiniline hindamine, selle tulemused ja selle kdigus saadud kliinilised tdendid dokumenteeritakse XIV lisa
punktis 4 osutatud kliinilise hindamise aruandes, mis on, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete puhul, II lisas
osutatud asjaomast seadet kisitleva tehnilise dokumentatsiooni osa.

13.  XIV lisa ithetaolise kohaldamise tagamiseks voib komisjon, vdttes nduetekohaselt arvesse tehnika ja teaduse
arengut, votta vastu rakendusakte, kui see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate
probleemide lahendamiseks. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrolli-
menetlusega.

Artikkel 62

Seadmete vastavuse tdendamiseks libiviidavate kliiniliste uuringute iildnduded

1. Kliinilised uuringud kavandatakse, lubatakse, viiakse labi, registreeritakse ja neist teatatakse vastavalt kiesoleva
artikli ja artiklite 63-80 sitetele, artikli 81 kohaselt vastu vdetud aktidele ja XV lisale, kui need viiakse ldbi osana
vastavushindamise eesmirgil toimuvast kliinilisest hindamisest ithel voi mitmel jargmistest eesmarkidest:

a) teha kindlaks ja kontrollida, kas seade on kavandatud, toodetud ja pakendatud selliselt, et tavapidrastes kasutustin-
gimustes sobib see kasutamiseks ithel voi mitmel artikli 2 punktis 1 loetletud konkreetsel eesmirgil ning saavutab
tootja poolt ette nihtud toimivuse;
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b) teha kindlaks ja kontrollida, kas seadmel on tootja poolt tidpsustatud kliiniline kasu;

¢) teha kindlaks ja kontrollida seadme kliinilist ohutust ning mdirata kindlaks seadme soovimatud korvaltoimed
tavalistes kasutustingimustes ja hinnata, kas nende tekitatav risk on vastuvdetav vorreldes seadme abil saavutatava
kasuga.

2. Kui kliinilise uuringu sponsor ei ole registreeritud liidus, tagab ta, et liidus on registreeritud fuiisiline voi juriidiline
isik, kes on tema seaduslik esindaja. Seaduslik esindaja vastutab sponsori kdesolevast médirusest tulenevate kohustuste
tditmise tagamise eest ja talle edastatakse kogu sponsorile suunatud teabevahetus, mis toimub kdesoleva mairuse
kohaselt. Seadusliku esindajaga peetud teabevahetust kisitletakse sponsoriga peetud teabevahetusena.

Liikmesriigid voivad otsustada mitte kohaldada esimest 16iku kliiniliste uuringute suhtes, mis toimuvad ainult nende
territooriumil voi nende territooriumil ja kolmandate riikide territooriumil, kui nad tagavad, et sponsor mdairab nende
territooriumil vahemalt iihe kliinilise uuringuga seotud kontaktisiku, kellele edastatakse kogu kidesolevas mdairuses
sdtestatud sponsorile suunatud teabevahetus.

3. Kliinilised uuringud kavandatakse ja tehakse sellisel viisil, et kliinilises uuringus osaleja digused, ohutus, vddrikus ja
heaolu oleksid kaitstud ja koigi muude huvide suhtes iilimuslikud ning et kogutavad kliinilised andmed oleksid
teaduslikult kehtivad, usaldusvéirsed ja kindlad.

Kliiniliste uuringute suhtes kohaldatakse teaduslikku ja eetilist hindamist. Eetilise hindamise teeb eetikakomitee kooskdlas
siseriikliku digusega. Liikmesriigid tagavad, et eetikakomiteepoolse labivaatamise menetlused on vastavuses kiesolevas
madruses sdtestatud kliinilise uuringu loataotluse hindamise menetlustega. Eetilises libivaatamises osaleb vahemalt iiks
tavakasutaja.

4. Loikes 1 osutatud kliinilise uuringu voib teha ainult juhul, kui tdidetud on k&ik jirgmised tingimused:

a) kliiniliseks uuringuks on andnud loa liikmesriik (liikmesriigid), kus kliinilist uuringut hakatakse tegema, vastavalt
kdesolevale médrusele, vilja arvatud juhul, kui on sitestatud teisiti;

b) siseriikliku diguse kohaselt loodud eetikakomitee ei ole esitanud kliinilise uuringu kohta negatiivset arvamust, mis on
asjaomase liikmesriigi diguse kohaselt kehtiv terves selles liikmesriigis;

¢) sponsor voi tema ldike 2 kohane seaduslik esindaja vdi kontaktisik on registreeritud liidus;
d) haavatavad elanikerithmad ja isikud on vastavalt artiklitele 64—68 nduetekohaselt kaitstud;

e) eeldatav kasu uuringus osalejale ja rahvatervisele digustab eeldatavaid riske ning ebamugavusi ning selle tingimuse
tditmist jalgitakse pidevalt;

f) uuringus osaleja voi tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole selleks vdimeline, on andnud teadva ndusoleku
vastavalt artiklile 63;

g) uuringus osaleja v6i tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole voimeline andma teadvat ndusolekut, on saanud selle
tiksuse kontaktandmed, kust vajaduse korral saab tdiendavat teavet;

h) tagatakse uuringus osaleja digused fiiiisilisele ja vaimsele puutumatusele, eraelu puutumatusele ja tema isikuandmete
kaitsele vastavalt direktiivile 95/46/EU;

i) Kkliiniline uuring on kavandatud nii, et selles osalejatel oleks voimalikult vihe valu, ebamugavust, hirmu ja muid
prognoositavaid riske ning nii riskilavi kui ka stressitase oleksid kliinilise uuringu kavas konkreetselt kindlaks
mdédratud ja neid jalgitaks pidevalt;

j) uuringus osalejatele antava arstiabi eest vastutab nduetekohase ettevalmistusega arst voi, kui see on asjakohane,
nouetekohase ettevalmistusega hambaarst vo6i muu isik, kellele on vastavalt siseriiklikule digusele antud 6igus
pakkuda asjaomast ravi patsientidele kliinilise uuringu tingimuste kohaselt;

k) uuringus osalejale voi, kui see on asjakohane, tema seaduslikule esindajale ei avaldata lubamatut méju, sealhulgas
lubamatut rahalist m&ju, et ta kliinilises uuringus osaleks;



5.5.2017 Euroopa Liidu Teataja L117/59

l) asjaomane uuritav seade vastab I lisas esitatud kohaldatavatele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, vilja arvatud
kliinilises uuringus kisitletavate omaduste osas, ning nimetatud omadustega seoses on tarvitusele vdetud koik
ettevaatusabindud uuringus osalejate tervise ja ohutuse tagamiseks. Asjakohasel juhul hdlmab see tehnilise ja
bioloogilise ohutuse katsetamist ning eelkliinilist hindamist, samuti td6ohutuse ja td6dnnetuste véltimise valdkonna
sitteid, vottes arvesse tehnika niitidistaset;

m) tdidetud on XV lisa nduded.

5. Uuringus osaleja voi tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole voimeline andma teadvat ndusolekut, voib 16petada
kliinilises uuringus osalemise kahju kandmata ja selgitusi andmata igal ajal, vottes tagasi oma teadva ndusoleku. Ilma et
see piiraks direktiivi 95/46/EU kohaldamist, ei mdjuta teadva ndusoleku tagasivotmine enne tagasivdtmist toimunud
uuringutegevust ja enne teadva ndusoleku tagasivotmist saadud andmete kasutamist.

6.  Uurija on isik, kellel on eriala, mis annab asjaomases liikmesriigis diguse tegutseda uurijana tulenevalt vajalikest
teaduslikest teadmistest ja kogemusest patsientide ravi alal. Muul kliinilise uuringu tegemisega seotud personalil peab
olema oma tilesannete tditmiseks vajalik haridus, koolitus voi kogemus asjakohases meditsiinivaldkonnas voi kliiniliste
uuringute metoodikas.

7. Kliinilise uuringu tegemise koht peab olema Kliiniliseks uuringuks sobiv ja sarnane seadme ettendhtud kasutuse
kohaga.

Artikkel 63

Teadev nousolek

1. Teadev ndusolek peab olema kirjalik, kuupdevastatud ja allkirjastatud 16ike 2 punktis ¢ osutatud vestluse ldbiviija
ning uuringus osaleja vdi, kui osaleja ei ole vdimeline teadvat ndusolekut andma, tema seadusliku esindaja poolt parast
16ike 2 kohast nduetekohast teavitamist. Kui uuringus osaleja ei ole vdimeline kirjutama, voib ndusoleku anda ja
salvestada muid kohaseid vahendeid kasutades vihemalt ithe erapooletu tunnistaja juuresolekul. Niisugusel juhul
allkirjastab tunnistaja teadva ndusoleku dokumendi ja mirgib sellele kuupdeva. Uuringus osalejale voi, kui osaleja ei ole
voimeline teadvat ndusolekut andma, tema seaduslikule esindajale antakse koopia vastavalt kas dokumendist vdi
salvestisest, millega ta andis teadva ndusoleku. Teadev ndusolek dokumenteeritakse. Kliinilises uuringus osalejale voi
tema seaduslikule esindajale antakse piisavalt aega uuringus osalemist kisitleva otsuse iile jarele motlemiseks.

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

a) vdimaldama uuringus osalejal voi tema seaduslikul esindajal mdista jargmist:
i) kliinilise uuringu olemus, eesmirgid, kasu, mdjud, riskid ja uuringuga seotud ebamugavused;

i) kliinilises uuringus osaleja digused ja tagatised seoses enda kaitsega, eelkdige Sigus keelduda uuringus osalemisest
ja digus uuringust igal ajal, kahju kandmata ja selgitusi andmata lahkuda;

iii) kliinilise uuringu labiviimise tingimused, sealhulgas uuringus osaleja eeldatav osalemise kestus; ja

iv) voimalikud ravialternatiivid, sealhulgas jirelmeetmed, juhul kui uuringus osaleja osalemine kliinilises uuringus
16peb;

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

¢) olema antud eelnevas vestluses uuringumeeskonna litkmega, kellel on siseriikliku &iguse alusel nduetekohane
kvalifikatsioon;
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d) sisaldama teavet kohaldatava kahju hiivitamise siisteemi kohta, millele on osutatud artiklis 69; ja

e) sisaldama artikli 70 16ikes 1 osutatud kliinilise uuringu dleliidulist kordumatut iihtset identifitseerimisnumbrit ja
teavet kliinilise uuringu tulemuste kittesaadavuse kohta vastavalt kdesoleva artikli 1ikele 6.

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

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

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

6.  Uuringus osalejat teavitatakse sellest, et kliinilise uuringu aruanne ja ettendhtud kasutajale mdistetavas sdnastuses
kokkuvdte tehakse sdltumata kliinilise uuringu tulemustest artikli 77 16ike 5 kohaselt kittesaadavaks artiklis 73 osutatud
kliiniliste uuringute elektroonilises siisteemis, ning teda teavitatakse niivord kui voimalik sellest, millal aruanne ja
kokkuvétte kittesaadavaks tehakse.

7. Kdiesolev médrus ei piira siseriikliku diguse kohaldamist, milles sisaldub ndue, et alaealine, kes on vdimeline
kujundama oma arvamust ja hindama talle antavat teavet, peab lisaks tema seadusliku esindaja teadvale ndusolekule ka
ise andma ndusoleku kliinilises uuringus osalemiseks.

Artikkel 64
Kliinilised uuringud piiratud teovdimega isikutega

1.  Piiratud teovdimega isikutega, kes ei ole andnud voi ei ole keeldunud andmast teadvat ndusolekut enne nende
piiratud teovdimega isikuks tunnistamist, voib kliinilist uuringut teha ainult siis, kui lisaks artikli 62 15ikes 4 sitestatud
tingimustele on tdidetud kéik jargmised tingimused:

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik esindaja;

b) piiratud teovdimega isik on saanud artikli 63 15ikes 2 osutatud teavet viisil, mis on tema arusaamisvdimet arvestades
kohane;

) uurija respekteerib oma arvamust formuleerida ja artikli 63 Idikes 2 osutatud teavet hinnata suutva piiratud
teovOimega isiku sonaselget tahet keelduda Kliinilises uuringus osalemisest vdi ldpetada mis tahes ajal selles
osalemine;

d) uuringus osalejatele ega nende seaduslikele esindajatele ei pakuta soodustusi ega rahalist hiivitist, vilja arvatud
kompensatsioon Kliinilises uuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilmajddmise eest, kui see on
otseselt seotud kliinilises uuringus osalemisega;

e) Kliiniline uuring on piiratud teovdimega osalejate suhtes esmatdhtis ja vordvairse paikapidavusega andmeid ei ole
voimalik saada Kliiniliste uuringute kdigus isikutega, kes on vdimelised andma teadva ndusoleku, v6i muude
teaduslike meetoditega;

f) kliiniline uuring on otseselt seotud uuringus osaleja terviseprobleemiga;

g) on teaduslikku alust arvata, et piiratud teovdimega isiku jaoks kliinilises uuringus osalemisega kaasnev otsene kasu
kaalub tiles riskid ja kaasneva koormuse.

2. Piiratud teovdimega isik osaleb teadva ndusoleku andmise menetluses nii palju kui vdimalik.

Artikkel 65
Kliinilised uuringud alaealistega

Alaealistega voib kliinilist uuringut teha ainult siis, kui lisaks artikli 62 16ikes 4 sitestatud tingimustele on tdidetud kdoik
jargmised tingimused:

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik esindaja;
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b) alaealised on saanud lastega tootamiseks véljadppinud v&i kogenud uurijatelt voi uurimismeeskonna litkmetelt oma
vanusele ja vaimsele kiipsusele vastava teabe, millele on osutatud artikli 63 Idikes 2;

¢) uurija respekteerib oma arvamust formuleerida ja artikli 63 1dikes 2 osutatud teavet hinnata suutva alaealise
sonaselget tahet keelduda kliinilises uuringus osalemisest voi 1opetada mis tahes ajal selles osalemine;

d) uuringus osalejale ega tema seaduslikule esindajale ei pakuta soodustusi ega rahalist hiivitist, védlja arvatud
kompensatsioon kliinilises uuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilmajadmise eest, kui see on
otseselt seotud kliinilises uuringus osalemisega;

e) kliiniline uuring on kavandatud vaid alaealistel esineva terviseprobleemi ravi uurimiseks v&i kliiniline uuring on
esmatihtis alaealiste suhtes selliste andmete tdendamiseks, mis on saadud kliiniliste uuringute kiigus isikutega, kes on
voimelised andma teadvat ndusolekut, voi mis on saadud muude teaduslike meetoditega;

f) kliiniline uuring on kas otseselt seotud asjaomase alaealise terviseprobleemiga voi tegemist on uuringuga, mida saab
labi viia ainult alaealistel;

g) on teaduslikku alust arvata, et alaealise jaoks kliinilises uuringus osalemisega kaasnev otsene kasu kaalub iiles riskid ja
kaasneva koormuse;

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

i) kui alaealine isik omandab kliinilise uuringu jooksul siseriikliku diguse kohase teovdime, et anda teadev ndusolek,
tuleb temalt saada selgesdnaline teadev ndusolek enne, kui kdnealune osaleja jatkab kliinilises uuringus osalemist.

Artikkel 66
Kliinilised uuringud rasedate voi imetavate naistega

Rasedate vOi imetavate naistega voib Kliinilist uuringut teha ainult siis, kui lisaks artikli 62 loikes 4 sitestatud
tingimustele on tdidetud koik jargmised tingimused:

a) kliiniline uuring toob asjaomasele rasedale voi imetavale naisele voi tema embriiole voi lootele vdi lapsele parast
siindi tdendoliselt otsest kasu, kaaludes iiles uuringuga seotud riskid ja koormuse;

b) kui uuring viiakse 1dbi imetavate naistega, pooratakse erilist tdhelepanu sellele, et viltida lapse tervisele igasuguse
kahjuliku moju avaldamist;

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

Artikkel 67
Tiiendavad siseriiklikud meetmed

Liikmesriigid vdivad kasutada lisameetmeid kohustuslikku sdjavieteenistust sooritavate isikute puhul, isikute puhul,
kellelt on vdetud vabadus, isikute puhul, kes ei saa kliinilistes uuringutes osaleda kohtuotsuse t6ttu, vdi hooldusasu-
tustesse paigutatud isikute puhul.

Artikkel 68
Kliinilised uuringud erakorralise abi olukorras

1.  Erandina artikli 62 16ike 4 punktist f, artikli 64 16ike 1 punktidest a j b ning artikli 65 punktidest a ja b voib
kliinilises uuringus osalemiseks saada teadva ndusoleku ja uuringu kohta voib teavet anda pirast seda, kui on tehtud
otsus uuringus osaleja kaasamise kohta kliinilisse uuringusse, tingimusel et see otsus tehakse osaleja esimese sekkumise
ajal kooskolas asjaomase kliinilise uuringu suhtes kohaldatava kliinilise uuringu kavaga ning kui tdidetud on koik
jargmised tingimused:

a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu ootamatu tdsise terviseprobleemi pdhjustatud erakorralise abi olukorra tdttu ei saa
uuringus osaleja anda eelnevat teadvat ndusolekut ja saada eelnevalt teavet kliinilise uuringu kohta;
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b) on teaduslikku alust eeldada, et osalemine kliinilises uuringus annab nimetatud osalejale tdendoliselt kliiniliselt olulist
kasu, mis toob kaasa mdddetava tervise paranemise, leevendades uuringus osaleja kannatusi ja/vdi parandades tema
tervist voi andes diagnoosi tema olukorra kohta;

c) terapeutilise akna jooksul ei ole vdimalik anda kogu eelnevat teavet ja saada osaleja seadusliku esindaja eelnevat
teadvat ndusolekut;

d) uurija kinnitab, et ta ei ole teadlik, et uuringus osaleja oleks eelnevalt esitanud vastuviiteid kliinilises uuringus
osalemisele;

e) kliiniline uuring on otseselt seotud uuringus osaleja terviseprobleemiga, mistdttu ei ole terapeutilise akna jooksul
voimalik saada uuringus osalejalt voi tema seaduslikult esindajalt eelnevalt teadvat ndusolekut ega anda eelnevalt
teavet, ja kliinilist uuringut saab selle olemuse tdttu teostada ainult erakorralise abi olukorras;

f) kliinilise uuringuga osalejale kaasnev risk ja koormus on vorreldes osaleja seisundi tavapirase raviga minimaalsed.

2. Pirast kdesoleva artikli 1dike 1 kohast sekkumist tuleb vastavalt artiklile 63 taotleda uuringus osaleja teadvat
ndusolekut kliinilises uuringus osalemise jitkamiseks ja esitada teave kliinilise uuringu kohta kooskélas jirgmiste
nouetega:

a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste puhul kiisib uurija pohjendamatu viivituseta teadvat ndusolekut seaduslikult
esindajalt ja artikli 63 1dikes 2 osutatud teave tuleb edastada uuringus osalejale ja tema seaduslikule esindajale nii
kiiresti kui voimalik;

b) muude uuringus osalejate puhul kiisib uurija pdhjendamatu viivituseta teadvat ndusolekut uuringus osalejalt voi tema
seaduslikult esindajalt, olenevalt sellest, kumb voimalus tekib enne, ja artikli 63 16ikes 2 osutatud teave tuleb edastada
nii kiiresti kui voimalik vastavalt kas uuringus osalejale vdi tema seaduslikule esindajale.

Kui punkti b kohaselt on teadev ndusolek saadud seaduslikult esindajalt, tuleb osaleja teadev ndusolek kliinilises
uuringus osalemise jatkamiseks saada kohe, kui ta on vdimeline teadvat ndusolekut andma.

3. Kui uuringus osaleja voi, kui see on kohaldatav, tema seaduslik esindaja ei anna ndusolekut, teavitatakse teda
digusest keelduda sellest, et tema kohta kliinilises uuringus kogutud andmeid kasutataks.
Artikkel 69
Kahju hiivitamine

1.  Liikmesriigid tagavad, et nende territooriumil tehtud kliinilises uuringus osalejale uuringus osalemise tottu tekkinud
mis tahes kahju hiivitamiseks on kehtestatud siisteem kindlustuse, tagatise voi sarnase korraldusega, mis on samavairne
oma otstarbe poolest ning vastab riski olemusele ja ulatusele.

2. Sponsor ja uurija kasutavad 1dikes 1 osutatud siisteemi sellele liitkmesriigile sobivas vormis, kus kliinilist uuringut
tehakse.

Artikkel 70
Kliiniliste uuringute taotlus

1. Kliinilise uuringu sponsor esitab artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu taotluse ja XV lisa II peatiikis
nimetatud dokumendid liikmesriigile (liikmesriikidele), kus kliinilist uuringut hakatakse tegema (kdesolevas artiklis
edaspidi ,asjaomane litkmesriik®).

Artiklis 73 osutatud elektrooniline siisteem genereerib kliinilise uuringu jaoks ileliidulise kordumatu tihtse identifitseeri-
misnumbri, mida kasutatakse kogu asjakohase teabevahetuse puhul, mis on seotud nimetatud kliinilise uuringuga.
Asjaomane litkmesriik teavitab kiimne pédeva jooksul parast taotluse saamist sponsorit, kas kliiniline uuring kuulub
kidesoleva mairuse kohaldamisalasse ning kas taotlustoimik on tiielik vastavalt XV lisa II peatiikile.
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2. Uhe nidala jooksul pirast mis tahes muudatust XV lisa Il peatiikis osutatud dokumentatsioonis ajakohastab
sponsor asjakohased andmed artiklis 73 osutatud elektroonilises siisteemis ning teeb need dokumentatsiooni
muudatused selgelt dratuntavaks. Asjaomast liikmesriiki teavitatakse andmete ajakohastamisest konealuse elektroonilise
stisteemi kaudu.

3. Kui asjaomane liikmesriik leiab, et taotletud kliiniline uuring ei kuulu kiesoleva médruse kohaldamisalasse voi et
taotlustoimik ei ole taielik, teavitab ta sellest sponsorit ja annab talle kuni kiimne pdeva pikkuse tdhtaja markuste
esitamiseks voi taotluse tiiendamiseks artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu. Asjaomane litkmesriik voib
seda tihtaega pikendada vajaduse korral kuni 20 pdeva vorra.

Kui sponsor ei ole esimeses 10igus osutatud tdhtaja jooksul markusi esitanud ega taotlust tdiendanud, loetakse taotlus
aegunuks. Kui sponsor leiab, et taotlus kuulub kdesoleva mairuse kohaldamisalasse ja/vdi et taotlus on tidielik, kuid
asjaomane liikmesriik arvab teisiti, siis loetakse taotlus tagasilitkatuks. Asjaomane liikmesriik ndeb keeldumise puhuks
ette edasikaebemenetluse.

Asjaomane litkmesriik teatab sponsorile viie pdeva jooksul alates markuste vdi ndutud lisateabe saamisest, kas kliinilist
uuringut peetakse kiesoleva mairuse kohaldamisalasse kuuluvaks ning kas taotlus loetakse tdielikuks.

4. Asjaomane litkmesriik voib Iigetes 1 ja 3 osutatud tdhtaega pikendada kumbagi viie pieva vorra.

5. Kiesoleva peatiiki kohaldamisel on kuupdev, mil sponsorit 1dike 1 vdi 3 kohaselt teavitatakse, taotluse kinnitamise
kuupéev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise kuupdev vastavalt 1digetes 1, 3 ja 4 osutatud tihtaegade viimane
paev.

6. Taotluse hindamise ajal v6ib litkmesriik nduda sponsorilt lisateavet. Loike 7 punktis b sitestatud ajavahemiku
arvestamine peatatakse alates esimese ndude kuupievast kuni ajani, mil saadakse lisateave.

7. Sponsor voib Kliinilist uuringut alustada jargmistel tingimustel:

a) I klassi uuritavate seadmete voi Ila ja IIb klassi mitteinvasiivsete seadmete puhul, kui siseriikliku digusega ei ole ette
nihtud teisiti, kohe pdrast 16ikes 5 osutatud taotluse kinnitamise kuupdeva, ning tingimusel et asjaomase liikmesriigi
eetikakomitee ei ole esitanud kliinilise uuringu kohta siseriikliku oiguse kohaselt terves lilkmesriigis kehtivat
negatiivset arvamust;

b) muude kui punktis a osutatud uuritavate seadmete puhul kohe kui asjaomane liikmesriik on teatanud sponsorile oma
loast ja tingimusel et asjaomase lilkmesriigi eetikakomitee ei ole esitanud kliinilise uuringu kohta siseriikliku diguse
kohaselt terves litkmesriigis kehtivat negatiivset arvamust. Liikmesriik teatab sponsorile loa andmisest 45 pieva
jooksul pérast 16ikes 5 osutatud kinnitamise kuupédeva. Liikmesriik voib pikendada seda tahtaega veel 20 péeva vorra,
et konsulteerida ekspertidega.

8.  Komisjonil on digus vdtta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud Gigusakte, millega muudetakse tehnika ja
tldist regulatiivset arengut arvesse vottes XV lisa II peatiikis sitestatud ndudeid.

9. XV lisa II peatiikis sitestatud nduete ithetaolise kohaldamise tagamiseks voib komisjon vétta vastu rakendusakte
niivord, kuivdord see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide
lahendamiseks. Nimetatud rakendusaktid vietakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 71

Hindamine liikmesriikide poolt

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes taotlust hindavad ja selle kinnitavad voi selle kohta otsuse teevad, ei ole
huvide konflikti, et nad ei ole seotud sponsori, uuringuga seotud uurijate ega kliinilist uuringut rahastavate fuisiliste voi
juriidiliste isikutega ning on vabad mis tahes muudest lubamatutest mdjutustest.
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2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb iihiselt sobiv hulk inimesi, kellel on dhiselt vajalik kvalifikatsioon ja
kogemus.

3. Liikmesriigid hindavad, kas kliiniline uuring on kavandatud selliselt, et uuringus osalejate vdi kolmandate isikute
voimalikud jddkriskid peale riski minimeerimise meetmete kohaldamist on pdhjendatud vorreldes eeldatava kliinilise
kasuga. Kohaldatavaid tihtseid kirjeldusi voi harmoneeritud standardeid arvesse vottes analiiiisivad nad eelkdige:

a) asjaomase uuritava seadme kohaldatavatele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamist, vilja arvatud
kliinilises uuringus késitletavate omaduste osas, ning seda, kas nimetatud omadustega seoses on tarvitusele voetud
koik ettevaatusabindud uuringus osalejate tervise ja ohutuse tagamiseks. Vajaduse korral hdlmab see tehnilise ja
bioloogilise ohutuse katsetamise kinnitamist ning eelkliinilist hindamist;

b) kas sponsori rakendatud riski minimeerimise meetmeid on kirjeldatud harmoneeritud standardites ja kui sponsor ei
kasuta harmoneeritud standardeid, kas riski minimeerimise meetmed tagavad kaitsetaseme, mis on harmoneeritud
standardites ettendhtuga samavairne;

¢) kas uuritava seadme ohutu paigaldamise, kasutuselevdtu ja hoolduse tagamiseks kavandatud meetmed on piisavad;

d) Kliinilise uuringu kiigus saadud andmete usaldusvairsust ja kindlust, arvestades statistilisi lihenemisviise, uuringu
tilesehitust ja metoodika alaseid aspekte, sealhulgas valimi suurus, vordlusseade ja tulemusnditajad;

e) kas XV lisa nduded on tdidetud;

f) steriilsete seadmete puhul tdendeid tootja steriliseerimisprotseduuride valideerimise kohta voi teavet taastamis- ja
steriliseerimisprotseduuride kohta, mis tuleb uuringu kohas 1abi viia;

g) tdendeid mis tahes inim- voi loomset péritolu komponentide voi ainete, mida vdidakse kasitada ravimina vastavalt
direktiivile 2001/83/EU, ohutuse, kvaliteedi ja kasulikkuse kohta.

4. Liikmesriigid keelduvad Kliinilisele uuringule loa andmisest, kui:
a) artikli 70 Idike 1 kohaselt esitatud taotlustoimik on mittetéielik;

b) seade vdi esitatud dokumendid, eelkdige uuringu kava ja uurijateatmik, ei vasta teaduslike teadmiste tasemele ning
eelkdige ei sobi kliiniline uuring tdendite esitamiseks meditsiiniseadme ohutuse, toimivuse v&i uuringus osalejatele
voi patsientidele avalduva kasu kohta;

¢) tditmata on artiklis 62 sitestatud nduded, voi
d) moni 16ike 3 alusel tehtud hindamine on negatiivne.

Liikmesriigid sitestavad menetluse kaebuse esitamiseks esimese 16igu kohase keeldumise peale.

Artikkel 72
Kliinilise uuringu libiviimine
1. Sponsor ja uurija tagavad kliinilise uuringu labiviimise vastavalt heakskiidetud kliinilise uuringu kavale.

2. Selleks et tagada uuringus osaleja diguste, ohutuse ja heaolu kaitse, esitatud andmete usaldusvaarsus ja kindlus ning
kliinilise uuringu labiviimine vastavalt kdesoleva mairuse nduetele, tagab sponsor piisava jirelevalve kliinilise uuringu
labiviimise iile. Jarelevalve ulatuse ja sisu kindlaksmadramisel votab sponsor aluseks hinnangu, mis arvestab koiki
kliinilist uuringut iseloomustavaid nitajaid, sealhulgas jargmisi:

a) Kliinilise uuringu eesmirk ja metoodika ning

b) sekkumise tavaparasest kliinilisest praktikast korvalekaldumise ulatus.
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3. Vastavalt vajadusele kas sponsor voi uurija talletab, to6tleb, kiitleb ja siilitab kogu kliinilise uuringuga seotud teabe
nii, et selle kohta saab tidpselt aru anda, seda saab tdlgendada ja kontrollida, samas kui uuringus osalejaid kisitlevate
talletuste ja nende isikuandmete konfidentsiaalsus on kaitstud vastavalt isikuandmete kaitset késitlevale kohaldatavale
digusele.

4. Rakendatakse asjakohaseid tehnilisi ja organisatsioonilisi meetmeid, et kaitsta toodeldavat teavet ja isikuandmeid
loata v&i ebaseadusliku juurdepdisu, avalikustamise, levitamise, muutmise, hadvitamise vdi juhusliku kaotsimineku eest,
eelkdige juhul, kui tootlemine hdlmab andmete edastamist vorgu kaudu.

5. Liikmesriik inspekteerib asjakohasel tasemel uuringu kohta voi kohti, et kontrollida, kas kliinilised uuringud viiakse
14bi vastavalt kieoleva midruse nduetele ja kooskdlas heakskiidetud uuringukavaga.

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

Artikkel 73
Kliiniliste uuringute elektrooniline siisteem

1. Komisjon loob koost66s litkmesriikidega elektroonilise siisteemi ning haldab ja hoiab seda toimivana, et:
a) genereerida kliiniliste uuringute ithtseid identifitseerimistunnuseid, millele on osutatud artikli 70 loikes 1;

b) kasutada seda koigi artiklites 70, 74, 75 ja 78 osutatud Kliiniliste uuringute taotluste vi teavituste esitamiseks ning
igasuguste muude andmete esitamiseks voi andmete to6tlemiseks selles kontekstis;

c) vahetada kooskolas kiesoleva miidrusega kliiniliste uuringutega seotud teavet, sealhulgas artiklite 70 ja 76 kohast
teavet, litkmesriikide vahel ning liikmesriikide ja komisjoni vahel;

d) edastada sponsorite teavet kooskdlas artikliga 77, sealhulgas Kliinilise uuringu aruanne ja selle kokkuvote, nagu on
ndutud kdnealuse artikli 16ikes 5;

e) teatada tdsistest kdrvalnihtudest ja seadme puudustest ning sellega seotud uuendustest, nagu on osutatud artiklis 80.

2. Komisjon tagab kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud elektroonilist siisteemi luues selle koostalitlusvdoime Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EL) nr 536/2014 (') artikli 81 kohaselt loodud inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliiniliste uuringute ELi andmebaasiga, kui see puudutab meditsiiniseadmete kliinilisi uuringuid, mida tehakse koos
nimetatud méiruse kohaste kliiniliste uuringutega.

3. Loike 1 punktis ¢ osutatud teabele on juurdepdds vaid liikmesriikidel ja komisjonil. Nimetatud 16ike muudes
punktides osutatud teave on avalikkusele kittesaadav, kui kogu konealune teave vdi osa sellest ei ole konfidentsiaalne
mdnel jargmisel pohjusel:

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

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

c) asjaomase liikmesriigi (asjaomaste litkmesriikide) tShus jirelevalve kliiniliste uuringute tegemise iile.

4. Uuringus osalejate isikuandmed ei ole avalikkusele kittesaadavad.

5. Lbikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kasutajaliides on kittesaadav koigis liidu ametlikes keeltes.

(") Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. aprilli 2014. aasta maérus (EL) nr 536/2014, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, k 1).
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Artikkel 74
Kliinilised uuringud seoses CE-mirgist kandvate seadmetega

1. Kui Kliinilise uuringu eesmirk on sihtotstarbe ulatuses tiiendavalt hinnata seadet, mis juba kannab artikli 20
16ike 1 kohaselt CE-mirgist (edaspidi ,turustamisjirgne kliiniline jireluuring®), ja kui uuringuga kaasneksid osalejate
jaoks lisaks seadme tavapirastes kasutustingimustes tehtavatele protseduuridele tiiendavad protseduurid, mis on
invasiivsed vdi koormavad, teavitab sponsor artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu sellest asjaomaseid
liikkmesriike vdhemalt 30 pdeva enne uuringu algust. Sponsor lisab teavitusele XV lisa II peatiikis osutatud
dokumentatsiooni. Turustamisjirgsete kliiniliste jireluuringute suhtes kohaldatakse artikli 62 16ike 4 punkte b-k ja
punkti m, artikleid 75, 76 ja 77, artikli 80 loiget 5 ning XV lisa asjakohaseid sitteid.

2. Kui kliinilise uuringu eesmirk on hinnata seadet, mis juba kannab artikli 20 16ike 1 kohaselt CE-mirgist, viljaspool
seadme sihtotstarvet, kohaldatakse artikleid 62-81.

Artikkel 75
Kliinilise uuringu olulised muudatused

1. Kui sponsor kavatseb teha kliinilises uuringus muudatusi, mis tdendoliselt mdjutavad oluliselt uuringus osalejate
ohutust, tervist vdi oigusi vdi kliinilise uuringu kiigus kogutavate kliiniliste andmete kindlust voi usaldusvdarsust,
teavitab ta ithe nddala jooksul artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu liikmesriiki (liikmesriike), kus kliinilist
uuringut tehakse voi hakatakse tegema, selliste muudatuste pohjustest ja laadist. Sponsor esitab teavituse osana XV lisa
II peatiikis osutatud asjakohase dokumentatsiooni ajakohastatud versiooni. Asjakohases dokumentatsioonis tehtud
muudatused peavad olema selgelt dratuntavad.

2. Liikmesriik hindab olulisi muudatusi kliinilises uuringus vastavalt artiklis 71 sitestatud menetlusele.

3. Sponsor voib 1dikes 1 osutatud muudatusi rakendada kdige varem pérast 38 pieva moodumist kdnealuses 16ikes
osutatud teavituse saatmisest, vilja arvatud juhul, kui:

a) litkmesriik, kus kliinilist uuringut tehakse voi hakatakse tegema, on teavitanud sponsorit oma keeldumisest artikli 71
1oikes 4 osutatud pohjustel voi rahvatervisega seotud vdi uuringus osaleja voi kasutaja ohutuse voi tervisega seotud

kaalutlustel voi avaliku korra huvides, voi

b) konealuse litkmesriigi eetikakomitee on esitanud kliinilise uuringu olulise muutmise suhtes negatiivse arvamuse, mis
siseriikliku diguse kohaselt kehtib terves selles liikmesriigis.

4. Asjaomane liikmesriik (asjaomased liikmesriigid) voib (vdivad) 16ikes 3 osutatud tihtaega pikendada seitsme pdeva
vorra, et konsulteerida ekspertidega.

Artikkel 76
Liikmesriikide voetavad parandusmeetmed ja liikmesriikidevaheline teabevahetus

1. Kui liikmesriigil, kus kliinilist uuringut tehakse vdi kavatsetakse teha, on alust arvata, et kiesolevas mairuses
sdtestatud ndudeid ei tdideta, v3ib ta oma territooriumil votta vihemalt {ihe v6i mitu jirgmist meedet:

a) kliinilise uuringu tegemise loa kehtetuks tunnistada;

b) kliinilise uuringu peatada vdi 1dpetada;

¢) nduda sponsorilt kliinilise uuringu mis tahes aspektide muutmist.

2. Enne seda, kui asjaomane litkmesriik votab mone 1ikes 1 osutatud meetme, kiisib ta sponsori v&i uurija voi nende

mdlema arvamust, vélja arvatud viivitamatult ndutavate meetmete korral. Nimetatud arvamus esitatakse seitsme pdeva
jooksul.
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3. Kui litkmesriik on v6tnud mdne kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud meetme v&i on kliinilisest uuringust keeldunud
vOi kui sponsor on teatanud kliinilise uuringu ennetihtaegsest ldpetamisest ohutusega seotud pohjustel, teavitab
konealune lilkmesriik artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu vastavast otsusest ja selle pdhjustest kdiki
litkmesriike ja komisjoni.

4. Kui sponsor votab taotluse tagasi enne lilkmesriigi otsust, tehakse see teave artiklis 73 osutatud elektroonilise
siisteemi kaudu kittesaadavaks kdigile teistele litkmesriikidele ja komisjonile.

Artikkel 77

Sponsori esitatav teave kliinilise uuringu 13petamise voi ajutise peatamise voi ennetihtaegse 16pe-
tamise korral

1. Kui sponsor on Kliinilise uuringu ajutiselt peatanud voi uuringu ennetdhtaegselt 10petanud, teavitab ta litkmesriiki,
kus kliiniline uuring ajutiselt peatati voi ennetihtaegselt 16petati, 15 péeva jooksul artiklis 73 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu uuringu ajutisest peatamisest voi ennetdhtaegsest 1opetamisest ning esitab pdhjenduse. Juhul kui sponsor
on kliinilise uuringu ajutiselt peatanud voi ennetihtaegselt 16petanud ohutusega seotud pohjustel, teavitab ta 24 tunni
jooksul sellest koiki liikmesriike, kus kdnealust kliinilist uuringut tehakse.

2. Kliinilise uuringu 18pp thtib viimase uuringus osaleja viimase visiidiga, kui kliinilise uuringu kavas ei ole
kehtestatud uuringu 1dpetamiseks teist aega.

3. Sponsor teavitab igat litkmesriiki, kus kliinilist uuringut tehti, kdnealuse kliinilise uuringu l6petamisest selles
liikmesriigis. Nimetatud teavitus esitatakse 15 pdeva jooksul alates kliinilise uuringu ISpetamisest asjaomases
litkmesriigis.

4. Kui uuring tehakse rohkem kui iithes litkmesriigis, teavitab sponsor koiki litkmesriike, kus asjaomane kliiniline
uuring tehti, kliinilise uuringu 1dpetamisest koigis lilkmesriikides. Nimetatud teavitus esitatakse 15 péeva jooksul alates
selle kliinilise uuringu l16petamisest.

5. Olenemata kliinilise uuringu tulemustest, esitab sponsor ithe aasta jooksul alates kliinilise uuringu 16ppemisest voi
kolme kuu jooksul alates ennetihtaegsest 1Gpetamisest voi ajutisest peatamisest liikmesriikidele, kus kliinilist uuringut
tehti, XV lisa I peatiiki punktis 2.8 ja III peatiiki punktis 7 osutatud kliinilise uuringu aruande.

Kliinilise uuringu aruandele lisatakse ettendhtud kasutajale moistetavas sdnastuses esitatav kokkuvdte. Sponsor esitab nii
aruande kui ka kokkuvotte artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

Kui teaduslikel pohjustel ei ole kliinilise uuringu aruannet vdimalik {ihe aasta jooksul pdrast uuringu ldppu esitada,
esitatakse see niipea, kui see on kittesaadav. Sellisel juhul esitatakse XV lisa II peatiiki punktis 3 osutatud kliinilise
uuringu kavas kliinilise uuringu tulemuste kittesaadavaks tegemise aeg ja lisatakse pohjendus.

6.  Komisjon koostab suunised kliinilise uuringu aruande kokkuvdtte sisu ja iilesehituse kohta.

Peale selle voib komisjon koostada andmete vormindamist ja jagamist kasitlevad suunised juhuks, kui sponsor otsustab
vabatahtlikult jagada to6tlemata andmeid. Nimetatud suunistes vdidakse votta aluseks ja kohandada vdimaluse korral
olemasolevaid suuniseid, mis kisitlevad to6tlemata andmete jagamist kliiniliste uuringute valdkonnas.

7. Kiesoleva artikli 16ike 5 kohane kokkuvdte ja kliinilise uuringu aruanne tehakse artiklis 73 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu avalikkusele kittesaadavaks hiljemalt seadme registreerimisel artikli 29 kohaselt ja enne seadme turule
laskmist. Ennetdhtaegse IOpetamise vOi ajutise peatamise korral tehakse kokkuvGte ja aruanne avalikkusele
kittesaadavaks kohe pérast esitamist.

Kui seadet ei ole registreeritud artikli 29 kohaselt ithe aasta jooksul pirast kokkuvotte ja aruande sisestamist
elektroonilisse siisteemi vastavalt kiesoleva artikli 16ikele 5, muutuvad need sellest hetkest avalikkusele kittesaadavaks.
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Artikkel 78
Kliiniliste uuringute koordineeritud hindamise kord

1. Rohkem kui iihes lilkmesriigis tehtavate kliiniliste uuringute sponsor voib artikli 70 kohaldamiseks esitada
artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu iihtse taotluse, mis pérast kittesaamist edastatakse kohe elektrooniliselt
koikidele liikmesriikidele, kus kliinilist uuringut hakatakse tegema.

2. Sponsor teeb 1dikes 1 osutatud iihtses taotluses ettepaneku, et iiks likmesriik, kus kliinilist uuringut hakatakse
tegema, hakkab koordineerivaks liikmesriigiks. Liikmesriigid, kus kliinilist uuringut hakatakse tegema, lepivad kuue
pdeva jooksul parast taotluse esitamist kokku, et iiks neist hakkab koordineerivaks liikmesriigiks. Kui nad koordineerivat
liikmesriiki kokku ei lepi, votab koordineeriva liikmesriigi rolli sponsori poolt pakutud liikmesriik.

3. Asjaomased liikmesriigid koordineerivad 15ikes 2 osutatud koordineeriva litkmesriigi juhtimisel taotluse ja eelkdige
XV lisa I peatiikis osutatud dokumentatsiooni hindamist.

XV lisa II peatitki punktides 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 osutatud dokumentatsiooni téielikkust hindab iga asjaomane
litkmesriik siiski eraldi kooskélas artikli 70 loigetega 1-5.

4. Muu kui 18ike 3 teises 10igus osutatud dokumentatsiooni puhul koordineeriv liikmesriik:

a) teatab kuue pieva jooksul alates iihtse taotluse saamisest sponsorile, et tema on koordineeriv liikmesriik (teavituse
kuupiev);

b) taotluse kinnitamiseks votab arvesse iga asjaomase liikkmesriigi markusi, mis esitatakse seitsme pieva jooksul alates
teavituse kuupdevast;

¢) hindab kiimne pédeva jooksul alates teavituse kuupdevast, kas kliiniline uuring kuulub kiesoleva mairuse kohaldamis-
alasse ja kas taotlus on tiielik, ning teavitab sellest sponsorit. Sellise hindamise puhul kohaldatakse koordineeriva
litkmesriigi suhtes artikli 70 16iget 1 ja 16ikeid 3-5;

=

esitab oma hindamistulemused hindamisaruande kavandis, mis edastatakse asjaomastele liitkmesriikidele 26 péeva
jooksul alates kinnitamise kuupéevast. Teised asjaomased liikmesriigid esitavad 38 pdeva jooksul pirast kinnitamise
kuupieva oma markused ja ettepanekud hindamisaruande kavandi ja selle aluseks oleva taotluse kohta
koordineerivale litkmesriigile, kes votab neid markusi ja ettepanekuid nduetekohaselt arvesse 16pliku hindamisaruande
koostamisel, mis edastatakse 45 pieva jooksul pdrast kinnitamise kuupdeva sponsorile ja teistele asjaomastele
litkmesriikidele.

Koik asjaomased litkmesriigid votavad 16plikku hindamisaruannet arvesse artikli 70 1dike 7 kohase otsuse tegemisel
sponsori taotluse kohta.

5. Loike 3 teises 16igus osutatud dokumentatsiooni hindamisel voib iga asjaomane litkmesriik ithel korral néuda
sponsorilt lisateavet. Sponsor esitab ndutud lisateabe asjaomase lilkmesriigi madratud tdhtaja jooksul, mis ei tohi olla
pikem kui 12 pieva ndude saamisest. Ldike 4 punktis d viimasena nimetatud tihtaja arvestamine peatatakse alates
nodude esitamise kuupdevast kuni lisateabe saamiseni.

6.  Ib ja III klassi seadmete puhul v&ib koordineeriv liikmesriik 16ikes 4 osutatud tihtaegu pikendada 50 pideva vorra,
et konsulteerida ekspertidega.

7. Komisjon v&ib rakendusaktidega tdiendavalt tdpsustada koordineeritud hindamise korda ja ajakava, mida
asjaomased liikmesriigid peavad arvesse votma sponsori taotluse kohta otsuse tegemisel. Neis rakendusaktides v&ib
samuti sitestada koordineeritud hindamise korra ja ajakava kiesoleva artikli 16ike 12 kohaste oluliste muudatuste puhul,
artikli 80 1dike 4 kohastest kdrvalndhtudest teatamise puhul ja kliiniliste uuringute puhul, mis hdlmavad meditsiini-
seadmetest ja ravimitest koosnevaid kombineeritud tooteid, kui ravimite suhtes toimub samaaegselt mairuse (EL)
nr 536/2014 kohase kliinilise uuringu koordineeritud hindamine. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 114 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

8. Kui koordineeriva liikmesriigi jirelduses koordineeritud hindamise osa kohta tunnistatakse kliinilise uuringu
tegemine vastuvdetavaks vOi vastuvOetavaks teatavate eritingimuste tditmisel, loetakse see jireldus kdigi asjaomaste
litkmesriikide jarelduseks.
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Olenemata esimesest 15igust, voib asjaomane liikmesriik koordineeriva liikmesriigi jarelduse koordineeritud hindamise
osa kohta vaidlustada ainult jargmistel alustel:

a) kui ta on seisukohal, et kliinilises uuringus osalemine viiks selleni, et uuringus osaleja ravi on halvema kvaliteediga
kui asjaomase liikmesriigi enda tavapirase kliinilise tava puhul;

b) siseriikliku iguse rikkumine v6i

c) loike 4 punkti b kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad kliinilises uuringus osaleja ohutust ning andmete
usaldusvédrsust ja kindlust.

Kui iiks asjaomastest liikmesriikidest ei ole kdesoleva 1dike teise 10igu alusel jdreldusega ndus, edastab ta teabe
mittendustumise kohta koos iiksikasjaliku pdhjendusega artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu komisjonile,
koikidele teistele liikmesriikidele ja sponsorile.

9. Kui koordineeriva liikmesriigi jdrelduses koordineeritud hindamise osa kohta tunnistatakse kliiniline uuring
vastuvdetamatuks, loetakse see jireldus kdikide asjaomaste liikkmesriikide jarelduseks.

10.  Asjaomane liikmesriik keeldub Kliinilisele uuringule luba andmast, kui ta ei ndustu koordineeriva liikmesriigi
jareldusega monel 15ike 8 teises 16igus osutatud pdhjusel voi kui ta asub asjakohaselt pdhjendatult seisukohale, et XV lisa
Il peatitki punktides 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kasitletud aspekte ei ole jirgitud, vdi kui eetikakomitee on esitanud
konealuse kliinilise uuringu kohta negatiivse arvamuse, mis siseriikliku diguse kohaselt kehtib terves selles litkmesriigis.
Konealune liikkmesriik nieb keeldumise puhuks ette edasikaebemenetluse.

11. Iga asjaomane liikmesriik teavitab sponsorit artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu, kas kliinilise
uuringu tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatavatel tingimustel vi kas loa andmisest on keeldutud.
Teavitamine toimub iihtse otsusega viie pdeva jooksul alates sellest, kui koordineeriv liikmesriik edastab 16ike 4 punkti d
kohaselt 18pliku hindamisaruande. Kui kliinilise uuringu luba on antud teatavatel tingimustel, vdivad need tingimused
olla vaid sellised, mida nende olemuse tdttu ei saa asjaomase loa andmise ajal tdita.

12.  Artiklis 75 osutatud olulistest muudatustest teatatakse asjaomastele liikmesriikidele artiklis 73 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu. Selle hindamine, kas esineb kiesoleva artikli 1dike 8 teise 16igu kohaseid aluseid
mittendustumiseks, toimub koordineeriva lilkmesriigi juhtimisel, vilja arvatud oluliste muudatuste puhul, mis
puudutavad XV lisa II peatiiki punkte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4, mida iga asjaomane liikmesriik hindab eraldi.

13.  Komisjon tagab koordineerivale lifkmesriigile haldustoe kdesolevas peatiikis sitestatud iilesannete taitmiseks.

14.  Kiesolevas artiklis sitestatud menetlust kohaldatakse kuni 27. maini 2027 iiksnes liikmesriikide suhtes, kus
toimivusuuringuid tegema hakatakse ja kes on selle kohaldamisega ndustunud. Pirast 27. maid 2027 peavad nimetatud
menetlust kohaldama koik litkmesriigid.

Artikkel 79

Koordineeritud hindamise korra libivaatamine

Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule 27. maiks 2026 aruande artikli 78 kohaldamisest saadud
kogemuste kohta ning vajaduse korral teeb ettepaneku artikli 78 16ike 14 ja artikli 123 16ike 3 punkti h libivaatamiseks.

Artikkel 80

Kliiniliste uuringute kiigus ilmnevate kdrvalnihtude registreerimine ja nendest teatamine

1. Sponsor registreerib kogu teabe jargmise kohta:

a) sellist liiki korvalndht, mis on tunnistatud kliinilise uuringu kavas darmiselt oluliseks kliinilise uuringu tulemuste
hindamise seisukohast;

b) tdsine kdrvalniht;
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¢) seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma kohaste meetmete vOtmiseta, sekkumiseta vdi kehvemate
tingimuste korral vdinud ilmneda tdsine kdrvalnaht;

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

2. Sponsor edastab artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata kdikidele liikmesriikidele, kus
kliinilist uuringut tehakse, kogu jargmise teabe:

a) iga tosine kdrvalniht, millel on pohjuslik seos uuritava seadme, vordlusseadme voi uuringuprotseduuriga, vdi kui
selline pdhjuslik seos on maistlikult vdimalik;

b) igasugune seadme puudulikkus, mille tulemusena oleks ilma kohaste meetmete votmiseta, sekkumiseta voi kehvemate
tingimuste korral vdinud ilmneda t3sine kdrvalnaht;

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

Teatamise tdhtaja puhul vdetakse arvesse kérvalndhu tdsidust. Kui on vaja tagada digeaegne teatamine, vOib sponsor
esitada esialgse mittetdieliku teate, millele jargneb tiielik teade.

Iga litkmesriigi, kus kliinilist uuringut tehakse, taotluse korral esitab sponsor kogu 1ikes 1 osutatud teabe.

3. Lisaks teatab sponsor artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu lifkmesriikidele, kus kliinilist uuringut
tehakse, igast kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud kdrvalnihust nendes kolmandates riikides, kus kliinilist uuringut tehakse
sama Kliinilise uuringu kava alusel kui see, mille alusel esitati taotlus kdesoleva mairuse kohaldamisalasse kuuluva
kliinilise uuringu kohta.

4. Kui tegemist on Kliinilise uuringuga, mille kohta sponsor esitas artiklis 78 osutatud iihtse taotluse, teatab sponsor
igast kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud korvalndhust artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu. Kénealune teade
edastatakse kohe pdrast saamist elektrooniliselt kdikidele liikmesriikidele, kus kliinilist uuringut tehakse.

Liikmesriigid koordineerivad artikli 78 1dikes 2 osutatud koordineeriva liikmesriigi juhtimisel tdsiste korvalndhtude ja
seadmete puudulikkuse hindamist, et teha kindlaks, kas kliinilises uuringus tuleb teha muudatusi vdi kas see tuleb
peatada voi lopetada voi kas nimetatud kliinilise uuringu luba tuleb kehtetuks tunnistada.

Kdesolev 15ige ei mojuta teiste liikmesriikide oigust teha oma hindamine ja vdtta kooskolas kdesoleva mddrusega
meetmeid, et tagada rahvatervise kaitse ja patsientide ohutus. Koordineerivat liikmesriiki ja komisjoni teavitatakse
koikide selliste hindamiste tulemustest ja meetmete vdtmisest.

5. Artikli 74 16ikes 1 osutatud turustamisjirgsete kliiniliste jareluuringute korral kohaldatakse kéesoleva artikli asemel
artiklites 87-90 ja artikli 91 kohaselt vastu voetud aktides sitestatud jarelevalvesitteid.

6.  Olenemata 15ikest 5, kohaldatakse kiesolevat artiklit juhul, kui tdsise kérvalndhu ja eelnenud uuringuprotseduuri
vahel on leitud pdhjuslik seos.

Artikkel 81
Rakendusaktid

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada tiksikasjalikud sitted ja menetluskorra, mis on vajalikud kiesoleva peatiiki
rakendamiseks jargmise suhtes:

a) thtsed elektroonilised vormid artiklites 70 ja 78 osutatud kliiniliste uuringute taotlemiseks ja hindamiseks, vottes
arvesse konkreetseid seadmekategooriaid voi -rithmi;

b) artiklis 73 osutatud elektroonilise siisteemi toimimine;

c) thtsed elektroonilised vormid artikli 74 1dikes 1 osutatud turustamisjargsetest kliinilistest jdreluuringutest ja
artiklis 75 osutatud olulistest muudatustest teavitamiseks;

d) artiklis 76 osutatud liikmesriikidevaheline teabevahetus;
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e) thtsed elektroonilised vormid artiklis 80 osutatud tdsistest kdrvalnahtudest ja seadme puudulikkusest teatamiseks;

f) artiklis 80 osutatud tdsistest korvalndhtudest ja seadme puudulikkusest teatamise tdhtajad, vottes arvesse teatatava
korvalnihu tdsidust;

g) 1 lisas sitestatud {ildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamiseks vajalikke Kliinilisi tSendeid voi
andmeid kisitlevate nduete ithetaoline kohaldamine.

Esimeses 16igus nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 Idikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 82
Muude kliiniliste uuringute iildnouded

1. Kliiniliste uuringute puhul, mida ei tehta tihelgi artikli 62 15ikes 1 loetletud eesmirgil, jargitakse artikli 62 15igete 2
ja 3, artikli 62 1dike 4 punktide b, ¢, d, f, h ja | ning artikli 62 16ike 6 sitteid.

2. Selleks et kaitsta sellistes kliinilistes uuringutes osalejate digusi, ohutust, vddrikust ja heaolu, mida ei tehta iihelgi
artikli 62 16ikes 1 loetletud eesmirgil, ning selliste uuringute teaduslikku ja eetilist terviklikkust, mairab iga litkmesriik
kindlaks asjaomase litkmesriigi jaoks asjakohased lisanduded selliste uuringute tegemiseks.

VII PEATUKK

TURUSTAMISJARGNE JARELEVALVE, JARELEVALVE JA TURUJARELEVALVE

1. JAGU

Turustamisjirgne jirelevalve
Artikkel 83
Tootja turustamisjirgse jirelevalve siisteem

1.  Tootja kavandab, kehtestab, dokumenteerib, viib ellu, hoiab toimivana ja ajakohastab iga seadme puhul
turustamisjdrgse jirelevalve siisteemi, mis on proportsionaalne riskiklassiga ja asjakohane seadme tiiiibi seisukohast. See
siisteem on lahutamatu osa tootja kvaliteedijuhtimissiisteemist, millele on osutatud artikli 10 l6ikes 9.

2. Turustamisjirgse jirelevalve stisteem peab olema sobilik selleks, et aktiivselt ja siistemaatiliselt koguda, talletada ja
analiiisida asjakohaseid andmeid seadme kvaliteedi, toimivuse ja ohutuse kohta seadme kogu kasutusaja jooksul ning
teha vajalikke jareldusi ning mairata kindlaks ennetus- ja parandusmeetmed ning neid rakendada ja jélgida.

3. Tootja turustamisjdrgse jirelevalve siisteemi raames kogutud andmeid kasutatakse eelkdige jirgmistel eesmirkidel:
a) 1lisa I peatiikis osutatud kasu ja riski kindlaksméairamise ajakohastamine ja riskijuhtimise parandamine;

b) kavandamist ja tootmist kisitleva teabe, kasutusjuhendite ja mirgistuse ajakohastamine;

¢) Kkliinilise hindamise ajakohastamine;

d) artiklis 32 osutatud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte ajakohastamine;

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

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

g) kui see on asjakohane, muude seadmete turustamisjirgsele jirelevalvele kaasaaitamine; ning

h) suundumuste kindlakstegemine ja neist teatamine artikli 88 kohaselt.

Vastavalt sellele ajakohastatakse tehnilist dokumentatsiooni.
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4. Kui turustamisjirgse jirelevalve kdigus tuvastatakse vajadus votta ennetus- voi parandusmeetmeid voi nii ennetus-
kui ka parandusmeetmeid, vdtab tootja sobivad meetmed ja teavitab asjaomaseid paddevaid asutusi ning, kui see on
asjakohane, teavitatud asutust. Kui tuvastatakse ohujuhtum voi kui rakendatakse valdkonna ohutuse parandusmeedet,
teatatakse sellest artikli 87 kohaselt.

Artikkel 84
Turustamisjirgse jirelevalve kava

Artiklis 83 osutatud turustamisjirgse jirelevalve siisteem pohineb turustamisjargse jirelevalve kaval, mille néuded on
esitatud III lisa punktis 1.1. Muude kui tellimusmeditsiiniseadmete puhul moodustab turustamisjirgse jirelevalve kava
11 lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa.

Artikkel 85
Turustamisjirgse jirelevalve aruanne

[ klassi seadmete tootja koostab turustamisjirgse jdrelevalve aruande, milles esitatakse artiklis 84 osutatud
turustamisjargse jarelevalve kava alusel kogutud turustamisjirgse jarelevalve andmete pohjal tehtud analiiiiside tulemuste
ja jdrelduste kokkuvdte koos koigi vdetud ennetus- ja parandusmeetmete pdhjenduse ja kirjeldusega. Aruannet
ajakohastatakse vajaduse korral ja pddeva asutuse taotluse korral tehakse see talle kittesaadavaks.

Artikkel 86
Perioodiline ohutusaruanne

1. I, IIb ja III klassi seadmete tootja koostab iga seadme ja asjakohasel juhul iga seadmekategooria vdi -rithma kohta
perioodilise ohutusaruande, milles esitatakse artiklis 84 osutatud turustamisjirgse jirelevalve kava alusel kogutud
turustamisjdrgse jdrelevalve andmete pdhjal tehtud analiiiiside tulemuste ja jirelduste kokkuvote koos koigi voetud
ennetus- ja parandusmeetmete pdhjenduse ja kirjeldusega. Kogu asjaomase seadme kasutusaja jooksul sisaldab see
perioodiline ohutusaruanne jargmist:

a) kasu ja riski kindlaksmairamiseks kasutatavad jareldused;
b) turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli peamised tulemused ning

¢) seadmete miiiigimaht, asjaomase seadme kasutajaskonna hinnanguline suurus ja muud omadused ning seadme
kasutussagedus, kui see on teostatav.

Ib ja II klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet vihemalt kord aastas. Perioodiline
ohutusaruanne moodustab 1II ja III lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa, vilja arvatud tellimusmeditsiini-
seadmete puhul.

Ila klassi seadmete tootja ajakohastab aruannet perioodilist ohutusaruannet vastavalt vajadusele ja vihemalt iga kahe
aasta tagant. Perioodiline ohutusaruanne moodustab II ja III lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa, vilja
arvatud tellimusmeditsiiniseadmete puhul.

Tellimusmeditsiiniseadmete puhul on perioodiline ohutusaruanne osa XIII lisa punktis 2 osutatud dokumentatsioonist.

2. I klassi seadmete voi siirdatavate seadmete tootja esitab perioodilise ohutusaruande artiklis 92 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu artikli 52 kohaselt vastavushindamises osalevale teavitatud asutusele. Teavitatud asutus
vaatab aruande 14bi ja lisab elektroonilisse siisteemi oma hinnangu koos iiksikasjadega mis tahes voetud meetmete kohta.
Need perioodilised ohutusaruanded ja teavitatud asutuse hinnang tehakse pidevatele asutustele elektroonilise siisteemi
kaudu kittesaadavaks.

3. Muude kui I6ikes 2 osutatud seadmete puhul teeb tootja perioodilised ohutusaruanded kittesaadavaks vastavus-
hindamises osalevale teavitatud asutusele ja taotluse korral padevatele asutustele.
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2.JAGU

Jirelevalve
Artikkel 87
Ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamine

1. Liidu turul kittesaadavaks tehtud seadmete (vilja arvatud uuritavad seadmed) tootja teavitab asjaomaseid padevaid
asutusi artikli 92 loigetes 5 ja 7 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu:

a) koigist ohujuhtumitest, mis on seotud liidu turul kittesaadavaks tehtud seadmetega, vilja arvatud eeldatavad
kdrvaltoimed, mis on selgesti dokumenteeritud toote infolehes ja kvantifitseeritud tehnilises dokumentatsioonis ning
mille suhtes kohaldatakse suundumustest teatamist vastavalt artiklile 88;

b) koigist valdkonna ohutuse parandusmeetmetest, mis on seotud liidu turul kittesaadavaks tehtud seadmetega, sh
kdigist kolmandates riikides valdkonna ohutuse parandusmeetmetest, mis on seotud seadmega, mis on ka liidu turul
seaduslikult kittesaadavaks tehtud, kui valdkonna ohutuse parandusmeetmete pdhjus ei piirdu asjaomases kolmandas
riigis kittesaadavaks tehtud seadmega.

Esimeses 16igus osutatud aruanded esitatakse artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.
2. Uldjuhul vdetakse 1dikes 1 osutatud teatamise tihtaja puhul arvesse ohujuhtumi raskusastet.

3. Tootja teatab koigist 16ike 1 punktis a osutatud ohujuhtumitest viivitamata parast seda, kui ta on kindlaks teinud
kdnealuse juhtumi ja tema valmistatud seadme vahelise p&hjusliku seose voi selle, et selline phjuslik seos on maistlikult
voimalik, kuid mitte hiljem kui 15 pdeva mo6dumisel parast juhtumist teada saamist.

4.  Olenemata ldikest 3, esitatakse rahvatervisele avalduva tdsise ohu korral 16ikes 1 osutatud teade viivitamata, kuid
mitte hiljem kui kahe pieva moodumisel parast seda, kui tootja sellest ohust teada sai.

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

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

7. Kui pérast voimalikust teatamisele kuuluvast juhtumist teada saamist ei ole tootja kindel, kas sellest tuleb teatada,
teatab tootja juhtumist siiski 16igete 2—5 kohaselt sitestatud tdhtajaks.

8.  Tootja teatab ilma pohjendamatu viivituseta l6ike 1 punktis b osutatud valdkonna ohutuse parandusmeetmest enne
selle meetme vOtmist, vilja arvatud kiireloomulisel juhul, kui tootja peab votma valdkonna ohutuse parandusmeetme
viivitamata.

9.  Kui sama seadme voi seadmetiiiibiga esineb sarnaseid ohujuhtumeid, mille puhul on peap&hjus kindlaks tehtud voi
on valdkonna ohutuse parandusmeetmeid vdi kui juhtumid on tavapidrased ja histi dokumenteeritud, voib tootja
konkreetseid ohujuhtumeid kisitlevate teadete asemel esitada perioodilisi koondaruandeid, tingimusel et artikli 89
ldikes 9 osutatud koordineeriv padev asutus, kes on konsulteerinud artikli 92 16ike 8 punktis a osutatud padevate
asutustega, on leppinud tootjaga kokku perioodiliste koondaruannete vormi, sisu ja esitamise sageduse. Kui artikli 92
16ike 8 punktides a ja b on osutatud iihele padevale asutusele, vdib tootja esitada perioodilised koondaruanded parast
kokkulepet selle pideva asutusega.

10.  Liikmesriigid vdtavad asjakohaseid meetmeid, niiteks sihiparaste teavituskampaaniate korraldamine, et julgustada
tervishoiutdotajaid, kasutajaid ja patsiente teatama padevatele asutustele 15ike 1 punktis a osutatud voimalikest
ohujuhtumitest.

Pidevad asutused registreerivad tervishoiutootajatelt, kasutajatelt ja patsientidelt saadud teated keskselt riiklikul tasandil.
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11.  Kui litkmesriigi padev asutus saab tervishoiutootajalt, kasutajalt v6i patsiendilt teate 1dike 1 punktis a osutatud
vOimaliku ohujuhtumi kohta, astub ta koik vajalikud sammud, et tagada asjaomase seadme tootja viivitamatu
teavitamine vdimalikust ohujuhtumist.

Kui asjaomase seadme tootja leiab, et tegemist on ohujuhtumiga, esitab ta kiesoleva artikli 1digete 1-5 kohaselt
kdnealust ohujuhtumit kisitleva teate selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kdnealune ohujuhtum aset leidis, ning
votab asjakohaseid jarelmeetmeid kooskdlas artikliga 89.

Kui asjaomase seadme tootja leiab, et tegemist ei ole ohujuhtumiga voi et seda tuleks kasitleda kui eeldatavat soovimatut
kdrvaltoimet, mis on artikli 88 kohaselt hdlmatud suundumustest teatamisega, esitab ta seletuskirja. Kui padev asutus ei
ole seletuskirjas esitatud jareldusega ndus, vdib ta tootjalt nduda teatamist vastavalt kdesoleva artikli 1digetele 1-5 ning
nduda, et tootja tagaks vastavalt artiklile 89 asjakohaste jirelmeetmete vGtmise.

Artikkel 88

Suundumustest teatamine

1. Tootja teatab artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu iga statistiliselt olulise suurenemise selliste muude
kui ohujuhtumite voi eeldatavate soovimatute kdrvaltoimete sageduses voi tdsiduses, mis vdivad oluliselt mojutada I lisa
punktides 1 ja 5 osutatud kasu ja riski analiiiisi ning mille tulemusena on ilmnenud voi vdivad ilmneda kavandatud
kasuga vorreldes vastuvdetamatud riskid patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervisele vdi ohutusele. Olulise
suurenemise kindlakstegemiseks vorreldakse konealuse seadme voi seadmekategooria vdi -rithmaga seotud juhtumite
eeldatavat sagedust voi tdsidust teatava ajavahemiku jooksul, nagu on tdpsustatud tehnilises dokumentatsioonis ja toote
infolehes.

Tootja mdirab artiklis 84 osutatud turustamisjargse jdrelevalve kavas kindlaks esimeses 18igus osutatud juhtumite
kisitlemise viisi ja metoodika, mida kasutatakse selliste juhtumite esinemise sageduse voi tdsiduse statistiliselt olulise
suurenemise kindlakstegemiseks, ning samuti vaatlusperioodi.

2. Pidevad asutused vdivad 16ikes 1 osutatud suundumusi kisitlevaid teateid ise hinnata ning nduda tootjatelt, et nad
votaksid asjakohaseid meetmeid kooskdlas kdesoleva mairusega, 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 vStmisest.

Artikkel 89

Ohujuhtumite analiiiis ja valdkonna ohutuse parandusmeetmed

1.  Pirast artikli 87 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 kiesoleva artikli 16ikes 3 osutatud kriteeriume.

Tootja teeb esimeses 16igus osutatud uurimise kiigus koostodd pidevate asutustega ja asjaomase teavitatud asutusega,
kui see on asjakohane, ning ei korralda iihtegi uurimist, mille kdigus muudetakse asjaomast seadet voi asjaomase parti
ndidist selliselt, et see vOiks mojutada juhtumi pdhjuste jirgnevat hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest
teavitanud pddevat asutust.

2. Liikmesriigid vGtavad vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et nende territooriumil aset leidnud ohujuhtumit voi
nende territooriumil vdetud vdi vdetavaid valdkonna ohutuse parandusmeetmeid kasitlevat teavet, millest neid on
artikli 87 kohaselt teavitatud, hindab keskselt riiklikul tasandil liikmesriigi padev asutus, tehes seda vdimaluse korral
koostoos tootjaga ning asjaomase teavitatud asutusega, kui see on asjakohane.
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3. Lbikes 2 osutatud hindamise kdigus hindab padev asutus riske, mis tulenevad teatatud ohujuhtumist, ja seonduvaid
valdkonna ohutuse parandusmeetmeid, vottes arvesse rahvatervise kaitset ning selliseid kriteeriumeid nagu p&hjuslik
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 pddev asutus tootja poolt valdkonna ohutuse parandamiseks kavandatud voi vetud meetmete
asjakohasust ning seda, kas ja milliseid parandusmeetmeid on veel vaja, eelkdige vottes arvesse I lisas sisalduvat
seonduva ohutuse pShimdtet.

Riikliku padeva asutuse taotluse korral esitab tootja kdik riskihindamiseks vajalikud dokumendid.

4. Piadev asutus jilgib tootja poolt ohujuhtumi uurimist. Vajaduse korral vdib padev asutus sekkuda tootja uurimisse
vOi algatada sdltumatu uurimise.

5. Tootja esitab padevale asutusele artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu 16pparuande, milles ta esitab
uurimisest saadud tulemused. Selles aruandes esitatakse jireldused ja mirgitakse, milliseid parandusmeetmeid tuleks
votta, kui see on asjakohane.

6.  Kui tegemist on artikli 1 13ike 8 esimeses 15igus osutatud seadmega ning kui ohujuhtumit v&i valdkonna ohutuse
parandusmeedet voib seostada ainega, mida eraldi kasutatuna kisitataks ravimina, teavitab hindav pidev asutus voi
kiesoleva artikli 16ikes 9 osutatud koordineeriv pddev asutus sellest ohujuhtumist v6i valdkonna ohutuse parandus-
meetmest vastavalt kas konealust riiklikku padevat asutust vdi Euroopa Ravimiametit, olenevalt sellest, kes esitas
nimetatud aine kohta artikli 52 15ikele 9 kohaselt teadusliku arvamuse.

Kui tegemist on artikli 1 18ike 6 punkti g kohaselt kiesoleva mairuse reguleerimisalasse kuuluva seadmega ning kui
ohujuhtumit vdi valdkonna ohutuse parandusmeedet voib seostada seadme valmistamiseks kasutatud inimpdritolu
kudede voi rakkude preparaatidega ning kui tegemist on artikli 1 16ike 10 kohaselt kdesoleva maaruse reguleerimisalasse
kuuluva seadmega, teavitab padev asutus voi kdesoleva artikli 16ikes 9 osutatud koordineeriv padev asutus inimpdritolu
kudede voi rakkude eest vastutavat padevat asutust, millega teavitatud asutus konsulteeris vastavalt artikli 52 15ikele 10.

7.  Pirast kdesoleva artikli 16ike 3 kohast hindamist teavitab hindav padev asutus artiklis 92 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu viivitamata teisi padevaid asutusi tootja poolt vdetud vdi kavandatud vdi temalt ndutavatest parandus-
meetmetest, mille eesmdrk on minimeerida ohujuhtumi kordumise ohtu, ning lisab teabe ohujuhtumi pdhjustanud
asjaolude ja oma hindamise tulemuste kohta.

8.  Tootja tagab, et valdkonna ohutusteatise kaudu juhitakse asjaomase seadme kasutajate tdhelepanu viivitamata
teabele valdkonna ohutuse parandusmeetmete kohta. Valdkonna ohutusteatis koostatakse selle liikmesriigi poolt kindlaks
mdédratud liidu ametlikus keeles voi ametlikes keeltes, kus valdkonna ohutuse parandusmeede voeti. Kui tegemist ei ole
kiireloomulise olukorraga, edastatakse valdkonna ohutusteatise kavand markuste esitamiseks hindavale padevale
asutusele voi 16ikes 9 osutatud juhtudel koordineerivale pidevale asutusele. Valdkonna ohutusteatise sisu on kdikides
liikkmesriikides ithesugune, vilja arvatud juhul, kui konkreetses liikmesriigis valitseva olukorra tdttu on pdhjendatud
teistsugune ldhenemine.

Valdkonna ohutusteatis voimaldab tdpselt identifitseerida asjaomase seadme vdi asjaomased seadmed, eelkdige esitades
asjaomase seadme kordumatu pohi-UDI-DI ning valdkonna ohutuse parandusmeetme votnud tootja, eelkdige esitades
tootja unikaalse registreerimisnumbri, kui see on juba viljastatud. Valdkonna ohutusteatises esitatakse selgelt ja riskitaset
tegelikust viiksemana kujutamata valdkonna ohutuse parandusmeetme pdhjused ja kisitletakse 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 92 osutatud elektroonilisse siisteemi, mille kaudu tehakse teatis
avalikkusele kattesaadavaks.

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

a) kui esineb probleeme seoses konkreetse ohujuhtumi voi ohujuhtumite kogumiga sama tootja valmistatud sama
seadme vdi seadmetiiiibi puhul rohkem kui ithes litkmesriigis;
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b) kui kahtluse all on tootja poolt pakutud rohkem kui iihes liikmesriigis valdkonna ohutuse parandusmeetme
asjakohasus.

Kdnealune koordineeritud menetlus hdlmab jargmist:
— vajaduse korral koordineeriva padeva asutuse nimetamine iiksikjuhtumite kaupa;

— koordineeritud hindamisprotsessi mairatlemine, sealhulgas koordineeriva pideva asutuse iilesanded ja vastutus ning
muude piadevate asutuste kaasamine.

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

Koordineeriv padev asutus teatab artiklis 92 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu tootjale, teistele padevatele asutustele
ja komisjonile, et ta on vdtnud koordineeriva asutuse kohustused enda kanda.

10.  Koordineeriva padeva asutuse nimetamine ei mojuta teiste padevate asutuste digust korraldada oma hindamine ja
votta kooskdlas kiesoleva mairusega meetmeid, et tagada rahvatervise kaitse ja patsientide ohutus. Koordineerivat
padevat asutust ja komisjoni teavitatakse kdikide selliste hindamiste tulemustest ja meetmete vastuvdtmisest.

11.  Komisjon tagab koordineerivale pidevale asutusele haldustoe kiesolevas peatiikis sitestatud iilesannete tditmiseks.

Artikkel 90
Jarelevalveandmete analiiiis

Komisjon kehtestab koost6os litkmesriikidega siisteemid ja protsessid artiklis 92 osutatud elektroonilises siisteemis
kittesaadavate andmete aktiivseks jilgimiseks, et teha kindlaks andmetes esinevad suundumused, mustrid voi margid,
mis vdivad osutada uutele ohtudele vdi ohutusega seotud probleemidele.

Kui tuvastatakse varem ilmnemata risk voi eeldatud riski sagedus muudab oluliselt ja halvendab kasu ja riski kindlaks-
médramist, teavitab padev asutus voi kui see on asjakohane, koordineeriv padev asutus, tootjat vdi volitatud esindajat
(kui volitatud esindaja on nimetatud), kes vdtab seejdrel vajalikud parandusmeetmed.

Artikkel 91
Rakendusaktid

Komisjon voib parast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist kehtestada rakendusaktidega
tiksikasjaliku korra ja menetlusreeglid, mis on vajalikud artiklite 85-90 ja artikli 92 rakendamiseks jargmise suhtes:

a) teatava seadme voi seadmekategooria voi -rithmaga seotud ohujuhtumite ja valdkonna ohutuse parandusmeetmete
liigitus;

b) ohujuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamine, valdkonna ohutusteatiste, perioodiliste
koondaruannete, turustamisjirgse jirelevalve aruannete, perioodiliste ohutusaruannete ja suundumusi kisitlevate
teadete esitamine tootjate poolt, nagu on osutatud vastavalt artiklites 85, 86, 87, 88 ja 89;

¢) struktureeritud standardvormid elektrooniliselt ja muul viisil esitatavate teadete jaoks, muu hulgas tervishoiutootajate,
kasutajate ja patsientide poolt esitatavates voimalikke ohujuhtumeid kisitlevates teadetes minimaalselt esitatav teave;

d) tdhtajad valdkonna ohutuse parandusmeetmetest teatamiseks ning tootjate poolt perioodiliste koondaruannete ja
suundumusi kisitlevate teadete esitamise tihtajad, vttes arvesse teatatava juhtumi tdsidust, nagu on osutatud
artiklis 87;

e) ithtsed vormid artiklis 89 osutatud teabevahetuseks padevate asutuste vahel;

f) koordineeriva pddeva asutuse nimetamise kord; koordineeritud hindamisprotsess, sealhulgas koordineeriva padeva
asutuse iilesanded ja vastutus ning muude padevate asutuste kaasamine sellesse protsessi.

Esimeses 16igus osutatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 92
Elektrooniline jirelevalve- ja turustamisjirgse jirelevalve siisteem

1. Komisjon loob koost6os litkmesriikidega elektroonilise siisteemi ja haldab seda jirgmise teabe vordlemiseks ja
tootlemiseks:

a) artikli 87 ldikes 1 ja artikli 89 1dikes 5 osutatud teated tootjatelt ohujuhtumite ja valdkonna ohutuse parandus-
meetmete kohta;

b) artikli 87 I6ikes 9 osutatud perioodilised koondaruanded tootjatelt;

c) artiklis 88 osutatud suundumusi kisitlevad teated tootjatelt;

d) artiklis 86 osutatud perioodilised ohutusaruanded;

e) artikli 89 loikes 8 osutatud valdkonna ohutusteatised tootjatelt;

f) liikkmesriikide pddevate asutuste ning nende ja komisjoni vahel kooskélas artikli 89 1digetega 7 ja 9 vahetatav teave.

Konealune elektrooniline siisteem sisaldab asjakohaseid linke UDI andmebaasi.

2. Kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud teave tehakse elektroonilise siisteemi kaudu kittesaadavaks lilkmesriikide
padevatele asutustele ja komisjonile. Ka teavitatud asutustel on juurdepdds nimetatud teabele, niivord kui see on seotud
seadmetega, mille jaoks nad andsid artikli 53 kohaselt sertifikaadi.

3. Komisjon tagab tervishoiutootajatele ja avalikkusele asjakohases ulatuses juurdepdisu 1oikes 1 osutatud elektroo-
nilisele siisteemile.

4. Komisjon voib enda ja kolmandate riikide pddevate asutuste voi rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise
kokkuleppe alusel tagada kdnealustele padevatele asutustele voi rahvusvahelistele organisatsioonidele asjakohases ulatuses
juurdepddsu loikes 1 osutatud elektroonilisele siisteemile. Kdnealused kokkulepped on vastastikused ning sisaldavad
konfidentsiaalsus- ja andmekaitsesitteid, mis on samavairsed liidus kohaldatavate sitetega.

5. Teated artikli 87 18ike 1 punktis a osutatud ohujuhtumite kohta edastatakse nende kittesaamisel automaatselt
kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu selle likkmesriigi padevale asutusele, kus juhtum aset
leidis.

6.  Artikli 88 1dikes 1 osutatud suundumusi kisitlevad teated edastatakse nende kittesaamisel automaatselt kiesoleva
artikli 16ikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu selle litkmesriigi padevale asutusele, kus juhtumid aset leidsid.

7. Artikli 87 Idike 1 punktis b osutatud teated valdkonna ohutuse parandusmeetmete kohta edastatakse nende
kittesaamisel kaesoleva artikli 16ikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu automaatselt jargmiste litkmesriikide
padevatele asutustele:

a) lilkmesriik, kus vdetakse valdkonna ohutuse parandusmeetmeid voi kus neid tuleb votta;
b) likmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht.

8. Artikli 87 ldikes 9 osutatud perioodilised koondaruanded edastatakse nende kittesaamisel automaatselt kdesoleva
artikli 16ikes 1 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu jargmiste liikmesriikide padevatele asutustele:

a) likkmesriik voi liikmesriigid, kes osaleb (osalevad) artikli 89 1dike 9 kohaselt koordineerimismenetluses ja kes on
leppinud kokku perioodiliste koondaruannete esitamises;

b) liikmesriik, kus on tootja registreeritud tegevuskoht.

9. Kiesoleva artikli 1digetes 5-8 osutatud teave edastatakse kittesaamisel automaatselt kdesoleva artikli 15ikes 1
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu teavitatud asutusele, kes viljastas asjaomasele seadmele sertifikaadi vastavalt
artiklile 56.
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3. JAGU

Turujdrelevalve
Artikkel 93
Turujirelevalvetoimingud

1. Pidevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete vastavusniitajaid ja toimivust ning vaatavad
sealhulgas vajaduse korral 14bi dokumentatsiooni ja korraldavad fiiiisikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures
votavad pidevad asutused eclkdige arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise osas vilja kujunenud p&himétteid, jareleval-
veandmeid ja kaebusi.

2. Pidevad asutused koostavad jirelevalvetoimingute aastakavad ja ndevad ette piisava materiaalse ja inimressursi
nende toimingute tegemiseks, vottes arvesse meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt kooskdlas artikliga 105
vilja tootatud Euroopa turujirelevalve programmi ja kohalikke olusid.

3. Selleks et tdita 1dikes 1 sitestatud kohustusi, pidevad asutused:

a) voivad muu hulgas nduda ettevotjatelt sellise dokumentatsiooni ja teabe kittesaadavaks tegemist, mis on pidevate
asutuste toiminguteks vajalik, ning poéhjendatud juhtudel néuda vajalike seadmendidiste esitamist vdi seadmetele
juurdepddsu ilma tasu maksmata, ning

b) teevad nii etteteatatud ja vajaduse korral ka etteteatamata kontrollkdike ettevdtjate ning tarnijate ja/vdi alltoovdtjate
valdustesse ning vajaduse korral kutseliste kasutajate rajatistesse.

4. Pidevad asutused koostavad oma jirelevalvetoimingute tulemuste kohta igal aastal kokkuvétte ja teevad selle
artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu teistele pidevatele asutustele kittesaadavaks.

5. Pidevad asutused vdivad vastuvdetamatut riski kujutavad seadmed voi voltsitud seadmed konfiskeerida, hivitada
voi muul viisil kasutuskdlbmatuks muuta, kui nad peavad seda rahvatervise kaitse huvides vajalikuks.

6.  Pirast igat 1oikes 1 osutatud eesmirgil teostatud kontrollkdiku koostab pidev asutus aruande kontrollkdigu
tulemuste kohta, mis puudutavad kdesoleva miiruse alusel kohaldatavatele digus- ja tehnilistele nduetele vastavust.
Aruandes kirjeldatakse mis tahes vajalikke parandusmeetmeid.

7. Kontrollkiigu teinud padev asutus edastab kdesoleva artikli 16ikes 6 osutatud aruande sisu ettevdtjale, kelle suhtes
kontroll teostati. Enne 16pliku aruande vastuvotmist voimaldab pddev astus kdnealusel ettevotjal esitada markusi. Loplik
kontrollkaigu aruanne sisestatakse artiklis 100 ette ndhtud elektroonilisse siisteemi.

8.  Liikmesriigid vaatavad 1ibi oma turujdrelevalve toimingud ja hindavad nende toimimist. Sellised libivaatamised ja
hindamised toimuvad vdhemalt iga nelja aasta tagant ning nende tulemused edastatakse teistele liikmesriikidele ja
komisjonile. Iga likkmesriik teeb tulemuste kokkuvdtte artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu avalikkusele
kittesaadavaks.

9.  Liikmesriikide pddevad asutused koordineerivad oma turujirelevalvetoiminguid, teevad omavahel koost66d ning
jagavad koostoo tulemusi iiksteise ja komisjoniga, et tagada iihtne ja korgetasemeline turujirelevalve kdigis
liikmesriikides.

Liikmesriikide pddevad asutused lepivad asjakohasel juhul kokku t66 jagamises, turujirelevalve iihistoimingutes ja
spetsialiseerumises.

10.  Kui liikmesriigis vastutab turujdrelevalve ja vilispiirikontrolli eest rohkem kui tiks ametiasutus, teevad need
ametiasutused omavahel koost6d, vahetades oma rolli ja iilesannetega seotud asjakohast teavet.

11.  Kui see on asjakohane, teevad lilkmesriikide pddevad asutused koostood kolmandate riikide padevate asutustega,
et vahetada teavet, anda tehnilist tuge ja edendada turujirelevalvega seotud toiminguid.
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Artikkel 94

Selliste seadmete hindamine, mille puhul kahtlustatakse vastuvdetamatut riski v6i muud nduetele
mittevastavust

Kui litkmesriigi padevatel asutustel on kas jdrelevalve voi turujirelevalve toimingute abil saadud andmetele voi muule
teabele toetudes alust arvata, et seade:

a) voib kujutada vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervisele vdi ohutusele voi muudele
rahvatervise kaitse aspektidele, voi

b) ei vasta muul viisil kdesolevas miiruses sitestatud nduetele,

hindavad nad asjaomast seadet, vottes secjuures arvesse kdiki kdesolevas miidruses sitestatud ndudeid, mis on seotud
seadme pohjustatud riski voi muu nduetele mittevastavusega.

Asjaomased ettevdtjad teevad padevate asutustega koostood.

Artikkel 95
Vastuvdetamatut tervise- ja ohutusriski pohjustavate seadmete suhtes kohaldatav menetlus

1. Kui pddevad asutused leiavad pirast artikli 94 kohast hindamist, et seade pdhjustab vastuvdetamatut riski
patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervisele vdi ohutusele voi muudele rahvatervise kaitse aspektidele, nduavad nad
viivitamata asjaomaste seadmete tootjalt, tema volitatud esindajalt ja koigilt muudelt asjaomastelt ettevdtjatelt koigi
asjakohaste ja pdhjendatud parandusmeetmete vOtmist, et viia konealune seade vastavusse seadme pdhjustatud riski
puudutavate kdesoleva mdiiruse nduetega ning piirata viisil, mis on proportsionaalne riski laadiga, seadme turul
kittesaadavaks tegemist, kehtestada seadme turul kittesaadavaks tegemisele erinduded, seade turult tagasi votta voi tagasi
kutsuda moistliku aja jooksul, mis on selgelt méiratletud ja asjaomasele ettevotjale teatavaks tehtud.

2. Pidevad asutused teavitavad artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata komisjoni ja, juhul kui
asjaomase seadme kohta on artikli 56 kohaselt viljastatud sertifikaat, sertifikaadi viljastanud teavitatud asutust
hindamise tulemustest ja meetmetest, mille votmist nad on ettevotjatelt ndudnud.

3. Loikes 1 osutatud ettevdtjad tagavad viivitamata, et kdigi asjaomaste, nende poolt turul kittesaadavaks tehtud
seadmete suhtes vdetakse kogu liidus koik asjakohased parandusmeetmed.

4. Kui ldikes 1 osutatud ettevdtja ei vota ldikes 1 osutatud aja jooksul piisavaid parandusmeetmeid, votavad padevad
asutused koik asjakohased meetmed, et keelata voi piirata seadme kittesaadavaks tegemist nende riigisisesel turul, seade
turult tagasi votta voi tagasi kutsuda.

Pidevad asutused teavitavad nendest meetmetest artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata
komisjoni, teisi liitkmesriike ja kdesoleva artikli 1dikes 2 osutatud teavitatud asutust.

5. Loikes 4 osutatud teavitus sisaldab koiki kittesaadavaid iiksikasjalikke andmeid, eelkdige nduetele mittevastava
seadme tuvastamiseks ja jilgitavuse tagamiseks vajalikku teavet, andmeid seadme piritolu, vididetava nduetele
mittevastavuse ja seonduva riski laadi ja pShjuste ning vdetud siseriiklike meetmete laadi ja kestuse kohta ning samuti
asjaomase ettevotja esitatud seisukohti.

6.  Liikmesriigid, kes ei ole menetluse algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni ja teisi liitkmesriike artiklis 100
osutatud elektroonilise siisteemi kaudu nende kidsutuses olevast mis tahes tiiendavast asjakohasest teabest asjaomase
seadme nouetele mittevastavuse kohta ja kdigist asjaomase seadmega seoses nende poolt vastu vdetud meetmetest.

Kui nad ei ole ndus teavitatud siseriikliku meetmega, teavitavad nad komisjoni ja teisi liikmesriike viivitamata oma
vastuviidetest artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

7. Kui kahe kuu jooksul alates 16ikes 4 osutatud teavituse kittesaamisest ei ole teised litkmesriigid ega komisjon
esitanud vastuvditeid seoses likkmesriigi meetmetega, siis loetakse need meetmed p&hjendatuks.
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Sel juhul tagavad koik lilkmesriigid, et vastavad asjakohased piiravad voi keelavad meetmed, sealhulgas seadme
riigisiseselt turult tagasivotmine, tagasikutsumine voi selle kittesaadavuse piiramine riigisisesel turul, vdetakse asjaomase
seadme puhul viivitamatult.

Artikkel 96
Liikmesriigi meetmete liidu tasandil hindamise menetlus

1. Kui kahe kuu jooksul alates artikli 95 1dikes 4 osutatud teavituse kdttesaamisest esitab mdni litkmesriik vastuviite
teise litkmesriigi vetud meetme suhtes v&i kui komisjon leiab, et meede on liidu igusega vastuolus, hindab komisjon
liikkmesriigi vdetud meedet parast konsulteerimist asjaomaste padevate asutustega ja vajaduse korral asjaomaste
ettevOtjatega. Selle hindamise tulemuste pdhjal voib komisjon votta rakendusaktidega vastu otsuse selle kohta, kas
litkmesriigi meede on pdhjendatud vdi mitte. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

2. Kui komisjon leiab kiesoleva artikli 1dike 1 kohaselt, et litkmesriigi meede on pdhjendatud, kohaldatakse artikli 95
1ike 7 teist 16iku. Kui komisjon leiab, et likkmesriigi meede on pdhjendamatu, tithistab asjaomane litkmesriik meetme.

Kui komisjon ei ole kaheksa kuu jooksul alates artikli 95 16ikes 4 osutatud teavituse kittesaamisest votnud kiesoleva
artikli 1dike 1 kohaselt vastu otsust, loetakse liikmesriigi meede pShjendatuks.

3. Kui liikmesriik v6i komisjon leiab, et seadmest tulenevat riski tervisele ja ohutusele ei saa asjaomase litkmesriigi voi
asjaomaste liikkmesriikide vdetud meetmetega rahuldavalt vihendada, voib komisjon kas litkmesriigi taotluse korral voi
omal algatusel votta rakendusaktidega vajalikud ja asjakohaselt pohjendatud meetmed tervise kaitse ja ohutuse
tagamiseks, sealhulgas meetmed, millega piiratakse asjaomase seadme turule laskmist ja kasutuselevottu voi keelatakse
see. Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 15ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 97
Muu nduetele mittevastavus

1. Kui liikmesriigi padevad ametiasutused leiavad parast artikli 94 kohast hindamist, et seade ei vasta kiesolevas
médruses sitestatud nduetele, kuid ei pohjusta vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate voi muude isikute tervisele
vOi ohutusele vdi muudele rahvatervise kaitse aspektidele, nduavad nad, et asjaomane ettevotja korvaldaks kdnealuse
nduetele mittevastavuse mdistliku aja jooksul, mis on selgelt maaratletud, ettevotjale teatavaks tehtud ja proportsionaalne
mittevastavusega.

2. Kui ettevdtja ei kdrvalda nduetele mittevastavust kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud aja jooksul, votab asjaomane
liikmesriik viivitamata kdik asjakohased meetmed, et piirata vdi keelata toote turul kittesaadavaks tegemist vdi tagada
toote turult tagasikutsumine voi tagasivotmine. Konealune litkmesriik teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike viivitamata
nendest meetmetest artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

3. Kiesoleva artikli iihetaolise kohaldamise tagamiseks voib komisjon rakendusaktidega tdpsustada asjakohaseid
meetmeid, mida pddevatel asutustel tuleb votta antud liiki nduetele mittevastavuse korvaldamiseks. Nimetatud
rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 98
Ennetavad tervisekaitsemeetmed

1. Kui liikkmesriik leiab pédrast hindamist, mis viitab seadme v&i konkreetse seadmekategooria voi -rithmaga seotud
voimalikule riskile, et patsientide, kasutajate vo6i muude isikute tervise ja ohutuse vo6i muude rahvatervise aspektide
kaitsmiseks tuleks sellise seadme voi konkreetse seadmekategooria voi -rithma turul kittesaadavaks tegemine voi
kasutuselevott keelata, seda tuleks piirata voi selle suhtes tuleks kehtestada erinduded vdi et selline seade voi seadmeka-
tegooria voi -rithm tuleks turult tagasi votta voi tagasi kutsuda, voib ta votta mis tahes vajalikke ja pohjendatud
meetmeid.
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2. Loikes 1 osutatud liikmesriik teavitab sellest viivitamata komisjoni ja kdiki teisi liikmesriike ja esitab oma otsuse
pohjendused artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu.

3. Komisjon hindab liikmesriigi vdetud meetmeid, konsulteerides meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga ja
vajaduse korral asjaomaste ettevotjatega. Komisjon vdib votta rakendusaktidega vastu otsuse selle kohta, kas litkmesriigi
meetmed on p&hjendatud voi mitte. Kui komisjon ei ole teinud otsust kuue kuu jooksul parast meetmete kohta teavituse
kattesaamist, loetakse liitkmesriigi meetmed pdhjendatuks. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 114
16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

4. Kui kdesoleva artikli 16ikes 3 osutatud hindamine niitab, et seadme voi konkreetse seadmekategooria vdi -rithma
turul kittesaadavaks tegemine voi kasutuselevott tuleks keelata, seda tuleks piirata voi selle suhtes tuleks kehtestada
erinduded voi et selline seade vdi seadmekategooria voi -rithm tuleks patsientide, kasutajate voi muude isikute tervise ja
ohutuse vdi muude rahvatervise aspektide kaitsmiseks kdikides liikmesriikides turult tagasi votta voi tagasi kutsuda, voib
komisjon votta vastu rakendusakte vajalike ja asjakohaselt pdhjendatud meetmete votmiseks. Nimetatud rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 1oikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 99
Hea haldustava

1. Iga meetme puhul, mille lilkmesriikide padevad asutused artiklite 95-98 kohaselt vastu vdtavad, esitatakse selle
tipsed pdhjendused. Kui selline meede on suunatud konkreetsele ettevotjale, teavitab padev asutus asjaomast ettevotjat
sellest viivitamata, teavitades konealust ettevotjat samal ajal diguskaitsevahenditest, mis on talle asjaomase liikmesriigi
diguse voi haldustava kohaselt kittesaadavad, ja konealuste diguskaitsevahendite ajalistest piirangutest. Kui tegemist on
tildiselt kohaldatava meetmega, avaldatakse see asjakohasel viisil.

2. Asjaomasele ettevdtjale antakse voimalus esitada pidevale asutusele mirkusi sobiva aja jooksul, mis méaratletakse
selgelt enne mis tahes meetme vastuvotmist, vélja arvatud juhtudel, mis nduavad kohest tegutsemist inimeste tervisele
vOi ohutusele avalduva vastuvdetamatu riski tdttu.

Kui meede on vdetud ilma et ettevotjal oleks olnud voimalust esitada esimeses 16igus osutatud mirkusi, antakse talle
voimalus esitada markusi niipea kui voimalik ning kohe selle jirel vaadatakse voetud meede labi.

3. Voetud meede tunnistatakse viivitamata kehtetuks voi seda muudetakse kohe, kui ettevdtja tdendab, et ta on
votnud tulemuslikke parandusmeetmeid ja et seade vastab kiesoleva méddruse nduetele.

4.  Kui artiklite 95-98 kohaselt vastu voetud meede kisitleb seadet, mille vastavushindamises on osalenud teavitatud
asutus, teavitavad padevad asutused artiklis 100 osutatud elektroonilise siisteemi kaudu asjaomast teavitatud asutust ja
teavitatud asutuse eest vastutavat asutust voetud meetmest.

Artikkel 100
Elektrooniline turujirelevalvesiisteem

1. Komisjon loob koostoos liikmesriikidega elektroonilise siisteemi ja haldab seda jirgmise teabe vordlemiseks ja
tootlemiseks:

a) artikli 93 loikes 4 osutatud jdrelevalvetoimingute tulemuste kokkuvdtted;
b) artikli 93 I6ikes 7 osutatud 16plik kontrollkdigu aruanne;

c) artikli 95 loigete 2, 4 ja 6 kohane teave seadmete kohta, mis kujutavad endast vastuvdetamatut riski tervisele ja
ohutusele;

d) artikli 97 1dike 2 kohane teave toodete mittevastavuse kohta;
e) artikli 98 1dike 2 kohane teave ennetavate tervisekaitsemeetmete kohta;

f) artikli 93 ldikes 8 osutatud liikmesriikide turujirelevalve toimingute ldbivaatamise ja hindamise tulemuste
kokkuvéotted.
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2. Kiesoleva artikli 15ikes 1 osutatud teave edastatakse elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata kdikidele
asjaomastele padevatele asutustele ja, kui see on asjakohane, asjaomasele seadmele artikli 56 kohaselt sertifikaadi
viljastanud teavitatud asutusele, ning see teave tehakse liikmesriikidele ja komisjonile kittesaadavaks.

3. Liikmesriikide vahel vahetatud teavet ei avalikustata, kui avalikustamine voiks takistada turujirelevalvetoiminguid ja
litkmesriikidevahelist koostood.

VIII PEATUKK

LIIKMESRIIKIDEVAHELINE KOOSTOO, MEDITSIINISEADMETE KOORDINEERIMISRUHM, EKSPERDI-
LABORID, EKSPERDIRUHMAD JA SEADMEREGISTRID

Artikkel 101
Pidevad asutused

Liikmesriigid mairavad kiesoleva mairuse rakendamise eest vastutava padeva asutuse voi vastutavad padevad asutused.
Nad annavad nendele asutustele vajalikud volitused, ressursid, vahendid ja teabe nende kiesoleva mdiruse kohaste
tilesannete nduetekohaseks tditmiseks. Liikmesriigid teatavad pddevate asutuste nimed ja kontaktandmed komisjonile, kes
avaldab pidevate asutuste loetelu.

Artikkel 102
Koost6o

1. Liikmesriikide padevad asutused teevad koostood omavahel ja komisjoniga. Komisjon korraldab kiesoleva maaruse
tihetaoliseks kohaldamiseks vajaliku teabevahetuse.

2. Liikmesriigid osalevad komisjoni toetusel vajaduse korral rahvusvahelisel tasandil vilja tootatud algatustes
eesmargiga tagada meditsiiniseadmete valdkonna reguleerivate asutuste koost6o.

Artikkel 103
Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm
1.  Luuakse meditsiiniseadmete koordineerimisrithm.

2. Iga liikmesriik nimetab kolmeaastaseks tdhtajaks, mida voib pikendada, meditsiiniseadmete koordineerimisrithma
tthe lilkme ja ithe asendusliikme, kellel molemal on erialateadmised meditsiiniseadmete valdkonnas, ning tihe likkme ja
ithe asendusliikme, kellel on erialateadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas. Liikmesritk vdib
nimetada ka ainult ithe liikme ja tthe asendusliikme, kellel mdlemal on erialateadmised mdlemas valdkonnas.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma liikmete valimise aluseks on nende padevus ja kogemused meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas. Nad esindavad litkmesriikide pddevaid asutusi. Komisjon
avalikustab lilkmete nimed ja ametikohad.

Liikmete puudumise korral esindavad neid ja hdiletavad nende eest asendusliikmed.

3. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma koosolekud toimuvad regulaarselt ning komisjoni voi lilkmesriigi taotluse
korral, kui olukord nduab. Koosolekutel osalevad vastavalt vajadusele kas liikmed, kes on ametisse nimetatud oma
tilesannete ja erialateadmiste tdttu meditsiiniseadmete valdkonnas, voi liikkmed, kellel on erialateadmised in vitro diagnosti-
kameditsiiniseadmete valdkonnas, voi liitkmed, kellel on erialateadmised molemas valdkonnas, voi nende asendusliikmed.

4. Meditsiiniscadmete koordineerimisrithm annab oma parima, et jduda iiksmeelele. Kui iiksmeelele ei jouta, teeb
meditsiiniseadmete koordineerimisrithm otsuse oma liikmete hailteenamusega. Eriarvamusele jddvad liikmed voivad
nouda, et nende esitatud seisukohad ja nende pohjendused oleksid meditsiiniseadmete koordineerimisrithma
seisukohavdtus margitud.

5. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma juhib komisjoni esindaja. Esimees ei osale meditsiiniseadmete koordineeri-
misrithma hdaletamistel.
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6.  Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm vdib igale iiksikjuhtumile vastavalt kutsuda koosolekutel osalema eksperte
voi muid kolmandaid isikuid voi paluda neilt kirjalikku arvamust.

7. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm voib moodustada alalisi voi ajutisi allrithmi. Vajaduse korral kutsutakse
allrithmadesse vaatlejatena organisatsioone, mis esindavad meditsiiniseadmete toostuse, tervishoiutdotajate, laborite,
patsientide ja tarbijate huve liidu tasandil.

8.  Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm kehtestab oma tookorra, milles sitestatakse eeclkdige menetlused
jargmiseks:

— arvamuste, soovituste voi muude seisukohtade vastuvotmine, sealhulgas kiireloomulistel juhtudel;
— iilesannete delegeerimine aruandjatest ja kaasaruandjatest likkmetele;

— huvide konflikti kisitleva artikli 107 rakendamine;

— allrithmade toimimine.

9.  Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm tdidab iilesandeid, mis on sitestatud kiesoleva mdiruse artiklis 105 ja
médruse (EL) 2017/746 artiklis 99.

Artikkel 104
Komisjoni toetus

Komisjon toetab riiklike padevate asutuste vahelist koostood. Eelkdige korraldab ta padevate asutuste vahelist kogemuste-
vahetust ning pakub meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale ja selle allrithmadele tehnilist, teaduslikku ja logistilist
tuge. Komisjon korraldab meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja selle allrihmade koosolekuid, osaleb nendel
koosolekutel ja tagab asjakohaste jarelmeetmete votmise.

Artikkel 105
Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma iilesanded

Kiesoleva mairuse kohaselt tdidab meditsiiniseadmete koordineerimisrithm jargmisi tilesandeid:
a) osaleb kooskdlas IV peatiiki sitetega taotlevate vastavushindamisasutuste ja teavitatud asutuste hindamises;

b) ndustab taotluse korral komisjoni artikli 49 kohaselt loodud teavitatud asutuste koordineerimisrithma puudutavates
asjades;

¢) osaleb juhiste viljatootamises, mille eesmirk on tagada kiesoleva miidruse tulemuslik ja iihetaoline rakendamine,
eelkdige seoses teavitatud asutuste mddramise ja jdrelevalvega, iildiste ohutus- ja toimivusnduete kohaldamisega,
tootjapoolsete kliiniliste hindamiste ja uuringute teostamisega, teavitatud asutuste tehtava hindamisega ja jirelevalve-
toimingutega;

d) osaleb tehnika arengu pidevas jilgimises ja selle hindamises, kas kdesolevas mdairuses ja mdiruses (EL) 2017/746
sitestatud iildised ohutus- ja toimivusnduded on piisavad seadmete ohutuse ja toimivuse tagamiseks, ning osaleb
seega kdesoleva miiruse I lisa muutmise vajaduse kindlakstegemises;

e) osaleb seadmete standardite, iihtsete kirjelduste ning teatavate seadmete, eelkdige siirdatavate seadmete ja III klassi
seadmete Kliinilisi uuringuid kisitlevate teaduslike suuniste, sealhulgas tootespetsiifiliste suuniste viljatootamises;

f) abistab liikmesriikide pddevaid asutusi nende koordineerimistegevuses eelkdige seadmete liigitamisel ja oigusliku
staatuse kindlaksméddramisel, kliiniliste uuringute, jirelevalve ja turujirelevalve korraldamisel, sealhulgas Euroopa
turujirelevalve programmi raamistiku viljatdotamisel ja siilitamisel, eesmargiga tdhustada ja iihtlustada turujdre-
levalvet liidus kooskolas artikliga 93;

g) annab kas omal algatusel vdi komisjoni taotluse korral ndu kiesoleva miidruse rakendamisega seotud kiisimuste
hindamises;

h) aitab kaasa seadmeid kisitleva iihtlustatud haldustava edendamisele likkmesriikides.
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Artikkel 106
Teaduslike, tehniliste ja kliiniliste arvamuste ja nduannete esitamine

1.  Komisjon ndeb meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga konsulteerides ja rakendusaktidega ette
eksperdiriihmade mairamise asjakohastes meditsiinivaldkondades toimuva kliinilise hindamise hindamiseks, nagu on
osutatud kdesoleva artikli 1dikes 9, samuti selle, et eksperdirithmad esitavad kooskdlas maaruse (EL) 2017746 artikli 48
ldikega 6 oma seisukohti teatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivuse hindamise kohta, ning vajaduse korral
seadmekategooriate voi -rithmade v8i nendega seotud konkreetsete ohtude hindamiseks, lihtudes teadusliku padevuse
kdrgeima taseme, erapooletuse, sdltumatuse ja ldbipaistvuse pdhimdtetest. Samu pdhimétteid kohaldatakse ka siis, kui
komisjon teeb otsuse eksperdilaborite mairamise kohta vastavalt kdesoleva artikli 15ikele 7.

2. Eksperdirihmad ja -laborid vdib médrata valdkondades, milles komisjon on meditsiiniseadmete koordineeri-
misrithmaga konsulteerides tuvastanud jirjepidevate teaduslike, tehniliste ja/voi kliiniliste nduannete vdi laboriteadmiste
vajaduse seoses kdesoleva miidruse rakendamisega. Eksperdirithmad ja -laborid v6ib mairata alaliselt voi ajutiselt.

3. Eksperdirithmad koosnevad ndunikest, kelle komisjon valib valdkonna ajakohaste kliiniliste, teaduslike voi tehniliste
eriteadmiste alusel ning geograafilise jaotumise pd&hjal, mis kajastab liidu teaduslike ja kliiniliste ldhenemisviiside
mitmekesisust. Komisjon mairab iga eksperdirithma liikmete arvu kindlaks vastavalt vajadustele.

Eksperdirithmade likkmed tdidavad oma iilesandeid erapooletult ja objektiivselt. Nad ei kiisi ega vota vastu juhiseid
teavitatud asutustelt ega tootjatelt. Iga liige koostab huvide deklaratsiooni, mis tehakse avalikkusele kittesaadavaks.

Komisjon kehtestab siisteemid ja menetlused vdimalike huvide konfliktide aktiivseks haldamiseks ja ennetamiseks.

4. Eksperdirihmad votavad oma teaduslike arvamuste koostamisel arvesse sidusrithmade, sealhulgas patsientide
organisatsioonide ja tervishoiutootajate esitatud asjakohast teavet.

5. Komisjon voib parast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist maarata eksperdiriithmade juurde
ndunikke, kes valitakse Euroopa Liidu Teatajas ja komisjoni veebisaidil avaldatud osalemiskutse tulemuste pdhjal.
Olenevalt iilesande liigist ja vajadusest konkreetsete teadmiste jarele voib ndunikud mairata eksperdirithma juurde kuni
kolmeks aastaks ning nende méddramist voib pikendada.

6. Komisjon vdib pirast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist kanda ndunikud nende
kittesaadavate ekspertide loetellu, kes kiill ei ole ametlikult rithma liikmeks mairatud, kuid keda saab vajaduse korral
kasutada ndu kisimiseks ja eksperdirithma t66 toetamiseks. See loetelu avaldatakse komisjoni veebisaidil.

7. Komisjon voib rakendusaktidega ja parast meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga konsulteerimist maarata
eksperdilaborid, lahtudes nende eriteadmistest seoses

— fuiisikalis-keemiliste omadustega vdi

— mikrobioloogilise, bioloogilise kokkusobivuse, mehhaanilise, elektrilise, elektroonilise vdi mittekliinilise bioloogilise ja
toksikoloogilise uurimisega

konkreetsete seadmete, seadmekategooriate voi -rithmade puhul.

Komisjon miirab itksnes need eksperdilaborid, mille méiramist liikmesriik vdi Teadusuuringute Uhiskeskus on
taotlenud.

8.  Eksperdilaborid peavad vastama jargmistele kriteerjumidele:

a) nende tootajatel on piisav ja asjakohane kvalifikatsioon ning piisavad teadmised ja kogemused nende seadmete vallas,
mille jaoks labor on maaratud;

b) neil on olemas neile antud iilesannete tditmiseks vajalik varustus;
¢) nad on kursis asjakohaste rahvusvaheliste standardite ja parimate tavadega;
d) neil on asjakohane halduskorraldus ja -struktuur;

e) nad tagavad, et nende to6tajad jargivad iilesannete tditmise kaigus saadud andmete ja teabe konfidentsiaalsusndudeid.
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9.  Asjakohastes meditsiinivaldkondades teostatava kliinilise hindamise jaoks mdiratud eksperdiriihmad tdidavad
tilesandeid, mis on sitestatud artikli 54 16ikes 1 ja artikli 61 16ikes 2 ning IX lisa punktis 5.1 voi X lisa punktis 6, nagu
on asjakoharne.

10.  Vastavalt vajadusele voivad eksperdirithmad ja -laborid tdita jirgmisi iilesandeid:

a) annavad komisjonile ja meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale teaduslikku, tehnilist ja kliinilist abi kdesoleva
médruse rakendamisega seotud kiisimustes;

b) aitavad vilja tootada ja ajakohastada asjakohaseid suuniseid ja tihtseid kirjeldusi
— Kliiniliste uuringute,
— Kliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli,
— toimivusuuringute,
— toimivushindamise ja turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli,
— fuiisikalis-keemiliste omaduste ning

— mikrobioloogilise, bioloogilise kokkusobivuse, mehhaanilise, elektrilise, elektroonilise v&i mittekliinilise
toksikoloogilise uurimise kohta

konkreetsete seadmete, seadmekategooriate voi -rithmade vdi seadmekategooria vdi -rithmaga seotud konkreetsete
ohtude puhul;

¢) tootavad vilja kliinilise hindamise ja toimivushindamise suunised vastavushindamise nuiidisaegsel tasemel
teostamiseks seoses kliinilise hindamise, toimivushindamise, fuiisikalis-keemiliste omaduste ning mikrobioloogilise,
bioloogilise kokkusobivuse, mehhaanilise, elektrilise, elektroonilise voi mittekliinilise toksikoloogilise uurimisega, ning
vaatavad need ldbi;

d) aitavad vilja to6tada rahvusvahelisi standardeid, tagades nende niitidisaegsuse;

e) esitavad arvamusi vastusena artikli 61 1dike 2 kohastele tootjate ning kiesoleva artikli 1digete 11-13 kohastele
teavitatud asutuste ja litkmesriikide konsulteerimistele;

f) aitavad kaasa meditsiiniseadmete ohutuse ja toimivusega seotud murede ja esilekerkivate kiisimuste kindlakste-
gemisele;

g) esitavad kooskdlas médruse (EL) 2017746 artikli 48 1dikega 4 seisukohti teatavate in vitro diagnostikameditsiini-
seadmete toimivuse hindamise kohta.

11.  Komisjon holbustab litkmesriikide ja teavitatud asutuste ning tootjate juurdepdisu eksperdiriihmade ja -laborite
esitatud nduannetele, mis muu hulgas puudutavad seadme vastavushindamiseks asjakohase andmekogumi kriteeriume,
eelkdige seoses kliinilise hindamise jaoks vajalike kliiniliste andmetega, fiiiisikalis-keemiliste omadustega ning mikrobio-
loogilise, bioloogilise kokkusobivuse, mehhaanilise, elektrilise, elektroonilise ja mittekliinilise toksikoloogilise uurimisega.

12.  Teadusliku arvamuse vastuvotmisel kooskdlas 16ikega 9 teevad eksperdirithma litkmed koik endast oleneva, et
jouda tiksmeelele. Kui tiksmeelele ei jouta, teeb eksperdirithm otsuse oma lilkmete hddlteenamusega ning eriarvamused
ja nende aluseks olnud p&hjused margitakse teaduslikus arvamuses ara.

Komisjon avaldab kdesoleva artikli 1digete 9 ja 11 kohaselt esitatud teaduslikud arvamused ja néuanded, tagades
artiklis 109 sitestatud konfidentsiaalsusaspektide arvessevotmise. Loike 10 punktis ¢ osutatud kliinilise hindamise
suunised avaldatakse parast meditsiiniseadmete rithmaga konsulteerimist.

13.  Komisjon voib nduda tootjatelt ja teavitatud asutustelt tasu maksmist eksperdirithmade ja -laborite esitatud
nduannete eest. Tasu struktuuri ja suuruse ning kaetavate kulude ulatuse ja struktuuri kehtestab komisjon
rakendusaktidega, vottes arvesse kiesoleva midruse nduetekohase rakendamise eesmirke, tervisekaitset ja ohutuse
tagamist, innovatsiooni toetamist ja kulutShusust ning vajadust saavutada aktiivne osalemine eksperdirithmades.
Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 1ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.
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14.  Komisjonile kédesoleva artikli 16ike 13 kohaselt makstavad tasud kehtestatakse labipaistval viisil ja osutatud
teenuste maksumuse alusel. Makstavaid tasusid vihendatakse juhul, kui IX lisa punkti 5.1 alapunkti ¢ kohaselt
algatatakse kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus, milles osaleb tootja, kes on mikro-, viike- vdi keskmise
suurusega ettevdtja soovituse 2003/361/EU tihenduses.

15. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud Sigusakte, et muuta kiesoleva artikli
1dikes 10 osutatud eksperdirithmade ja -laborite iilesandeid.

Artikkel 107
Huvide konflikt

1. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma, selle allrithmade ning eksperdirihmade likkmetel ja eksperdilaborite
tootajatel ei voi olla meditsiiniseadmete toostuses finants- ega muid huve, mis vdiksid mojutada nende erapooletust. Nad
kohustuvad tegutsema avalikkuse huvides ja soltumatul viisil. Nad esitavad deklaratsiooni mis tahes otseste voi kaudsete
huvide kohta, mis neil voivad olla meditsiiniseadmete to0stuses, ja ajakohastavad seda deklaratsiooni alati, kui olukord
muutub. Huvide deklaratsioon tehakse avalikkusele kittesaadavaks komisjoni veebisaidil. Kdesolevat artiklit ei kohaldata
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma allrithmades osalevate sidusrithmade organisatsioonide esindajate suhtes.

2. Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt juhtumipdhiselt kutsutavad eksperdid ja muud kolmandad isikud
deklareerivad koik oma konealuse kiisimusega seotud vdimalikud huvid.

Artikkel 108
Seadmeregistrid ja andmekogud

Komisjon ja lilkmesriigid votavad koik vajalikud meetmed soodustamaks registrite ja andmekogude sisseseadmist
teatavat tiiipi seadmete jaoks, kehtestades iihtsed pohimotted vorreldava teabe kogumiseks. Sellised registrid ja
andmekogud on abiks seadmete pikaajalise ohutuse ja toimivuse vdi siirdatavate seadmete jilgitavuse voi kdigi selliste
omaduste sdltumatul hindamisel.

IX PEATUKK

KONFIDENTSIAALSUS, ANDMEKAITSE, RAHASTAMINE JA KARISTUSED
Artikkel 109
Konfidentsiaalsus

1. Kui kdesolevas mdiruses ei ole sitestatud teisiti ja ilma et see piiraks konfidentsiaalsust kisitlevate kehtivate
siseriiklike digusnormide ja litkmesriikide tavade kohaldamist, jargivad kdik kdesoleva miiruse kohaldamises osalevad
isikud oma tlesannete tditmise kdigus saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pShimdtet, et kaitsta:

a) isikuandmeid kooskolas artikliga 110;

b) konfidentsiaalset driteavet ning fiiisilise voi juriidilise isiku drisaladust, sealhulgas intellektuaalomandi 6igusi, vilja
arvatud juhul, kui avalikustamine on avalikkuse huvides;

¢) kiesoleva méddruse tulemuslikku rakendamist, eelkdige inspekteerimise, uurimise ja auditite eesmargil.

2. Ilma et see piiraks 16ike 1 kohaldamist, ei avaldata pddevate asutuste vahel ning komisjoni ja pddevate asutuste
vahel konfidentsiaalselt vahetatud teavet enne, kui asutus, kust teave parineb, on andnud selleks ndusoleku.

3. Loiked 1 ja 2 ei mdjuta komisjoni, lilkmesriikide ja teavitatud asutuste igust ja kohustust vahetada teavet ja
edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda teavet kriminaaldiguse kohaselt.
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4. Komisjon ja liikmesriigid vdivad vahetada konfidentsiaalset teavet nende kolmandate riikide reguleerivate
asutustega, kellega nad on sdlminud kahe- v6i mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped.
Artikkel 110
Andmekaitse

1. Liikmesriigid kohaldavad kaesoleva madiruse alusel lifkmesriikides teostatava isikuandmete to6tlemise suhtes
direktiivi 95/46[EU.

2. Kiesoleva midruse alusel komisjoni poolt teostatava isikuandmete tootlemise suhtes kohaldatakse madrust (EU)
nr 45/2001.
Artikkel 111
Tasude kehtestamine

1. Kdéesolev mdirus ei piira liikmesriikide vdimalust kehtestada kdesolevas mdairuses sitestatud tegevuste eest tasu,
tingimusel et tasude suuruse mairamine on ldbipaistev ja toimub kulude katmise pShimaottel.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele litkmesriikidele tasude struktuuri ja suuruse vihemalt kolm kuud enne
nende kehtestamist. Tasude struktuur ja suurus tehakse taotluse korral avalikkusele kittesaadavaks.

Artikkel 112

Teavitatud asutuste miidramise ja jirelevalvega seotud tegevuse rahastamine

Uhiste hindamistega seotud kulud katab komisjon. Komisjon mairab rakendusaktidega kindlaks kaetavate kulude ulatuse
ja struktuuri ning muud vajalikud rakendussitted. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 114 15ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 113

Karistused
Liikmesriigid kehtestavad &igusnormid kiesoleva miidruse sitete rikkumise korral kohaldatavate karistuste kohta ja
votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende rakendamine. Nimetatud karistused peavad olema tdhusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teatavad need oigusnormid ja meetmed komisjonile hiljemalt

25. veebruariks 2020 ja teavitavad komisjoni viivitamata koikidest neid norme ja meetmeid mojutavatest hilisematest
muudatustest.

X PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 114
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab meditsiiniseadmete komitee. Nimetatud komitee on komitee miiruse (EL) nr 182/2011
tihenduses.

2. Kui viidatakse kiesolevale 1dikele, kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
3. Kui viidatakse kdesolevale 1ikele, kohaldatakse mairuse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamust ei esita, ei vOta komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse mairuse (EL) nr 1822011
artikli 5 16ike 4 kolmandat 15iku.

4. Kui viidatakse kiesolevale 1dikele, kohaldatakse mairuse (EL) nr 1822011 artiklit 8 koostoimes artikliga 4 vdi 5
olenevalt sellest, kumb on asjakohane.
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Artikkel 115
Delegeeritud volituste rakendamine
1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artikli 1 ldikes 5, artiklis 3, artikli 10 1oikes 4, artikli 18 1dikes 3, artikli 19 ldikes 4, artikli 27 1dikes 10,
artikli 44 16ikes 11, artikli 52 Idikes 5, artikli 56 16ikes 6, artikli 61 Idikes 8, artikli 70 16ikes 8 ja artikli 106 16ikes 15
osutatud digus vdtta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 25. maist 2017. Komisjon
esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu
esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 1 1ikes 5, artiklis 3, artikli 10 1Gikes 4, artikli 18 1dikes 3, artikli 19
1oikes 4, artikli 27 1dikes 10, artikli 44 1oikes 11, artikli 52 16ikes 5, artikli 56 16ikes 6, artikli 61 1oikes 8, artikli 70
1ikes 8 ja artikli 106 15ikes 15 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega ldpetatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvdtmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsiooni-
vahelises parema Gigusloome kokkuleppes sitestatud pohimdtetega iga liikmesriigi maaratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

6. Artikli 1 16ike 5, artikli 3, artikli 10 16ike 4, artikli 18 Idike 3, artikli 19 15ike 4, artikli 27 16ike 10, artikli 44
16ike 11, artikli 52 1dike 5, artikli 56 16ike 6, artikli 61 15ike 8, artikli 70 1dike 8 ja artikli 106 16ike 15 alusel vastu
voetud delegeeritud digusakt joustub tksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kolme kuu jooksul parast
Oigusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa
Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kolme kuu vorra.

Artikkel 116
Eraldi delegeeritud digusaktid erinevate delegeeritud volituste puhul

Iga kdesoleva mairuse alusel komisjonile delegeeritud volituse puhul votab komisjon vastu eraldi delegeeritud digusakti.

Artikkel 117
Direktiivi 2001/83/EU muutmine

Direktiivi 2001/83/EU I lisa punkti 3.2 alapunkt 12 asendatakse jirgmisega:

,12) Kui toode kuulub kiesoleva direktiivi kohaldamisalasse kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse
(EL) 2017/745 (*) artikli 1 1oike 8 teise 16iguga voi artikli 1 16ike 9 teise 1diguga, peab miiiigiloa toimik
sisaldama toote seadme-osa kohta kdnealuse mairuse I lisas sitestatud iildiste ohutus- ja toimivusnduete suhtes
tehtud vastavushindamise tulemusi (kui need on kittesaadavad), mis sisalduvad tootja ELi vastavusdekla-
ratsioonis voi teavitatud asutuse viljastatud vastavas sertifikaadis, mille alusel tootja vdib meditsiiniseadmele
kinnitada CE-mirgise.

Kui toimik ei sisalda esimeses 18igus osutatud vastavushindamise tulemusi ja kui seadme eraldi kasutamise
korral peab vastavalt médrusele (EL) 2017/745 vastavushindamises osalema teavitatud asutus, nduab asutus, et
taotleja esitab seadme-osa konealuse mdairuse I lisas sitestatud asjakohastele ildistele ohutus- ja toimivus-
noduetele vastavuse kohta arvamuse, mille on koostanud teavitatud asutus, mis on vastavalt kdnealusele
maédrusele mairatud seda tiiiipi seadet hindama.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiini-
seadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, médédrust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017,
lk 1).



5.5.2017 Euroopa Liidu Teataja L117/89

Artikkel 118
Miiruse (EU) nr 178/2002 muutmine

Méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 2 kolmandasse 16iku lisatakse jirgmine punkt:
,i) meditsiiniseadmed Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2017/745 (*) tahenduses.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta médrus (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiini-
seadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méérust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017,
Ik 1).

Artikkel 119
Miiruse (EU) nr 1223/2009 muutmine

Méiruse (EU) nr 1223/2009 artiklisse 2 lisatakse jirgmine 15ige:

,4.  Komisjon voib kas liikmesriigi taotluse korral vdi omal algatusel votta vajalikud meetmed, et kindlaks
mddrata, kas teatav toode voi toodete rithm vastab mdiste ,kosmeetikatoode” madratlusele voi mitte. Need meetmed
vOetakse vastu kooskdlas artikli 32 16ikes 2 osutatud regulatiivmenetlusega.”

Artikkel 120
Uleminekusitted

1. Alates 26. maist 2020 muutub kehtetuks teavitatud asutuste kohta teavituste avaldamine kooskdlas direktiividega
90/385/EMU ja 93/42/EMU.

2. Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU viljastanud enne
25. maid 2017, jadvad kehtima kuni sertifikaadil margitud ajavahemiku 16puni, vilja arvatud direktiivi 90/385/EMU
4. lisa voi direktiivi 93/42/EMU 1V lisa kohaselt viljastatud sertifikaadid, mis kaotavad kehtivuse hiljemalt 27. mail
2022.

Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU viljastanud alates
25. maist 2017, jddvad kehtima kuni sertifikaadil margitud ajavahemiku 16puni, mis ei ole pikem kui viis aastat parast
sertifikaadi viljastamist. Need kaotavad siiski kehtivuse hiljemalt 27. mail 2024.

3. Erandina kiesoleva méiruse artiklist 5 voib direktiivide 90/385/EMU v&i 93/42/EMU kohaselt véljastatud ja 13ike 2
kohaselt kehtiva sertifikaadiga seadet turule lasta voi kasutusse vdtta vaid tingimusel, et see on kdesoleva miidruse
kohaldamise algkuupdeval endiselt ithega nimetatud direktiividest vastavuses ning tingimusel, et seadme konstruktsioon
ja kavandatud kasutuseesmirk ei ole oluliselt muutunud. Turustamisjirgse jdrelevalve, turujirelevalve, jirelevalve ning
ettevOtjate ja seadmete registreerimise osas kohaldatakse siiski kdesoleva mairuse sitteid ning need asendavad nimetatud
direktiivide vastavaid sitteid.

IIma et see piiraks IV peatiiki ja kdesoleva artikli 1dike 1 kohaldamist on esimeses 18igus osutatud sertifikaadi viljastanud
teavitatud asutus jitkuvalt vastutav koigi oma sertifitseeritud seadmetega seotud kohaldatavate nduete tiitmise
asjakohase jirelevalve eest.

4. Seadmeid, mis on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU seaduslikult turule lastud enne 26. maid
2020 ning seadmeid, mis on turule lastud alates 26. maist 2020 kéesoleva artikli 16ikes 2 osutatud sertifikaadi alusel,
voib jatkuvalt turul kittesaadavaks teha voi kasutusele votta kuni 27. maini 2025.

5. Erandina direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU sitestatust vdib kéesolevale miirusele vastavad seadmed turule
lasta enne 26. maid 2020.

6.  Erandina direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU sitestatust vdib kéesolevale méirusele vastavad vastavushinda-
misasutused méirata ja neist teatada enne 26. maid 2020. Teavitatud asutused, mis on mdadratud ja millest on teatatud
kdesoleva madiruse kohaselt, vdivad libi viia kdesolevas médruses sdtestatud vastavushindamismenetlusi ja viljastada
kidesoleva mairuse kohaseid sertifikaate enne 26. maid 2020.
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7. Nende seadmete suhtes, mille puhul kohaldatakse artiklis 54 sitestatud konsulteerimismenetlust, kohaldatakse
kiesoleva artikli 16iget 5, tingimusel et vajalikud nimetamised meditsiiniseadmete koordineerimisrithmas ja eksperdi-
rithmades on tehtud.

8.  Erandina direktiivi 90/385/EMU artiklist 10a ja artikli 10b 1dike 1 punktist a ning direktiivi 93/42/EMU artikli 14
Idigetest 1 ja 2 ja artikli 14a 16ike 1 punktidest a ja b loetakse tootjad, volitatud esindajad, importijad ja teavitatud
asutused, kes ajavahemikul alates artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupéevast hilisemast kuni 18 kuu
mooddumiseni vastavad kidesoleva mddruse artikli 29 1dike 4, ja artikli 56 1dike 5 nduetele, vastavaks Oigus- ja
haldusnormidele, mille liikmesriigid on vastu vdtnud kooskélas vastavalt kas direktiivi 90/385/EMU artikliga 10a voi
direktiivi 93/42/EMU artikli 14 1digetega 1 ja 2 ning vastavalt kas direktiivi 90/385/EMU artikli 10b 1dike 1 punktiga a
voi direktiivi 93/42/EMU artikli 14a 15ike 1 punktidega a ja b, nagu on sitestatud otsuses 2010/227[EL.

9.  Liikmesriikide padevate asutuste poolt kooskdlas direktiivi 90/385/EMU artikli 9 Idikega 9 v&i direktiivi
93/42/EMU artikli 11 16ikega 13 antud load jddvad kehtima kuni loal mérgitud tihtajani.

10.  Seadmeid, mis kuuluvad kdesoleva mairuse kohaldamisalasse kooskdlas artikli 1 16ike 6 punktidega f ja g ja mis
on seaduslikult turule lastud voi kasutusele vdetud kooskélas litkmesriikides enne 26. maid 2020 kehtinud
digusnormidega, voib asjaomases lilkmesriigis jatkuvalt turule lasta ja kasutusele votta.

11.  Kliinilisi vuringuid, mille tegemist on kooskdlas direktiivi 90/385/EMU artikliga 10 vdi direktiivi 93/42/EMU
artikliga 15 alustatud enne 26. maid 2020, voib jdtkata. Alates 26. maist 2020 tuleb tdsistest kdrvalndhtudest ja seadme
puudulikkusest teatada siiski kdesoleva madruse kohaselt.

12.  Kuni komisjoni poolt artikli 27 ldike 2 kohaselt viljastavate iiksuste madramiseni kisitatakse mdairatud
viljastavate iiksustena iiksusi GS1, HIBCC ja ICCBBA.

Artikkel 121
Hindamine

Hiljemalt 27. maist 2027 hindab komisjon kdesoleva mairuse kohaldamist ja koostab hindamisaruande mairuse
eesmarkide saavutamiseks tehtud edusammude kohta, lisades sellele hinnangu mairuse rakendamiseks vajalike vahendite
kohta. Erilist tdhelepanu pooratakse meditsiiniseadmete jélgitavuse tagamisele kordumatu identifitseerimistunnuse
sdilitamise kaudu ettevotjate, tervishoiuasutuste ja tervishoiuto6tajate poolt vastavalt artiklile 27.

Artikkel 122
Kehtetuks tunnistamine

Ima et see piiraks kdesoleva mairuse artikli 120 ldigete 3 ja 4 kohaldamist ning ilma et see piiraks lilkmesriikide ja
tootjate kohustusi seoses jarelevalvega ning tootjate kohustusi seoses dokumentatsiooni kittesaadavaks tegemisega
direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel, tunnistatakse nimetatud direktiivid kehtetuks alates 26. maist 2020, vilja
arvatud:

— direktiivi 90/385/EMU artiklid 8 ja 10, artikli 10b Idike 1 punktid b ja ¢ ning artikli 10b 15iked 2 ja 3 ning
vastavates lisades sdtestatud jrelevalvet ja kliinilisi uuringuid kasitlevad kohustused, mis tunnistatakse kehtetuks
alates kdesoleva madruse artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupéevast hilisemast kuupdevast;

— direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a ja artikli 10b 18ike 1 punkt a ning vastavates lisades sitestatud seadmete ja
ettevOtjate registreerimist ja sertifikaatidest teavitamist késitlevad kohustused, mis tunnistatakse kehtetuks 18 kuu
moddumisel parast kdesoleva madruse artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupdevast hilisemat kuupieva;

— direktiivi 93/42/EMU artikkel 10, artikli 14a 1dike 1 punktid ¢ ja d, artikli 14a 15iked 2 ja 3 ning artikkel 15 ning
vastavates lisades sitestatud jdrelevalvet ja kliinilisi uuringuid késitlevad kohustused, mis tunnistatakse kehtetuks
alates kidesoleva madruse artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupievast hilisemast kuupéevast, ning
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— direktiivi 93/42/EMU artikli 14 18iked 1 ja 2 ning artikli 14a Idike 1 punktid a ja b ning vastavates lisades sitestatud
seadmete ja ettevitjate registreerimist ja sertifikaatidest teavitamist kasitlevad kohustused, mis tunnistatakse kehtetuks
18 kuu moddumisel parast kdesoleva maaruse artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupéevast hilisemat kuupieva.

Kiesoleva mairuse artikli 120 18igetes 3 ja 4 osutatud seadmete osas kehtivad esimeses 16igus osutatud direktiivid kuni
27. maini 2025 selles ulatuses, mis on vajalik kdnealuste 15igete kohaldamiseks.

Olenemata esimesest 10igust, jadvad mairused (EL) nr 207/2012 ja (EL) nr 722/2012 jousse ning on jdtkuvalt
kohaldatavad, vilja arvatud juhul kui ja kuni need tunnistatakse kehtetuks komisjoni poolt kdesoleva mairuse kohaselt
vastu vOetud rakendusaktidega.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiividele kisitatakse viidetena kédesolevale mdirusele ja neid loetakse vastavalt
kdesoleva maaruse XVII lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 123
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
1. Kdiesolev miirus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
2. Mairust kohaldatakse alates 26. maist 2020.

3. FErandina 16ikest 2:

a) artikleid 35-50 kohaldatakse alates 26. novembrist 2017. Artiklite 35-50 kohaseid teavitatud asutuste kohustusi
kohaldatakse nimetatud kuupdevast kuni 26. maini 2020 siiski iiksnes nende asutuste suhtes, kes esitavad méddramis-
taotluse kooskdlas artikliga 38;

b) artikleid 101 ja 103 kohaldatakse alates 26. novembrist 2017;
c) artiklit 102 kohaldatakse alates 26. maist 2018;

d) ilma et see piiraks komisjonile artikli 34 kohaselt pandud kohustuste tditmist, kui olude tdttu, mida ei olnud véimalik
artikli 34 1oikes 1 osutatud kava koostamisel mdistlikult ette niha, ei toimi Eudamed tiielikult 26. mail 2020,
kohaldatakse Eudamediga seotud kohustusi ja néudeid alates kuupdevast, mis vastab artikli 34 15ikes 3 osutatud teate
avaldamise kuupéevast kuus kuud hilisemale kuupdevale. Eelnevas lauses osutatud sitted on jirgmised:

— artikkel 29;

— artikkel 31;

— artikkel 32;

— artikli 33 Ioige 4;

— artikli 40 15ike 2 teine lause;

— artikli 42 Idige 10;

— artikli 43 Idige 2;

— artikli 44 15ike 12 teine 16ik;
— artikli 46 16ike 7 punktid d ja e;
— artikli 53 Idige 2;

— artikli 54 Idige 3;

— artikli 55 Idige 1;

— artiklid 70-77;

— artikli 78 1oiked 1-13;

— artiklid 79-82;

— artikli 86 1dige 2;

— artiklid 87 ja 88;

— artikli 89 16iked 5 ja 7 ning artikli 89 16ike 8 kolmas 16ik;
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— artikkel 90;

— artikli 93 1diked 4, 7 ja 8;

— artikli 95 16iked 2 ja 4;

— artikli 97 16ike 2 viimane lause;

— artikli 99 Ioige 4;

— artikli 120 16ike 3 esimese 16igu teine lause.

Kuni Eudamed ei ole tiielikult toimiv, jadvad direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU vastavad sitted kehtima, et tdita

esimeses 18igus loetletud sitetes sdtestatud teabevahetamise kohustusi, sealhulgas kohustust vahetada teavet eelkdige

kliiniliste uuringute, jdrelevalvearuannete, seadmete ja ettevOtjate registreerimise ning sertifikaatidest teavitamise
kohta.

e) artikli 29 Idiget 4 ja artikli 56 liget 5 kohaldatakse alates 18 kuu mooddumisest parast punktis d osutatud
kuupdevadest hilisemast kuupdevast;

f) siirdatavate seadmete ja III klassi seadmete puhul kohaldatakse artikli 27 ldiget 4 alates 26. maist 2021. Ila ja
IIb klassi seadmete puhul kohaldatakse artikli 27 16iget 4 alates 26. maist 2023. I klassi seadmete puhul kohaldatakse
artikli 27 15iget 4 alates 26. maist 2025;

g) korduskasutatavate seadmete puhul, millel on kordumatu identifitseerimistunnuse kandja, kohaldatakse artikli 27
1diget 4 alates sellest, kui vastava seadmeteklassi suhtes kiesoleva 16ike punktis f osutatud kuupievast on méodunud
kaks aastat;

h) artiklis 78 sitestatud menetlust kohaldatakse alates 26. maist 2027 piiramata artikli 78 16ike 14 kohaldamist;

i) artikli 120 Idiget 12 kohaldatakse alates 26. maist 2019.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Strasbourg, 5. aprill 2017
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
A. TAJANI 1. BORG



5.5.2017 Euroopa Liidu Teataja L 117/93
LISAD
I Uldised ohutus- ja toimivusnduded
I Tehniline dokumentatsioon
Il Turustamisjirgse jirelevalve tehniline dokumentatsioon
IV ELi vastavusdeklaratsioon
V  CE-vastavusmargis
VI Artikli 29 loike 4 ja artikli 31 kohaselt seadmete ja ettevOtjate registreerimisel esitatav teave, artiklite 28 ja 29
kohaselt koos seadme kordumatu identifitseerimistunnusega UDI andmebaasi esitatavad pohilised andmeelemendid
ning UDI siisteem
VIl Teavitatud asutuste kohta kehtivad nduded
VII Liigitamisreeglid
IX Kvaliteedijuhtimissiisteemil ja tehnilise dokumentatsiooni hindamisel pdhinev vastavushindamine
X Taibihindamisel pdhinev vastavushindamine
XI  Vastavushindamine toote vastavuse kontrollimise alusel
XII  Teavitatud asutuse valjastatud sertifikaadid
XII Tellimusmeditsiiniseadmete suhtes kohaldatav menetlus
XIV Kliiniline hindamine ja turustamisjargne kliiniline jirelkontroll
XV Kliinilised uuringud
XVI Artikli 1 16ikes 2 osutatud meditsiinilise sihtotstarbeta tooterithmade loetelu

XVII Vastavustabel



L 117/94 Euroopa Liidu Teataja 5.5.2017

I LISA

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

I PEATUKK

ULDNOUDED

1. Seadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu nende tootja on ette ndinud, ning kavandatud ja valmistatud
nii, et need tavapirastes kasutustingimustes 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 koik seadmete kasutamisega seotud riskid on
vastuvdetavad vorreldes neist patsiendile tuleneva kasuga ning on kooskolas tervisekaitse ja ohutuse kdrge
tasemega, vottes arvesse iildiselt tunnustatud tehnika taset.

2. Kiesolevas lisas sitestatud noue vahendada riske nii palju kui voimalik tdhendab seda, et riske tuleb vihendada
nii palju kui vdimalik, ilma et see mojutaks kahjulikult kasu ja riski suhet.

3. Tootjad kehtestavad riskijuhtimissiisteemi ning rakendavad, dokumenteerivad ja haldavad seda.

Riskijuhtimise all mdeldakse seadme kogu olelusringi jooksul pidevalt korduvat protsessi, mis vajab korrapirast
stistemaatilist ajakohastamist. Tootjad peavad riskijuhtimise kdigus tegema jargmist:

a) kehtestama iga seadme jaoks riskijuhtimise kava ja selle dokumenteerima;
b) tegema iga seadme puhul kindlaks teadaolevad ja ecldatavad ohud ja analiiiisima neid;

) prognoosima ja hindama riske, mis tulenevad ettenihtud kasutusest ja moistlikult eeldatavast vairkasu-
tamisest;

d) korvaldama alapunktis ¢ osutatud riskid vdi ohjama neid vastavalt punkti 4 nduetele;
e) hindama tootmisetapist, eelkdige turustamisjirgse jirelevalve siisteemist saadud teabe mdju ohtudele ja
nende esinemissagedusele, nendega seotud riskiprognoosidele ning tldisele riskile, kasu ja riski suhtele ja

riski vastuvoetavusele; ning

f) tuginedes alapunktis e osutatud teabe mdju hindamisele, muutma vajaduse korral kontrollimeetmeid
vastavalt punkti 4 nouetele.

4. Tootjate poolt seadmete kavandamise ja valmistamise jaoks vdetud riskikontrollimeetmed peavad vastama
ohutuspdhimatetele, vittes arvesse ildiselt tunnustatud tehnika taset. Riskide vdhendamiseks peavad tootjad
juhtima riske nii, et iga ohuga seostatav jadkrisk ja iildine jadkrisk oleksid vastuvdetavad. Sobivaimaid lahendusi
valides peavad tootjad alltoodud tihtsusjarjekorras tegema jargmist:

a) korvaldama riskid voi vihendama neid nii palju kui voimalik ohutu kavandamise ja valmistamise kaudu;

b) votma asjakohasel juhul kdrvaldamatute riskide suhtes piisavaid kaitsemeetmeid, mis hdlmab vajaduse korral
hdiresiisteeme, ning

¢) andma kasutajatele ohutusalast teavet (hoiatused/ettevaatusabindud/vastuniidustused) ja vajaduse korral
viljadpet.

Tootjad teavitavad kasutajaid kdigist jaakriskidest.

5. Kasutusvigadega seotud riskide kdrvaldamiseks voi vihendamiseks peab tootja tegema jargmist:

a) vihendama nii palju kui vdimalik seadme ergonoomilistest omadustest ning seadme kasutamiseks ette
nahtud keskkonnast tulenevaid riske (kavandamine patsiendi ohutust silmas pidades), ning

b) arvestama ettenihtud kasutajate tehniliste teadmiste, kogemuste, hariduse, viljadppe ja vajadusel
kasutuskeskkonna ning tervisliku ja fiiiisilise seisundiga (kavandamine tava-, kutselistele, puudega voi teistele
kasutajatele).
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6. Seadme omadustele ja toimivusele ei tohi avalduda sellises ulatuses kahjulikku toimet, mis seadme tootja
madratud kasutusaja jooksul seaks ohtu patsiendi vdi kasutaja voi asjakohasel juhul teiste isikute tervise voi
ohutuse, kui seade tootab tavapirastele kasutustingimustele omasel koormusel ja seda on nduetekohaselt
hooldatud vastavalt tootja juhistele.

7. Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et nende veo ja ladustamise ajal ei
kahjustataks naiteks temperatuuri ja niiskustaseme koikumise tSttu nende omadusi ja toimivust ettendhtud
kasutamisel, vottes arvesse tootja antud juhiseid ja teavet.

8. Koik teadaolevad ja eeldatavad riskid ja mis tahes soovimatud korvaltoimed tuleb minimeerida ning need
peavad olema vastuvdetavad vorreldes patsiendile ja/voi kasutajale tavapdrastes kasutustingimustes seadme
toimivusest tuleneva kvantifitseeritud kasuga.

9. XVI lisas osutatud seadmete puhul tuleb punktides 1 ja 8 sitestatud iildisi ohutusndudeid mdista nii, et seadme
kasutamisega ettendhtud tingimustes ja otstarbel ei kaasne mingit riski vOi kaasneb koige rohkem toote
kasutamisega seonduv maksimaalne vastuvdetav risk, mis on kooskdlas inimeste ohutuse ja tervise kaitse kdrge

tasemega.
II PEATUKK
KAVANDAMISE JA VALMISTAMISEGA SEOTUD NOUDED
10. Keemilised, fuiisikalised ja bioloogilised omadused.

10.1.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et I peatiikis osutatud omadustega seotud nduded ja
toimivusnduded oleksid tdidetud. Erilist tihelepanu tuleb pdorata jargmisele:

a) kasutatavate materjalide ja ainete valik, eeskitt seoses toksilisuse ja asjakohasel juhul siittivusega;

b) kasutatavate materjalide ja ainete ning bioloogiliste kudede, rakkude ja kehavedelike kokkusobivus, vottes
arvesse seadme sihtotstarvet ning vajaduse korral ainete imendumist, jaotumist, omastatavust ja eritumist;

¢) seadmeosade kokkusobivus seadme puhul, mis koosneb enam kui ithest siirdatavast osast;
d) protsesside mdju materjali omadustele;

e) vajaduse korral sellise bioftiisikalise vdi modelleerimisuuringu tulemused, mille kehtivus on eelnevalt
toendatud;

f) kasutatavate materjalide mehhaanilised omadused, mis kajastavad vastavalt vajadusele materjali tugevust,
plastsust, murdumis-, kulumis- ja vasimuskindlust;

g) pinnaomadused, ning
h) kinnitus selle kohta, et seade vastab kindlaksméddratud keemilistele ja/voi fuiisikalistele omadustele.

10.2.  Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et minimeerida saasteainetest ja jadkidest
tulenevat riski patsientidele, vottes arvesse seadme sihtotstarvet, ning seadme transpordi, ladustamise ja
kasutamisega seotud isikutele. Erilist tdhelepanu tuleb poodrata nendest saasteainetest ja jadkidest mojutatud
kudedele ning mojutuse kestusele ja sagedusele.

10.3.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et neid oleks vdimalik ohutult kasutada koos materjalide
ja ainetega, sealhulgas gaasidega, millega nad ettendhtud kasutamisel kokku puutuvad; kui seadmed on ette
nahtud ravimite manustamiseks, peavad need olema kavandatud ja valmistatud nii, et nad oleksid kokkusobivad
asjaomaste ravimitega vastavalt konealuseid ravimeid reguleerivatele sitetele ja piirangutele ning et nii ravimite
kui ka seadmete toimivus piisiks kooskdlas vastavate ndidustuste ja ettendhtud kasutusega.
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10.4.  Ained
10.4.1. Seadmete kavandamine ja valmistamine

Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdhendada nii palju kui vdimalik seadmest eralduda

vOivatest ainetest vOi osakestest, sealhulgas kulumisjadkidest, lagunemisproduktidest ja tootlemisjadkidest

tulenevaid riske.

Seadmed vdi nende osad vodi nendes kasutatavad materjalid,

— mis on invasiivsed ja puutuvad otseselt kokku inimese kehaga,

— millega (taas)manustatakse ravimeid, kehavedelikke voi muid aineid, sealhulgas gaase, vdi millega neid
eemaldatakse kehast vdi

— millega transporditakse voi ladustatakse (taas)manustamiseks ette nahtud ravimeid, kehavedelikke voi muid
aineid, sealhulgas gaase,

ei vOi sisaldada jargmisi aineid, mille kontsentratsioon massiprotsendina on ile 0,1 %, vilja arvatud juhul, kui

see on pohjendatud vastavalt punktile 10.4.2:

a) ained, mis on kantserogeensed, mutageensed vdi reproduktiivtoksilised (1A voi 1B kategooria) vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1272/2008 () VI lisa 3. osale, vdi

b) ained, millel on sisesekretsiooni kahjustavad omadused, mille kohta on olemas teaduslik tdendusmaterjal
tdendolise tdsise mdju kohta inimese tervisele ning mis on kindlaks tehtud kas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EU) nr 1907/2006 (%) artiklis 59 satestatud korra kohaselt voi, kui Euroopa Komisjon on
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdairuse (EL) nr 528/2012 (°) artikli 5 16ike 3 esimese 16igu kohaselt vastu
votnud delegeeritud digusakti, vastavalt inimese tervise seisukohast olulistele kriteeriumidele, mis on muude
kriteeriumide hulgas selles satestatud.

10.4.2. Kantserogeensete, mutageensete, reproduktiivtoksiliste ja/vdi sisesekretsiooni kahjustavate ainete olemasolu
pohjendus

Selliste ainete olemasolu tuleb pdhjendada jargmise alusel:

a) analitis ja hindamine, milles késitletakse patsiendi vdi kasutaja voimalikku kokkupuudet ainega;

b) vdimalike alternatiivsete ainete, materjalide vdi konstruktsioonide analiiiis, seahulgas olemasolu korral teave
sOltumatute teadusuuringute, eelretsenseeritud uuringute ja asjaomaste teaduskomiteede teaduslike
arvamuste kohta, ning selliste alternatiivide kittesaadavuse analiiiis;

¢) pdhjendused, miks vdimalikud kittesaadavad aine- javdi materjaliasendajad vdi teostatavuse korral
konstruktsiooni muutmised ei ole sobivad seoses toote funktsionaalsuse, toimivuse ning kasu ja riski suhte
sdilitamisega; vottes muu hulgas arvesse, kas selliste seadmete ettendhtud kasutus holmab laste, rasedate,
imetavate naiste voi teiste selliste patisendirithmade ravi, keda peetakse eriti haavatavaks selliste ainete ja/vi
materjalide suhtes; ning

d) asjakohasel juhul ja kattesaadavuse korral teaduskomitee uusimad asjakohased suunised kooskdlas
punktidega 10.4.3 ja 10.4.4.

10.4.3. Ftalaate kisitlevad suunised

Punkti 10.4 kohaldamise eesmirgil annab komisjon niipea kui voimalik ja hiljemalt 26. maiks 2018
asjakohasele teaduskomiteele volitused koostada enne 26. maid 2020 suunised. Komiteele antavad volitused
holmavad vihemalt kasu ja riski hindamist seoses nende ftalaatide olemasoluga, mis kuuluvad punkti 10.4.1
alapunktis a voi b osutatud ainerithmadesse. Kasu ja riski hindamisel voetakse arvesse seadme sihtotstarvet,
kasutuskonteksti, samuti kittesaadavaid alternatiivseid aineid ning alternatiivseid materjale, konstruktsioone voi
raviviise. Suuniseid ajakohastatakse siis, kui uusima teadusliku tdendusmaterjali alusel peetakse seda
asjakohaseks, kuid vdhemalt iga viie aasta tagant.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis ksitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse madrust (EU) nr 1907/2006 (ELTL 353, 31.12.2008,1k 1).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta mairus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta maarus (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist (ELTL 167, 27.6.2012, 1k 1).
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10.4.4. Suunised muude kantserogeensete, mutageensete, reproduktiivtoksiliste ja sisesekretsiooni kahjustavate ainete
kohta

Seejdrel annab komisjon asjakohasele teaduskomiteele volitused koostada punktis 10.4.3 osutatud suunised ka
muude punkti 10.4.1 alapunktides a ja b osutatud ainete kohta, kui see on asjakohane.

10.4.5. Mirgistamine

Kui punktis 10.4.1 osutatud seadmed, nende osad vdi nendes kasutatavad materjalid sisaldavad punkti 10.4.1
alapunktis a voi b osutatud aineid, mille kontsentratsioon massiprotsendina on iile 0,1 %, peab nende ainete
esinemine olema margitud seadmel ja/voi igal iiksikseadme pakendil voi asjakohasel juhul miiiigipakendil koos
selliste sisalduvate ainete loeteluga. Kui selliste seadmete ettendhtud kasutus holmab laste, rasedate, imetavate
naiste voi teiste selliste patisendiriihmade ravi, keda peetakse eriti haavatavaks selliste ainete ja/vdi materjalide
suhtes, esitatakse kasutusjuhendis teave nende patsiendirithmade suhtes esinevate jidkriskide ning vajaduse
korral asjakohaste ettevaatusabindude kohta.

10.5.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vihendada nii palju kui vimalik ainete tahtmatu
seadmesse sattumise riski, vOttes arvesse seadme ja selle kasutamiseks ette nihtud keskkonna laadi.

10.6.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vidhendada nii palju kui véimalik patsiendi voi
kasutaja kehasse sattuvate voi sattuda vdivate osakeste suuruse ja omadustega seotud riske, vilja arvatud juhul,
kui sellised osakesed puutuvad kokku tiksnes terve nahaga. Erilist tihelepanu tuleb poorata nanomaterjalidele.

11. Nakkus ja mikroobne saastumine.

11.1.  Seadmed ja nende valmistamise protsessid peavad olema kavandatud nii, et kdrvaldada voi, kui see ei ole
vbimalik, vahendada nii palju kui vdimalik patsientide, kasutajate ja asjakohasel juhul muude isikute nakatumise
riski. Seade peab olema kavandatud nii, et see:

a) vahendaks nii palju kui vdimalik ja vajalik riske, mis tulenevad tahtmatutest 1digetest vdi torgetest, naiteks
suistlatorkevigastustest;

b) véimaldaks holpsat ja turvalist késitsemist;

¢) vihendaks nii palju kui véimalik igasugust mikroobset pihkumist seadmest ja/vdi mikroobidega
kokkupuudet kasutamise ajal; ning

d) hoiaks dra seadme vdi selle sisu (nditeks proovid voi vedelikud) mikroobse saastumise.

11.2.  Vajaduse korral peavad seadmed olema kavandatud nii, et holbustada nende ohutut puhastamist, desinfit-
seerimist ja/vOi taassteriliseerimist.

11.3.  Seadmeid, mis on mirgistatud kui erilise mikroobse seisundiga seadmed, tuleb kavandada, valmistada ja
pakendada nii, et need oleksid sellises seisundis ka turule laskmisel ning jadksid sellisesse seisundisse tootja
médratud veo- ja ladustamistingimuste jargimise korral.

11.4.  Steriilselt turule lastavad seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud asjakohaseid menetlusi
jargides, et tagada nende steriilsus turule laskmisel ja, vilja arvatud juhul, kui steriilsust tagav pakend saab
vigastada, steriilse seisundi siilimine tootja tdpsustatud veo- ja ladustamistingimustes kuni pakendi avamiseni
kasutamiskohas. Tagada tuleb see, et 16ppkasutajale on selgelt niha, et selline pakend on terve.

11.5.  Steriilsena mirgistatud seadmed peavad olema toodeldud, valmistatud, pakendatud ja steriliseeritud
asjakohaseid valideeritud meetodeid kasutades.

11.6.  Seadmed, mis tuleb steriliseerida, peavad olema valmistatud ja pakendatud asjakohastes ja kontrollitud
tingimustes ja ruumides.

11.7.  Mittesteriilsete seadmete pakendamisviisid peavad sdilitama toote terve ja puhtana ning kui enne kasutamist
tuleb seadmeid steriliseerida, peavad pakendamisviisid minimeerima mikroobse saastumise riski; pakendamisviis
peab olema sobiv, vttes arvesse tootja ettendhtud steriliseerimisviisi.
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11.8.  Lisaks steriilse seadme tahistamiseks kasutatavale siimbolile eristatakse seadme mirgistusega identseid voi
sarnaseid seadmeid, mis lastakse turule nii steriilses kui ka mittesteriilses seisundis.

12. Seadmed, mis sisaldavad ravimina kisitatavat ainet, ja seadmed, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis
imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt.

12.1.  Kui artikli 1 16ike 8 esimeses 16igus osutatud seadmetega seotud ainet voib eraldi kasutamisel kisitada ravimina
direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2 tihenduses, kontrollitakse sellise aine kvaliteeti, ohutust ja kasulikkust
analoogselt direktiivi 2001/83/EU I lisas sitestatud meetoditega, nagu on ndutud kohaldatava vastavushindamis-
menetlusega kdesoleva mairuse alusel.

12.2.  Seadmed, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis on ette nahtud inimese kehasse sisestamiseks ning
mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt, peavad asjakohasel juhul ja piirdudes kiesoleva
midrusega holmamata aspektidega vastama direktiivi 2001/83/EU I lisa asjaomastele nduetele, mis késitlevad
imendumise, jaotumise, omastatavuse, eritumise, lokaalse taluvuse, toksilisuse hindamist, vastastikust moju
muude seadmete, ravimite v6i muude ainetega ning korvaltoimete vdimalikkust, nagu on ndutud kohaldatava
vastavushindamismenetlusega kiesoleva mairuse alusel.

13. Bioloogilist paritolu materjali sisaldavad seadme.

13.1.  Kiesoleva midruse artikli 1 1dike 6 punktiga g hdlmatud seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud
mitteelujdulisi voi mitteelujduliseks muudetud inimpéritolu kudede vi rakkude preparaate, kehtib jargmine:

a) kudede ja rakkude annetamine, hankimine ja uurimine peab toimuma kooskdlas direktiiviga 2004/23/EU;

b) selliste kudede ja rakkude v3i nende preparaatide tootlemine, sdilitamine ja muu kisitsemine peab toimuma
nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja asjakohasel juhul muude isikute ohutus. Eelkdige tuleb
ohutusele tihelepanu poorata viiruste ja teiste nakkustekitajate puhul asjakohaste hankimismeetodite abil ja
rakendades valmistamise ajal nende kdrvaldamise voi inaktiveerimise valideeritud meetodeid;

c) selliste seadmete jilgitavuse siisteem peab tdiendama direktiivides 2004/23/EU ja 2002/98/EU sitestatud
jalgitavuse ja andmekaitse ndudeid ning olema nendega kooskdlas.

13.2.  Seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud mitteelujoulisi vdi mitteelujduliseks muudetud loomset
paritolu kudesid voi rakke voi nende preparaate, kehtib jargmine:

a) kui see on loomaliike arvestades vdimalik, peavad loomset piritolu koed ja rakud voi nende preparaadid
pdrinema loomadelt, kes on ldbinud veterinaarkontrolli, mis on kohandatud vastavalt kudede ettendhtud
kasutusele. Tootjad siilitavad teabe loomade geograafilise paritolu kohta;

b) loomset piritolu kudede, rakkude ja ainete vdi nende preparaatide hankimine, tootlemine, siilitamine,
uurimine ja kisitsemine peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja asjakohasel juhul
muude isikute ohutus. Eelkdige tuleb ohutusele tihelepanu poorata viiruste ja teiste nakkustekitajate puhul,
rakendades valmistamisprotsessi ajal nende kdrvaldamise voi inaktiveerimise valideeritud meetodeid, vilja
arvatud juhul, kui selliste meetodite kasutamine tooks kaasa nende lubamatu halvenemise, mis kahjustaks
seadmest saadavat kliinilist kasu;

¢) seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud loomset péritolu kudesid voi rakke vdi nende preparaate,
nagu on osutatud méiruses (EL) nr 722/2012, kohaldatakse kdnealuses mairuses sitestatud erindudeid.

13.3.  Seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud punktides 13.1 ja 13.2 osutamata mitteelujdulist bioloogilist
ainet, peab selliste ainete toGtlemine, sidilitamine, uurimine ja kisitsemine toimuma nii, et oleks tagatud
patsientide, kasutajate ja asjakohasel juhul muude isikute ohutus, sealhulgas jddtmete korvaldamise ahelas.
Eelkdige tuleb ohutusele tdhelepanu poorata viiruste ja teiste nakkustekitajate puhul asjakohaste hankimis-
meetodite abil ja rakendades valmistamise ajal nende kdrvaldamise voi inaktiveerimise valideeritud meetodeid.
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14. Seadmete konstruktsioon ning seadmete ja nende keskkonna vastasmoju.

14.1.  Kui seade on ette nihtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi aparaatidega, peab kogu seadmestik, sealhulgas
ithendussiisteem, olema ohutu ega tohi halvendada seadmete kindlaksmidratud toimivust. Koik sellise
seadmestiku kohta kehtivad kasutuspiirangud peavad olema niidatud mirgistusel ja/vdi kasutusjuhendis.
Uhendused, mida kasutaja peab kisitsema, niiteks vedeliku- ja gaasiliinid, elektrilised v&i mehhaanilised
liitmikud, peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida koiki voimalikke riske, niiteks
vadrihendust.

14.2.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kdrvaldada vdi vihendada nii palju kui vimalik:

a) seadmete fuiisikaliste omadustega, sealhulgas mahu ja réhu suhte, modtmete ja asjakohasel juhul
ergonoomiliste omadustega seotud vigastuste riski;

b) riske, mis on seotud mdistlikult eeldatavate vilismdjudega vdi keskkonnatingimustega, nagu magnetviljad,
vilised elektrilised ja elektromagnetilised nihtused, elektrostaatilised lahendused, diagnostilistest v6i raviprot-
seduuridest pdhjustatud kiirgus, rohk, niiskus, temperatuur, rdhu- voi kiirendusemuutused ja raadiohéired;

¢) seadme kasutamisest tulenevaid riske seoses seadme kokkupuutega materjalide, vedelike ja muude ainetega,
sealhulgas gaasidega, millega seade tavapirastes kasutustingimustes kokku puutub;

d) riske, mis tulenevad voimalikest ebakdladest tarkvara ja IT-keskkonna vahel, milles tarkvara toimib ja millega
tarkvara kokku puutub;

e) riski, et seadmesse satub juhuslikult kdrvalisi aineid;

tavaliselt uuringute voi ravi puhul kasutatavate muude seadmetega tekkivast vastastikusest mojust
g Y g J
pohjustatud riske; ning

g) kasutatavate materjalide vananemisest vdi mddte- voi kontrollimehhanismide tdpsuse vihenemisest
pohjustatud riske, kui hooldamine voi kalibreerimine ei ole vdimalik (nagu implantaatide puhul).

14.3.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida tulekahju- ja plahvatusriski tavalise
kasutuse ja iiksikrikke tekkimise korral. Erilist tihelepanu tuleb poorata seadmetele, mille ettendhtud kasutusega
kaasneb kergestisiittivate voi plahvatusohtlike voi tuleohtlike ainete kasutamine voi kokkupuude selliste
ainetega.

14.4.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et seadmeid oleks vdimalik ohutult ja tulemuslikult
seadistada, kalibreerida ja hooldada.

14.5.  Seadmed, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi toodetega, peavad olema kavandatud ja
valmistatud nii, et koostalitlus ja ithilduvus oleks tookindel ja ohutu.

14.6  Modte-, seire- ja ndiduskaalad peavad olema kavandatud ja valmistatud ergonoomiliste pShimdtete jirgi, vottes
arvesse seadme sihtotstarvet, ettendhtud kasutajaid ning keskkonnatingimusi, milles seade on ette nihtud
kasutamiseks.

14.7.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kasutajal, patsiendil voi muul isikul oleks holbus
seadmeid ja tekkivaid jadke ohutult kdrvaldada. Selleks teevad tootjad kindlaks ja katsetavad menetlusi ja
meetmeid, mille tulemusel saab nende seadmed pdarast kasutust ohutult korvaldada. Selliseid menetlusi
kirjeldatakse kasutusjuhendis.

15. Diagnostilise vi mddtefunktsiooniga seadmed.

15.1.  Diagnostika- ja mddteseadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et sihtotstarbe puhul oleks tagatud
piisav tdpsus, kordustipsus ja stabiilsus, mis tugineb asjaomastele teaduslikele ja tehnilistele meetoditele.
Tapsuspiirid peab kindlaks mddrama tootja.

15.2.  Mdotefunktsiooniga seadmete abil tehtud mootmised peavad olema viljendatud ametlikes ithikutes, mis on
kooskdlas ndukogu direktiivi 80/181/EMU (') sitetega.

(') Noukogu 20. detsembri 1979. aasta direktiiv 80/181/EMU mdatiihikuid kisitlevate likmesriikide Sigusaktide iihtlustamise ja direktiivi
71/354/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 39, 15.2.1980, lk 40).



L 117/100 Euroopa Liidu Teataja 5.5.2017

16. Kiirguskaitse.

16.1.  Uldnduded

a) Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et patsientide, kasutajate ja muude
isikute kokkupuude kiirgusega oleks nii viike kui vdimalik, ning viisil, mis vastab sihtotstarbele, piiramata
seejuures ravi voi diagnostika otstarbel ette nahtud asjakohaste dooside kasutamist.

b) Ohtlikku vdi potentsiaalselt ohtlikku kiirgust emiteerivate seadmete kasutusjuhendis peab olema iiksikasjalik
teave emiteeritava kiirguse laadi, patsiendi ja kasutaja kaitsmise vahendite ning vddrkasutuse viltimise ja
paigaldamisega seotud riskide vihendamise viiside kohta, niivord kui see on vdimalik ja asjakohane. Samuti
tuleb esitada teave vastuvdetavuse ja toimivuse katsete, vastuvdetavuskriteeriumide ning hooldusprotseduuri

kohta.

16.2.  Ettendhtud kiirgus

a) Kui seadmed on kavandatud emiteerima ohtlikku voi potentsiaalselt ohtlikku ioniseerivat ja/véi mitteioni-
seerivat kiirgust, millel on konkreetne meditsiiniline eesmirk, mille kasulikkus iletab sellega seotud riske,
peab kasutajal olema vdimalik kiirguse emiteerimist kontrollida. Sellised seadmed peavad olema kavandatud
ja valmistatud nii, et oleks tagatud vastavate muutuvate niitajate korratavus vastuvdetava hilbe piirides.

b) Kui seadmed on ette nihtud emiteerima ohtlikku vdi potentsiaalselt ohtlikku ioniseerivat ja/vdi mitteioni-
seerivat kiirgust, peab neile vdimaluse korral olema paigaldatud sellise kiirguse emiteerimisest visuaalselt ja/
vOi heliga marku andev hoiatusseadis.

16.3.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et patsientide, kasutajate ja muude isikute kokkupuude
mittekavandatud, juhu- v&i hajukiirgusega oleks minimaalne. Vdimaluse korral ja asjakohasel juhul tuleb valida
meetodid, mis vdhendavad patsientide, kasutajate ja muude vodimalike asjaomaste isikute kokkupuudet
kiirgusega.

16.4.  Ioniseeriv kiirgus

a) loniseeriva kiirguse emiteerimiseks ette ndhtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
arvesse oleks vdetud noudeid, mis on sitestatud direktiivis 2013/59/Euratom, millega kehtestatakse
pohilised ohutusnormid kaitseks ioniseeriva kiirgusega kiiritamisest tulenevate ohtude eest.

=z

Ioniseeriva kiirguse emiteerimiseks ette nihtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
tagada vdimaluse korral emiteeritava kiirguse mdaira, geomeetria ja kvaliteedi reguleerimine ja kontroll,
vottes arvesse ettendhtud kasutust, ja vdimaluse korral jalgimine ravi ajal.

¢) Diagnostilises radioloogias kasutatavad ioniseerivat kiirgust emiteerivad seadmed peavad olema kavandatud
ja valmistatud nii, et saavutada meditsiinilisele sihtotstarbele vastav kiirgusvilja kuju ja/vdi vdljundi kvaliteet
ning samal ajal minimeerida patsiendi ja kasutaja kokkupuudet kiirgusega.

&

Raviradioloogias kasutatavad ioniseerivat kiirgust emiteerivad seadmed peavad olema kavandatud ja
valmistatud nii, et oleks voimalik usaldusvairselt jilgida ja kontrollida kiirguse doosi, liiki, energiat ning
asjakohasel juhul kiirguse kvaliteeti.

17. Elektroonilised programmeeritavad siisteemid — elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme sisaldavad seadmed
ja tarkvara, mis on ise seade.

17.1.  Seadmed, mis sisaldavad elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme, sealhulgas tarkvara, voi tarkvara, mis on
ise seade, peavad olema kavandatud nii, et oleks tagatud korratavus, tookindlus ja toimivus kooskolas
ettendhtud kasutusega. Uksikrikke ilmnemise korral tuleb vétta asjakohaseid meetmeid rikkest tulenevate riskide
vOi toimivuse halvenemise kdrvaldamiseks voi vahendamiseks, niipalju kui see on vdimalik.

17.2.  Tarkvara sisaldavate seadmete vdi seadmeks oleva tarkvara puhul peab tarkvara olema arendatud ja valmistatud
vastavalt tehnika niiiidistasemele, vBttes arvesse arendustsiikli pShimdtteid, riskijuhtimist, sealhulgas infoturvet,
kontrollimist ja valideerimist.
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17.3.  Kiesolevas punktis osutatud tarkvara, mis on ette nihtud kasutamiseks kaasaskantavate andmesideseadmetega,
peab olema kavandatud ja valmistatud nii, et arvesse oleks vdetud kaasaskantava seadme eriomadusi (nt ndidiku
suurus ja kontrastsus) ja seadmete kasutamisega seotud viliseid tegureid (nii valgustuse kui ka miira osas
muutlikku keskkonda).

17.4.  Tootjad kehtestavad miinimumndudeid riistvarale, IT-vorgu omadustele ja IT-turbe meetmetele (sealhulgas kaitse
loata juurdepddsu eest), mis on vajalikud tarkvara ettendhtud viisil kasutamiseks.

18. Aktiivsed meditsiiniseadmed ja nendega iihendatud seadmed.

18.1.  Mittesiirdatava aktiivse meditsiiniseadme tiksikrikke ilmnemise korral voetakse asjakohaseid meetmeid rikkest
tulenevate riskide kdrvaldamiseks vdi vihendamiseks, nii palju kui see on voimalik.

18.2.  Seadmed, mille puhul patsientide ohutus sdltub sisemisest toiteallikast, peavad olema varustatud vahenditega
toiteallika seisukorra kindlakstegemiseks ja asjakohase hoiatuse voi mirguandega, kui toiteallika t66vdime
viheneb kriitilise tasemeni. Vajaduse korral tuleb selline hoiatus v6i marguanne anda enne seda, kui toiteallika
toovoime viheneb kriitilise tasemeni.

18.3.  Seadmetel, mille puhul patsientide ohutus sdltub vilisest toiteallikast, peab olema hiiresiisteem, mis annab
marku igast toitetdrkest.

18.4.  Patsiendi tthe vdi enama kliinilise niitaja jilgimiseks ette nihtud seadmed peavad olema varustatud asjakohaste
hdiresiisteemidega, et anda kasutajale marku olukordadest, mis vdivad p&hjustada patsiendi surma voi tervisliku
seisundi olulist halvenemist.

18.5.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vihendada nii palju kui véimalik selliste elektromag-
netiliste hiirete tekkimise riski, mis vdivad kahjustada asjaomase seadme vdi muude seadmete voi aparaatide
talitlust selleks ette nihtud keskkonnas.

18.6.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud sisemine elektromagnetiliste hdirete
kindlus tasemel, mis on piisav, et vdimaldada neil tootada ettendhtud viisil.

18.7.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdimaluse piires kaitsta patsienti, kasutajat voi muid
isikuid juhusliku elektril66gi riski eest nii seadme tavakasutuse kui ka tiksikrikke ilmnemise korral, kui seade on
paigaldatud ja hooldatud tootja ettendhtud viisil.

18.8.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kaitsta nii palju kui voimalik seadmele loata
juurdepéddsu eest, mis vdiks takistada seadme ettendhtud viisil toimimist.

19. Aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete erinduded.

19.1.  Aktiivne siirdatav meditsiiniseade peab olema kavandatud ja valmistatud nii, et kdrvaldada voi minimeerida nii
palju kui vdimalik:

a) energiaallikate kasutamisega seotud riske, eelkdige isolatsiooni, lekkevoolu ja iilekuumenemisega seotud
riske, kui seade kasutab tootamiseks elektrit;

b) raviga seotud riske, eriti neid, mis tulenevad defibrillaatorite vi kdrgsageduskirurgiaseadmete kasutamisest;
ning

c) riske, mis vdivad tuleneda sellest, et seadet ei ole vdimalik hooldada ja kalibreerida, sealhulgas neid, mis on
seotud:

— lekkevoolu liigse suurenemisega,
— kasutatud materjalide vananemisega,
— seadme iilekuumenemisega,
— mddte- voi kontrollimehhanismi tipsuse vihenemisega.
19.2.  Aktiivne siirdatav meditsiiniseade peab olema kavandatud ja valmistatud nii, et tagada
— asjakohasel juhul seadme ja sellega manustamiseks ette nahtud ainete kokkusobivus; ning

— energiaallika tookindlus.
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19.3.  Aktiivne siirdatav meditsiiniseade ja asjakohasel juhul selle koostisosad peavad olema identifitseeritavad, et
seadme voi selle osaga seotud vdimaliku riski avastamisel oleks voimalik votta vajalikke meetmeid.

19.4.  Aktiivsele siirdatavale meditsiiniseadmele peab olema kantud kood, mille abil on v&imalik seadet ja selle tootjat
itheselt identifitseerida (eriti oluline on seadme tiiiip ja valmistamise aasta); koodi peab olema voimalik
vajadusel lugeda ilma kirurgilise operatsioonita.

20. Kaitse mehaaniliste ja temperatuurist tingitud riskide eest

20.1.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et patsiendid ja kasutajad oleksid kaitstud nditeks
hoordega, ebapiisivusega ja litkuvate osadega seotud mehhaaniliste riskide eest.

20.2.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdimalikult suurel médral vihendada seadmete
tekitatud vibratsioonist tulenevat riski, vdttes arvesse tehnika arengut ja olemasolevaid vahendeid vibratsiooni
vihendamiseks eelkdige tekkekohas, vilja arvatud juhul, kui vibratsioon on osa ettendhtud toimivusest.

20.3.  Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et v®imalikult suurel médral vihendada seadmete
tekitatud miirast tulenevat riski, vottes arvesse tehnika arengut ja olemasolevaid vahendeid miira vahendamiseks
eelkdige tekkekohas, vilja arvatud juhul, kui miira on osa ettendhtud toimivusest.

20.4.  Elektri-, gaasi-, hiidro- vdi surudhuenergia varustuse ithenduspesad ja -pistikud, mida kasutaja vdi muu isik
peab kisitsema, peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida kdiki vdimalikke riske.

20.5.  Kui teatavate osade paigaldamisel voi vahetamisel tehtavad vead voivad tekitada riski, vilistatakse need vead
juba selliste osade kavandamise ja konstrueerimise ajal voi kui see ei ole vdimalik, siis sellistel osadel ja/voi
nende katetel esitatava teabe abil.

Sama teave esitatakse liikuvatel osadel ja/vdi nende katetel, kui riski véltimiseks on vaja teada liikumissuunda.

20.6.  Seadmete juurdepddsetavate osade (vilja arvatud osad voi alad, mis on ette ndhtud soojendamiseks voi teatava
temperatuuri saavutamiseks) ja nende imbruse temperatuur ei tohi tavapirastes kasutustingimustes tdusta
potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

21. Patsiendi voi kasutaja kaitsmine energia voi ainetega varustavatest seadmetest tulenevate riskide eest.

21.1.  Patsienti energia voi ainetega varustavad seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et antavat
energia- vOi ainehulka oleks vdimalik reguleerida ja hoida piisivalt sellise tdpsusega, mis tagab patsiendi ja
kasutaja ohutuse.

21.2.  Seadmed peavad olema varustatud vahenditega, mis vdimaldavad 4ra hoida antava energia- voi ainehulga
ebapiisavust, mis voib kujutada endast ohtu, ja/vdi sellest mirku anda. Seadmed peavad olema varustatud
asjakohaste vahenditega, mille abil saab vdimaluse piires dra hoida ohtliku energia- voi ainehulga juhuslikku
vallandumist energia- ja/voi aineallikast.

21.3.  Juhtimisseadiste ja indikaatorlampide funktsioon peab olema seadmetele selgelt margitud. Seadme talitluseks
vajalik kasutusjuhend ning t66- vdi seadistusparameetrite visuaalne siisteem peavad olema arusaadavad
kasutajale ja vajaduse korral ka patsiendile.

22. Kaitse tootja poolt tavakasutajatele kasutamiseks ette ndhtud meditsiiniseadmetest tulenevate riskide eest.

22.1.  Tavakasutajatele kasutamiseks ette ndhtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et need
toimiksid asjakohaselt vastavalt sihtotstarbele, vottes arvesse tavakasutajate oskusi ja neile kittesaadavaid
vahendeid ning kasutamisvdtete ja -koha erinevusi, mida vdib pdhjendatult eeldada. Tootja esitatud teave ja
juhised peavad olema tavakasutajatele kergesti arusaadavad ja lihtsad tdita.
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22.2.

22.3.

23.

23.1.

Tavakasutajatele kasutamiseks ette nihtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et

— oleks tagatud, et ettendhtud kasutaja saaks seadet ohutult ja digesti kasutada koikides protseduurietappides,
vajaduse korral parast asjakohase koolituse ja/vdi teabe saamist;

— vihendada nii palju kui voimalik ja vajalik riski, mis tuleneb tahtmatutest 13igetest vdi torgetest, nditeks
sustlatorkevigastustest, ning

— vihendada nii palju kui vdimalik ettendhtud kasutaja eksimuse riski seadme kasitsemisel, ja kui see on
asjakohane, tulemuste tdlgendamisel.

Tavakasutajatele kasutamiseks ette nihtud seadme jaoks peab vajaduse korral olema ette nahtud toiming, mis
voimaldab tavakasutajal

— teha kindlaks, et kasutamise ajal toimib seade tootja poolt ette ndhtud viisil ja,

— kui see on asjakohane, saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.

Il 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 identifitseerimiseks ning teave seadme
ohutuse ja toimivuse kohta, mis on oluline seadme kasutajale vdi muudele isikutele, kui see on asjakohane.
Selline teave voib olla seadmel, pakendil voi kasutusjuhendis ning peab olema kittesaadav ja ajakohastatud
tootja veebisaidil, kui see on olemas, ja arvesse tuleb votta jargmist.

a) Mirgistuse ja kasutusjuhendi esitusvahend, vorm, sisu, loetavus ja asukoht peavad olema asjakohased ning
vastama konkreetsele seadmele, selle sihtotstarbele ja ettendhtud kasutaja(te) tehnilistele teadmistele,
kogemustele, haridusele voi valjadppele. Eelkdige peab kasutusjuhend olema koostatud ettendhtud kasutajale
holpsasti arusaadavas sdnastuses ja vajadusel varustatud jooniste ja diagrammidega.

b) Mirgistusel noutav teave tuleb esitada seadmel endal. Kui see ei ole vdimalik vdi asjakohane, vdib osa
teabest voi kogu teabe esitada iga seadme pakendil ja/vdi mitme seadme pakendil.

¢) Mirgistus peab olema inimloetaval kujul ja seda voib tdiendada masinloetava teabega, nditeks raadiosagedus-
tuvastataval (RFID) voi vootkoodi kujul.

d) Kasutusjuhend tuleb esitada koos seadmega. Erandina ei ole kasutusjuhendit vaja I ja Ila klassi seadmete
puhul, kui selliseid seadmeid on vdimalik ka ilma kasutusjuhendita ohutult kasutada ning kui mujal
kdesolevas punktis ei ole sitestatud teisiti.

e) Kui ithele kasutajale ja/vdi iihte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, vdib kaasas olla itks kasutusjuhend, kui
nii on kokku lepitud ostjaga, kellel on igus nduda tasuta lisaeksemplare.

f) Kasutusjuhendi voib kasutajale esitada muul kandjal kui paberil (nt elektrooniliselt) sellises ulatuses ja tiksnes
tingimustel, mis on sitestatud méddruses (EL) nr 207/2012 v&i mis tahes jirgnevates kdnealuse miiruse
kohaselt vastu vdetud rakendussitetes.

g) Jadkriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/vdi muule isikule, lisatakse teave piirangute, vastundi-
dustuste, ettevaatusabindude voi hoiatuste kujul tootja esitatavas teabes.

h) Vajaduse korral on tootja antud teave esitatud rahvusvaheliselt tunnustatud tingmirkide abil. Koik
kasutatavad tingmirgid ja mirgistusvirvid peavad vastama harmoneeritud standarditele voi dhtsele
kirjeldusele. Valdkondades, kus harmoneeritud standardeid voi iithtset kirjeldust ei ole, tuleb tingmarke ja
virve kirjeldada seadmele lisatud dokumentides.
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23.2.

23.3.

Teave margistusel

Mirgistusel peavad olema koik jirgmised andmed:

seadme nimetus voi kaubanimi;

hidavajalikud andmed kasutajale seadme ja pakendi sisu identifitseerimiseks ning, kui see ei ole kasutajale
ilmne, andmed seadme sihtotstarbe kohta;

tootja nimi, registreeritud driniminimi vdi registreeritud kaubamairk ning tootja registreeritud tegevuskoha
aadress;

kui tootja registreeritud tegevuskoht asub viljaspool liitu, siis volitatud esindaja nimi ja registreeritud
tegevuskoha aadress;

vajaduse korral mirge selle kohta, et seade sisaldab voi selles leidub

— raviainet, sealhulgas inimvere voi inimvereplasma preparaate voi

— inimpdritolu kudesid voi -rakke v6i nende preparaate voi

— loomset piritolu kudesid voi rakke vdi nende preparaate, nagu on osutatud maaruses (EL) nr 722/2012;
asjakohasel juhul vastavalt punktile 10.4.5 mirgistusel esitatav teave;

partii number v3i seadme seerianumber, millele eelneb sdna ,partiinumber véi ,seerianumber” voi
samavidrne tdhis, nagu see on asjakohane;

UDI kandja, millele on osutatud artikli 27 I6ikes 4 ja VII lisa C osas;

tiheselt mdistetav marge selle kohta, millise ajani on vdimalik seadet ohutult kasutada voi siirdada, esitatuna
vihemalt aasta ja kuu tdpsusega, kui see on asjakohane;

kui puudub teave selle kohta, millise kuupédevani vdib seadet ohutult kasutada, siis valmistamiskuupaev.
Valmistamiskuupédeva voib esitada osana partii- vdi seerianumbrist, kui kuupdev ja aastaarv on selgelt
dratuntavad;

marge ladustamise ja/vdi kisitsemise eritingimuste kohta, mida tuleb tdita;
kui seade tarnitakse steriilsena, mérge steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta;

hoiatused vdi ettevaatusabindud, millele tuleb kohe seadme kasutaja ja muude isikute tihelepanu juhtida.
Selle teabe voib esitada lihikujul, millisel juhul tuleb iiksikasjalikum teave esitada kasutusjuhendis, vdttes
arvesse ettendhtud kasutajaid;

kui seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks, mérge selle kohta. Tootja marge iihekordse kasutamise
kohta peab olema tihtne kogu liidu piires;

kui tegemist on iihekordselt kasutatava seadmega, mis on taastoodeldud, mirge selle asjaolu kohta,
eelnevate taastootluste arv ja taastootluste arvu piirang, kui see on olemas;

tellimusmeditsiiniseadme korral sdna ,tellimusmeditsiiniseade®;

mirge selle kohta, et seade on meditsiiniseade. Kui seade on mdeldud iiksnes kliinilise uuringu jaoks, sénad
Lwainult Kliinilisteks uuringuteks®;

seadmete puhul, mis koosnevad ainetest voi ainete segudest, mis on ette nahtud keha avause kaudu inimese
kehasse sisestamiseks voi nahale kandmiseks ning mis imenduvad inimese kehas vai hajuvad seal lokaalselt,
seadme ildine kvalitatiivne koostis ja kvantitatiivne teave peamis(t)e koostisosa(de) kohta, mille abil
saavutatakse peamine ettendhtud toime;

aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete puhul seerianumber ja muude siirdatavate meditsiiniseadmete
puhul seeria- voi partiinumber.

Teave seadme steriilsust tagaval pakendil (,steriilne pakend*)

Steriilsel pakendil esitatakse jargmised andmed:

a) mdrge, mis voimaldab steriilset pakendit sellisena dra tunda;

b) teade selle kohta, et seade on steriilne;
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c) steriliseerimisviis;

d) tootja nimi ja aadress;

e) seadme kirjeldus;

f) kui seade on mdeldud kliinilise uuringu jaoks, sonad ,ainult kliinilisteks uuringuteks®;
g) tellimusmeditsiiniseadme korral sdna ,tellimusmeditsiiniseade*;

h) valmistamiskuu ja -aasta;

i) theselt moistetav mirge selle kohta, millise ajani on voimalik seadet ohutult kasutada voi siirdada, esitatuna
vidhemalt aasta ja kuu tdpsusega; ning

j) korraldus vaadata kasutusjuhendist, kuidas toimida juhul, kui steriilne pakend on vigastatud vdi kogemata
avatud enne seadme kasutuselevottu.

23.4.  Kasutusjuhendis esitatav teave

Kasutusjuhend peab sisaldama kaiki jargmisi andmeid:
a) punkti 23.2 alapunktides a, ¢, ¢, f, k, |, n ja r osutatud andmed;

b) seadme sihtotstarve ja selgelt vilja toodud niidustused, vastundidustused, patsientide sihtrithm vdi -rithmad
ja ettendhtud kasutajad, nagu on asjakohane;

¢) asjakohasel juhul eeldatava Kliinilise kasu kirjeldus;
d) asjakohasel juhul lingid artiklis 32 osutatud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttele;
e) seadme toimivuse nditajad;

f) asjakohasel juhul teave, mis vdimaldab tervishoiutootajal teha kindlaks seadme sobilikkust ning valida
sellele vastavat tarkvara ja abiseadmeid;

g) mis tahes jadkriskid, vastuniidustused ja soovimatud korvaltoimed, sealhulgas sellega seoses patsiendile
edastatav teave;

h) kirjeldus, mida kasutaja vajab seadme digesti kasutamiseks, nt kui tegemist on mddteseadmega, siis selle
margitud tdpsusaste;

i) dksikasjalikud andmed seadme ettevalmistava tootlemise voi kisitsemise kohta, enne kui seade on valmis
kasutamiseks vOi kasutamise ajal, nt steriliseerimine, 18plik kokkupanek, kalibreerimine jne, sealhulgas
desinfitseerimise tasemed, mis on vajalikud patsiendi ohutuse tagamiseks, ja kodik kittesaadavad meetodid
konealuste desinfitseerimistasemete saavutamiseks;

j)  nduded seadme kasutaja ja/vdi muude isikute erivahendite, erikoolituse voi erikvalifikatsiooni kohta;

k) teave, mida on vaja selleks, et teha kindlaks, kas seade on oigesti paigaldatud ja valmis ohutuks
kasutamiseks, nagu tootja on ette ndinud, ning jirgmised andmed, kui need on asjakohased:

— andmed ennetava ja korrapdrase hoolduse laadi ja sageduse ning mis tahes ettevalmistava puhastamise
voi desinfitseerimise kohta,

— andmed tarvikute identifitseerimise ja asendamisvotete kohta,

— teave vajaliku kalibreerimise kohta, et tagada secadme Oige ja ohutu talitlus ettendhtud kasutusaja
jooksul, ning

— meetodid, millega kdrvaldatakse sellistele isikutele tekkivad riskid, kes tegelevad seadme paigaldamise,
kalibreerimise ja hooldusega;

) kui seade tarnitakse steriilsena, juhised tegutsemiseks juhul, kui steriilne pakend on kahjustatud voi
kogemata avatud enne seadme kasutuselevottu;
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m) kui seade tarnitakse mittesteriilsena ja ette on nihtud selle kasutamiseelne steriliseerimine, asjakohased
steriliseerimisjuhised;

n) korduskasutatava seadme puhul teave asjakohaste korduskasutamist vdimaldavate toimingute, sealhulgas
puhastamise, desinfitseerimise, pakendamise ja, kui see on asjakohane, seadme turule laskmise kohaks
olevas liikmesriigis voi liikmesriikides valideeritud taassteriliseerimismeetodi kohta. Esitada tuleb ka teave,
kuidas teha kindlaks, millal seadet enam korduskasutada ei tohiks, nt materjali kahjustumise tunnused voi
korduskasutamiste lubatud maksimaalne arv;

o) vajaduse korral mirge selle kohta, et seadet voib korduskasutada ainult siis, kui see on tootja vastutusel
taastatud, nii et see vastaks iildistele ohutus- ja toimivusnduetele;

p) kui seadmel on mirge selle kohta, et see on mdeldud ithekordseks kasutamiseks, siis teave tootjale
teadaolevate omaduste ja tehniliste asjaolude kohta, mis voiksid kujutada endast riski seadme korduska-
sutamisel. See teave pohineb tootja riskijuhtimise dokumentatsiooni eraldiseisval osal, kus selliseid omadusi
ja tehnilisi asjaolusid kasitletakse iiksikasjalikult. Kui vastavalt punkti 23.1 alapunktile d kasutusjuhendit ei
nduta, tuleb see teave teha kasutajale kittesaadavaks ndudmise korral;

q) seadmete puhul, mis on ette nihtud kasutamiseks koos muude seadmete ja/vdi tildotstarbeliste seadmetega:

— selliste seadmete voi iildotstarbeliste seadmete identifitseerimisandmed, et vdimaldada neid ohutult koos
kasutada, ja/voi

— teave koikide teadaolevate piirangute kohta seoses seadmete ja ildotstarbeliste seadmete koos
kasutamisega;

1) kui seade emiteerib meditsiinilise otstarbega kiirgust:

— iiksikasjalikud andmed emiteeritava kiirguse laadi, liigi ning, kui see on asjakohane, tugevuse ja jaotuse
kohta;

— vahendid patsiendi, kasutaja voi muu isiku kaitseks soovimatu kiirguse eest seadme kasutamise ajal;

s) teave, mis vdimaldab kasutajal ja/vdi patsiendil saada teavet koikide seadmega seotud hoiatuste, ettevaatu-
sabindude, vastuniidustuste, vOetavate meetmete ning kasutuspiirangute kohta. See teave peab asjakohasel
juhul vdimaldama kasutajal teavitada patsienti koikide seadmega seotud hoiatuste, ettevaatusabindude,
vastundidustuste, vOetavate meetmete ning kasutuspiirangute kohta. See teave hélmab asjakohasel juhul
jargmist:

— hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb vdtta juhul, kui seadmes tekib rike voi selle
toimivus muutub, nii et see v&ib kahjustada ohutust;

— hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta seoses kokkupuutega maistlikult
eeldatavate vilismojude voi keskkonnatingimustega, nagu magnetviljad, elektrilised ja elektromag-
netilised nihtused, elektrostaatiline lahendus, diagnostiliste voi raviprotseduuridega seotud kiirgus ning
rohk, niiskus ja temperatuur;

— hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta seoses hiiretest tulenevate riskidega
mdistlikult eeldatava seadmekasutuse tdttu spetsiifilistel diagnostilistel uuringutel, hindamistel voi ravi-
voi muudel protseduuridel, nditeks seadme pohjustatud teiste seadmete elektromagnetilised hiired;

— kui seade on ette nihtud ravimite manustamiseks, tooks inim- vdi loomset paritolu kudede, rakkude
voi nende preparaatidega voi bioloogiliste ainetega, koik piirangud ja voimalik kokkusobimatus
manustatavate ainete valikul;

— hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi piirangud, mis on seotud raviaine vdi bioloogilise materjaliga, mida
seade sisaldab selle lahutamatu osana; ning

— ettevaatusabindud  seadmes sisalduvate materjalide puhul, mis sisaldavad kantserogeenseid,
mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi aineid vdi sisesekretsiooni kahjustavaid aineid voi koosnevad
sellistest ainetest voi voivad pdohjustada patsiendil voi kasutajal sensibilisatsiooni voi allergilise
reaktsiooni;
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t) seadmete puhul, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis on ette nihtud inimese kehasse
sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt, hoiatused ja ettevaatusabindud,
kui see on asjakohane, seadme ja sellega seotud ainevahetussaaduste iildise koostoime kohta muude
seadmete, ravimite ja muude ainetega ning vastundidustused, soovimatud korvaltoimed ja @lemanus-
tamisega seotud riskid;

u) siirdatavate meditsiiniseadmete puhul tildine kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave materjalide ja ainete kohta,
millega patsiendid voivad kokku puutuda;

v) hoiatused voi ettevaatusabindud, mis tuleb tarvitusele vdtta, et hdlbustada seadme ning selle abiseadmete ja
tarvikute (kui neid on) ohutut kdrvaldamist. See teave hdlmab asjakohasel juhul jargmist:

— nakkus- vdi mikroobsed ohud, nagu eksplantatsioonivahendid, ndelad ja kirurgilised vahendid, mis
voivad olla saastunud inimpéritolu nakkusohtlike ainetega; ning

— mehhaanilised ohud, niiteks teravad esemed.

Kui vastavalt punkti 23.1 alapunktile d kasutusjuhendit ei nduta, tuleb see teave teha kasutajale
kittesaadavaks ndudmise korral;

w) tavakasutajatele kasutamiseks ette nihtud seadmete puhul asjaolud, mille korral peaks kasutaja pidama nou
tervishoiutdotajaga;

x) artikli 1 16ike 2 kohaselt kdesoleva maidrusega hdlmatud seadmete puhul teave kliinilise kasu puudumise ja
seadme kasutamisega seotud riskide kohta;

y) kasutusjuhendi viljaandmise kuupdev v&i, kui kasutusjuhendit on muudetud, uusima versiooni
viljaandmise kuupiev ja tunnus;

z) kasutajale ja/voi patsiendile suunatud teade, et igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleks teatada seadme
tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajirgse liikkmesriigi padevale asutusele;

aa) patsiendile koos siirdatud seadmega esitatav teave vastavalt artiklile 18;

ab

=

elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme, sealhulgas tarkvara sisaldavate seadmete voi seadmeks oleva
tarkvara puhul miinimumnduded riistvarale, IT-vérgu omadused ja IT-turbe meetmed, sealhulgas kaitse
loata juurdepddsu eest, mis on vajalikud tarkvara ettendhtud viisil kasutamiseks.
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II LISA

TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tootja koostatav tehniline dokumentatsioon ja, kui see on asjakohane, selle kokkuvote esitatakse selgel, siisteemsel,
holpsat otsingut voimaldaval ja iiheselt moistetaval viisil ning need sisaldavad eelkdige kiesolevas lisas loetletud
elemente.

1. SEADME KIRJELDUS JA NAITA]AD, SEALHULGAS SEADME VARIANDID JA ABISEADMED
1.1. Seadme kirjeldus ja niitajad

a) Toote nimetus voi kaubanimi ja seadme iildkirjeldus, sealhulgas seadme sihtotstarve ja ettendhtud kasutajad;
b) tootja poolt asjaomasele seadmele antud seadme kordumatu p&hi-UDI-DI, nagu on osutatud VI lisa C osas, kohe
parast seadme identifitseerimist UDI siisteemis, voi muu selge identifitseerimistunnus, nagu toote kood,

katalooginumber v&i muu iiheselt mdistetav viide jélgitavuse vdimaldamiseks;

¢) ettendhtud patsiendirihm ning diagnoositavad, ravitavad javoi jalgitavad tervislikud seisundid ning muud
kaalutlused, naiteks patsientide valikukriteeriumid, ndidustused, vastundidustused, hoiatused;

d) seadme talitluspdhimdte ja vajaduse korral teaduslikult tdendatud toimimisviis;

) toote meditsiiniseadmena kvalifitseerimise pohjendus;

f) seadme riskiklass ja vastavalt VIII lisale kohaldatava(te) liigitamisreegli(te) pohjendus;

g) mis tahes uute omaduste selgitus;

h) seadmega koos kasutatavate abiseadmete, muude meditsiiniseadmete ja mittemeditsiiniliste toodete kirjeldus;
i) turul kittesaadavaks tehtavate seadme konfiguratsioonide ja variantide kirjeldus véi tdielik loetelu;

j) seadme selliste peamiste funktsionaalsete elementide uldkirjeldus nagu osad/komponendid (sealhulgas tarkvara,
kui see on asjakohane), koostis, ehitus, funktsioon ning vajaduse korral kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis. Kui
see on asjakohane, siis lisatakse tahistustega piltkujutisi (nt diagrammid, fotod ja joonised), kus on selgelt
osutatud peamised osad/komponendid, sealhulgas piisav selgitus joonistest ja diagrammidest arusaamiseks;

k) seadme peamistes funktsionaalsetes elementides kasutatava ning inimese kehaga otseselt voi kaudselt (nt seoses
kehavedelike kehavilise ringlusega) kokkupuutuva tooraine kirjeldus;

1) seadme ja selliste mis tahes variantide/konfiguratsioonide ja abiseadmete tehniline kirjeldus (nditeks omadused,
mddtmed ja toimivuse niitajad), mis tavaliselt sisalduksid kasutajale kittesaadavaks tehtavas tootekirjelduses,
nditeks voldikutes, kataloogides ja muudes taolistes materjalides.

1.2. Viide seadme eelmisele ja sarnastele polvkondadele

a) Ulevaade tootja toodetud seadme eelmis(t)est pdlvkonnast (pdlvkondadest), kui see (need) on olemas;

b) iilevaade liidu voi rahvusvahelisel turul kittesaadavatest kindlaks tehtud sarnastest seadmetest, kui sellised
seadmed on olemas.

2. TEAVE, MIDA TOOTJA PEAB ESITAMA

Taiskomplekt, kuhu kuuluvad

— seadmel ja selle pakendil, nditeks tiksikseadme pakendil, miiiigipakendil ja eriliste kiitlemistingimuste korral
veopakendil olev(ad) margistus(ed) keeltes, mida aktsepteeritakse liikkmesriikides, kus seadet kavatsetakse miiiia;
ning
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— kasutusjuhend keeltes, mida aktsepteeritakse liikmesriikides, kus seadet kavatsetakse miiiia.

3. TEAVE KAVANDAMISE JA VALMISTAMISE KOHTA

a) Teave, mis vdimaldab saada iilevaate seadme kavandamisjarkudest;

b) tiielik teave ja kirjeldus, sealhulgas valmistamisprotsesside ja nende valideerimise, abiainete, pideva jilgimise ja
16pptoote katsetamise kohta. K6ik andmed esitatakse tehnilises dokumentatsioonis;

¢) koikide selliste tootmiskohtade identifitseerimisandmed, kus seadet kavandatakse ja valmistatakse, sealhulgas
andmed tarnijate ja allto6vdtjate kohta.

4. ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Dokumentatsioon peab sisaldama teavet vastavuse tdendamise kohta I lisas sitestatud iildistele ohutus- ja toimivus-
nouetele, mida kohaldatakse seadme suhtes, vottes arvesse selle sihtotstarvet, ning peab sisaldama kdnealustele
nouetele vastavuse tagamiseks kasutatud lahenduste pohjendust, valideerimist ja kontrolli. Vastavuse tdendamine
peab holmama jargmist:

a) seadme suhtes kohaldatavad tildised ohutus- ja toimivusnduded ning selgitus, miks teisi nduded ei kohaldata;

b) meetod vdi meetodid, mida kasutatakse igale kohaldatavale iildisele ohutus- ja toimivusndudele vastavuse
tdendamiseks;

¢) kohaldatud harmoneeritud standardid, iihtne kirjeldus v6i muud lahendused; ning

d) selliste kontrollitud dokumentide tipsed tunnusandmed, millega tdendatakse vastavust igale harmoneeritud
standardile, tihtsele kirjeldusele voi muule meetodile, mida kohaldatakse, et tdendada vastavust iildistele ohutus-
ja toimivusnduetele. Kiesolevas punktis osutatud teave peab sisaldama viiteid selle kohta, kus konealused

tdendid tiielikus tehnilises dokumentatsioonis ja, kui see on asjakohane, tehnilise dokumentatsiooni kokkuvdttes
asuvad.

5. KASU JA RISKI ANALUUS NING RISKIJUHTIMINE

Dokumentatsioon peab sisaldama teavet jargmise kohta:
a) Ilisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski analiiiis ning

b) Ilisa punktis 3 osutatud riskijuhtimises kasutatud lahendused ja saadud tulemused.

6. TOOTE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE

Dokumentatsioon peab sisaldama koikide selliste seadme kontrollimiseks ja valideerimiseks sooritatud katsete ja/voi
uuringute tulemusi ja kriitilisi analiitise, mis on tehtud tdendamaks seadme vastavust kidesoleva médruse nouetele
ning eelkdige kohaldatavatele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele.

6.1. Eelkliinilised ja kliinilised andmed

a) Selliste nagu tehnoloogiliste, laboratoorsete, simuleerimisega ja loomsete katsete tulemused ning hinnang
sellistele avaldatud andmetele, mida saab seadme eelkliinilise ohutuse ja niitajatele vastavuse osas kohaldada
antud seadme suhtes selle sihtotstarvet arvestades vi sarnaste seadmete suhtes;

b) iiksikasjalik teave katsete kavandamise, tdielike katsete vdi uuringute protokollide kohta, andmeanaliiiisi
meetodid, lisaks andmete kokkuvdtted ja jareldused katsete kohta, mis késitlevad eelkdige jargmist:

— seadme bioloogiline kokkusobivus, sealhulgas nimetades koik materjalid, mis puutuvad patsiendi voi
kasutajaga otseselt voi kaudselt kokku;

— fiiisikalised, keemilised ja mikrobioloogilised omadused;

— elektriohutus ja elektromagnetiline tihilduvus;
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— tarkvara kontrollimine ja valideerimine (kirjeldades tarkvara projekteerimise ja arendamise protsessi ning
tdendid valmisseadmes kasutatud tarkvara valideerimise kohta. See teave hdlmab tavaliselt kdikide enne
loplikku turule laskmist tootja valdustes ning simuleeritud voi tegelikus kasutuskeskkonnas tehtud
kontrollimiste, valideerimiste ja katsete tulemuste kokkuvdtet. Samuti kisitletakse selles tootja esitatud teabes
médratletud koiki erinevaid riistvara konfiguratsioone ja, kui see on asjakohane, operatsioonisiisteeme);

— piisivus, sealhulgas kolblikkusaeg; ning
— toimivus ja ohutus.
Asjakohasel juhul tuleb tdendada vastavust Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/10/EU () sitetele.

Kui uusi katseid tehtud ei ole, peab dokumentatsioon sisaldama katsetest loobumise pdhjendust. Naiteks vdib
pohjenduseks tuua, et identsete materjalide bioloogilise kokkusobivuse katsed tehti siis, kui neid materjale
kasutati seadme eelmises versioonis, mis on seaduslikult turule lastud voi kasutusele vdetud;

¢) artikli 61 1dikes 12 ja XIV lisa A osas osutatud kliinilise hindamise aruanne ja selle ajakohastatud versioonid
ning kliinilise hindamise kava;

d) XIV lisa B osas osutatud turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kava ja hindamisaruanne voi pdhjendus, miks
turustamisjdrgset kliinilist jirelkontrolli ei kohaldata.

6.2. Erijuhtudel ndutav tdiendav teave

a) Kui seade sisaldab lahutamatu osana ainet, mida voib eraldi kasutamise korral pidada direktiivi 2001/83/EU
artikli 1 punkti 2 tdhenduses ravimiks, sealhulgas artikli 1 1dike 8 esimeses 16igus osutatud inimverest voi
inimvereplasmast saadud ravimiks, tuleb seda asjaolu nimetada. Sel juhul tuleb dokumentatsioonis nimetada
vastava aine allikas ja esitada selliste katsete andmed, mis on tehtud koénealuse aine ohutuse, kvaliteedi ja
kasulikkuse hindamiseks, vottes arvesse seadme sihtotstarvet.

b) Kui seadme valmistamisel on kasutatud inim- vdi loomset piritolu kudesid voi rakke voi nende preparaate ja see
on hdlmatud kdesoleva méddrusega artikli 1 1ike 6 punktide f ja g kohaselt ning kui seade sisaldab lahutamatu
osana inimpdritolu kudesid v&i rakke vdi nende preparaate, millel on seadme toime kdrval lisatoime, ja see on
holmatud kdesoleva midrusega artikli 1 16ike 10 esimese 18igu kohaselt, tuleb seda asjaolu nimetada. Sellisel
juhul tuleb dokumentatsioonis nimetada kdik kasutatud inim- v&i loomset pdritolu materjalid ja esitada
itksikasjalik teave vastavuse kohta kas I lisa punktiga 13.1 vi 13.2.

¢) Seadmete puhul, mis koosnevad ainetest voi ainete segudest, mis on ette nidhtud inimese kehasse sisestamiseks
ning mis imenduvad inimese kehas vdi hajuvad seal lokaalselt, iiksikasjalik teave, sealhulgas katsete
kavandamise, tdielike katsete vdi uuringute protokollid, andmeanaliiiisi meetodid, andmete kokkuvdtted ja
jareldused katsete kohta, seoses uuringutega, milles kisitletakse jargmist:

— imendumine, jaotumine, omastatavus ja eritumine;

— nende ainete voi ainevahetussaaduste vdimalik koostoime inimese kehas muude seadmete, ravimite voi
muude ainetega, vottes arvesse sihtrithma ja selle tervislikku seisundit;

— lokaalne taluvus; ning

— toksilisus, sealhulgas vastavalt iksikannuse toksilisus, korduvannuse toksilisus, genotoksilisus,
kantserogeensus ning reproduktiiv- ja arengutoksilisus, soltuvalt seadmega kokkupuutumise ulatusest ja
laadist.

Kui selliseid uuringuid ei ole tehtud, tuleb seda pdhjendada.

d) Kui seade sisaldab I lisa punktis 10.4.1 osutatud kantserogeenseid, mutageenseid, reproduktiivtoksilisi voi
sisesekretsiooni kahjustavaid aineid, kdnealuse lisa punktis 10.4.2 osutatud pohjendus.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiiv 2004/10/EU, mis késitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel heade
laboritavade pShimotete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist puudutavate digusnormide tihtlustamist (ELT L 50, 20.2.2004,

Ik 44).
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¢) Seadmete puhul, mis lastakse turule steriilses v&i kindlaksméddratud mikrobioloogilises seisundis, keskkonna-
tingimuste kirjeldus asjakohaste tootmisjarkude kohta. Seadmete puhul, mis on turule lastud steriilselt, tuleb
esitada pakkimiseks, steriliseerimiseks ja steriilsuse sdilitamiseks kasutatud meetodite kirjeldus, sealhulgas
valideerimise aruanded. Valideerimise aruandes kisitletakse biokoormuse katseid, piirogeensuse katseid ja, kui
see on asjakohane, steriliseerimisvahendi jaakide katseid.

f) Turule lastavate modtefunktsiooniga seadmete puhul esitatakse nditajatele vastava tdpsuse tagamiseks
kasutatavate meetodite kirjeldus.

g) Kui seade tuleb ettendhtud talitluseks ithendada teis(tje seadme(te)ga, esitatakse seadmete iithendamise/
konfigureerimise kirjeldus, sealhulgas tdendusmaterjal, et selliselt thendatud seadme(te) talitlus on kooskdlas
tildiste ohutus- ja toimivusnduetega, vottes arvesse tootja esitatud kasutusomadusi.



L117/112

Euroopa Liidu Teataja

5.5.2017

III LISA

TURUSTAMISJARGSE JARELEVALVE TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Artiklite 83-86 kohaselt tootja poolt koostatav turustamisjirgse jarelevalve tehniline dokumentatsioon tuleb esitada
selgel, siisteemsel, holpsat otsingut vdimaldaval ja ttheselt mdistetaval viisil ning see peab sisaldama eelkdige kiesolevas
lisas kirjeldatud elemente.

1.1.

1.2.

Artikli 84 kohaselt koostatud turustamisjargse jirelevalve kava.

Tootja tdendab turustamisjirgse jirelevalve kavas, et ta tdidab artiklis 83 osutatud kohustust.

a) Turustamisjirgse jirelevalve kavas kisitletakse kittesaadava teabe, eeclkdige jirgmise teabe kogumist ja

kasutamist:

— teave ohujuhtumite kohta, sealhulgas perioodilistest ohutusaruannetest pirit teave, ja valdkonna ohutuse

parandusmeetmed;

— muid kui ohujuhtumeid kisitlevad andmed ja teave mis tahes soovimatute kdrvalmojude kohta;
— suundumusi kisitlevatest teadetest parit teave;

— asjaomased erialased ja tehnilised viljaanded, andmebaasid ja/voi registrid;

— kasutajate, levitajate ja importijate esitatud teave, sealhulgas tagasiside ja kaebused; ning

— avalikkusele kittesaadav teave sarnaste meditsiiniseadmete kohta.

Turustamisjirgse jirelevalve kava peab holmama vihemalt jargmist:

— proaktiivne ja siistemaatiline protsess alapunktis a osutatud teabe kogumiseks. See protsess peab

voimaldama korrektselt iseloomustada seadme toimivust ja peab samuti vdimaldama vdrrelda seadet
sarnaste turul kittesaadavate toodetega;

— tulemuslikud ja asjakohased meetodid ja protsessid kogutud andmete hindamiseks;

— sobivad niitajad ja ldvivddrtused, mida kasutatakse kasu ja riski analiiisi ning riskijuhtimise pideva

uuestihindamise kdigus, nagu on osutatud I lisa punktis 3;

— tulemuslikud ja asjakohased meetodid ja vahendid reaalse kasutamise kiigus saadud kaebuste uurimiseks ja

turukogemuste analiiiisimiseks;

— meetodid ja kord selliste siindmuste kisitlemiseks, mille kohta tuleb esitada suundumust kisitlev teade,

nagu on sitestatud artiklis 88, sealhulgas meetodid ja reeglid juhtumite sageduse voi tdsiduse statistiliselt
olulise suurenemise kindlaksmadramiseks, ja samuti vaatlusperiood;

— meetodid ja kord padevate asutuste, teavitatud asutuste, ettevdtjate ja kasutajatega suhtlemiseks;
— viide menetlustele, mille eesmirk on tdita artiklites 83, 84 ja 86 sitestatud tootjate kohustused;

— siistemaatilised menetlused, mille eesmirk on teha kindlaks ja votta sobivaid meetmeid, sealhulgas

parandusmeetmeid;

— tulemuslikud vahendid, mille eesmirk on teha kindlaks selliste seadmete péritolu ja tuvastada sellised

seadmed, millega seoses voib olla vajalik vdtta parandusmeetmeid; ning

— XIV lisa B osas osutatud turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kava v&i pdhjendus, miks turustamisjargset

kliinilist jarelkontrolli ei kohaldata.

Artiklis 86 osutatud perioodiline ohutusaruanne ja artiklis 85 osutatud turustamisjirgse jarelevalve aruanne.
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IV LISA

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab kogu jargmist teavet.

1. Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi, registreeritud driniminimi voi registreeritud
kaubamirk ning, kui see on juba viljastatud, artiklis 31 osutatud unikaalne registreerimisnumber ja registreeritud
tegevuskoha aadress, millel saab nendega ithendust votta ja nende asukoha kindlaks teha.

2. Mirge, et ELi vastavusdeklaratsioon on viljastatud {iksnes tootja vastutusel.

3. Seadme kordumatu pohi-UDI-DI, nagu on osutatud VI lisa C osas.

4. Toote nimetus ja kaubanimi, tootekood, katalooginumber vdi muu iiheselt mdistetav viide, mis voimaldab ELi
vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seadme kindlakstegemist ja jalgitavust (nditeks foto, kui see on asjakohane), ning
selle sihtotstarve. Kui toote nimetus ja kaubanimi vilja arvata, vdib toote kindlakstegemist ja jilgitavust voimaldava
teabe esitada punktis 3 osutatud seadme kordumatu pohi-UDI-DI kaudu.

5. Seadme riskiklass kooskdlas VIII lisas sitestatud reeglitega.

6. Kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seade vastab kiesolevale mdirusele ja, kui see on
kohaldatav, koigile muudele asjakohastele liidu digusaktidele, millega sitestatakse ELi vastavusdeklaratsiooni
viljaandmine.

7. Viited iihtsele kirjeldusele, mida on kasutatud ja mille alusel vastavust deklareeritakse.

8. Kui asjakohane, siis teavitatud asutuse nimetus ja tunnusnumber, vastavushindamismenetluse kirjeldus ja véljaantud
sertifikaadi voi sertifikaatide tunnusnumber (tunnusnumbrid).

9. Vajaduse korral tdiendav teave.

10. Deklaratsiooni viljaandmise 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 tihtedest ,CE“ jargmisel kujul:
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2. CE-mirgise vihendamisel vdi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud joonise proportsioonidest.

3. CE-mirgise eri osad peavad olema iithekdrgused, vihemalt 5 mm. Viikesemddtmeliste seadmete puhul voib sellest
alampiirist korvale kalduda.
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VI LISA

ARTIKLI 29 LOIKE 4 JA ARTIKLI 31 KOHASELT SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEL ESITATAV
TEAVE, ARTIKLITE 28 JA 29 KOHASELT KOOS SEADME KORDUMATU IDENTIFITSEERIMISTUNNUSEGA
UDI ANDMEBAASI ESITATAVAD POHILISED ANDMEELEMENDID NING UDI SUSTEEM

A OSA

ARTIKLI 29 LOIKE 4 JA ARTIKLI 31 KOHASELT SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEL
ESITATAV TEAVE

Tootjad vdi, 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 tdielik, tdpne ja asjaomase osapoole
poolt ajakohastatud.

1. Ettevotjaga seotud teave

1.1.  Ettevotja liik (tootja, volitatud esindaja voi importija);
1.2.  ettevdtja 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 digusnormidele vastavuse eest vastutava isiku (vastutavate isikute) nimi, aadress ja
kontaktandmed.

2. Seadmega seotud teave

2.1.  seadme kordumatu identifitseerimistunnus;

2.2.  teavitatud asutuse viljaantud sertifikaadi liikk, number ja kehtivusaeg ning selle teavitatud asutuse nimetus voi
tunnusnumber (samuti link teabe juurde, mis on esitatud sertifikaadil ja mille teavitatud asutus on kandnud
teavitatud asutuste ja sertifikaatide elektroonilisse siisteemi);

2.3, liikmesriik, milles seadet hakatakse liidu turule laskma v5i milles see on liidu turule lastud;

2.4, lla, IIb vi I klassi seadmete puhul liitkmesriigid, kus seade on kittesaadav vdi tehakse kittesaadavaks;

2.5.  seadme riskiklass;

2.6.  taastoodeldud tthekordselt kasutatav seade (jah/ei);

2.7.  kas seadmes leidub ainet, mida eraldi kasutamisel vdib kisitada ravimina, ja sellise aine nimetus;

2.8.  kas seade sisaldab ainet, mida eraldi kasutamisel vdib kisitada ravimina, mis on valmistatud inimverest voi
inimvereplasmast, ning sellise aine nimetus;

2.9.  kas seade sisaldab inimpdritolu kudesid v&i rakke v6i nende preparaate (jah/ei);

2.10. kas seade sisaldab loomset piritolu kudesid voi rakke v6i nende preparaate, nagu on osutatud mdairuses (EL)
nr 722/2012 (jah/ei);

2.11. kui asjakohane, seadmega seoses tehtud kliinilis(t)e uuringu(te) ithtne identifitseerimisnumber v&i link kliiniliste
uuringute elektroonilises siisteemis registreeritud andmete juurde;

2.12. XVl lisas loetletud seadmete puhul mirge, kas seadmel on muu kui meditsiiniline sihtotstarve;

2.13.  kui seadme on kavandanud ja valmistanud muu kui artikli 10 I6ikes 15 osutatud juriidiline v®i fiiiisiline isik, siis
selle juriidilise voi fuiisilise isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;
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2.14. I klassi vdi siirdatavate meditsiiniseadmete puhul ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte;

2.15. seadme seisund (turule lastud, turule laskmine 18petatud, tagasi kutsutud, valdkonna ohutuse parandusmeetmete

votmine algatatud).

B OSA

ARTIKLITE 28 JA 29 KOHASELT KOOS SEADME KORDUMATU IDENTIFITSEERIMISTUNNUSEGA DI
ANDMEBAASI ESITATAVAD POHILISED ANDMEELEMENDID

Tootja esitab UDI andmebaasi seadme kordumatu identifitseerimistunnuse ja kogu jirgmise teabe, mis on seotud tootja
ja seadmega:

1

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

. kogus pakendi kohta;

. artiklis 29 osutatud seadme kordumatu p6hi-UDI-DI ja mis tahes lisatunnus voi -tunnused;

. viis, kuidas seadme tootmist kontrollitakse (aegumistihtaeg voi valmistamise kuupéev, partiinumber, seerianumber);

. kui kohaldatav, seadme kasutusiiksuse identifitseerimistunnus (kui seadmele ei ole mirgitud kordumatut identifitsee-
rimistunnust kasutusitksuse tasandil, mdairatakse kasutusiksuse identifitseerimistunnus, et seostada seadme
kasutamine konkreetse patsiendiga);

. tootja nimi ja aadress (vastavalt margistusele);

. unikaalne registreerimisnumber, mis on viljastatud kooskdlas artikli 31 16ikega 2;

. kui kohaldatav, volitatud esindaja nimi ja aadress (vastavalt margistusele);

. meditsiiniseadmete nomenklatuuri kood, nagu on sitestatud artiklis 26;

. seadme riskiklass;

kui kohaldatav, nimetus vdi kaubanimi;

kui kohaldatav, seadme mudel, viide voi katalooginumber;

kui kohaldatav, kliiniline m&dt (sh maht, pikkus, suurus, 1abimodt);

taiendav tootekirjeldus (ei ole kohustuslik);

kui kohaldatav, ladustamise ja/vdi kisitsemise tingimused (vastavalt margistusele voi kasutusjuhendile);

kui kohaldatav, seadme tdiendavad kaubanimed;

mirgistatud kui ithekordselt kasutatav seade (jah/ei);

kui kohaldatav, maksimaalne korduskasutuste arv;

margistatud kui steriilne seade (jah/ei);

kas seade tuleb enne kasutamist steriliseerida (jah/ei);

sisaldab lateksit (jah/ei);

asjakohasel juhul vastavalt I lisa punktile 10.4.5 mirgistusel esitatav teave;

vorguaadress (URL) lisateabe, nditeks elektroonilise kasutusjuhendi hankimiseks (ei ole kohustuslik);

kui kohaldatav, olulised hoiatused v6i vastuniidustused;

seadme seisund (turule lastud, turule laskmine 16petatud, tagasi kutsutud, valdkonna ohutuse parandusmeetmete
votmine algatatud).
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C OSA

UDI SUSTEEM

1. Maisted
Automaatne tuvastamine ja andmete kogumine (Automatic Identification and Data Capture — AIDC)

AIDC on tehnoloogia, mida kasutatakse andmete automaatseks kogumiseks. AIDC tehnoloogia holmab
vootkoodi, kiipkaarte, biomeetriat ja RFID tehnoloogiat.

Pohi-UDI-DI
PGhi-UDI-DI on seadme mudeli esmane tunnus, mis on representatiivne kavandatava suuruse ja seadme enda

sihtotstarbe suhtes; nimetatud seadme mudelile on omane kindel sihtotstarve ning kliiniline mdét. See on UDI
andmebaasi kirjete pShiteave ning sellele viidatakse asjaomastel sertifikaatidel ja ELi vastavusdeklaratsioonidel.

Kasutusiiksuse identifitseerimistunnus
Kasutusiiksuse identifitseerimistunnusega seostatakse omavahel seadme kasutamine ja patsient olukordades, kus

UDI ei ole kantud iiksikseadmele seadme kasutusiiksuse tasandil, niiteks juhul, kui sama seadme mitu iksust on
pakendatud samasse pakendisse.

Konfigureeritav seade

Konfigureeritav seade on mitmest komponendist koosnev seade, mida tootja saab kokku panna mitmes eri
konfiguratsioonis. Need iiksikud komponendid vdivad ise olla seadmed.

Konfigureeritavad seadmed hdlmavad kompuutertomograafia siisteeme, ultrahelisiisteeme, anesteesiasiisteeme,
fusioloogiliste niitajate jilgimissiisteeme, radioloogia infosiisteeme.

Konfiguratsioon
Konfiguratsioon on tootja poolt kindlaks madratud seadmete kombinatsioon, mis toimib koos seadmena

sihtotstarbe tditmise eesmirgil. Seadmete kombinatsiooni vdib muuta, reguleerida vdi kohandada vastavalt
konkreetsetele vajadustele.

Konfiguratsioonid holmavad muu hulgas jargmist:

— gantrid, torud, lauad, konsoolid ja muud seadmed, mida saab konfigureerida/kombineerida ettenihtud
funktsiooni saavutamiseks kompuutertomograafias;

— hingamisaparaadid, hingamiskontuurid, aurustid, mida kasutatakse ettendhtud funktsiooni saavutamiseks
anesteesias.

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI-DI)

UDI-DI on kordumatu numbriline v&i tdhtnumbriline kood, mis on omane seadme mudelile ja mida kasutatakse
samuti UDI andmebaasis salvestatud teabele juurdepéisukoodina.

Inimloetavus (HRI)

HRI on UDI kandjal kodeeritud andmemairkide loetav formaat.

Pakendite tasandid

Pakendite tasandid on seadme pakendite eri tasandid, mis sisaldavad kindlaksmaidratud koguses seadmeid, niiteks
karp voi kast.

Tootmise kordumatu identifitseerimistunnus (UDI-PI)
UDI-PI on numbriline v&i tdhtnumbriline kood seadme tootmisiiksuse identifitseerimiseks.

Eri liiki tootmise kordumatud identifitseerimistunnused hdlmavad seerianumbrit, partiinumbrit, tarkvara identifit-
seerimistunnust ja valmistamis- voi aegumiskuupdeva voi mélemat liiki kuupédeva.
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Raadiosagedustuvastus (RFID)

RFID on tehnoloogia, mis kasutab raadiosagedust andmete vahetamiseks lugeja ja objektile kinnitatud
elektroonilise margise vahel identifitseerimise eesmargil.

Veokonteiner

Veokonteiner on konteiner, millega seoses kontrollitakse jalgitavust logistikasiisteemidele omases protsessis.

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

UDI on rida numbreid vdi tdhtnumbriline margirida, mis on loodud iilemaailmselt tunnustatud seadmete
identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi kohaselt. See vdimaldab konkreetse turul oleva seadme ithest identifit-
seerimist. UDI koosneb seadme kordumatust identifitseerimistunnusest (UDI-DI) ja tootmise kordumatust
identifitseerimistunnusest (UDI-PI).

Sona ,kordumatu“ ei tihenda, et iiksikud tootmisitksused moodustavad seeria.

UDI kandja

UDI kandja on vahend, mille abil toimub UDI edastamine, kasutades selleks AIDCd ja, kui see on kohaldatav,
selle HRId.

UDI kandjad hélmavad muu hulgas ID/lineaarset vo6tkoodi, 2D/maatriks-vootkoodi, RFIDd.

2. Uldnduded

2.1. UDI-ga tihistamine on lisandue — see ei asenda iihtegi muud kiesoleva midruse I lisas sdtestatud
margistusnoudeid.

2.2.  Tootja mddrab ja siilitab kordumatu UDI oma seadmetel.
2.3.  Seadmele vdi selle pakendile voib UDI paigutada iiksnes tootja.

2.4.  Kasutada voib iiksnes komisjoni poolt artikli 27 16ike 2 kohaselt mairatud valjastavate iiksuste kodeerimis-
standardeid.

3. UDI
3.1.  UDI médratakse seadmele voi selle pakendile. Kdrgemate tasandite pakenditele méaaratakse oma UDL

3.2.  Punktis 3.1 osutatud nduet ei kohaldata veokonteineritele. Naiteks ei ole UDI noutav logistikaitksuse puhul; kui
tervishoiuteenuse osutaja tellib iiksikseadme UDI-t voi mudeli numbrit kasutades mitu seadet ja tootja paigutab
need secadmed veokonteinerisse voi ithekaupa pakendatud seadmete kaitseks mdeldud konteinerisse, siis ei
kohaldata konteinerile (logistikatiksus) UDI ndudeid.

3.3.  UDI koosneb kahest osast: UDI-DI ja UDI-PL
3.4.  UDI-DI on kordumatu igal seadme pakendi tasandil.

3.5.  Kui mirgistusel on partiinumber, seerianumber, tarkvara identifitseerimistunnus voi aegumiskuupdev, on see
UDI-PI osa. Kui margistusel on ka valmistamise kuupiev, siis ei pea UDI-PI seda kuupieva sisaldama. Kui
mirgistusel on iiksnes valmistamise kuupéev, kasutatakse seda UDI-PI tunnusena.

3.6. Igale komponendile, mida kasitatakse seadmena ja mis on miiigil eraldiseisvana, madratakse eraldi UDI, v.a
juhul, kui komponendid on osa konfigureeritavast seadmest, millel on oma UDI.

3.7.  Artiklis 22 osutatud siisteemidele ja protseduuripakettidele mairatakse ja kinnitatakse oma UDL

3.8.  Tootja mairab seadmele UDI asjaomase kodeerimisstandardi kohaselt.
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3.9.  Uus UDI-DI on ndutav juhul, kui on tehtud muudatus, mis vdib pdhjustada seadme vairidentifitseerimist ja/vi
mitmetihenduslikkust selle jalgitavusel; eelkdige ndutakse uut UDI-DI tunnust siis, kui muutub moni jargmistest
UDI andmebaasi andmeelementidest:
a) nimetus voi kaubanimi;
b) seadme versioon voi mudel;
¢) mirgistatud kui tthekordselt kasutatav;
d) steriilselt pakendatud;
e) vajadus seade enne kasutamist steriliseerida;
f) pakendis olevate seadmete kogus;

g) olulised hoiatused vi vastundidustused, nt sisaldab lateksit vdi DEHPd.

3.10. Tootjad, kes pakendavad seadmeid iimber ja/vdi mairgistavad neid oma margistusega, siilitavad andmed
algseadme tootja UDI kohta.

4. UDI kandja

4.1.  UDI kandja (AIDC ja UDI inimloetav versioon) paigutatakse margistusele voi seadmele endale ja koigile seadme
kdrgemate tasandite pakenditele. Kdrgemate tasandite pakendid ei hdlma veokonteinereid.

4.2, Juhul kui kasutusiiksuse pakendil on ruum mérkimisvéirselt piiratud, voib UDI kandja paigutada jirgmisele
korgema tasandi pakendile.

4.3, 1ja Ila klassi tthekordselt kasutatavate ning ithekaupa pakendatud ja margistatud seadmete korral ei pea UDI
kandja olema paigutatud pakendile, vaid kdrgemate tasandite pakenditele, nt mitut ithekaupa pakendatud seadet
sisaldavale karbile. Juhul kui tervishoiuteenuse osutajal puudub kdigi eelduste kohaselt juurdepdids seadme
korgemate tasandite pakenditele (nditeks kui tervishoiuteenust osutatakse kodus), paigutatakse UDI siiski
itksikseadme pakendile.

4.4.  Eranditult jaemiiiigikohas muiimiseks mdeldud seadmete puhul ei pea tootmise kordumatud identifitseerimis-
tunnused AIDC-s olema paigutatud miitigikoha pakendile.

4.5.  Kui AIDC kandja, mis ei ole UDI kandja, on osa toote mirgistusest, peab UDI kandja olema holpsasti tuvastatav.

4.6.  Lineaarsete vootkoodide kasutamisel voib UDI-DI ja UDI-PI esineda liidetud vdi liitmata kahe voi enama
vootkoodina. Lineaarse vootkoodi koik osad ja iiksused peavad olema eristatavad ja identifitseeritavad.

4.7.  Kui nii AIDC kui ka HRI kasutamine mdrgistusel on markimisvaarselt piiratud, on mirgistusel ndutud 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 jad
ruumi AIDC jaoks.

4.8.  Inimloetav formaat peab vastama UDI koodi viljastava iiksuse kehtestatud reeglitele.

4.9. Kui tootja kasutab RFID tehnoloogiat, esitatakse margistusel samuti lineaarne voi 2D vootkood vastavalt
viljastavate tiksuste standardile.

4.10. Korduskasutatavate seadmete puhul paigutatakse UDI kandja seadmele. Korduskasutatavate seadmete puhul, mida
tuleb enne jiargmisel patsiendil kasutamist puhastada, desinfitseerida, steriliseerida vdi uuendada, peab UDI
kandja piisima seadmel ja olema loetav pdrast iga jirgmise kasutuskorra ettevalmistamiseks tehtud toimingut
kogu seadme ettenihtud kasutusaja jooksul. Kdesoleva punkti nduet ei kohaldata seadmetele juhul, kui
a) mis tahes liiki vahetu margistus takistaks seadme ohutust voi toimivust;

b) seadet ei ole voimalik vahetult mirgistada, kuna see ei ole tehnoloogiliselt teostatav.

4.11. UDI kandja peab olema loetav seadme tavakasutuse korral ja seadme kogu ettendhtud kasutusaja jooksul.
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4.12. Kui UDI kandja on hdlpsasti loetav vdi AIDC puhul skannitav 13bi seadme pakendi, ei ole UDI kandja pakendile
paigutamine ndutav.

4.13.  Uksiku valmisseadme puhul, mis koosneb mitmest osast, mis tuleb enne esimest kasutamist kokku panna, piisab
UDI kandja paigutamisest iiksnes seadme iihele osale.

4.14. UDI kandja paigutatakse selliselt, et AIDC-le paiseb juurde tavapirase kditamise vdi ladustamise ajal.

4.15. Vootkoodi kandjad, mis sisaldavad nii UDI-DI kui ka UDI-PI tunnust, vdivad samuti sisaldada seadme
kiditamiseks olulisi andmeid v&i muid andmeid.

5. UDI andmebaasi iildpohimétted

5.1. UDI andmebaas toetab kdigi kidesoleva lisa B osas osutatud UDI andmebaasi pdohiliste andmeelementide
kasutamist.

5.2.  Tootjad vastutavad identifitseerimisandmete ja seadme muude andmeelementide esmase esitamise eest UDI
andmebaasi ja andmete ajakohastamise eest selles andmebaasis.

5.3.  Esitatud andmete valideerimiseks rakendatakse asjakohaseid meetodeid | asjakohast korda.

5.4.  Tootjad kontrollivad perioodiliselt kdikide nende poolt turule lastud seadmetega seotud asjakohaste andmete
digsust, v.a seadmete puhul, mis ei ole turul enam kittesaadavad.

5.5.  Seadme UDI-DI olemasolu UDI andmebaasis ei tdhenda seda, et kdnealune seade vastab kdesolevale méidrusele.
5.6.  Andmebaas vdimaldab seadme kdikide pakenditasandite seostamist.
5.7.  Uute UDI-DI tunnuste andmed peavad olemas olema seadme turule laskmise ajal.

5.8.  Tootjad ajakohastavad asjaomast UDI andmebaasi kirjet 30 pdeva jooksul parast sellise elemendi muutmist, mille
puhul ei ole vaja uut UDI-DI tunnust.

5.9. UDI andmebaasis kasutatakse andmete edastamiseks ja uuendamiseks voimaluse korral alati rahvusvaheliselt
tunnustatud standardeid.

5.10. UDI andmebaasi kasutajaliides on kasutatav koigis liidu ametlikes keeltes. Sellegipoolest piiratakse vaba teksti
viljade kasutamist, et vihendada tolkeid.

5.11. UDI andmebaasis siilitatakse andmed seadmete kohta, mis ei ole enam turul kittesaadavad.

6. Eeskirjad konkreetsete seadmetiiiipide kohta

6.1.  Siirdatavad meditsiiniseadmed:

6.1.1. Siirdatavad meditsiiniseadmed peavad pakendite kodige madalamal tasandil (iiksikpakendid) olema identifit-
seeritavad voi AIDCd kasutades mirgistatud UDI abil (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2. UDI-PI peab sisaldama vihemalt jargmisi andmeid:
a) aktiivse siirdatava meditsiiniseadme seerianumber;
b) muude siirdatavate meditsiiniseadmete seerianumber v&i partiinumber.

6.1.3. Siirdatava meditsiiniseadme UDI peab olema enne siirdamist identifitseeritav.

6.2.  Kasutuskordade vahepeal puhastamist, desinfitseerimist, steriliseerimist v6i uuendamist vajavad korduska-
sutatavad seadmed

6.2.1. Selliste seadmete UDI paigutatakse seadmele ja see peab olema loetav parast iga protseduuri, millega seade
valmistatakse ette jargmiseks kasutuskorraks.

6.2.2. UDI-PI andmed, nditeks partii- vdi seerianumber, méirab kindlaks tootja.
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6.3.  Artiklis 22 osutatud siisteemid ja protseduuripaketid

6.3.1. Artiklis 22 osutatud fiiisiline voi juriidiline isik vastutab siisteemi voi protseduuripaketi identifitseerimise eest
UDI abil, mis hdlmab nii UDI-DI kui ka UDI-PI tunnust.

6.3.2. Siisteemi vdi protseduuripaketi seadmesisu puhul esitatakse UDI kandja nende pakendil v&i seadmel.
Erandid:

a) siisteemis vdi protseduuripaketis ithekaupa pakendatud ithekordselt kasutatavad seadmed, mille kasutamine
on enamasti teada isikutele, kellele need seadmed on mdeldud, ja mis ei ole mdeldud siisteemist vdi
protseduuripaketist viljaspool kasutamiseks, ei pea kandma eraldi UDI kandjat;

b) asjakohasel pakendite tasandil UDI kandja kandmisest vabastatud seadmed ei pea kandma UDI kandjat, kui
nad on siisteemi voi protseduuripaketi osa.

6.3.3. UDI kandja paigutamine siisteemidele v8i protseduuripakettidele
a) Ststeemi voi protseduuripaketi UDI kandja kinnitatakse reeglina pakendi viliskiiljele.

b) UDI kandja peab olema loetav vdi AIDC puhul skannitav, iikskdik kas see paigutatakse siisteemi voi
protseduuripaketi pakendi viliskiiljele vdi labipaistva pakendi sisse.

6.4.  Konfigureeritavad seadmed

6.4.1. UDI mdidratakse konfigureeritavale seadmele tervikuna ja seda nimetatakse konfigureeritava seadme UDI
tunnuseks.

6.4.2. Konfigureeritava seadme UDI-DI méiratakse konfiguratsioonide rithmadele, mitte iihele konfiguratsioonile rithma
sees. Konfiguratsioonide rithm on méiratletud konkreetse seadme vdimalike konfiguratsioonide koguna, mida on
kirjeldatud tehnilises dokumentatsioonis.

6.4.3. Konfigureeritava seadme UDI-PI maaratakse igale konfigureeritavale seadmele eraldi.

6.4.4. Konfigureeritava seadme UDI kandja paigutatakse koostele, mille viljavahetamine siisteemi kasutusajal on kdige
ebatdendolisem, ja see identifitseeritakse konfigureeritava seadme UDI tunnusena.

6.4.5. Igale seadmeks peetavale ja eraldi miiiidavale komponendile médratakse eraldi UDL

6.5.  Seadme tarkvara
6.5.1. UDI madramise kriteeriumid

UDI madiratakse seadme tarkvara siisteemi tasandil. Seda nouet kohaldatakse iiksnes eraldiseisvana miiiidavale
tarkvarale ja tarkvarale, mis on ise seade.

Tarkvara identifitseerimistunnust kisitatakse valmistamise kontrollimehhanismina ja see on esitatud UDI-PI
tunnusel.

6.5.2. Uus UDI-DI tunnus on ndutav, kui muutmise tulemusel muutub:
a) algupdrane toimivus,
b) tarkvara ohutus voi ettendhtud kasutus,
¢) andmete tdlgendamine.

Sellised muudatused hdlmavad uusi v6i muudetud algoritme, andmebaasi struktuure, operatsiooniplatvormi,
arhitektuuri voi uusi kasutajaliideseid voi uusi koostalitluskanaleid.

6.5.3. Viikeste parandustega tarkvara versioonidele tuleb méddrata uus UDI-PI ja mitte uus UDI-DL

Viikeste parandustega tarkvara versioone seostatakse tavaliselt vigade kdrvaldamisega, kasutajasdbralikkuse
suurendamisega muul kui ohutuse eesmargil, turvaaukude kdrvaldamise voi talitluse tdhustamisega.

Viikeste parandustega tarkvara versioonid identifitseeritakse tootjapdhise identifitseerimisviisi abil.
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6.5.4. UDI tarkvarale paigutamise kriteeriumid

a) Kui tarkvara tarnitakse fuiisilisel andmekandjal, nt CD-1 v&i DVD-l, peab pakendi kdikidel tasanditel olema
inimloetav ja AIDC abil skannitav téielik UDIL Tarkvara sisaldavale fiiiisilisele andmekandjale ja selle pakendile
kinnitatav UDI peab olema identne tarkvarale siisteemi tasandil méiratud UDI tunnusega;

b) UDI esitatakse kasutajale kergesti ligipddsetaval ekraanil holpsasti loetava lihtsa tekstina, nditeks failis , About
voi startmeniiil algkuval;

o) kui tarkvaral puudub kasutajaliides, niiteks vahevara kujutise teisendamiseks, edastatakse UDI
programmiliidese (API) kaudu;

d) tarkvara elektroonilisel kuval ndutakse iiksnes UDI inimloetavat osa. UDI AIDC-mirgistus ei ole ndutav
elektroonilistel kuvadel, nditeks meniiii , About*, pilgupiiiidja jne;

e) tarkvara UDI inimloetav formaat sisaldab viljastavate iiksuste kasutatavas standardis sisalduvat rakenduse
identifitseerimistunnust (Al), et abistada kasutajat UDI identifitseerimisel ja selle kindlaksmairamisel, millist
standardit kasutatakse UDI loomisel.
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VII LISA

TEAVITATUD ASUTUSTELE KEHTIVAD NOUDED
1. ORGANISATSIOONILISED JA ULDNOUDED
1.1.  Oiguslik staatus ja organisatsiooniline struktuur

1.1.1. Iga teavitatud asutus luuakse vastavalt lilkmesriikide digusaktidele voi selle kolmanda riigi seadustele, kellega liit
on sdlminud vastava kokkuleppe. Teavitatud asutuse juriidilise isiku staatus dokumenteeritakse téielikult. Sellised
dokumendid peavad sisaldama teavet omanike kohta ja fuisiliste voi juriidiliste isikute kohta, kes teavitatud
asutusi kontrollivad.

1.1.2. Kui teavitatud asutus on juriidiline isik, mis on osa suuremast organisatsioonist, peavad kdnealuse organisatsiooni
tegevus, selle organisatsiooniline struktuur ja juhtimine ning seos teavitatud asutusega olema selgelt
dokumenteeritud. Sellistel juhtudel kohaldatakse punktis 1.2 esitatud ndudeid nii teavitatud asutuse kui ka
organisatsiooni suhtes, kuhu see kuulub.

1.1.3. Kui teavitatud asutuse tdielikus vOi osalises omanduses on juriidilisi isikuid, kes asuvad litkmesriigis voi
kolmandas riigis, voi kui ta on teise juriidilise isiku omanduses, peavad nende juriidiliste isikute tegevused ja
vastutusalad, samuti nende digus- ja tegevusalased sidemed teavitatud asutusega olema selgelt maaratletud ja
dokumenteeritud. Selliste isikute kdesoleva mairuse kohaseid vastavushindamistoiminguid teostava personali
suhtes kohaldatakse kiesoleva miaruse kohaldatavaid noudeid.

1.1.4. 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.

1.1.5. Teavitatud asutus peab selgelt dokumenteerima oma organisatsioonilise struktuuri ning kdrgema juhtkonna ja
muu personali (kes vdivad mdjutada teavitatud asutuse tegevust ja tema teostatud vastavushindamistoimingute
tulemusi) iilesanded, vastutusalad ja volitused.

1.1.6. Teavitatud asutus madrab kindlaks kdrgemasse juhtkonda kuuluvad isikud, kellel on dildised volitused ja kes
vastutavad jargmise eest:

— piisavate vahendite eraldamine vastavushindamistoiminguteks;

— teavitatud asutuse t6oks vajalike menetluste ja pShimétete véljatootamine;

— teavitatud asutuse menetluste, pShimotete ja kvaliteedijuhtimissiisteemide rakendamise jirelevalve;
— teavitatud asutuse rahaliste vahendite jirelevalve;

— teavitatud asutuse tegevus ja otsused, sealhulgas lepingujirgsed kokkulepped;

— vajaduse korral volituste delegeerimine personalile ja/vdi komiteedele kindlaksmaaratud toimingute tegemiseks
ning

— suhtlus teavitatud asutuste eest vastutava asutusega ja kohustused, mis puudutavad teabevahetust muude
padevate asutuste, komisjoni ja muude teavitatud asutustega.

1.2.  Séltumatus ja erapooletus

1.2.1. Teavitatud asutused on kolmandast isikust asutused, kes on sdltumatud vastavushindamisele kuuluvat seadet
valmistavast tootjast. Teavitatud asutused peavad samuti olema sdltumatud teistest ettevotjatest, kellel on seadme
vastu huvi, ning tootja konkurentidest. See ei vilista seda, et teavitatud asutus teeb vastavushindamistoiminguid
konkureerivate tootjate jaoks.
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1.2.2. Teavitatud asutuste tegevust korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatud on asutuste tegevuse sdltumatus, objektiivsus
ja erapooletus. Teavitatud asutused dokumenteerivad ja rakendavad struktuuri ja menetlused, millega tagatakse
erapooletus ning mille abil edendatakse ja kohaldatakse erapooletuse pohimotteid, mis holmavad kogu
organisatsiooni, personali ja hindamistoiminguid. Sellised menetlused peavad vdimaldama selliste juhtumite
kindlakstegemist, uurimist ja lahendamist, mille puhul voib tekkida huvide konflikt, sealhulgas seoses seadmete
valdkonnas ndustamisteenuste osutamisega enne teavitatud asutuses tooleasumist. Uurimine, selle tulemus ja
lahendus tuleb dokumenteerida.

1.2.3. Teavitatud asutus, selle kdrgem juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise 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 t60ks ja vastavushindamiseks, ega nende
seadmete kasutamist isiklikuks otstarbeks;

=

olla kaasatud selliste seadmete kavandamisse, valmistamisse vdi konstruktsiooni, turustamisse, paigaldamisse ja
kasutamisse v6i hooldamisse, mille hindamiseks nad on méiratud, ega esindada nende toimingutega tegelevaid
osapooli;

c) osaleda tegevuses, mis voib olla vastuolus nende otsuste sdltumatuse ja aususega vastavushindamistoimingutes,
mille teostamiseks nad on maaratud;

R

pakkuda ega osutada teenust, mis vdib ohustada usku nende sdltumatusse, erapooletusse voi objektiivsusesse.
Eelkdige ei tohi nad tootjale, tema volitatud esindajale, tarnijale ega konkurentidele pakkuda ega osutada
ndustamisteenuseid hindamisele kuuluvate seadmete voi protsesside kavandamise, konstruktsiooni, turustamise
ja hooldamise osas; ning

e) olla seotud iihegi organisatsiooniga, kes ise osutab punktis d nimetatud ndustamisteenuseid. Selline piirang ei
vilista tldise viljadppega seotud tegevusi, mis ei ole kliendikohased ja mis on seotud seadmeid kisitlevate
normide voi seonduvate standarditega.

1.2.4. Seadmete valdkonnas ndustamisteenuste osutamine enne teavitatud asutuses tooleasumist tuleb tooleasumisel
tdielikult dokumenteerida ning vdimalikke huvide konflikte jilgitakse ja lahendatakse kooskdlas kiesoleva lisaga.
Tootajaid, kes enne teavitatud asutuses tooleasumist tootasid konkreetse kliendi juures voi osutasid seadmete
valdkonnas ndustamisteenuseid sellele konkreetsele kliendile, ei mdirata selle konkreetse kliendi voi samasse
gruppi kuuluvate ettevitete seadmete vastavushindamise teostamiseks kolme aasta jooksul.

1.2.5. Tagatud peab olema teavitatud asutuste, nende korgema juhtkonna ja hindamise eest vastutavate toOtajate
erapooletus. Teavitatud asutuse kdrgema juhtkonna, hindamise eest vastutavate tootajate ja hindamistoimingutes
osalevate alltoovotjate tasustamine ei tohi sdltuda hindamistulemustest. Teavitatud asutused teevad avalikkusele
kittesaadavaks oma kdrgema juhtkonna huvide deklaratsiooni.

1.2.6. Kui teavitatud asutus on avalik-igusliku iiksuse vOi asutuse omanduses, tagatakse ja dokumenteeritakse
soltumatus ja huvide konflikti puudumine tihelt poolt teavitatud asutuste eest vastutava asutuse ja/vdi padeva
asutuse ning teiselt poolt teavitatud asutuse vahel.

1.2.7. Teavitatud asutused tagavad ja dokumenteerivad, et nende tiitarettevdtjate voi alltoovdtjate voi nendega seotud
mis tahes asutuse, sealhulgas nende omanike tegevus ei mdjuta teavitatud asutuste vastavushindamistoimingute
sOltumatust, erapooletust ega objektiivsust.

1.2.8. Teavitatud asutused tegutsevad vastavalt sidusatele, diglastele ja mdistlikele tingimustele, vottes arvesse soovituses
2003/361/EU madratletud viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate huve seoses tasudega.

1.2.9. Kéesolevas punktis sitestatud nduded ei vilista mingil juhul tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste jagamist
teavitatud asutuse ja vastavushindamist taotleva tootja vahel.

1.3. Konfidentsiaalsus

1.3.1. Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, et nende todtajad, komiteed,
tiitarettevotjad, alltoovotjad ja kdik nendega seotud asutused voi viliste asutuste to6tajad austavad vastavushinda-
mistoimingute teostamise kdigus saadud teabe konfidentsiaalsust, vilja arvatud juhul, kui avalikustamine on
seadusega ndutud.
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1.3.2. Teavitatud asutuse tootajad peavad hoidma kiesoleva mdairuse voi seda joustava siseriikliku Bigusakti sitete
kohaste {ilesannete tditmisel ametisaladust, vélja arvatud teabevahetus teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste,
meditsiiniseadmete pddevate asutustega lilkmesriikides vdi komisjoniga. Tagatakse omandidiguste Kkaitse.
Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused kéesoleva punkti nduete osas.

1.4. Vastutus

1.4.1. Teavitatud asutused peavad votma endale asjakohase vastutuskindlustuse seoses oma vastavushindamistoi-
mingutega, vilja arvatud juhul, kui vastutust kannab asjaomane litkmesriik vastavalt siseriiklikele igusaktidele voi
kui see litkmesriik vastutab otseselt vastavushindamise eest.

1.4.2. Vastutuskindlustuse ulatus ja rahaline koguvéirtus peab vastama teavitatud asutuse tegevuse ja geograafilisele
ulatusele ning peab vastama teavitatud asutuse poolt sertifitseeritavate seadmete riskiprofiilile. Vastutuskindlustus
peab holmama juhtumeid, mille puhul teavitatud asutus vdib olla kohustatud sertifikaadi tithistama, kehtetuks
tunnistama, seda piirama vdi selle peatama.

1.5. Finantsnduded

Teavitatud asutuste kdsutuses peavad olema rahalised vahendid, mis on vajalikud nende médramise padevusalas
vastavushindamistoimingute ja nendega seotud dritoimingute teostamiseks. Teavitatud asutused peavad
dokumenteerima ja tdendama oma finantssuutlikkust ja pikaajalist majanduslikku elujdulisust, vottes vajaduse
korral arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses alustamisetapis.

1.6.  Osalemine kooskdlastustegevuses

1.6.1. Teavitatud asutused osalevad mis tahes asjakohases standardimistegevuses ja artiklis 49 osutatud teavitatud
asutuste koordineerimisrithma tegevuses voi tagavad, et nende hindamistegevuse eest vastutavad tootajad on
sellest teavitatud ning et nende hindamistegevuse ja otsuste vastuvotmise eest vastutavad to6tajad on kursis kdigi
asjakohaste digusaktide, suuniste ja parimate tavade dokumentidega, mis on vastu vdetud kdesoleva mdiruse
raames.

1.6.2. Teavitatud asutused vOtavad arvesse suuniseid ja parimaid tavasid kasitlevaid dokumente.

2. KVALITEEDIJUHTIMISNOUDED

2.1. Teavitatud asutused peavad looma, dokumenteerima, ellu viima, toimivana hoidma ja juhtima kvaliteedijuhtimis-
stisteemi, mis vastab nende vastavushindamistoimingute laadile, valdkonnale ja ulatusele ning suudab toetada ja
tdendada kiesoleva mairuse nduete pidevat tditmist.

2.2.  Teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem peab kisitlema vihemalt jargmist:
— juhtimissiisteemi struktuur ja dokumentatsioon, sealhulgas asutuse tegevuse pShimdtted ja eesmirgid;
— tootajatele iilesannete ja vastutusalade mddramise pohimdtted;

— hindamis- ja otsustusprotsessid vastavalt teavitatud asutuse tootajate ja kdrgema juhtkonna iilesannetele,
vastutusaladele ja rollile;

— teavitatud asutuse vastavushindamismenetluste planeerimine, rakendamine, hindamine ja vajaduse korral
kohandamine;

— dokumendihaldus;

— andmehaldus;

— juhtkonnapoolne iilevaatus;

— siseauditid;

— parandus- ja ennetusmeetmed;
— kaebused ja edasikaebused; ning
— pidevdpe.

Kui dokumente kasutatakse mitmes keeles, tagab ja kontrollib teavitatud asutus, et neil oleks sama sisu.
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2.3. Teavitatud asutuste korgem juhtkond tagab, et kvaliteedijuhtimissiisteemist saadakse tdielikult aru, seda
rakendatakse ja see hoitakse toimivana kogu teavitatud asutuse organisatsioonis, sealhulgas tema tiitarettevotjates
ja alltoovdtjates, kes on kaasatud vastavushindamistoimingutesse kdesoleva maaruse kohaselt.

2.4, Teavitatud asutused néuavad koigilt to6tajatelt ametlikku allkirjastatud voi samaviéirselt tdendatud kinnitust, et
nad jargivad iga teavitatud asutuse poolt kindlaks médratud menetlusi. See kinnitus hélmab konfidentsiaalsusega
seotud aspekte, sdltumatust drilistest ja muudest huvidest ning praegusi voi varasemaid seoseid klientidega.
Tootajatelt ndutakse kirjalikku kinnitust, et nad kohustuvad jirgima konfidentsiaalsuse, sdltumatuse ja
erapooletuse pdhimétteid.

3. RESSURSSE KASITLEVAD NOUDED
3.1. Uldnéuded

3.1.1. Teavitatud asutused peavad olema vdimelised tditma kodiki oma kdesoleva mairuse kohaseid iilesandeid suurima
erialase usaldusvdirsuse ja ndutava erialase padevusega nii siis, kui neid {ilesandeid tdidavad teavitatud asutused
ise, kui ka siis, kui seda tehakse nende nimel ja nende vastutusel.

Eelkdige peab teavitatud asutustel olema vajalik personal ning neile peavad kuuluma v6i olema kittesaadavad
koik seadmed, rajatised ja kogu pddevus, mis on vajalikud selleks, et asjakohaselt tdita tehnilisi, teaduslikke ja
haldusiilesandeid seoses vastavushindamistoimingutega, mille jaoks nad on méiratud.

Selline ndue eeldab, et alati ja kdikide vastavushindamismenetluste ning kdikide seadmetiiiipide puhul, mille jaoks
nad on mdiratud, on teavitatud asutustele alaliselt kittesaadav piisav hulk haldus-, tehnilisi ja teadustootajaid,
kellel on kogemused ja teadmised asjaomaste seadmete ja vastava tehnoloogia alal. Selliste tootajate hulk peab
olema piisav asjaomasele teavitatud asutusele vastavushindamisega seotud iilesannete tditmise, sealhulgas nende
seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse, kliiniliste hindamiste ning toimivuse ja ohutuse hindamise tagamiseks,
mille jaoks asutus on mdiratud, vottes arvesse kiesolevas médruses, eelkdige I lisas sitestatud ndudeid.

Teavitatud asutuse kumulatiivne padevus peab vdimaldama tal hinnata seadmetiiiipe, milleks ta on mdaratud.
Teavitatud asutusel peab olema piisaval hulgal sisepadevust, 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 td6tajatel peavad olema
asjakohased teadmised selleks, et luua ja hallata siisteemi, mille alusel toimub hindamise ja kontrolliga tegelevate
tootajate valimine, nende padevuse kontroll, nende tooiilesannete jaoks volituste andmine ja tooilesannete
jaotamine, nende esialgse viljadppe ja tdiendkoolituse korraldamine ning nende tootajate tilesannete jaotamine ja
nende iile jirelevalve teostamine, eesmirgiga tagada, et hindamist ja kontrolli haldavad ja teostavad tootajad
oleksid pddevad neile antud iilesannete tditmiseks.

Teavitatud asutused mairavad oma kdrgema juhtkonna seast vihemalt iithe isiku, kellel lasub iildine vastutus koigi
seadmete vastavushindamistoimingute eest.

3.1.2. Teavitatud asutused tagavad, et vastavushindamistoiminguid tegevad to6tajad siilitavad oma kvalifikatsiooni ja
eriteadmised, rakendades kogemuste vahetamise siisteemi ning pidevppe- ja koolitusprogrammi.

3.1.3. Teavitatud asutused dokumenteerivad selgelt vastavushindamistoimingutega tegelevate tootajate, sealhulgas
alltoovotjate ja vilisekspertide kohustuste ja vastutusalade ulatuse ja piirid ning volituste taseme ning teavitavad
sellest vastavalt asjaomaseid to6tajaid.

3.2, Personaliga seotud kvalifikatsioonikriteeriumid

3.2.1. Teavitatud asutused koostavad ja dokumenteerivad vastavushindamistoimingutega tegelevate tootajate kvalifikat-
sioonikriteeriumid ning valiku- ja volitamismenetlused, sealhulgas seoses teadmiste, kogemuste ja muu noéutava
pddevusega, ning ndutava esialgse viljadppe ja taiendkoolituse. Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb votta arvesse
médramisega hdlmatud erinevaid vastavushindamisega seotud tlesandeid, nagu audit, toote hindamine ja
katsetamine, tehnilise dokumentatsiooni ldbivaatamine, otsuste tegemine ja partii kasutamiseks vabastamine,
samuti seadmeid, tehnoloogiat ja valdkondi, nagu bioloogiline kokkusobivus, steriliseerimine, inim- ja loomset
paritolu koed ja rakud ning kliiniline hindamine.
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3.2.2. Punktis 3.2.1 osutatud kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb viidata teavitatud asutuse mdaramise ulatusele vastavalt
kohaldamisala kirjeldusele, mida liikkmesriik kasutab artikli 42 16ikes 3 osutatud teavituse jaoks, kirjeldades
noutud kvalifikatsiooni piisavalt iiksikasjalikult kohaldamisala kirjelduse alljaotistes.

Konkreetsed kvalifikatsioonikriteeriumid médratakse kindlaks vihemalt jirgmise hindamiseks:
— eelkliiniline hindamine,

— Kkliiniline hindamine,

— inim- ja loomset péritolu koed ja rakud,

— funktsionaalne ohutus,

— tarkvara,

— pakend,

— lahutamatu osana ravimit sisaldavad seadmed,

— seadmed, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis imenduvad inimese kehas v&i hajuvad seal
lokaalselt, ning

— erinevad steriliseerimisviisid.

3.2.3. Tootajad, kes vastutavad kvalifikatsioonikriteeriumide koostamise ja teiste tootajate volitamise eest konkreetsete
vastavushindamistoimingute tegemiseks, peavad olema t66le vdetud otse teavitatud asutuse poolt, mitte olema
viliseksperdid ega to6tama alltoovdtja teenistuses. Neil peavad olema tdendatud teadmised ja kogemused koigis
jargmistes valdkondades:

— seadmeid kisitlevad liidu igusaktid ja asjaomased suunisdokumendid;
— kdesolevas mdaruses sitestatud vastavushindamismenetlused;

— ulatuslikud alusteadmised seadmete tehnoloogiast ning seadmete kavandamisest ja valmistamisest;

— teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem, sellega seotud menetlused ja ndutavad kvalifikatsioonikri-
teeriumid;

— seadmete vastavushindamisega tegelevate tootajate asjakohane koolitus;

— teavitatud asutuses piisav kogemus vastavushindamiste alal vastavalt kiesolevale miirusele voi varem
kohaldatud digusaktidele.

3.2.4. Teavitatud asutustele peavad olema alaliselt kittesaadavad asjakohase kliinilise padevusega tootajad ja voimaluse
korral votab sellised tootajad toole teavitatud asutus ise. Sellised toGtajad kaasatakse teavitatud asutuse kogu
hindamis- ja otsustusprotsessi, et:

— teha kindlaks, millal on tootja tehtud kliinilise hindamise hindamiseks vaja asjatundja abi, ning mairatleda
asjakohaselt kvalifitseeritud eksperdid;

— koolitada asjakohaselt kliinilisi viliseksperte, et nad tunneksid asjaomaseid kdesoleva mdiruse ndudeid,
tihtseid kirjeldusi, suunisdokumente ja harmoneeritud standardeid, ning tagada, et kliinilised valiseksperdid
oleksid taielikult teadlikud oma hindamise ja ndustamise tagajargedest ja mojust;

— olla vdimeline ldbi vaatama ja teaduslikult vaidlustama kliinilises hindamises esitatud kliinilisi andmeid ja mis
tahes seonduvaid Kliinilisi uuringuid ning asjakohaselt suunama kliinilisi valiseksperte seoses tootja esitatud
kliinilise hindamise hindamisega;

— olla vdimeline teaduslikult hindama ja vajaduse korral vaidlustama esitatud kliinilist hindamist ning tootja
kliinilise hindamise kohta viliste kliiniliste ekspertide poolt tehtud hindamise tulemusi;

— olla vdimeline kindlaks tegema kliiniliste hindamiste kohta kliiniliste ekspertide tehtud hindamiste
vorreldavust ja kooskdla;

— olla vdimeline hindama tootja tehtud kliinilist hindamist ja kliiniliselt hindama valiseksperdi esitatud arvamust
ning esitama soovitusi teavitatud asutuse otsustajatele ning

— olla voimeline registreerima fakte ja koostama aruandeid, mis tdendavad, et asjaomased vastavushindamis-
toimingud on ndéuetekohaselt teostatud.
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3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

Tootajatel, kes vastutavad tootega seotud iilevaadete, niiteks tehnilise dokumentatsiooni labivaatamise voi
tiibikontrolli tegemise, sealhulgas selliste aspektide nagu kliinilise hindamise, bioloogilise ohutuse, steriliseerimise
ja tarkvara valideerimise eest (toote iilevaatajad), peavad olema kdik jirgmised tdendatud kvalifikatsioonid:

— dilikooli voi tehnikakdrgkooli diplom v&i samavdirne kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nt meditsiin,
farmaatsia, tehnika v6i muu asjakohane valdkond;

— nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal v&i seotud valdkonnas, nagu seadmete valmistamine, audit
vOi teadusuuringud, millest kaks aastat peab olema seotud hindamisele kuuluva seadme vdi tehnoloogia
kavandamise, valmistamise, katsetamise voi kasutamisega voi hindamisele kuuluvate teaduslike kiisimustega;

— teadmised seadmeid kisitlevatest Gigusaktidest, sealhulgas 1 lisas sitestatud ildistest ohutus- ja toimivus-
nouetest;

— asjakohased teadmised ja kogemused asjaomaste harmoneeritud standardite, ithtsete kirjelduste ja suunisdo-
kumentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning seonduvate seadmeid Kisitlevate standardite ja
suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused kliinilise hindamise valdkonnas;

— asjakohased teadmised seadmetest, mida nad hindavad;

— asjakohased teadmised ja kogemused IX-XI lisas sdtestatud vastavushindamismenetluste alal, eelkdige nende
menetluste selliste aspektide vallas, mille eest nad vastutavad ja mille osas neil on piisavad digused nimetatud

hindamiste tegemiseks;

— vdime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tdendavad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on
nduetekohaselt teostatud.

Tootja kvaliteedijuhtimisstisteemi auditi eest vastutavatel tootajatel (kohapealsed audiitorid) peavad olema kdik
jargmised tdendatud kvalifikatsioonid:

— dlikooli v&i tehnikakorgkooli diplom v6i samaviirne kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nagu meditsiin,
farmaatsia, tehnika vdi muu asjakohane valdkond;

— nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal vdi seotud valdkonnas, nagu seadmete valmistamine, audit
voi teadusuuringud, millest kaks aastat peab olema kvaliteedijuhtimise alal;

— asjakohased teadmised seadmeid késitlevatest digusaktidest ning nendega seotud harmoneeritud standarditest,
tihtsetest kirjeldustest ning suunisdokumentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning seonduvate seadmeid kisitlevate standardite ja
suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised kvaliteedijuhtimissiisteemidest ning nendega seotud standarditest ja suunisdoku-
mentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused IX—XI lisas sitestatud vastavushindamismenetluste alal, eelkdige nende
menetluste selliste aspektide vallas, mille eest nad vastutavad ja mille osas neil on piisavad digused nimetatud
auditite tegemiseks;

— auditeerimismeetodite alane koolitus, mis vdimaldab neil vaidlustada kvaliteedijuhtimissiisteeme;

— vdime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tdendavad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on
nduetekohaselt teostatud.

Tootajad, kellel lasub iildvastutus sertifitseerimise 16pliku ldbivaatamise ja otsuse langetamise eest, peavad olema
toole voetud teavitatud asutuse enda poolt ning nad ei tohi olla viliseksperdid ega allto6votjad. Nimetatud
tootajatel peavad iihiselt olema tdendatud teadmised ja igakiilgsed kogemused kdigis jargmistes valdkondades:

— seadmeid kisitlevad 6igusaktid ja asjaomased suunisdokumendid;

— kdesolevas maaruses kisitletud seadmete vastavushindamine;

— seadmete vastavushindamise puhul olulised kvalifikatsiooni liigid, kogemused ja eriteadmised;

— ulatuslikud alusteadmised seadmete tehnoloogiast, sealhulgas piisav kogemus sertifitseerimiseks iilevaadatavate
seadmete vastavushindamisega, seadmete toostusega ning seadmete kavandamise ja valmistamisega;
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— teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem, sellega seotud menetlused ja asjaomaste tootajate ndutav
kvalifikatsioon;

— vOime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tdendavad, et vastavushindamistoimingud on
nduetekohaselt teostatud.

3.3.  Tootajate kvalifikatsiooni, viljadppe ja volitamise alane dokumentatsioon

3.3.1. Teavitatud asutused kehtestavad korra, mille kohaselt dokumenteeritakse tdielikult iga vastavushindamistoi-
mingutega seotud to6taja kvalifikatsioon ja vastavus punktis 3.2 nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui
erandlikel asjaoludel ei ole vdimalik tiielikult nididata punktis 3.2 sitestatud kvalifikatsioonikriteeriumidele
vastavust, peab teavitatud asutus pShjendama teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele kdnealuste tootajate
volitamist konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks.

3.3.2. Punktides 3.2.3-3.2.7 nimetatud koikide tootajate jaoks peab teavitatud asutus koostama ja ajakohastama:

— maatriksi, milles on {iksikasjalikult vilja toodud vastavushindamistoimingute eest vastutavate toGtajate
volitused ja vastutusalad; ning

— registri, mille alusel saab tdendada selle vastavushindamistoimingu jaoks vajalikke teadmisi ja kogemusi, mille
tegemiseks tootajad on volitatud. Register peab sisaldama iga vastavushindamisega tegeleva t66taja vastutusala
ulatuse madratlemise pdhjendust ja andmeid iga t66taja teostatud vastavushindamistoimingute kohta.

3.4, Alltoovotjad ja viliseksperdid

3.4.1. Teavitatud asutused vdivad vastavushindamistoimingu teatavate selgelt mdairatletud koostisosade teostamiseks
kasutada alltoovottu, ilma et see piiraks punkti 3.2. kohaldamist.

Kvaliteedijuhtimissiisteemide auditeerimise voi toodetega seotud labivaatamise jaoks tervikuna allto6votulepingute
sdlmimine ei ole lubatud; osa neist toimingutest vdivad siiski teha teavitatud asutuse nimel tootavad alltovotjad
ja vilisaudiitorid ja viliseksperdid. Asjaomane teavitatud asutus vastutab tiielikult nduetekohaste tdendite
esitamise eest alltoovdtjate ja ekspertide konkreetsete iilesannete tditmiseks vajaliku padevuse kohta, otsuse
tegemise eest alltoovdtja hindamise alusel ning alltoovotjate ja ekspertide poolt teavitatud asutuse nimel tehtud
too eest.

Teavitatud asutused ei tohi allto6vottu kasutada jirgmiste toimingute puhul:
— vilisekspertide kvalifikatsiooni libivaatamine ja nende tootulemuste seire;

— auditeerimine ja sertifitseerimine, kui kdnealust allto6vottu tehakse auditeerimis- voi sertifitseerimisorganisat-
sioonidele;

— t66 andmine vilisekspertidele konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks; ning
— 16pliku ldbivaatamise ja otsuste tegemisega seotud iilesanded.

3.4.2. Kui teavitatud asutus tellib teatavaid vastavushindamistoiminguid alltoovotuna ménelt organisatsioonilt voi
iiksikisikult, peab tal olema eeskiri, milles kirjeldatakse alltoovotu lubamise tingimusi, ning tagada tuleb jirgmine:

— alltoovdtja vastab kiesoleva lisa asjakohastele nduetele;

— alltoovotjad ja viliseksperdid ei anna t66d alltoovotu korras edasi teistele organisatsioonidele voi tootajatele;
ning

— vastavushindamist taotlenud fiiiisilist voi juriidilist isikut on teavitatud esimeses ja teises taandes osutatud
nouetest.

Mis tahes alltoovott voi konsulteerimine asutuseviliste tootajatega peab olema asjakohaselt dokumenteeritud,
olema 1dbi viidud vahendajateta ning selle kohta tuleb sdlmida kirjalik leping, mis holmab muu hulgas konfident-
siaalsust ja huvide konflikti viltimist. Asjaomane teavitatud asutus kannab tdisvastutust alltoovotjate poolt
tdidetud iilesannete eest.

3.4.3. Kui alltoovotjaid ja viliseksperte kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, eriti seoses uute, invasiivsete ja
siirdatavate seadmete vdi tehnoloogiatega, peab asjaomasel teavitatud asutusel olema iga sellise toote valdkonnas,
mille vastavuse hindamiseks asutus on maddratud, piisav sisepddevus ildise vastavushindamise korraldamiseks,
eksperdiarvamuste asjakohasuse ja kehtivuse kontrollimiseks ning sertifikaadi viljastamise otsuste tegemiseks.
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

Pidevuse, koolituse ja kogemustevahetuse jirelevalve

. Teavitatud asutused kehtestavad korra kdigi vastavushindamistoimingutega tegelevate asutusesiseste ja -viliste

tootajate ning alltoovitjate pddevuse, vastavushindamistoimingute ja todtulemuste esmaseks hindamiseks ja
pidevaks jirelevalveks.

. Teavitatud asutused vaatavad oma tootajate padevuse regulaarselt libi, teevad kindlaks koolitusvajadused ja

koostavad koolituskava, et siilitada iga toOtaja ndutavat kvalifikatsiooni ja teadmiste taset. Kdnealuse
labivaatamise kiigus kontrollitakse vihemalt seda, kas to6tajad

— on kursis kehtivate meditsiiniseadmeid kasitlevate liidu ja liikmesriikide 6igusaktidega, asjakohaste
harmoneeritud standardite, iihtsete kirjelduste, suunisdokumentide ja punktis 1.6 osutatud koordineerimistoi-
mingutega; ning

— osalevad asutusesiseses kogemustevahetuses ning punktis 3.1.2 osutatud pidevdppe- ja koolitusprogrammis.

PROTSESSIDEGA SEOTUD NOUDED
Uldnouded

Teavitatud asutustel peab iga vastavushindamistoimingu tegemiseks, mille jaoks nad on mdiratud, olema
dokumenteeritud kord ja piisavalt iiksikasjalikud menetlused, mis koosnevad eraldi sammudest alates taotluse
esitamise eelsetest toimingutest kuni otsuse tegemise ja jirelevalveni ning milles vdetakse vajaduse korral arvesse
seadmete vastavaid eriomadusi.

Punktides 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 sdtestatud ndudeid tdidetakse asutusesiseste toimingute osana ja nende puhul ei
kasutata allto6vottu.

Teavitatud asutuse pakkumishinnad ja taotluseelsed toimingud

Teavitatud asutused:

a) avaldavad avalikkusele kittesaadava kirjelduse taotlusmenetlusest, mille teel tootjad saavad talt sertifikaadi.
Kirjelduses mirgitakse keeled, mida vdib 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 vastavushindamistoimingute reklaamimise kohta. Nende
menetlustega tagatakse, et reklaamis voi miiiigiedendustegevuses ei viidata ega jieta muljet, nagu vdimaldaks
tema vastavushindamine tootjatele varasemat turulepdisu voi tagaks teistest teavitatud asutustest kiirema,
lihtsama v&i vihem range vastavushindamise;

d) kehtestavad dokumenteeritud menetlused, milles ndutakse taotluseelse teabe labivaatamist, sealhulgas esialgset
kontrollimist, et toode kuulub kiesoleva mairuse kohaldamisalasse, ning seadme liigitamist enne tootjale
konkreetse vastavushindamise kohta pakkumise esitamist; ning

e) tagavad, et kdik kdesoleva mdirusega hdlmatud vastavushindamistoiminguid késitlevad lepingud sdlmitakse
otse tootja ja teavitatud asutuse vahel, mitte mdne muu organisatsiooniga.

Taotluse ldbivaatamise 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 solmitakse kirjaliku kokkuleppe vormis, mille allkirjastavad mélemad
pooled. Leping jddb hoiule teavitatud asutusse. Nimetatud leping peab sisaldama selgeid tingimusi ja kohustusi,
mis vOimaldavad teavitatud asutusel tegutseda vastavalt kdesoleva mairuse nduetele, sealhulgas tootjapoolset
kohustust teatada teavitatud asutusele jarelevalvearuannetest, teavitatud asutuse digust peatada, piirata, tunnistada
kehtetuks voi tithistada antud sertifikaatide kehtivus ning teavitatud asutuse kohustust tdita oma teavitamis-
kohustusi.
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Taotluste ldbivaatamiseks peavad teavitatud asutusel olema dokumenteeritud menetlused, milles kisitletakse
jargmist:

a) taotluste tiielikkus lihtuvalt asjaomase vastavushindamismenetluse nduetest, mis on esitatud vastavas lisas,
mille alusel heakskiitmist taotletakse;

b) selle kontroll, kas taotluses nimetatud tooted kvalifitseeruvad seadmeteks, ning nende vastav liigitus;

¢) kas taotluse esitaja valitud vastavushindamismenetlused on kiesoleva mairuse kohaselt asjaomase seadme
suhtes kohaldatavad;

d) teavitatud asutuse vdime taotlust hinnata, ldhtuvalt asutuse midramisest, ning
e) piisavate ja asjakohaste ressursside olemasolu.

Iga taotluse labivaatamise tulemus dokumenteeritakse. Taotluse vastuvdtmisest keeldumisest vdi taotluse
tagasivotmisest teavitatakse artiklis 57 osutatud elektroonilist siisteemi ja see teave tehakse kittesaadavaks teistele
teavitatud asutustele.

4.4,  Vahendite eraldamine

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, 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 ithe isiku, kes vastutab selle
tagamise eest, et kdnealuse taotluse hindamine toimuks asjakohaste menetluste kohaselt ja et igaks hindamisega
seotud tiksiktoiminguks kasutataks asjakohaseid ressursse, sealhulgas to6tajaid. Vastavushindamise osaks olevate
ndutavate iilesannete jaotamine ja kdik sellega seotud hilisemad muudatused dokumenteeritakse.

4.5.  Vastavushindamistoimingud
4.5.1. Uldnduded

Teavitatud asutused ja nende to6tajad teostavad vastavushindamistoiminguid suurima erialase kohusetunde ja
konkreetsetes valdkondades ndutava tehnilise ja teadusliku padevusega.

Teavitatud asutustel peavad olema eriteadmised, ruumid ja dokumenteeritud menetlused, mis on piisavad selliste
vastavushindamistoimingute tulemuslikuks teostamiseks, mille jaoks nad on médratud, vottes arvesse
lisades IX-XI sdtestatud asjakohaseid néudeid, eelkdige koiki jargmiseid ndudeid:

— kavandada iga iiksikprojekti teostamine néuetekohaselt;

— tagada, et hindamisrithma litkmetel on asjaomase tehnoloogia alal piisavad kogemused, et tagatud on pidev
objektiivsus ja sdltumatus, ning vdimaldada hindamisrithma liikmete rotatsiooni asjakohaste ajavahemike jirel;

— pohjendada vastavushindamistoimingute 16puleviimise tdhtaja fikseerimist;

— hinnata tootja tehnilist dokumentatsiooni ja I lisas sitestatud nduete jargimiseks valitud lahendusi;
— vaadata ldbi tootja eelkliiniliste aspektide hindamisega seotud menetlused ja dokumentatsioon;

— vaadata libi tootja kliinilise hindamisega seotud menetlused ja dokumentatsioon;

— Kkisitleda tootja riskijuhtimisprotsessi ning eelkliinilise ja kliinilise hindamise ja analiiiisi vahelist seotust ning
hinnata selle asjakohasust I lisa asjakohastele nduetele vastavuse tdendamisel;

— korraldada IX lisa punktides 5.2-5.4 osutatud konkreetsed menetlused;

— hinnata Ila voi IIb klassi seadmete puhul esindavasse valimisse valitud seadmete tehnilist dokumentatsioon;
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— kavandada ja perioodiliselt korraldada asjakohased jdrelevalveauditid ja -hindamised, teha teatavad katsed voi
nduda nende tegemist, et kontrollida kvaliteedijuhtimissiisteemi nduetekohast toimimist, ning teha
etteteatamata kohapealseid auditeid;

— kontrollida toodetud seadme tehnilisele dokumentatsioonile vastavust seoses seadme ndidiste vStmisega;
selliste nduetega médratakse kindlaks néidiste valimise asjakohased kriteeriumid ja valimiseelse katsetamise
kord;

— hinnata ja kontrollida seda, kas tootja tdidab asjakohastes lisades sitestatud ndudeid.
Kui see on asjakohane, vitab teavitatud asutus arvesse olemasolevaid iihtseid kirjeldusi, suuniseid ja parimaid

tavasid Kkisitlevaid dokumente ning harmoneeritud standardeid, isegi kui tootja ei viida vastavust neile
standarditele.

4.5.2. Kvaliteedijuhtimissiisteemi auditeerimine

a) Osana kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisest teeb teavitatud asutus enne auditeerimist ja vastavalt oma
dokumenteeritud menetlustele jirgmist:

— hindab asjaomast vastavushindamist kisitleva lisa kohaselt esitatud dokumentatsiooni ja koostab auditeeri-
misprogrammi, milles méiratakse selgelt kindlaks selliste toimingute arv ja sagedus, mis on ndutav selleks,
et tootja kvaliteedijuhtimissiisteem téielikult holmata ja teha kindlaks selle vastavus kiesoleva miiruse
nduetele;

— teeb kindlaks seosed ja iilesannete jaotuse tootja erinevate tootmiskohtade vahel ning tootja asjaomased
tarnijad ja/voi alltoovotjad ja kaalub konealuste tarnijate voi alltoovotjate voi nii tarnijate kui ka
alltoovdtjate eraldi auditeerimise vajadust;

— mdédrab iga auditeerimisprogrammis sisalduva auditi jaoks selgelt kindlaks selle eesmargid, kriteeriumid ja
ulatuse ning koostab auditikava, milles on nduetekohaselt kisitletud ja arvesse voetud auditiga hdlmatud

seadmete, tehnoloogiate ja protsesside erindudeid;

— koostab ja ajakohastab Ila ja IIb klassi seadmete jaoks valimikava, et hinnata II ja III lisas osutatud tehnilist
dokumentatsiooni, mis hdlmab tootja taotluses nimetatud seadmete valikut. Kdnealuse kavaga tagatakse, et
koigist sertifikaadis nimetatud seadmetest voetakse sertifikaadi kehtivuse jooksul niidised; ning

— valib ja méidrab nduetekohaselt kvalifitseeritud ja volitatud tootajad auditite tegemiseks. Auditimeeskonna
liikmete vastav roll, vastutusalad ja volitused maaratakse selgelt kindlaks ja dokumenteeritakse.

b) Koostatud auditeerimisprogrammi alusel ja kooskdlas dokumenteeritud menetlustega teavitatud asutus:

— auditeerib tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi kontrollimaks, kas kvaliteedijuhtimissiisteem tagab, et
holmatud seadmed vastavad kiesoleva méidruse asjakohastele sitetele, mida kohaldatakse seadmetele igas
etapis alates kavandamisest kuni 16pliku kvaliteedikontrolli ja pideva jirelevalveni, ning teeb kindlaks, kas
kiesoleva maaruse 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
allsiisteeme, kasitledes eelkdige jargmist:

— kavandamine ja arendus;

— tootmise ja protsessi kontroll;

— toote dokumentatsioon;

— ostukontroll, sealhulgas ostetud seadmete kontrollj;

— parandus- ja ennetusmeetmed, mis hélmavad turustamisjirgset jarelevalvet, ning

— turustamisjirgne kliiniline jarelkontroll;

ning vaatab libi tootja rakendatud nduded ja sitted, sealhulgas I lisas sdtestatud iildiste ohutus- ja
toimivusnduete tditmiseks kehtestatud nduded ja sitted, ning auditeerib neid.
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Dokumentatsiooni kontrollitakse pisteliselt nii, et kajastada seadme ettendhtud kasutusega seotud riske,
tootmistehnoloogia keerukust, toodetavate seadmete valikut ja klassi ning kittesaadavat turustamisjirgse
jarelevalve alast teavet;

— kui see ei sisaldu juba auditeerimisprogrammis, auditeerib protsesside kontrolli tootja tarnijate valdustes,
kui tarnijate tegevus mojutab oluliselt valmisseadmete nduetele vastavust, ning eelkdige kui tootja ei suuda
tdendada piisavat kontrolli oma tarnijate {ile;

— hindab tehnilist dokumentatsiooni vastavalt kehtestatud valimikavale ning vottes eelkliiniliste ja kliiniliste
hindamiste puhul arvesse punkte 4.5.4 ja 4.5.5; ning

— teavitatud asutus tagab, et auditi tulemused liigitatakse asjakohaselt ja jdrjepidevalt kooskdlas kdesoleva

médruse noduete asjakohaste standardite v6i parimaid tavasid kisitlevate dokumentidega, mille on vilja
tootanud voi vastu votnud meditsiiniseadmete koordineerimisrithm.

4.5.3. Toote kontrollimine
Tehnilise dokumentatsiooni hindamine

Tehnilise dokumentatsiooni hindamiseks vastavalt IX lisa Il peatiikile peab teavitatud asutustel olema piisavalt
eriteadmisi, vahendeid ja dokumenteeritud menetlused, milles nihakse ette:

— noduetekohase kvalifikatsiooni ja volitustega tootajate madramine iiksikute aspektide analtitisimiseks (nt seadme
kasutamine, bioloogiline kokkusobivus, kliiniline hindamine, riskijuhtimine ja steriliseerimine); ning

— kavandi kdesoleva mddruse sitetele vastavuse hindamine ja punktide 4.5.4-4.5.6 arvessevOtmine. See
hindamine hélmab tootjapoolse eelkontrolli, tootmisaegse kontrolli ja 16ppkontrolli rakendamise analiiiisi ja
tulemuste hindamist. Kui kdesoleva mairuse nduetele vastavuse hindamiseks on vaja lisakatseid v6i muud
tdendusmaterjali, teostab asjaomane teavitatud asutus seadme kohta nduetekohased fiiiisikalised voi
laboratoorsed katsed voi palub tootjal sellised katsed teha.

Tiiiibihindamine

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused ning piisavalt eriteadmisi ja vahendeid seadmete
tiiibihindamiseks vastavalt X lisale, sealhulgas suutlikkus:

— analiiiisida ja hinnata tehnilist dokumentatsiooni, vottes arvesse punkte 4.5.4-4.5.6, ning kontrollida, kas
seadme tliiip on valmistatud kdnealuse dokumentatsiooni kohaselt;

— koostada katsete tegemise kava, milles méddratakse kindlaks koik asjakohased ja olulise tihtsusega parameetrid,
mida teavitatud asutusel on vaja kontrollida v6i mida tuleb kontrollida tema vastutusel;

— dokumenteerida kdnealuste parameetrite valimise pShjendused;

— teostada asjakohased analiiiisid ja katsed, et kontrollida tootja poolt valitud lahenduste vastavust I lisas
sitestatud dldistele ohutus- ja toimivusnduetele. Kdnealused analiiiisid 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; ning

— votta tdielik vastutus katsete tulemuste eest. Tootja esitatud katsearuandeid vGetakse arvesse iiksnes juhul, kui
need on koostatud pddevate ja tootjast sdltumatute vastavushindamisasutuste poolt.

Kontrollimine iga toote eraldi hindamise ja katsetamise teel

Teavitatud asutused:

a) omavad dokumenteeritud menetlusi, piisavaid eriteadmisi ja vahendeid iga toote eraldi hindamise ja
katsetamise teel kontrollimiseks vastavalt XI lisa B osale;
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b) koostavad katsete tegemise kava, milles midratakse kindlaks koik asjakohased ja olulise tihtsusega
parameetrid, mida teavitatud asutusel on vaja kontrollida v6i mida tuleb kontrollida tema vastutusel, et

— IIb klassi seadmete puhul kontrollida seadme vastavust ELi tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile ja
konealuste seadmete suhtes kohaldatavatele kdesoleva mairuse nduetele;

— Ila klassi seadmete puhul kinnitada vastavust II ja III lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja
kdnealuste seadmete suhtes kohaldatavatele kdesoleva mairuse nduetele;

¢) dokumenteerivad punktis b osutatud parameetrite valimise pShjendused;

d) kehtestavad dokumenteeritud menetlused asjakohaste hindamiste ja katsete tegemiseks, et kontrollida seadme
vastavust kdesoleva mairuse nduetele, hinnates ja katsetades iga toodet, nagu on satestatud XI lisa punktis 15;

e) kehtestavad dokumenteeritud menetlused selleks, et leppida taotluse esitajaga kokku, millal ja kus tehakse
vajalikud katsed, mida teavitatud asutus ise ei tee; ning

f) vastutab tdielikult katsete tulemuste eest vastavalt dokumenteeritud menetlustele; tootja esitatud

katsearuandeid vdetakse arvesse iiksnes juhul, kui need on koostatud padevate ja tootjast sdltumatute vastavus-
hindamisasutuste poolt.

4.5.4. Eelkliinilise hindamise hindamine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused tootja eelkliiniliste aspektide hindamisega seotud
menetluste ja dokumentatsiooni labivaatamiseks. Teavitatud asutus hindab ja kontrollib, kas tootja menetlustes ja
dokumentatsioonis on piisavalt kisitletud jargmist:

a) eelkliinilise hindamise kavandamine, teostamine, hindamine, aruandlus ja asjakohasel juhul ajakohastamine,
eriti seoses jargmisega:

— eclkliinilise teaduskirjanduse ldbitdotamine ning

— eelkliinilised katsed, nditeks laboratoorsed katsed, simuleeritud kasutuse katsed, arvutisimulatsioonid,
loomkatse mudelite kasutamine;

b) kehalise kokkupuute laad ja kestus ning kaasnevad konkreetsed bioloogilised riskid;
¢) seos riskijuhtimisprotsessiga ning

d) kittesaadavate eelkliiniliste andmete hindamine ja analiiiis ja nende asjakohasus I lisa asjakohastele nduetele
vastavuse tdendamiseks.

Eelkliinilise hindamise menetluste ja dokumentatsiooni hindamisel teavitatud asutuse poolt kisitletakse kirjanduse
otsingutulemusi ja kogu teostatud valideerimist, kontrolli ja katseid ja tehtud jdreldusi ning hindamise kdigus
kaalutakse reeglina alternatiivsete materjalide ja ainete kasutamist ning voetakse arvesse valmisseadme pakendit ja

stabiilsust, sealhulgas kasutusiga. Kui tootja ei ole teinud uusi katseid vdi kui esineb kdrvalekaldeid menetlustest,
vaatab asjaomane teavitatud asutus tootja esitatud pdhjenduse kriitiliselt labi.

4.5.5. Kliinilise hindamise hindamine

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused tootja kliinilise hindamisega seotud menetluste ja
dokumentatsiooni hindamiseks nii esialgse vastavushindamise kui ka pideva hindamise osas. Teavitatud asutused
hindavad ja kontrollivad, kas tootjate menetlustes ja dokumentatsioonis on piisavalt kisitletud jargmist:

— Kkliinilise hindamise kavandamine, teostamine, hindamine, aruandlus ja ajakohastamine, nagu on osutatud
XIV lisas;

— turustamisjirgne jarelevalve ja turustamisjargne kliiniline jarelkontroll;
— seos riskijuhtimisprotsessiga;

— kattesaadavate andmete hindamine ja analiiiis ning nende asjakohasus I lisa asjakohastele nduetele vastavuse
toendamiseks; ning

— Kkliiniliste tdendite ja kliinilise hindamise aruande koostamise kohta tehtud jareldused.
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Esimeses 18igus osutatud menetluste puhu vdetakse arvesse olemasolevaid iihtseid kirjeldusi, suuniseid ja parimaid
tavasid késitlevaid dokumente.

Kliinilise hindamise teavitatud asutuste poolne hindamine, millele on osutatud XIV lisas, hdlmab jargmist:
— tootja madratletud ettendhtud kasutus ja tema esitatud viited seadme kohta;

— Kliinilise hindamise kavandamine;

— kirjanduse otsimise metoodika;

— kirjanduse otsinguga seotud asjakohane dokumentatsioon;

— Kkliiniline uuring;

— teiste seadmetega viidetava samavéddrsuse kehtivus, samaviirsuse tdendamine, samavéirsete vdi sarnaste
seadmete sobivus ja jireldused nende kohta;

— turustamisjirgne jdrelevalve ja turustamisjirgne kliiniline jarelkontroll;
— Kkliinilise hindamise aruanne; ning
— Kliiniliste uuringute voi turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli tegemata jitmise pohjendused.

Kliinilises hindamises sisalduvate Kliiniliste uuringute kliiniliste andmete osas tagab asjaomane teavitatud asutus, et
tootja tehtud jdreldused on kehtivad vastavalt heakskiidetud kliinilise uuringu kavale.

Teavitatud asutus tagab, et kliinilises hindamises kasitletakse piisavalt asjakohaseid I lisas sitestatud ohutus- ja
toimivusndudeid, et see on nduetekohaselt kooskdlas riskijuhtimisnduetega, et see on teostatud vastavalt
XIV lisale ning et see on asjakohaselt kajastatud koos seadmega esitatavas teabes.

4.5.6. Erimenetlused

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused, piisavad eriteadmised ja vahendid, et viia labi
IX lisa punktides 5 ja 6, X lisa punktis 6 ja XI lisa punktis 16 osutatud menetlusi, mille jaoks nad on mairatud.

Seadmete jaoks, mis on valmistatud loomset paritolu (nt TSE nakkusele vastuvotlikud liigid) kudesid voi rakke voi
nende preparaate kasutades, nagu on osutatud méidruses (EL) nr 722/2012, peavad teavitatud asutustel olema
nimetatud médruses sitestatud nduetele vastavad dokumenteeritud menetlused, sealhulgas menetlus asjaomasele
padevale asutusele hindamise koondaruande koostamiseks.

4.6. Aruandlus

Teavitatud asutused:

— tagavad vastavushindamise koigi etappide dokumenteerimise, nii et hindamise jireldused on selged ja
tdendavad vastavust kdesoleva mairuse nduetele ning pakuvad objektiivset tdendusmaterjali sellise vastavuse
kohta isikutele, kes hindamises ise ei osale, niiteks madramisega tegelevate asutuste tootajatele;

— tagavad, et kvaliteedijuhtimissiisteemi auditite jaoks on kittesaadavad andmed, millest piisab eristatava
kontrolljdlje esitamiseks;

— dokumenteerivad Kkliinilise hindamise omapoolse hindamise jireldused selgelt kliinilise hindamise
hindamisaruandes; ning

— esitavad iga konkreetse projekti kohta iiksikasjaliku aruande, mille aluseks on standardvorm, mis sisaldab
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt kindlaks mairatud miinimumandmeid.
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Teavitatud asutuse aruandes:

— dokumenteeritakse selgelt tema hindamise tulemus ja esitatakse tootja kdesoleva miidruse nduetele vastavuse
kontrollimisest tulenevad selged jireldused;

— esitatakse soovitus 18pliku ldbivaatamise ja teavitatud asutuse vdetava ldpliku otsuse kohta; soovituse
allkirjastab teavitatud asutuse vastutav tootaja; ning

— aruanne edastatakse asjaomasele tootjale.

4.7.  Loplik libivaatamine

Enne 16pliku otsuse tegemist teavitatud asutused:

— tagavad, et konkreetsete projektide 16plikuks libivaatamiseks ja nende suhtes otsuse tegemiseks mdairatud
tootajatel on asjakohased volitused ning tegemist ei ole samade tootajatega, kes teostasid hindamist;

— kontrollivad, et otsuse tegemiseks, sealhulgas hindamise kdigus margatud mittevastavuste korvaldamiseks
vajalik aruanne voi vajalikud aruanded ja lisadokumentatsioon on tiielik ja taotluse ulatust arvestades piisav,
ning

— kontrollivad, et puuduvad kdrvaldamata mittevastavused, mis takistaksid sertifikaadi andmist.

4.8. Otsused ja sertifikaadid

Teavitatud asutustel peavad olema otsuste tegemiseks dokumenteeritud menetlused, mis sisaldavad sertifikaatide
andmise, peatamise, piiramise, kehtetuks tunnistamise ja tithistamisega seotud iilesannete jaotamist. Kdnealused
menetlused peavad sisaldama kdesoleva méddruse V peatiikis sitestatud teavitamisega seotud ndudeid. Menetlused
peavad voimaldama asjaomasel teavitatud asutusel:

— otsustada hindamisdokumentide ja kittesaadava lisateabe alusel, kas kidesoleva mairuse nduded on tiidetud;

— otsustada kliinilise hindamise ja riskijuhtimise hindamise tulemuste pdhjal, kas turustamisjirgse jdrelevalve
kava, sealhulgas turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kava, on nduetekohane;

— seada konkreetsed tihtajad ajakohastatud kliinilise hindamise tdiendavaks labivaatamiseks teavitatud asutuse
poolt;

— otsustada, kas sertifikaadi jaoks on vaja maaratleda spetsiifilised tingimused voi sitted;

— teha seadme uuenduslikkuse, riskiklassi, kliinilise hindamise ja riskianaliiiisi jirelduste pdhjal otsus sertifikaadi
kehtivusaja kohta, mis ei iileta viit aastat;

— selgelt dokumenteerida otsustusprotsessi ja heakskiitmise etappe, sealhulgas heakskiitmist vastutavate tootajate
allkirjaga;

— selgelt dokumenteerida otsuste teatavakstegemisega seotud iilesandeid ja mehhanisme, eelkdige juhul, kui
sertifikaadi 16plik allkirjastaja on erinev otsuse tegijast voi tegijatest vOi ei vasta punktis 3.2.7 esitatud
nouetele;

— anda sertifikaat voi sertifikaadid kooskdlas XII lisas sitestatud miinimumnduetega kehtivusajaks, mis ei ileta
viit aastat, ning dra markida sertifikaadiga seotud konkreetseid tingimusi voi piiranguid;

— anda sertifikaat voi sertifikaadid tiksnes taotluse esitajale ning mitte anda valja mitut tiksust hdlmavaid
sertifikaate; ning

— tagada, et hindamise tulemus ja sellel phinev otsus tehakse tootjale teatavaks ja sisestatakse artiklis 57
osutatud elektroonilisse siisteemi.
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4.9.  Muudatused ja kohandused

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused ja lepingulised kokkulepped tootjatega, mis
hélmavad tootjatepoolset teabe esitamise kohustust ja muudatuste hindamist seoses jargmisega:

— heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteem voi -siisteemid vdi kontrollitav tootevalik;
— seadme heakskiidetud kavand;

— seadme ettendhtud kasutus vdi seadme kohta esitatud viited;

— seadme heakskiidetud tiiiip; ning

— seadmes vOi seadme tootmiseks kasutatud ained, mille suhtes kohaldatakse erimenetlusi vastavalt
punktile 4.5.6.

Esimeses 16igus osutatud menetlused ja lepingulised kokkulepped peavad sisaldama meetmeid esimeses 16igus
osutatud muudatuste olulisuse kontrollimiseks.

Kooskdlas oma dokumenteeritud menetlustega teeb asjaomane teavitatud asutus jargmist:

— tagab, et tootjad esitavad eelnevaks heakskiitmiseks esimeses 18igus osutatud muudatuste kavad ja selliseid
muudatust kisitleva asjakohase teabe;

— hindab kavandatud muudatusi ja kontrollib, kas kvaliteedijuhtimissiisteem vOi seadme v6i seadmetiiiibi
kavand on muudatuste tegemise jdrel endiselt holmatud olemasoleva vastavushindamisega; ning

— teavitab tootjat oma otsusest ja esitab aruande vOi vajaduse korral lisaaruande, mis sisaldab hindamise
pohjendatud jdreldusi.

4.10. Jdrelevalve ja sertifitseerimisjirgne jilgimine

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused jirgmise kohta:
— selle kindlaksmédramine, kuidas ja millal tuleb tootjate jirelevalve toiminguid teostada. Need menetlused
peavad hdlmama seda, kuidas on korraldatud tootjate ja, kui see on asjakohane, alltoovotjate ja tarnijate

etteteatamata kohapealsed auditid, tootekatsetuste tegemine ja tootjate jaoks siduvate, sertifitseerimisotsustega
seotud tingimuste, nagu kliiniliste andmete ajakohastamine kindlate ajavahemike jirel, tditmise jarelevalve;

— asjakohaste teaduslike ja kliiniliste andmete ja turustamisjirgse teabe allikate analiiiisimine vastavalt asutuse
médramise ulatusele. Sellist teavet vietakse arvesse jirelevalvetoimingute kavandamisel ja teostamisel; ning

— artikli 92 15ike 2 alusel kittesaadava jirelevalvealase teabe libivaatamine, et hinnata selle voimalikku mdju
olemasolevate sertifikaatide kehtivusele. Hindamise tulemused ja k&ik tehtud otsused tuleb pohjalikult
dokumenteerida.

Tootjalt voi padevatelt asutustelt jarelevalvejuhtumeid kisitleva teabe saamise jdrel otsustab asjaomane teavitatud
asutus, millist jargmistest vdimalustest kasutada:

— meetmeid mitte votta, kuna jirelevalvejuhtum ei ole kuidagi seotud viljastatud sertifikaadiga;

— jilgida tootja ja padevate asutuste tegevust ja tootja tehtud uuringu tulemusi, et teha kindlaks, kas viljastatud
sertifikaat on ohus voi kas on voetud piisavaid parandusmeetmeid;

— votta erakorralisi jdrelevalvemeetmeid (nditeks dokumentide ldbivaatamine, lithikese etteteatamisega voi
etteteatamata audit, toote katsetamine), kui véljastatud sertifikaat on tdendoliselt ohus;

— suurendada jirelevalveauditite sagedust;
— vaadata libi konkreetsed tooted voi protsessid tootja jargmise auditeerimise ajal voi

— votta mis tahes muu asjakohane meede.
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Tootja jdrelevalveauditite kohta peavad teavitatud asutustel olema dokumenteeritud menetlused jirgmise kohta:

— tootja jirelevalveauditite tegemine vihemalt kord aastas, mis kavandatakse ja viiakse l4bi vastavalt punkti 4.5
asjakohastele nduetele;

— tootja jarelevalvet, turustamisjirgset jdrelevalvet ja turustamisjargset Kliinilist jdrelkontrolli kisitleva
dokumentatsiooni ja vastavate sitete kohaldamise nduetekohase hindamise tagamine;

— seadmete ja tehnilise dokumentatsiooni ndidiste vOtmine ja katsetamine auditite kdigus vastavalt eelnevalt
kindlaksmédratud kriteeriumidele ja katsetamisprotseduuridele, et tagada heakskiidetud kvaliteedijuhtimis-

siisteemi pidev kohaldamine tootja poolt;

— selle tagamine, et tootja jirgib asjakohastes lisades sitestatud dokumenteerimise ja teavitamise alaseid
kohustusi ning vtab oma menetlustes arvesse kvaliteedijjuhtimissiisteemi rakendamise parimaid tavasid;

— selle tagamine, et tootja ei kasutaks kvaliteedijuhtimissiisteemi ega seadmete heakskiitmist eksitaval viisil;

— piisava teabe kogumine, et teha kindlaks, kas kvaliteedijuhtimissiisteem vastab jitkuvalt kdesoleva mairuse
nduetele;

— mittevastavuste avastamise korral tootjalt paranduste, parandusmeetmete ja vajaduse korral ennetusmeetmete
votmise ndudmine;

— vajaduse korral konkreetsete piirangute kehtestamine asjaomasele sertifikaadile voi sertifikaadi peatamine,
kehtetuks tunnistamine vdi tithistamine.

Kui see on sertifikaadi andmise tingimuste osaks, teavitatud asutus:
— viib 14bi tootja viimati ajakohastatud kliinilise hindamise pohjaliku libivaatamise, vottes aluseks tootjapoolse
turustamisjargse jarelevalve, turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli ja kliinilise kirjanduse, mis on asjakohane

seadme abil ravitava seisundi puhul, voi kliinilise kirjanduse, mis on asjakohane sarnaste seadmete puhul;

— dokumenteerib selgelt sellise pdhjaliku libivaatamise tulemuse ja suunab koik konkreetsed probleemid tootjale
vOi kehtestab talle konkreetsed tingimused; ning

— tagab, et viimati ajakohastatud Kliiniline hindamine on asjakohaselt kajastatud kasutusjuhendis ning, kui see
on asjakohane, ohutus- ja toimivusandmete kokkuvdttes.

4.11. Uuesti sertifitseerimine

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused uuesti sertifitseerimisega seotud labivaatamise ja
sertifikaatide uuendamise kohta. Heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemide uuesti sertifitseerimine voi ELi
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaatide voi ELi tiiibihindamissertifikaatide uuendamine toimub
vihemalt iga viie aasta jdrel.

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise
sertifikaatide ja ELi tiiiibihindamissertifikaatide uuendamiseks ning nende menetlustega ndutakse asjaomaselt
tootjalt seadme muudatuste ja teaduslike tulemuste kokkuvdtte esitamist, mis holmab jargmist:

a) algselt heaks kiidetud seadme koéik muudatused;

b) turustamisjargsest jarelevalvest saadud kogemused;

¢) riskijuhtimisest saadud kogemused;

d) I lisas sitestatud {iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamise ajakohastamisest saadud
kogemused;

e) kliinilise hindamise libivaatamisest saadud kogemused, sealhulgas kliiniliste uuringute ja turustamisjirgse
kliinilise jarelkontrolli tulemused;

f) nouetes, seadme komponentides voi teadus- voi regulatiivses keskkonnas tehtud muudatused;

g) muudatused kohaldatavates voi uutes harmoneeritud standardites, iihtsetes kirjeldustes vdi samalaadsetes
dokumentides ning
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h) muutused meditsiinialastes, teaduslikes ja tehnilistes teadmistes, nditeks:
— uued ravivdimalused;
— muutused katsemeetodites;

— uued teadustulemused materjalide ja komponentide kohta, sealhulgas nende bioloogilise kokkusobivuse
kohta;

— vorreldavate seadmete uuringutest saadud kogemused;
— registritest saadud andmed;
— vorreldavate seadmete kliinilistest uuringutest saadud kogemused.

Teavitatud asutustel peavad olema dokumenteeritud menetlused teises 16igus osutatud teabe hindamiseks ja nad
peavad poorama erilist tihelepanu pdrast eelmist sertifitseerimist voi uuesti sertifitseerimist turustamisjargsest
jarelevalvest ja turustamisjirgsest kliinilisest jarelkontrollist saadud kliinilistele andmetele, sealhulgas tootjate
asjakohastele ajakohastatud kliinilise hindamise aruannetele.

Uuesti sertifitseerimise otsuse tegemisel kasutab asjaomane teavitatud asutus samu meetodeid ja pShimétteid,
mida ta kasutas algse sertifitseerimisotsuse tegemisel. Vajaduse korral kehtestatakse uuesti sertifitseerimise jaoks
eraldi vormid, vottes arvesse sertifitseerimiseks astutud samme, nditeks taotluse esitamine ja taotluse
ldbivaatamine.
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LIIGITAMISREEGLID
I PEATUKK
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.2

3.3.

LIIGITAMISREEGLITEGA SEOTUD MOISTED

KASUTAMISE KESTUS

,Pogus“ — tavaliselt ette nahtud pidevaks kasutuseks vihem kui 60 minutit.
,Lithiajaline* — tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks 60 minutist kuni 30 padevani.

,Pikaajaline” — tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks iile 30 péeva.

INVASIIVSED JA AKTIIVSED SEADMED

,Kehaavaus“ — keha loomulik avaus, samuti silmamuna vilispind, voi igasugune alaline tehisavaus, niiteks stoom.

Kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade:
a) invasiivne meditsiiniseade, mis viiakse kehasse ldbi kehapinna, sealhulgas ldbi keha avauste limaskesta,
kirurgilise operatsiooni abil voi selle kdigus; ning

b) seade, mis viiakse kehasse muul viisil kui 1abi keha avause.

,Korduskasutatav kirurgiline instrument” — instrument, mis ei ole ithendatud aktiivse meditsiiniseadme kiilge ja
mis on ette nihtud kirurgiliseks kasutuseks, nagu 1dikamiseks, puurimiseks, saagimiseks, kraapimiseks,
kaapimiseks, klambri kinnitamiseks, retraktsiooniks, sulgemiseks v6i muudeks samalaadseteks protseduurideks, ja
mille tootja on ette ndinud korduvalt kasutamiseks parast selliseid asjakohaseid protseduure nagu puhastamine,
desinfitseerimine ja steriliseerimine.

,Aktiivne raviseade — mis tahes aktiivne seade, mida kasutatakse kas iiksi voi koos teiste seadmetega bioloogiliste
funktsioonide ja struktuuride toetamiseks, muutmiseks, asendamiseks voi taastamiseks, et ravida voi leevendada
haigust, vigastust voi puuet.

,Aktiivne diagnostika- ja jilgimisseade“ — mis tahes aktiivne seade, mida kasutatakse kas iiksi vdi koos teiste
seadmetega fusioloogilise voi tervisliku seisundi, haiguse vdi kaasasiindinud véirarendi kindlakstegemiseks,
diagnoosimiseks, jalgimiseks voi ravimiseks.

,Keskvereringesiisteem“ — jargmised veresooned: arteriae pultmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens
kuni bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior ja vena cava inferior.
,Keskndrvisiisteem* — aju, ajukelmed ja seljaaju.

,Vigastatud nahk voi limaskest” — naha voi limaskesta ala, millel esineb patoloogiline muutus vdi haiguse voi

haava tagajirjel tekkinud muutus.

11 PEATUKK

RAKENDUSSATTED

Liigitamisreeglite kohaldamist reguleeritakse vastavalt seadmete sihtotstarbele.

Kui asjaomane seade on ette nihtud kasutamiseks koos teise seadmega, kohaldatakse liigitamisreegleid iga seadme
suhtes eraldi. Seadme ja XVI lisas loetletud toote abiseadmed liigitatakse omaette, eraldi seadmest, millega koos
neid kasutatakse.

Tarkvara, mille abil juhitakse seadet voi mdjutatakse selle kasutamist, kuulub seadmega samasse klassi.

Kui tarkvara ei s6ltu ithestki muust seadmest, liigitatakse see eraldi.
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3.4. Kui seade ei ole ette ndhtud ainult v6i peamiselt mingis konkreetses kehaosas kasutamiseks, kasitatakse ja
liigitatakse seda kdige ohtlikuma kindlaksmaaratud kasutuse alusel.

3.5. Kui ithe seadme kohta kehtib vastavalt selle sihtotstarbele mitu reeglit v3i ithe reegli alamreeglit, rakendatakse
koige rangemat reeglit ja alamreeglit, mis vastab kdrgemale klassile.

3.6. I peatiiki punktis 1 osutatud kestuse arvutamisel tdhendab pidev kasutusaeg:
a) the ja sama seadme kogu kasutusaega, arvestamata seadme t30 ajutist katkestamist protseduuri ajal voi
seadme ajutist eemaldamist sellistel eesmirkidel nagu seadme puhastamine v6i desinfitseerimine. See, kas

katkestus v0i eemaldamine on ajutine, mdairatakse kindlaks, vorreldes katkestuse ja eemaldamise aega
kasutusajaga enne ja parast seda; ning

b) summaarset kasutusaega, mille jirel tootja on ette ndinud seadme kohese asendamise teise sama tiiiipi
seadmega.

3.7. Seade loetakse vahetut diagnoosi maiiravaks seadmeks, kui seade annab ise asjaomase haiguse voi seisundi

diagnoosi voi annab diagnoosimise seisukohast maarava tihtsusega teavet.

Il PEATUKK

LIIGITAMISREEGLID

4. MITTEINVASIIVSED MEDITSIINISEADMED
4.1. 1. reegel

Ko&ik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse I klassi, kui ei kohaldata itht edaspidi nimetatud reeglitest.

4.2, 2. reegel

Ka&ik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette nihtud vere, kehavedelike, -rakkude voi -kudede ning muude
vedelike voi gaaside edasikandmiseks voi siilitamiseks nende infundeerimise, manustamise voi kehasse sisestamise
eesmdrgil, liigitatakse Ila klassi:

— kui neid vib ithendada Ila, IIb voi III klassi aktiivse meditsiiniseadmega voi

— kui need on ette nihtud vere vdi muude kehavedelike edasikandmiseks voi sdilitamiseks voi elundite,
elundiosade voi keharakkude ja -kudede siilitamiseks, vélja arvatud verekotid: verekotid liigitatakse IIb klassi.

K&igil muudel juhtudel liigitatakse sellised meditsiiniseadmed I klassi.

4.3. 3. reegel

Ko6ik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette nihtud inimkudede, -rakkude, vere, teiste kehavedelike voi
muude kehasse siirdamiseks voi manustamiseks mdeldud vedelike bioloogilise vdi keemilise koostise muutmiseks,
liigitatakse IIb klassi, kui seadme abil tehtav ravi ei hdlma filtreerimist, tsentrifuugimist, gaasi- vdi soojusvahetust,
millisel juhul nad liigitatakse Ila klassi.

K&ik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis sisaldavad ainet voi ainete segu, mis on ette ndhtud inimese kehast
eemaldatud inimrakkude, -kudede v&i organitega vahetus kontaktis in vitro kasutamiseks v&i inimembriioga in vitro
kasutamiseks enne nende kehasse siirdamist vi manustamist, liigitatakse IIT klassi.

4.4. 4. reegel

Koik vigastatud naha voi limaskestaga kokku puutuvad mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse:

— I klassi, kui need on ette ndhtud kasutamiseks mehaanilise tdkkena, kompressiooniks vdi eritiste absorbee-
rimiseks;

— 1IIb klassi, kui need on ette nihtud kasutamiseks peamiselt nahavigastuste puhul, mis on ldbistanud périsnaha
vOi limaskesta ja vdivad paraneda ainult teisespingsalt;
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— 1la klassi, kui need on ette nahtud peamiselt vigastatud naha v&i limaskesta mikrokeskkonna kujundamiseks;
ning

— koikidel muudel juhtudel Ila klassi.

Seda reeglit kohaldatakse ka vigastatud limaskestaga kokku puutuvate invasiivsete meditsiiniseadmete suhtes.

5. INVASIIVSED MEDITSIINISEADMED
5.1. 5. reegel

Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku keha avaustega, kuid ei ole kirurgiliselt invasiivsed
meditsiiniseadmed, ning ei ole mdeldud tthendamiseks aktiivse meditsiiniseadmega vdi mis on mdeldud
tthendamiseks I klassi aktiivse meditsiiniseadmega liigitatakse:

— I klassi, kui need on ette nihtud pdgusaks kasutamiseks;

— TIla klassi, kui need on ette ndhtud lithiajaliseks kasutamiseks, vilja arvatud kasutamisel suuddnes kuni neeluni,
korvakanalis kuni trummikileni v&i ninaddnes, millisel juhul nad liigitatakse I klassi; ning

— 1IIb klassi, kui need on ette nihtud pikaajaliseks kasutamiseks, vilja arvatud kasutamisel suuddnes kuni
neeluni, kdrvakanalis kuni trummikileni v3i ninaddnes ja kui nad ei imendu limaskesta, millisel juhul nad
liigitatakse Ila klassi.

Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku keha avaustega, kuid ei ole kirurgiliselt invasiivsed
meditsiiniseadmed, ning mis on mdeldud ithendamiseks Ila, 1Ib v&i III klassi aktiivse meditsiiniseadmega,
liigitatakse Ila klassi.

5.2. 6. reegel

Ka&ik pdgusaks kasutamiseks ette nahtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse Ila klassi, kui need
ei ole:

— konkreetselt ette nihtud siidame voi keskvereringesiisteemi defekti kontrollimiseks, diagnoosimiseks,
jalgimiseks voi korrigeerimiseks otsese kontakti teel nimetatud kehaosadega, millisel juhul need liigitatakse
III klassi;

— korduskasutatavad kirurgilised instrumendid, millisel juhul need liigitatakse I klassi;

— konkreetselt ette nihtud kasutamiseks otseses kokkupuutes siidame, keskvereringestisteemi voi kesknarvi-
susteemiga, millisel juhul need liigitatakse IIT klassi;

— ette ndhtud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi;
— bioloogilise toimega voi kas tidielikult voi peamiselt imenduvad, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi, voi

— ette ndhtud ravimite manustamiseks manustussiisteemi abil, kui selline ravimi manustamise viis vdib olla
ohtlik, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi.

5.3. 7. reegel

Koik lithiajaliseks kasutamiseks ette nihtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse Ila klassi, kui
need ei ole:

— konkreetselt ette ndhtud siidame voi keskvereringesiisteemi defekti kontrollimiseks, diagnoosimiseks,
jalgimiseks voi korrigeerimiseks otsese kontakti teel nimetatud kehaosadega, millisel juhul need liigitatakse
III klassi;

— konkreetselt ette nihtud kasutamiseks otseses kokkupuutes siidame, keskvereringesiisteemi voi kesknarvi-
suisteemiga, millisel juhul need liigitatakse IIT klassi;

— ette ndhtud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi;
— bioloogilise toimega voi kas tdielikult voi peamiselt imenduvad, millisel juhul need liigitatakse III klassi;

— ette ndhtud keemiliseks muundumiseks kehas, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi, vilja arvatud
hammastesse paigutatavad seadmed, voi

— ette ndhtud ravimite manustamiseks, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi.
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5.4. 8. reegel

Koik siirdatavad meditsiiniseadmed ja pikaajaliseks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivsed meditsii-
niseadmed liigitatakse IIb klassi, kui need ei ole:

— ette ndhtud hammastesse paigutamiseks, millisel juhul need liigitatakse IIa klassi;

— ette nihtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame, keskvereringesiisteemi voi kesknirvisiisteemiga, millisel
juhul need liigitatakse III klassi;

— bioloogilise toimega voi kas tdielikult voi peamiselt imenduvad, millisel juhul need liigitatakse III klassi;

— ette ndhtud keemiliseks muundumiseks kehas, millisel juhul need liigitatakse II klassi, vilja arvatud
hammastesse paigutatavad seadmed, voi

— ette nahtud ravimite manustamiseks, millisel juhul need liigitatakse III klassi;
— aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed v&i nende abiseadmed, millisel juhul need liigitatakse III klassi;
— rinnaimplantaadid vdi kirurgilised vorgud, millisel juhul need liigitatakse III klassi;

— talelikud voi osalised liigeseproteesid, millisel juhul need liigitatakse III klassi, vilja arvatud nendega seotud
abikomponendid, nagu kruvid, kiilud, plaadid ja riistad; voi

— lulisamba ketta asendamise implantaadid voi siirdatavad seadmed, mis puutuvad kokku lilisambaga, millisel
juhul need liigitatakse III klassi, vilja arvatud sellised komponendid nagu kruvid, kiilud, plaadid ja riistad.

6. AKTIIVSED MEDITSIINISEADMED
6.1. 9. reegel

Koik aktiivsed raviseadmed, mis on ette ndhtud energiavahetuseks voi energia manustamiseks, liigitatakse
Ila klassi, kui neil ei ole omadusi, mis vdimaldavad energia manustamist inimese kehale vdi energiavahetust
inimese kehaga potentsiaalselt ohtlikul viisil, vottes arvesse vahetatava voi manustatava energia laadi, tihedust ning
manustamiskohta, millisel juhul need liigitatakse 1Ib klassi.

Koik IIb klassi aktiivsete raviseadmete toimivuse kontrollimiseks voi jdlgimiseks vOi nende toimivuse otseseks
mdjutamiseks ette nihtud aktiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse IIb klassi.

Koik aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud raviotstarbelise ioniseeriva kiirguse emiteerimiseks,
sealhulgas selliseid seadmeid kontrollivad voi jilgivad voi nende toimivust otseselt mojutavad seadmed, liigitatakse
Ib klassi.

Koik aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud aktiivsete siirdatavate seadmete toimivuse kontrollimiseks ja
jalgimiseks voi mis selliste seadmete toimivust otseselt mdjutavad, liigitatakse III klassi.

6.2. 10. reegel

Aktiivsed diagnostika- ja jilgimisseadmed liigitatakse Ila klassi:

— kui need on ette ndhtud inimese kehas neelduva energia andmiseks, vilja arvatud seadmed, mis on ette nahtud
patsiendi keha valgustamiseks valguse nihtavas spektris, millisel juhul need liigitatakse I klassi;

— kui need on ette nihtud radiofarmatseutiliste preparaatide in vivo jaotuse nihtavaks kuvamiseks; voi

— kui need on ette nidhtud elutihtsate fiisioloogiliste protsesside vahetu diagnoosimise voi jélgimise
voimaldamiseks, vilja arvatud juhul, kui need on spetsiaalselt ette ndhtud elutdhtsate fusioloogiliste nditajate
jalgimiseks ja nende niitajate muutumine, nditeks siidame, hingamise ja keskndrvisiisteemi tegevust
puudutavate nditajate puhul, vdib pohjustada vahetut ohtu patsiendile vdi kui need on ette nihtud
diagnoosimiseks patsiendile vahetut ohtu pohjustavas kliinilises olukorras, millisel juhul need liigitatakse
IIb klassi.

Aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette nihtud ioniseeriva kiirguse emiteerimiseks ning diagnostiliseks voi
raviradioloogiaks, sealhulgas sekkuva radioloogia seadmed ja selliseid seadmeid kontrollivad voi jilgivad voi nende
toimivust otseselt mojutavad seadmed, liigitatakse IIb klassi.
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6.3. 11. reegel

Tarkvara, mis on ette nihtud andma teavet, mida kasutatakse diagnostika voi ravi otstarbel otsuste tegemiseks,
liigitatakse Ila klassi, valja arvatud juhul, kui selliste otsuste m&ju voib pShjustada:

— isiku surma v®i tema tervisliku seisundi pé6rdumatut halvenemist, millisel juhul see kuulub III klassi; voi
— isiku tervisliku seisundi tdsist halvenemist voi kirurgilist sekkumist, millisel juhul see liigitatakse IIb klassi.

Fiisioloogiliste protsesside jdlgimiseks ette ndhtud tarkvara liigitatakse Ila klassi, vilja arvatud juhul, kui see on
ette nihtud selliste elutihtsate fiisioloogiliste néitajate jalgimiseks, mille muutumine vdib pdhjustada vahetut ohtu
patsiendile, millisel juhul see liigitatakse IIb klassi.

Kogu iilejddnud tarkvara kuulub I klassi.

6.4.  12. reegel

Kaik aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud ravimite, kehavedelike v6i muude ainete manustamiseks ja/
voi kehast eemaldamiseks, liigitatakse Ila klassi, kui see ei toimu potentsiaalselt ohtlikul viisil, vottes arvesse
nimetatud ainete laadi, asjaomast kehaosa ja manustamisviisi, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi.

6.5. 13. reegel

K&ik muud aktiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse I klassi.

7. ERIREEGLID
7.1.  14. reegel

K&ik meditsiiniseadmed, mis sisaldavad lahutamatu osana ainet, mida eraldi kasutamise korral peetaks direktiivi
2001/83[EU artikli 1 punktis 2 madratletud ravimiks, sealhulgas nimetatud direktiivi artikli 1 punktis 10
mdiratletud inimverest voi inimvereplasmast saadud ravimiks, ning millel on lisaks seadme toimele lisatoime,
liigitatakse IIT klassi.

7.2, 15. reegel

Koik raseduse valtimiseks voi sugulisel teel levivate haiguste viltimiseks kasutatavad meditsiiniseadmed liigitatakse
IIb klassi, kui nad ei ole siirdatavad voi pikaajaliseks kasutamiseks moeldud invasiivsed meditsiiniseadmed, millisel
juhul need liigitatakse III klassi.

7.3.  16. reegel

Koik spetsiaalselt kontaktlddtsede desinfitseerimiseks, puhastamiseks, loputamiseks voi vajaduse korral
niisutamiseks ette ndhtud meditsiiniseadmed liigitatakse IIb klassi.

Koik spetsiaalselt meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks vdi steriliseerimiseks ette nihtud seadmed liigitatakse
Ila klassi, kui nad ei ole invasiivsete meditsiiniseadmete desinfitseerimislahused voi puhastus-desinfitseerimis-
vahendid, mis on ette nihtud 13pptootlemiseks, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi.

Kéesolevat reeglit ei kohaldata seadmete suhtes, mis on ette ndhtud seadmete, vilja arvatud kontaktlddtsede,
tiksnes fiiisiliseks puhastamiseks.

7.4. 17.reegel

Seadmed, mis on spetsiaalselt ette nihtud rontgendiagnostiliste kujutiste jaddvustamiseks, liigitatakse Ila klassi.
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7.5.  18. reegel

Koik seadmed, mille valmistamiseks on kasutatud mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks muudetud loomset péritolu
kudesid voi rakke voi nende preparaate voi mille valmistamiseks on kasutatud mitteelujoulisi voi mitteelujduliseks
muudetud inimpiritolu kudede voi rakkude preparaate, liigitatakse III klassi, vdlja arvatud sellised mitteelu-
joulistest voi mitteelujduliseks muudetud loomse piritoluga kudedest voi rakkudest voi nende preparaatidest
valmistatud seadmed, mis on ette nihtud ainult terve nahaga kokku puutumiseks.

7.6. 19. reegel

K&ik nanomaterjale sisaldavad v6i nanomaterjalist koosnevad seadmed liigitatakse:
— III klassi, kui neil on suur vdi keskmine potentsiaal sisekiirituseks;
— TIb klassi, kui neil on viike potentsiaal sisekiirituseks; ning

— Ila klassi, kui neil on tdhtsusetu potentsiaal sisekiirituseks.

7.7. 20. reegel

Koik keha avaustega kokku puutuvad invasiivsed meditsiiniseadmed, vilja arvatud kirurgiliselt invasiivsed meditsii-
niseadmed, mis on ette nihtud ravimite manustamiseks inhalatsiooni teel, liigitatakse Ila klassi, vilja arvatud
juhul, kui nende toimimisviis m&jutab oluliselt manustatava ravimi mdjusust ja ohutust vdi kui need on ette
nihtud eluohtliku seisundi raviks, millisel juhul need liigitatakse IIb klassi.

7.8.  21. reegel

Seadmed, mis koosnevad ainetest v8i ainete segudest, mis on ette nidhtud keha avause kaudu inimese kehasse
sisestamiseks voi nahale kandmiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt, liigitatakse:

— III klassi, kui seadmed voi nendega seotud ainevahetussaadused imenduvad siistemaatiliselt inimese kehas, et
saavutada sihtotstarve;

— 1IT klassi, kui nad saavutavad oma sihtotstarbe kdhus vdi seedekulgla alumises osas ning kui seadmed voi
nendega seotud ainevahetussaadused imenduvad siistemaatiliselt inimese kehas;

— 1Ila klassi, kui neid kantakse nahale vdi kasutatakse ninaddnes voi suuddnes kuni neeluni ja nad saavutavad
oma sihtotstarbe nendes ddntes; ning

— koikidel muudel juhtudel IIb klassi.

7.9.  22.reegel

Aktiivsed raviseadmed, millesse on integreeritud voi mis sisaldavad diagnostilist funktsiooni, mis oluliselt maarab
patsiendi ravi kdnealuse seadmega, niiteks suletud ahelaga siisteemid v6i automaatsed kehavilised defibrillaatorid,
liigitatakse IIT klassi.
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IX LISA

KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEMIL JA TEHNILISE DOKUMENTATSIOONI HINDAMISEL POHINEV
VASTAVUSHINDAMINE

I PEATUKK

KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEM

1. Tootja kehtestab, dokumenteerib ja rakendab artikli 10 16ikes 9 kirjeldatud kvaliteedijjuhtimissiisteemi ning tagab
selle tulemusliku toimimise asjaomaste seadmete kogu olelusringi jooksul. Tootja tagab, et kvaliteedijuhtimis-
susteemi kohaldatakse vastavalt punktis 2 sitestatule ning et selle suhtes kehtib punktides 2.3 ja 2.4. sitestatud
auditeerimine ning punktis 3 sitestatud jirelevalve.

2. Kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamine

2.1. Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele taotluse. Taotlus peab sisaldama
jargmist teavet:

— konealuse tootja nimi ja registreeritud tegevuskoha aadress ja kdik muud kvaliteedijuhtimissiisteemi alla
kuuluvad tootmisettevotted ning juhul, kui tootja taotluse on esitanud tema volitatud esindaja, siis ka
volitatud esindaja nimi ja registreeritud tegevuskoha aadress;

— kogu asjassepuutuv teave kvaliteedijuhtimissiisteemiga hdlmatud seadme voi seadmerithma kohta;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele teavitatud asutusele sama
seadmega seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks, v6i teave mis tahes varasema, sama seadmega seotud
kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise taotluse kohta;

— artikli 19 ja IV lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni kavand vastavushindamismenetlusega hdlmatud seadme
mudeli kohta;

— tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— dokumenteeritud kirjeldus olemasolevatest menetlustest, mille abil tdidetakse kvaliteedijuhtimissiisteemist
tulenevad ja kdesoleva mdiruse alusel ndutavad kohustused, ning kdnealuse tootja poolne kohustus neid
menetlusi kohaldada;

— kirjeldus kehtestatud menetlustest, mille abil tagatakse, et kvaliteedijuhtimissiisteem jdiks asjakohaseks ja
tdhusaks, ning tootjapoolne kohustus neid menetlusi kohaldada;

— dokumentatsioon, mis késitleb tootja turustamisjirgse jirelevalve siisteemi ja vajaduse korral turustamisjirgse
kliinilise jdrelkontrolli kava ning kehtestatud menetlusi, mille abil tagatakse artiklites 87-92 sitestatud
jarelevalvealaste kohustuste tditmine;

— kirjeldus kehtestatud menetlustest, mille abil hoitakse ajakohasena turustamisjirgse jirelevalve siisteem, ja
vajaduse korral turustamisjirgse kliinilise jdrelkontrolli kava, ning menetlused, mille abil tagatakse
artiklite 87-92 jarelevalvealastest sitetest tulenevate kohustuste tditmine, ning tootjapoolne kohustus neid
menetlusi kohaldada;

— Kkliinilise hindamise kava dokumentatsioon ning

— kirjeldus kehtestatud menetlustest, mille abil hoitakse ajakohasena kliinilise hindamise kava, vttes arvesse
tehnika niiiidistaset.

2.2.  Kvaliteedjjuhtimissiisteemi rakendamisega tagatakse vastavus kiesolevale mdirusele. Koiki tootja poolt tema
kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastu vdetud elemente, ndudeid ja sitteid tuleb siistemaatiliselt ja nduetekohaselt
dokumenteerida kvaliteedikdsiraamatuna ning kirjalike juhendite ja menetlustena, naiteks kvaliteediprogrammide,
-kavade ja -aruannetena.
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Lisaks peab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks esitatav dokumentatsioon sisaldama piisavat kirjeldust
eelkdige jargmise kohta:

a) tootja kvaliteedialased eesmargid;
b) ettevdtte korraldus ning eelkdige:

— organisatsioonilised struktuurid koos tootajate kohustuste madramisega otsustava tihtsusega protseduuride
puhul, juhtkonna vastutusalad ja nende organisatsioonilised volitused;

— meetodid, mille abil toimub jirelevalve selle iile, kas kvaliteedijuhtimissiisteem toimib tohusalt, ning
eelkdige selle siisteemi suutlikkuse iile saavutada kavandite ja seadmete soovitud kvaliteet, sealhulgas
nduetele mittevastavate seadmete kontroll;

— meetodid, mille alusel toimub kvaliteedijuhtimissiisteemi tShusa toimimise ja eriti teise poole suhtes
kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse jdrelevalve voi osa nendest protsessidest, kui seadmete kavandamist,
valmistamist ja/voi 16plikku kontrolli ja katsetamist teostab teine pool; ning

— kui tootjal ei ole registrijargset tegevuskohta mones liikkmesriigis, siis volituste kavand volitatud esindaja
madramiseks ja volitatud esindaja tagatiskiri volituste vastuvotmiseks;

¢) seadmete kavandamise jirelevalve, 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:

— nduetele vastavuse tagamise strateegia, sealhulgas menetlused asjakohaste digusnormide, kvalifikatsiooni,
liigitamise ja samavadrsuse kindlakstegemiseks ning vastavushindamismenetluste valik ja nende jargimine;

— kohaldatavate uldiste ohutus- ja toimivusnduete kindlakstegemine ja lahendused nende tditmiseks, vdttes
arvesse kohaldatavaid iihtseid kirjeldusi ja, kui on nii valitud, harmoneeritud standardeid v6i muid
sobivaid lahendusi;

— riskijuhtimine vastavalt I lisa punktis 3 sitestatule;

— Kliiniline hindamine vastavalt artiklile 61 ja XIV lisale, sealhulgas turustamisjirgne kliiniline jarelkontroll;

— lahendused kavandit ja valmistamist puudutavate kohaldatavate erinduete jirgimiseks, sealhulgas
asjakohane eelkliiniline hindamine, eelkdige I lisa II peatiiki nduded;

— lahendused koos seadmega esitatavat teavet puudutavate kohaldatavate erinduete jirgimiseks, eelkdige
[ lisa III peatiiki nduded;

— seadme identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohastatakse jooniste, kirjelduste ja muude
asjakohaste dokumentide abil igas tootmisetapis, ning

— kavandi voi kvaliteedijuhtimissiisteemi muudatuste haldamine; ning

d) kontrollimise ja kvaliteedi tagamise meetodid tootmisetapis ning eelkdige protsessid ja menetlused, mida tuleb
kasutada, eelkdige mis puudutab steriliseerimist, ning asjakohased dokumendid ning
e) asjakohased testid ja katsed, mis tuleb teha enne valmistamist, selle ajal ja pdrast seda, nende toimumise
sagedus ja kasutatav katseaparatuur; katseaparatuuri kalibreerimist peab olema vdimalik tagantjirele piisaval
maédral kindlaks teha.
Lisaks vdimaldab tootja teavitatud asutustele juurdepdasu II ja III lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile.
2.3.  Auditeerimine

Teavitatud asutus auditeerib kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis 2.2 osutatud
nduetele. Kui tootja kasutab kvaliteedijuhtimissiisteemiga seoses harmoneeritud standardit voi tihtset kirjeldust,
siis hindab teavitatud asutus vastavust sellele standardile v6i iihtsele kirjeldusele. Vilja arvatud nduetekohaselt
pohjendatud juhtudel, eeldab teavitatud asutus, et kvaliteedijjuhtimissiisteem, mis vastab asjakohastele
harmoneeritud standarditele voi ihtsele kirjeldusele, on vastavuses nduetega, mida nimetatud standardid voi
ithtne kirjeldus hdlmavad.
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2.4,

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Teavitatud asutuse auditeerimisrithmas peab olema vahemalt iiks asjaomase tehnoloogia hindamise kogemusega
liige vastavalt VII lisa punktidele 4.3—4.5. Olukorras, kus selline kogemus ei ole kohe selge v6i kohaldatav, esitab
teavitatud asutus dokumenteeritud pdhjenduse kdnealuse meeskonna koosseisu kohta. Hindamismenetlus hdlmab
tootja tooruumide ja vajaduse korral tema tarnijate ja/voi alltoovotjate tooruumide auditit tootmisprotsessi ja
muude asjakohaste protsesside kontrollimiseks.

Ila ja IIb klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata esindavasse valimisse valitud
seadmete puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt punktidele 4.4-4.8. Esindavate valimite koostamisel
votab teavitatud asutus arvesse meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt artikli 105 kohaselt vilja tootatud
avaldatud suuniseid ning eelkdige tehnoloogia uudsust, kavandi, tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite
sarnasusi, sihtotstarvet ja kiesoleva mairuse kohaselt varem tehtud asjakohaste hindamiste (nt seoses fiiiisikaliste,
keemiliste, bioloogiliste voi kliiniliste omadustega) tulemusi. Kdnealune teavitatud asutus dokumenteerib valimite
koostamise pohimdtted.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteem vastab kdesoleva mairuse asjakohastele sitetele, annab teavitatud asutus vilja ELi
kvaliteedijuhtimissiisteemi  sertifikaadi. Teavitatud asutus teavitab tootjat oma otsusest sertifikaadi viljastamise
kohta. Otsus peab sisaldama auditi jareldusi ja pShjendatud aruannet.

Konealune tootja peab kvaliteedijuhtimisstisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama kdikidest plaanidest
teha kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud seadmete valikus olulisi muudatusi. Teavitatud asutus
hindab kavandatavaid muudatusi, teeb kindlaks lisaauditite vajaduse ja kontrollib, kas muudetud kvaliteedijuhti-
missiisteem vastab endiselt punktis 2.2 osutatud nduetele. Teavitatud asutus teatab tootjale oma otsuse, mis peab
sisaldama hindamise tulemusi ja, kui see on asjakohane, lisaauditite jireldusi. Kvaliteedijuhtimissiisteemis voi
sellega hdlmatud seadmete valikus tehtud oluliste muudatuste heakskiitmine peab olema esitatud ELi kvaliteedi-
juhtimissiisteemi sertifikaadi lisa kujul.

Ia, 1Ib ja II klassi seadmete jirelevalve hindamine

Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist tulenevaid kohustusi
nduetekohaselt.

Tootja peab andma teavitatud asutusele loa teha koiki vajalikke auditeid, sealhulgas kohapealseid auditeid, ja
andma teavitatud asutusele kogu asjakohase teabe, eelkdige jargmise:

— oma kvaliteedijuhtimisstisteemi dokumentatsioon;

— dokumentatsioon seadmete suhtes esinduslikke eksemplare kisitleva turustamisjirgse jirelevalve kava,
sealhulgas turustamisjirgse Kliinilise jarelkontrolli kava, ning artiklite 87-92 jdrelevalvealaste sitete
kohaldamisest saadud tulemuste ja jirelduste kohta;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi kavandamist késitlevas osas ette ndhtud andmed, niiteks analiiiisi tulemused,
arvutused, katsed ja I lisa punktis 4 osutatud riskijuhtimisega seotud lahendused;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist kisitlevas osas ette ndhtud andmed, niiteks kvaliteedikontrolli aruanded ja
katsetulemused, kalibreerimisandmed ja andmed asjaomaste tootajate kvalifikatsiooni kohta.

Teavitatud asutused viivad korrapiraselt ja vihemalt iga 12 kuu tagant ldbi asjakohased auditid ja hindamised, et
teha kindlaks, kas konealune tootja rakendab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ja turustamisjirgse jarelevalve
kava. Nimetatud auditid ja hindamised hdlmavad auditeid tootja to6ruumides ning, kui see on asjakohane, tema
tarnijate ja/voi alltoovotjate tooruumides. Selliste kohapealsete auditite ajal peab teavitatud asutus vajaduse korral
tegema vOi paluma teha katseid, et kontrollida, kas kvaliteedijuhtimissiisteem toimib nduetekohaselt. Teavitatud
asutus edastab tootjale jirelevalveauditi aruande ja katse tegemise korral katse protokolli.

Teavitatud asutus teeb juhuvaliku pdhjal vihemalt iga viie aasta tagant tootja ja, kui see on asjakohane, tema
tarnijate ja/voi alltoovdtjate valdustes etteteatamata auditeid, mida voib iihendada punktis 3.3 osutatud
korrapirase jirelevalve hindamisega voi teha lisaks kdnealusele jirelevalve hindamisele. Teavitatud asutus koostab
selliste etteteatamata kohapealsete auditite kava, kuid ei avalda seda tootjale.
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Selliste etteteatamata kohapealsete auditite kidigus katsetab teavitatud asutus piisavat valimit valmistatud
seadmetest vOi tootmisprotsessist, et teha kindlaks, kas valmistatud seadmed vastavad tehnilisele dokumentat-
sioonile, vilja arvatud artikli 52 16ike 8 teises 18igus osutatud seadmete puhul. Enne etteteatamata kohapealseid
auditeid tdpsustab teavitatud asutus asjakohased valimi koostamise kriteeriumid ja katsete kdigu.

Teises 16igus osutatud valimi asemel voi lisaks sellele votab teavitatud asutus seadmete ndidiseid turult, et
kontrollida, kas valmistatud seadmed vastavad tehnilisele dokumentatsioonile, vilja arvatud artikli 52 15ike 8
teises 16igus osutatud seadmete puhul. Enne valimi koostamist tdpsustab kénealune teavitatud asutus asjakohased
valimi koostamise kriteeriumid ja katsete kdigu.

Teavitatud asutus esitab asjaomasele tootjale kohapealse auditi aruande, milles on vajaduse korral esitatud valimi
katsetulemused.

3.5. lla ja IIb klassi seadmete puhul holmab jirelevalve hindamine ka asjaomase seadme voi asjaomaste seadmete
punktides 4.4-4.8 osutatud tehnilise dokumentatsiooni hindamist tiiendavate esindavate valimite pdhjal, mille
valimise pohimdtted on teavitatud asutus dokumenteerinud punkti 2.3 teise 16igu kohaselt.

II klassi seadmete puhul hdlmab jirelevalve hindamine ka katseid seadme terviklikkuse seisukohast oluliste
heakskiidetud osade ja/vdi materjalidega, sealhulgas vajaduse korral toodetud voi ostetud osade ja/vdi materjalide
koguse ning valmisseadmete koguse vastavuse kontrolli.

3.6. Teavitatud asutus peab tagama, et hindamisrihma koosseis oleks piisavalt kogenud asjaomaste seadmete,
siisteemide ja protsesside hindamise alal, pidevalt objektiivne ja erapooletu; see hdlmab hindamisrithma litkmete
rotatsiooni asjakohaste ajavahemike jirel. Uldjuhul ei tohi juhtiv audiitor juhtida ithe ja sama tootja auditeid ega
neis osaleda rohkem kui kolm aastat jirjest.

3.7.  Kui teavitatud asutus leiab, et toodetud seadmete niidise voi turult pirineva niidise niitajad erinevad tehnilises
dokumentatsioonis esitatud voi heakskiidetud kavandi nitajatest, peatab voi tithistab teavitatud asutus asjaomase
sertifikaadi voi kehtestab sellele piirangud.

11 PEATUKK

TEHNILISE DOKUMENTATSIOONI HINDAMINE

4. II klassi seadmete ja artikli 52 1dike 4 teises 16igus osutatud IIb klassi seadmete suhtes kohaldatav tehnilise
dokumentatsiooni hindamine

4.1.  Lisaks punktis 2 sitestatud kohustustele esitab tootja teavitatud asutusele taotluse hinnata sellise seadme tehnilist
dokumentatsiooni, mille tootja kavatseb turule lasta vdi kasutusele votta ning mis on hdlmatud punktis 2
osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemiga.

4.2.  Taotluses kirjeldatakse konealuse seadme kavandit, valmistamist ja toimivust. See peab sisaldama II ja III lisas
osutatud tehnilist dokumentatsiooni.

4.3, Teavitatud asutus vaatab taotluse 1dbi, kasutades selleks to6tajaid, kelle ta on toole votnud tdendatud teadmiste ja
kogemustega asjaomase tehnoloogia ja selle kliinilise rakendamise alal. Teavitatud asutus v6ib nduda, et taotlusele
lisataks tdiendavad katsed voi et esitataks tdiendavaid tdendusmaterjale, mis vdimaldavad hinnata vastavust
kiesoleva mairuse asjakohastele nduetele. Teavitatud asutus peab tegema seadmega seotud piisavad fiiisilised voi
laboratoorsed katsed vdi ndudma, et tootja teeks sellised katsed.

4.4, Teavitatud asutus vaatab ldbi tootja poolt kliinilise hindamise aruandes esitatud kliinilised tdendid ja sellega
seoses tehtud kliinilise hindamise. Teavitatud asutus kasutab labivaatamise eesmirgil piisava kliinilise kogemusega
toole voetud seadme iilevaatajaid ning vajaduse korral kliinilise valdkonna viliseksperte, kellel on vahetud ja
virsked kogemused asjaomase seadme kohta voi kliinilise seisundi kohta, mille puhul seda seadet kasutatakse.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

5.1.

Juhul kui kliinilised tdendid pdhinevad osaliselt voi tdielikult andmetel seadmete kohta, mida viidetakse olevat
hinnatava seadmega samavairsed, hindab teavitatud asutus selliste andmete kasutamise sobivust, vittes arvesse
selliseid tegureid nagu uued nditajad ja innovatsioon. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jareldused
viidetava samavdirsuse ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse tdendamiseks. Iga seadme
omaduse puhul, mis tootja viitel on innovatiivne, ning uute niitajate puhul hindab teavitatud asutus seda, mil
maédral toetavad konkreetseid viiteid konkreetsed eelkliinilised ja kliinilised andmed ja riskianaliiiis.

Teavitatud asutus teeb kindlaks, et kliinilised tdendid ja kliiniline hindamine on piisavad, ning kontrollib
tootjapoolseid jdreldusi asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse kohta. Sellise kindlaks-
tegemise puhul vdetakse arvesse kasu ja riski kindlaksmédramise asjakohasust, riskijuhtimist, kasutusjuhendit,
kasutajate koolitust ja tootja turustamisjargse jirelevalve kava ning see hdlmab vajaduse korral kavandatud
turustamisjdrgse kliinilise jarelkontrolli kava vajaduse ja piisavuse libivaatamist.

Tuginedes oma kliiniliste tdendite hindamisele, kaalub teavitatud asutus kliinilist hindamist ning kasu ja riski
kindlaksmédramist ja seda, kas on vaja kindlaks mairata konkreetsed tihtajad, mis vdimaldavad teavitatud
asutusel vaadata 1dbi turustamisjirgse jirelevalve ja turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli andmetest tulenevalt
ajakohastatud kliinilised tdendid.

Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse kliinilise hindamise hindamisaruandes.

Teavitatud asutus esitab tootjale tehnilise dokumentatsiooni hindamise aruande, sealhulgas kliinilise hindamise
hindamisaruande. Kui seade vastab kiesoleva mairuse asjakohastele sitetele, annab teavitatud asutus vilja ELi
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaadil esitatakse tehnilise dokumentatsiooni hindamise
tulemused, sertifikaadi kehtivustingimused, heakskiidetud kavandi identifitseerimiseks vajalikud andmed ja, kui
see on asjakohane, seadme sihtotstarbe kirjeldus.

Kui heakskiidetud seadme muudatused vdivad mdjutada seadme ohutust ja toimivust voi seadme jaoks ette
nihtud kasutustingimusi, vajavad need heakskiitmist ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vilja
andnud teavitatud asutuse poolt. Kui tootja kavatseb teha moéne eespool nimetatud muudatuse, teatab ta sellest
ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutusele. Teavitatud asutus hindab
kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud muudatused vajavad uut 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.

Spetsiaalsed lisamenetlused

Teatavate III klassi ja IIb klassi seadmete hindamismenetlus

a) Teavitatud asutus koostab III klassi siirdatavate meditsiiniseadmete ja VIII lisa punktis 6.4 (12. reegel) osutatud
ravimi manustamiseks ja/voi kdrvaldamiseks ette nihtud IIb klassi aktiivsete meditsiiniseadmete puhul parast
artikli 61 1dikes 12 osutatud tootja kliinilise hindamise aruannet toetavate kliiniliste andmete kvaliteedi
kontrollimist kliinilise hindamise hindamisaruande, milles esitatakse teavitatud asutuse jdreldused tootja
esitatud kliiniliste tdendite kohta, eelkdige mis puudutab kasu ja riski suhte kindlaksmédramist, kdnealuste
tdendite kooskdla sihtotstarbe, sealhulgas meditsiinilis(t)e ndidustus(tega, ning artikli 10 15ikes 3 ja XIV lisa
B osas osutatud turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kavaga.

Teavitatud asutus edastab oma Kliinilise hindamise hindamisaruande koos II lisa punkti 6.1 alapunktides ¢ ja d
osutatud tootja Kliinilise hindamise dokumentatsiooniga komisjonile.

Komisjon edastab need dokumendid viivitamata artiklis 106 osutatud asjakohasele eksperdirithmale.

b) Teavitatud asutusel vdidakse paluda esitada punktis a osutatud jareldused asjaomasele eksperdiriihmale.
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¢) Eksperdirithm otsustab komisjoni jirelevalve all ning kdigi jirgmiste kriteeriumide pohjal:

i) seadme vdi seonduva Kkliinilise protseduuri uudsus ning selle vdimalik oluline kliiniline v&i tervisele
avalduv moju;

ii) teatava seadmekategooria voi -rithma kasu ja riski suhte mérkimisvddrne halvenemine, mille pdhjuseks on
teaduslikult usaldusvéddrne terviseoht seoses komponentide voi lihtematerjaliga vd6i mojuga tervisele
seadme rikke korral;

iii) artikli 87 kohaselt teatatud ohujuhtumite arvu markimisvddrne suurenemine teatava seadmekategooria voi
-rithma puhul,

kas esitada teaduslik arvamus teavitatud asutuse kliinilise hindamise hindamisaruande kohta, mis tugineb
tootja esitatud kliinilistele tdenditele, eelkdige mis puudutab riski ja kasu suhte kindlaksméiramist ning
konealuste tdendite kooskdla meditsiinilis(t)e ndidustus(t)ega ning turustamisjargse kliinilise jirelkontrolli
kavaga. Konealune teaduslik arvamus tuleb esitada 60 pieva jooksul pdrast komisjonilt punktis a osutatud
dokumentide saamist. Teaduslik arvamus sisaldab punktides i, ii ja iii esitatud kriteeriumide p&hjal teadusliku
arvamuse esitamiseks tehtud otsuse pohjendusi. Juhul kui eksperdirithmale ei esitatud jirelduste tegemiseks
piisavat teavet, margitakse see dra teaduslikus arvamuses.

d) Eksperdirithm voib otsustada komisjoni jirelevalve all ja punktis ¢ osutatud kriteeriumide pohjal teaduslikku
arvamust mitte esitada, millisel juhul teatab ta sellest teavitatud asutusele vdimalikult kiiresti ja igal juhul
21 péeva jooksul pdrast komisjonilt punktis a osutatud dokumentide saamist. Eksperdirithm esitab selle
tdhtaja jooksul teavitatud asutusele ja komisjonile oma otsuse pdhjendused, misjdrel véib teavitatud asutus
jatkata asjaomasele seadmele sertifikaadi andmise menetlust.

e) Eksperdirithm teavitab 21 péeva jooksul parast komisjonilt dokumentide saamist Eudamedi kaudu komisjoni
sellest, kas ta kavatseb esitada punkti ¢ kohaselt teadusliku arvamuse voi kas ta kavatseb punkti d kohaselt
teadusliku arvamuse esitamata jitta.

f) Juhul kui 60 pdeva jooksul ei ole arvamust esitatud, vdib teavitatud asutus jitkata asjaomasele seadmele
sertifikaadi andmise menetlust.

g) Teavitatud asutus votab teaduslikus arvamuses viljendatud eksperdirithma seisukohti asjakohaselt arvesse. Kui
eksperdirithm leiab, et kliiniliste tdendite tase ei ole piisav voi annab muul moel pdhjust tdsiseks mureks, mis
puudutab kasu ja riski suhte kindlaksméiramist ning konealuste tdendite kooskdla sihtotstarbe, sealhulgas
meditsiinilis(t)e ndidustus(t)ega, ning turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kavaga, soovitab teavitatud asutus
vajaduse korral tootjal piirata seadme sihtotstarvet teatavate patsiendiriihmade voi teatava meditsiinilise
ndidustusega ja/vOi piirata sertifikaadi kehtivuse kestust, teha konkreetseid turustamisjirgse Kliinilise
jarelkontrolli uuringuid, kohandada kasutusjuhendeid vi ohutuse ja toimivuse kokkuvotteid voi kehtestada
oma vastavushindamise aruandes muid piiranguid, nagu on asjakohane. Kui teavitatud asutus ei jérgi
eksperdirithma nduannet, pdhjendab ta seda tdielikult oma vastavushindamisaruandes ning komisjon teeb nii
eksperdirithma teadusliku arvamuse kui ka teavitatud asutuse kirjaliku pdhjenduse avalikkusele kittesaadavaks
Eudamedi kaudu, piiramata seejuures artikli 109 kohaldamist.

h) Komisjon annab pirast liikmesriikide ja asjaomaste teadusekspertidega konsulteerimist enne 26. maid 2020
eksperdirithmadele suuniseid punktis c sitestatud kriteeriumide jirjepidevaks tdlgendamiseks.

5.2.  Menetlus, mida kohaldatakse raviainet sisaldavate toodete puhul

a) Kui seade sisaldab lahutamatu osana ainet, mida voib eraldi kasutamise korral pidada ravimiks direktiivi
2001/83[EU artikli 1 punkti 2 tihenduses, sealhulgas inimverest vdi inimvereplasmast saadud ravimiks, ja
millel on lisaks seadme toimele lisatoime, tuleb selle aine kvaliteeti, ohutust ja kasulikkust kontrollida
analoogselt direktiivi 2001/83/EU I lisas esitatud meetoditele.
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5.3.

b)

Enne ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi andmist ning olles kindlaks teinud aine
kasulikkuse seadme koostisosana ja votnud arvesse seadme sihtotstarvet, palub teavitatud asutus iihel
liikmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU kohaselt nimetatud pideval asutusel vdi EMA-l (neile mdlemale
osutatakse kiesolevas punktis kui ,konsulteeritud ravimiasutusele®, olenevalt sellest, kellega kiesoleva punkti
alusel konsulteeriti) koostada teadusliku arvamuse aine kvaliteedi ja ohutuse kohta, sealhulgas aine seadmesse
lisamise riski ja kasu kohta. Kui seade sisaldab inimverest v3i inimvereplasmast valmistatud preparaati voi
ainet, mida voib eraldi kasutamise korral kisitada itksnes mairuse (EU) nr 726/2004 lisa kohaldamisalasse
kuuluva ravimina, kiisib teavitatud asutus EMA arvamust.

Konsulteeritud ravimiasutus votab oma arvamuse esitamisel arvesse tootmisprotsessi ja andmeid selle kohta,
kas aine lisamine seadme koostisse on teavitatud asutuse hinnangul kasulik.

Konsulteeritud ravimiasutus esitab oma arvamuse teavitatud asutusele 210 pieva jooksul parast kogu vajaliku
dokumentatsiooni saamist.

Konsulteeritud ravimiasutuse teaduslik arvamus ja selle voimalikud tdiendused lisatakse teavitatud asutuse
dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel asjakohaselt arvesse
teaduslikus arvamuses viljendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei anna sertifikaati, kui teaduslik arvamus on
negatiivne, ning edastab oma 16pliku otsuse konsulteeritud ravimiasutusele.

Enne ithegi muudatuse tegemist seoses seadmesse kuuluva lisaainega, eriti selle tootmisprotsessis, teatab tootja
muudatustest teavitatud asutusele. Kdnealune teavitatud asutus kiisib konsulteeritud ravimiasutuse arvamust,
et saada kinnitust lisaaine kvaliteedi ja ohutuse sdilimise kohta. Konsulteeritud ravimiasutus votab arvesse
teavitatud asutuse hinnangut selle kohta, kas aine lisamine seadmesse on kasulik, tagamaks seda, et
muudatustel ei oleks kahjulikku mdju aine seadmesse lisamisega kaasnevale eelnevalt kindlaks tehtud kasule ja
riskile. Konsulteeritud ravimiasutus esitab oma arvamuse 60 pieva jooksul pirast muudatusi kisitleva kogu
vajaliku dokumentatsiooni kittesaamist. Kui konsulteeritud ravimiasutuse esitatud teaduslik arvamus on
negatiivne, ei anna teavitatud asutus vilja ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa.
Teavitatud asutus edastab oma Idpliku otsuse konsulteeritud ravimiasutusele.

Kui konsulteeritud ravimiasutus saab lisaaine kohta teavet, mis v6ib mojutada aine seadmesse lisamisega
kaasnevat eelnevalt kindlaks tehtud riski voi kasu, ndustab ta teavitatud asutust selle osas, kas kdnealune teave
m&jutab aine seadmesse lisamisega kaasnevat eelnevalt kindlaks tehtud riski voi kasu. Teavitatud asutus votab
konealust nduannet arvesse vastavushindamismenetlusele antud hinnangu labivaatamisel.

Menetlus, mida kohaldatakse seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud mitteelujdulisi v6i mitteelu-
jouliseks muudetud inim- v&i loomset paritolu kudesid voi rakke vdi nende preparaate voi mis sisaldavad
mitteelujoulisi voi mitteelujduliseks muudetud inim- voi loomset péritolu kudesid voi rakke v6i nende preparaate

Inimpdritolu koed ja rakud ning nende preparaadid

a)

Seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud inimpéritolu kudede voi rakkude preparaate ja mis
kuuluvad artikli 1 16ike 6 punkti g kohaselt kdesoleva médruse kohaldamisalasse, ning seadmete puhul, mis
sisaldavad lahutamatu osana direktiiviga 2004/23/EU hdlmatud inimpéritolu kudesid vdi rakke voi nende
preparaate, millel on seadme toimele lisatoime, palub teavitatud asutus enne ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadi viljaandmist iihelt liikmesriikide poolt direktiivi 2004/23/EU kohaselt maaratud
padevalt asutuselt (edaspidi ,inimkudede ja -rakkude pidev asutus®) teaduslikku arvamust inimpéritolu kudede
voi rakkude voi nende preparaatide annetamise, hankimise ja katsetamise aspektide kohta. Teavitatud asutus
peab esitama esialgse vastavushindamise kokkuv®tte, mis sisaldab muu hulgas teavet kénealuste inimpdritolu
kudede ja rakkude mitteelujdulisuse, nende annetamise, hankimise, katsetamise ning inimpdritolu kudede ja
rakkude voi nende preparaatide seadmesse lisamisega kaasneva riski ja kasu kohta;
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b) Inimkudede ja -rakkude piddev asutus esitab teavitatud asutusele oma arvamuse 120 pdeva jooksul pirast
kogu vajaliku dokumentatsiooni saamist;

¢) Inimkudede ja -rakkude padeva asutuse teaduslik arvamus ja selle voimalikud tiiendused lisatakse teavitatud
asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus vdtab otsuse tegemisel asjakohaselt
arvesse inimkudede ja -rakkude piddeva asutuse teaduslikus arvamuses viljendatud seisukohti. Teavitatud
asutus ei anna vilja sertifikaati, kui kdnealune teaduslik arvamus on negatiivne. Ta edastab oma 16pliku otsuse
asjaomasele inimkudede ja -rakkude padevale asutusele;

d) Enne tihegi muudatuse tegemist seoses seadmes sisalduvate mitteelujduliste inimpdritolu kudede voi rakkude
v0i nende preparaatidega, eclkdige seoses nende annetamise, katsetamise ja hankimisega, teatab tootja
kavandatud muudatustest teavitatud asutusele. Teavitatud asutus konsulteerib algselt konsulteeritud asutusega,
et saada kinnitust seadmes sisalduvate inimpiritolu kudede vdi rakkude v3i nende preparaatide kvaliteedi ja
ohutuse sdilimise kohta. Asjaomane inimkudede ja -rakkude pddev asutus votab arvesse teavitatud asutuse
hinnangut selle kohta, kas inimpdritolu kudede voi rakkude voi nende preparaatide lisamine seadmesse on
kasulik, tagamaks seda, et muudatustel ei oleks kahjulikku mdju inimpéritolu kudede v6i rakkude v&i nende
preparaatide seadmesse lisamise kindlakstehtud kasu ja riski suhtele. Ta esitab oma arvamuse kavandatud
muudatuste kohta 60 péeva jooksul parast kogu vajaliku dokumentatsiooni saamist. Teavitatud asutus ei anna
vilja ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa, kui teaduslik arvamus on negatiivne, ning
edastab oma 16pliku otsuse asjaomasele inimkudede ja -rakkude padevale asutusele.

5.3.2. Loomset pdritolu koed ja rakud ning nende preparaadid

5.4.

Seadmete puhul, mille valmistamisel on kasutatud mitteelujouliseks muudetud loomseid kudesid v6i loomsetest
kudedest saadud mitteelujéulisi preparaate, nagu on osutatud maéiruses (EL) nr 722/2012, kohaldab teavitatud
asutus kdnealuses madruses sitestatud asjakohaseid noudeid.

Inimese kehas imenduvatest vdi lokaalselt hajuvatest ainetest vdi ainete segudest koosnevate seadmete puhul
kasutatav menetlus

a) Seadmete puhul, mis koosnevad ainetest vdi ainete segudest, mis on ette nahtud keha avause kaudu inimese
kehasse sisestamiseks vdi nahale kandmiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt,
kontrollitakse vajaduse korral ning iiksnes seoses kdesoleva miirusega hdlmamata nduetega kvaliteeti ja
ohutust vastavalt direktiivi 2001/83/EU I lisa asjaomastele nduetele, mis on ette nihtud selleks, et hinnata
imendumist, jaotumist, omastatavust, eritumist, lokaalset taluvust, toksilisust, vastastikust mdju muude
seadmete, ravimite v0i muude ainetega ning kdrvaltoimete voimalikkust;

b) Inimese kehas siistemaatiliselt imenduvate seadmete vdi nendega seotud ainevahetussaaduste sihtotstarbe
saavutamiseks palub teavitatud asutus lisaks iihel liikmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU kohaselt
médratud pideval asutusel vOi EMA-l (modlemale viidatakse kdesolevas punktis kui ,konsulteeritud
ravimiasutusele®, olenevalt sellest, kellega kdesoleva punkti alusel konsulteeriti) koostada teadusliku arvamuse
seadme vastavuse kohta direktiivi 2001/83/EU 1 lisas sitestatud asjakohastele nduetele;

¢) Konsulteeritud ravimiasutus koostab oma arvamuse 150 péeva jooksul pirast kogu vajaliku dokumentatsiooni
saamist;

d) Konsulteeritud ravimiasutuse teaduslik arvamus ja selle voimalikud tdiendused lisatakse teavitatud asutuse
dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus vStab otsuse tegemisel nduetekohaselt arvesse
teaduslikus arvamuses véljendatud seisukohti ning edastab oma I6pliku otsuse konsulteeritud ravimiasutusele.

Selliste seadmete partii kontrollimine, mis sisaldavad lahutamatu osana raviainet, mida eraldi kasutamise korral
peetaks artikli 1 1dikes 8 osutatud ravimiks, mis on saadud inimverest voi inimvereplasmast

Pirast iga selliste seadmete partii valmimist, mis sisaldavad lahutamatu osana raviainet, mida eraldi kasutamise
korral peetaks artikli 1 16ike 8 esimeses 16igus osutatud ravimiks, mis on saadud inimverest voi inimvereplasmast,
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teatab tootja teavitatud asutusele, et seadmete partii lastakse vabasse ringlusesse, ning saadab teavitatud asutusele
seadmes kasutatud inimvere voi inimvereplasma preparaadi partii vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku
sertifikaadi, mille on vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 114 Ioikele 2 vilja andnud liikmesriigi labor voi
litkmesriigi poolt selleks maaratud labor.

11 PEATUKK

KORRALDUSLIKUD SATTED

7. Tootja voi kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta ménes litkmesriigis, siis tema volitatud esindaja, peab
vihemalt kiimme aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vihemalt 15 aastat pdrast viimase seadme turule
laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;

— punkti 2.1 viiendas taandes osutatud dokumentatsioon ja eclkdige andmed ja protokollid, mis on saadud
punkti 2.2 teise 16igu alapunktis ¢ osutatud menetlustest;

— teave punktis 2.4 osutatud muudatuste kohta;
— punktis 4.2 osutatud dokumentatsioon ning
— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, nagu on osutatud kdesolevas lisas.
8. Iga lilkmesriik peab ndudma, et punktis 7 osutatud dokumentatsioon on kittesaadav padevatele asutustele selles

punktis nimetatud ajavahemikul, juhuks kui tootja vdi tema volitatud esindaja, kelle asukoht on asjaomase
litkmesriigi territooriumil, laheb pankrotti voi 16petab oma dritegevuse enne kdnealuse ajavahemiku 16ppu.
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X LISA

TUUBIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

1. ELi tiibihindamine on menetlus, mille teel teavitatud asutus teeb kindlaks ja tdendab, et seade, sealhulgas selle
tehniline dokumentatsioon ja asjakohased olelusringi protsessid ning kavandatava seadme toodangu suhtes
representatiivne eksemplar, vastab kiesoleva méidruse asjakohastele sitetele.

2. Taotlus

Tootja esitab enda valitud teavitatud asutusele hindamistaotluse. Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

— tootja registreeritud tegevuskoha nimi ja aadress ning juhul, kui taotluse on esitanud tootja volitatud esindaja,
tema registreeritud tegevuskoha nimi ja aadress;

— 1I ja III lisas osutatud tehniline dokumentatsioon. Taotleja teeb teavitatud asutusele kdttesaadavaks kavandatava
seadme toodangu suhtes representatiivne eksemplar (,tiitip“). Teavitatud asutus vdib vastavalt vajadusele nduda
muid niidiseid, ning

— kirjalik kinnitus selle kohta, et sama tiitibi kohta ei ole esitatud taotlust mdnele teisele teavitatud asutusele, vdi
teave sama tiiiibi kohta esitatud varasemate taotluste kohta, mille teine teavitatud asutus on tagasi litkanud voi
mille tootja vdi tema volitatud esindaja on enne selle teise teavitatud asutuse 16plikku hindamist tagasi votnud.

3. Hindamine

Teavitatud asutus:

a) vaatab taotluse labi, kasutades selleks tootajaid, kellel on tdendatud teadmised ja kogemused asjaomase
tehnoloogia ja selle kliinilise rakendamise alal. Teavitatud asutus vdib nduda, et taotlusele lisataks tiiendavalt libi
viidud katsed, voi tdiendavate tdendusmaterjalide esitamist, mis vdimaldavad hinnata vastavust kiesoleva
miiruse asjakohastele nduetele. Teavitatud asutus peab tegema seadmega seotud piisavad fiiisikalised voi
laboratoorsed katsed vdi ndudma, et tootja teeks sellised katsed;

b) analiiisib ja hindab tehnilise dokumentatsiooni vastavust seadme suhtes kohaldatavatele kdesoleva médruse
nduetele ning kontrollib, kas seadme tiiiip on valmistatud koénealuse dokumentatsiooni kohaselt; samuti
registreerib ta esemed, mis on kavandatud artiklis 8 osutatud kohaldatavate standardite voi kohaldatava iihtse
kirjelduse kohaselt, ning registreerib esemed, mis ei ole kavandatud artiklis 8 osutatud asjakohaste standardite
voi asjakohase iihtse kirjelduse pdhjal;

¢) vaatab labi tootja poolt kliinilise hindamise aruandes esitatud kliinilised tdendid kooskdlas XIV lisa punktiga 6.
Teavitatud asutus votab ldbivaatamise eesmirgil toole piisava kliinilise kogemusega seadme iilevaatajaid ning
vajaduse korral kliinilise valdkonna viliseksperte, kellel on vahetud ja virsked kogemused asjaomase seadme
kohta v&i kliinilise seisundi kohta, mille puhul seda seadet kasutatakse;

d) juhul kui kliinilised tdendid pohinevad osaliselt voi tiielikult andmetel seadmete kohta, mida viidetakse olevat
hinnatava seadmega sarnased vdi samaviirsed, hindab selliste andmete kasutamise sobivust, vottes arvesse
selliseid tegureid nagu uued niitajad ja innovatsioon. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jareldused
viidetava samavairsuse ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse tdendamiseks;

e¢) dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse eelkliinilise ja kliinilise hindamise hindamisaruandes punktis
i osutatud ELi tiiibihindamisaruande osana;

f) teeb vdi korraldab asjakohaseid hindamisi ja fiiisikalisi voi laboratoorseid katseid, et kontrollida, kas tootja
kasutatud lahendused vastavad kiesoleva midruse iildistele 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 iihendada teise seadme voi teiste seadmetega, tuleb esitada tdendusmaterjalid selle kohta, et
tthendatuna sellise seadme voi selliste seadmetega, millel on tootja kindlaksmairatud omadused, vastab see
tildistele ohutus- ja toimivusnduetele;
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g) teeb vdi korraldab asjakohaseid hindamisi ja fuiisikalisi voi laboratoorseid katseid kontrollimaks, kas
asjakohaseid harmoneeritud standardeid on tegelikult kohaldatud, kui tootja on valinud nende standardite
kohaldamise;

h) lepib taotluse esitajaga kokku koha suhtes, kus tehakse vajalikud hindamised ja katsed, ning

i) koostab ELi tiiiibihindamisaruande punktide a—g kohaselt tehtud hindamiste ja katsete tulemuste kohta.
4. Sertifikaat

Kui seadme tiiip vastab kiesolevale miidrusele, annab teavitatud asutus vilja ELi tiiiibihindamissertifikaadi.
Sertifikaadil peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, tuiibihindamisel tehtud jareldused, sertifikaadi kehtivus-
tingimused ja kinnitatud tiiibi kindlakstegemiseks vajalikud andmed. Sertifikaat koostatakse vastavalt XII lisale.
Sertifikaadile tuleb lisada dokumentatsiooni asjakohased osad ja nende koopiaid siilitatakse teavitatud asutuses.

5.  Tiiibi muudatused

5.1. Taotluse esitaja teavitab ELi tiitibihindamissertifikaadi vilja andnud teavitatud asutust igast heakskiidetud tiiiibi voi
selle sihtotstarbe ja kasutustingimuste suhtes kavandatavast muudatusest.

5.2. Heakskiidetud seadme muudatused, sealhulgas selle sihtotstarbe ja kasutustingimuste piirangud, vajavad ELi
tiiibihindamissertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuse heakskiitu, kui sellised muudatused véivad mdojutada
vastavust iildistele ohutus- ja toimivusnduetele voi toote kasutamise kohta esitatavatele tingimustele. Teavitatud
asutus analiiisib kavandatud muudatusi, teavitab oma otsusest tootjat ja edastab talle ELi tiiibihindamisaruande
lisa. Kinnitatud tiiiibi muudatuste heakskiit esitatakse ELi tiiiibihindamissertifikaadi lisa kujul.

5.3. Heakskiidetud seadme sihtotstarbe ja kasutustingimuste muutmise, v.a sihtotstarbe ja kasutustingimuste piirangud,
korral on vaja taotleda uut vastavushindamist.

6. Spetsiaalsed lisamenetlused

IX lisa punkti 5 kohaldatakse eeldusel, et kdiki viiteid ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadile
kisitatakse viidetena ELi tiiiibihindamissertifikaadile.

7. Korralduslikud sitted

Tootja vdi kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones lilkmesriigis, siis tema volitatud esindaja, peab
vihemalt kiimme aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vdhemalt 15 aastat pdrast viimase seadme turule
laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

— punkti 2 teises taandes osutatud dokumentatsioon;

— teave punktis 5 osutatud muudatuste kohta; ning

— ELi tadibihindamissertifikaatide, teaduslike arvamuste ja aruannete ning nende lisade/liidete koopiad.

Kohaldatakse IX lisa punkti 8.
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XI LISA

VASTAVUSHINDAMINE TOOTE VASTAVUSE KONTROLLIMISE ALUSEL

1. Toote vastavuse kontrollimisel p&hineva vastavushindamise eesmirk on tagada, et seadmed vastavad tiitibile,
mille kohta on viljastatud ELi tiiibihindamissertifikaat, ja nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva miiruse
sitetele.

2. Kui ELi tiibihindamissertifikaat on viljastatud X lisa kohaselt, v5ib tootja valida, kas kohaldada kiesoleva lisa

A osas sitestatud menetlust (tootmiskvaliteedi tagamine) vdi B osas sitestatud menetlust (toote kontrollimine).

3. Erandina punktidest 1 ja 2 vdivad ka Ila klassi seadmete tootjad kohaldada kdesolevas lisas sdtestatud menetlusi
koos II ja III lisas sdtestatud tehnilise dokumentatsiooni koostamisega.

A OSA

TOOTMISKVALITEEDI TAGAMINE

4. Tootja peab tagama asjaomaste seadmete valmistamiseks heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise,
tegema 1dppkontrolli, nagu see on esitatud punktis 6, ning tema suhtes kohaldatakse punktis 7 sitestatud
jarelevalvet.

5. Kui tootja tdidab punktis 4 sitestatud kohustusi, peab ta koostama vastavushindamismenetlusega holmatud

seadme kohta artikli 19 ja IV lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja seda siilitama. ELi vastavusdeklaratsiooni
viljaandmisega loetakse, et tootja on taganud ja kinnitab, et asjaomane seade vastab ELi tiiiibihindamisserti-
fikaadis kirjeldatud tiiiibile ja seadme suhtes kohaldatavatele kdesoleva mairuse nduetele.

6. Kvaliteedijuhtimissiisteem

6.1.  Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele taotluse. Taotlus peab sisaldama
jargmist:

— koik IX lisa punktis 2.1 nimetatud andmed;
— 1I'ja III lisas osutatud tehniline dokumentatsioon heakskiidetud tiitipide kohta; ning

— X lisa punktis 4 osutatud ELi tiiiibihindamissertifikaadi koopia; kui ELi titibihindamissertifikaadi on vilja
andnud sama teavitatud asutus, kellele taotlus esitatakse, tuleb taotlusesse lisada ka viide tehnilisele
dokumentatsioonile ja selle ajakohastatud versioonidele ning viljastatud sertifikaatidele.

6.2.  Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamine peab tagama, et seade vastab igas etapis ELi tiiiibihindamissertifikaadis
kirjeldatud tiiiibile ja seadme suhtes kohaldatavatele kdesoleva madruse sitetele. Koiki tootja poolt tema kvalitee-
dijuhtimissiisteemi jaoks vastu vdetud elemente, ndudeid ja sitteid tuleb siistemaatiliselt ja nduetekohaselt
dokumenteerida kvaliteedikdsiraamatuna ning kirjalike juhendite ja menetlustena, nditeks kvaliteediprogrammide,
-kavade ja -aruannetena.

Nimetatud dokumentatsioonis tuleb eelkdige piisavalt kirjeldada koiki IX lisa punkti 2.2 alapunktides a, b, d ja e
loetletud elemente.

6.3.  Kohaldatakse IX lisa punkti 2.3 esimest ja teist 16iku.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteemiga tagatakse, et seadmed vastavad ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile
ning asjaomastele kdesoleva miiruse sitetele, annab teavitatud asutus vilja ELi kvaliteedi tagamise sertifikaadi.
Teavitatud asutus teavitab tootjat oma otsusest viljastada sertifikaat. Kdnealune otsus peab sisaldama teavitatud
asutuse kontrollimise jdreldusi ja péhjendatud hinnangut.
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6.4.  Kohaldatakse IX lisa punkti 2.4.

7. 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.

I klassi seadmete puhul peab jirelevalve sisaldama ka toodetud vdi ostetud tooraine koguse vdi tiiiibi jaoks
heakskiidetud tahtsate osade ja valmis seadmete koguse vastavuse kontrolli.

8. Selliste seadmete partii kontrollimine, mis sisaldavad lahutamatu osana raviainet, mida eraldi kasutamise korral
peetaks artikli 1 1dikes 8 osutatud ravimiks, mis on saadud inimverest voi inimvereplasmast

Pirast iga selliste seadmete partii valmimist, mis sisaldavad lahutamatu osana raviainet, mida eraldi kasutamise
korral peetaks artikli 1 1dike 8 esimeses 16igus osutatud ravimiks, mis on saadud inimverest v&i inimvereplasmast,
teatab tootja teavitatud asutusele, et seadmete partii lastakse vabasse ringlusesse, ning saadab teavitatud asutusele
seadmes kasutatud inimvere vdi inimvereplasma preparaadi partii vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku
sertifikaadi, mille on vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 114 loikele 2 vilja andnud liikmesriigi labor voi
liikmesriigi poolt selleks maaratud labor.

9. Korralduslikud sitted

Tootja v&i kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mdnes litkmesriigis, siis tema volitatud esindaja, peab
vihemalt kiimme aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vahemalt 15 aastat parast viimase seadme turule
laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;
— IX lisa punkti 2.1 viiendas taandes osutatud dokumentatsioon;

— IX lisa punkti 2.1 kaheksandas taandes osutatud dokumentatsioon, sealhulgas X lisas osutatud ELi tiiiibihinda-
missertifikaat;

— teave IX lisa punktis 2.4 osutatud muudatuste kohta ning
— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, nagu on osutatud IX lisa punktides 2.3, 3.3 ja 3.4.

Kohaldatakse IX lisa punkti 8.

10.  Kohaldamine Ila klassi seadmete suhtes

10.1. Erandina punktis 5 sitestatust loetakse ELi vastavusdeklaratsiooni viljaandmisega, et tootja on taganud ja
kinnitab, et Ila klassi seadmed on toodetud vastavalt II ja III lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning
vastavad nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva méddruse nduetele.

10.2. Ila klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 6.3 osutatud hindamisest esindavasse valimisse
valitud seadmete puhul II ja III lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni vastavust kdesolevale méarusele.

Seadmete esindava(te) valimi(te) koostamisel vdtab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust, kavandi,
tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, ettendhtud kasutust ja kdesoleva miiruse kohaselt
varem tehtud asjakohaste hindamiste tulemusi (nt seoses fiiiisikaliste, keemiliste, bioloogiliste v&i kliiniliste
omadustega). Teavitatud asutus dokumenteerib seadmete valimi(te) koostamise pShimdtted.
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10.3.

10.4.

10.5.

11.

12.

13.

14.

15.

Kui punkti 10.2 kohane hindamine kinnitab, et asjaomased Ila klassi seadmed vastavad II ja III lisas osutatud
tehnilisele dokumentatsioonile ning nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva miiruse nduetele, annab teavitatud
asutus kiesoleva lisa kdesoleva osa kohaselt vilja sertifikaadi.

Osana punktis 7 osutatud jdrelevalve hindamisest hindab teavitatud asutus seadmete esialgse vastavushindamise
jaoks voetud niidistele lisaks tdiendavaid ndidiseid.

Erandina punktist 6 peab tootja v3i tema volitatud esindaja vihemalt kiimme aastat pdrast viimase seadme turule
laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;
— 1II'ja III lisas osutatud tehniline dokumentatsioon ning
— punktis 10.3 osutatud sertifikaat.

Kohaldatakse IX lisa punkti 8.

B OSA

TOOTE KONTROLLIMINE

Toote kontrollimise all mdeldakse menetlust, mille puhul loetakse, et tootja on pirast iga toodetud seadme
kontrollimist sellele artikli 19 ja IV lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni viljaandmisega taganud ja kinnitab, et
konealused seadmed, mille suhtes on kohaldatud punktides 14 ja 15 sitestatud menetlust, vastavad ELi tiiiibihin-
damissertifikaadis kirjeldatud tutibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva médiruse nduetele.

Tootja peab votma kdik vajalikud meetmed tagamaks, et tootmisprotsessis valmistatud seadmed vastaksid ELi
tiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva méddruse nduetele. Enne
valmistamise alustamist peab tootja koostama tootmisprotsessi madiratlevad, eclkdige vajaduse korral
steriliseerimist kisitlevad dokumendid, ning tditma k&ik rutiinsed, eelnevalt kehtestatud menetlused, mida tuleb
rakendada, et tagada seadmete iihetaolisus ja vajaduse korral toodete vastavus ELi tiiibihindamissertifikaadis
kirjeldatud tiiiibile ning nende suhtes kohaldatavatele kidesoleva médruse nduetele.

Steriilselt turule lastavate seadmete puhul ja ainult selliste tootmisprotsessi osade jaoks, mis on ette nihtud
steriilsuse tagamiseks ja hoidmiseks, peab tootja kohaldama punktide 6 ja 7 sdtteid.

Tootja on kohustatud koostama turustamisjirgse jirelevalve kava, sealhulgas turustamisjargse kliinilise
jarelkontrolli kava, ning tootama vilja menetlused, millega tagatakse VII peatiikis sitestatud jirelevalvest ja
turustamisjirgse jirelevalve siisteemist tulenevate tootja kohustuste tiitmine, ning neid ajakohastama.

Teavitatud asutus peab tegema vajalikud uuringud ja katsed, et punkti 15 kohaselt iga toodet uurides ja
katsetades teha kindlaks, kas seade vastab kiesoleva mairuse nduetele.

Kiesoleva punkti esimeses 18igus osutatud uuringuid ja katseid ei kohaldata steriilsuse tagamiseks ette nahtud
tootmisprotsessi osade suhtes.

Kontrollimine iga toote eraldi hindamise ja katsetamise teel

Iga seadet uuritakse eraldi ning vastavalt vajadusele tehakse asjakohased artiklis 8 osutatud asjaomases standardis
vOi asjaomastes standardites maaratletud fiitisikalised voi laboratoorsed katsed vdi nendega vordvairsed katsed ja
hindamised, et kontrollida seadmete vastavust ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes
kohaldatavatele kdesoleva madruse nduetele.
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15.2. Teavitatud asutus kinnitab voi laseb kinnitada igale heakskiidetud seadmele identifitseerimisnumbri ja koostab
tehtud katsete ja hindamiste kohta ELi toote vastavustdendamise sertifikaadi.

16.  Selliste seadmete partii kontrollimine, mis sisaldavad lahutamatu osana raviainet, mida eraldi kasutamise korral
peetaks artikli 1 dikes 8 osutatud ravimiks, mis on saadud inimverest v&i inimvereplasmast.

Pirast iga selliste seadmete partii valmimist, mis sisaldavad lahutamatu osana raviainet, mida eraldi kasutamise
korral peetaks artikli 1 1dike 8 esimeses 16igus osutatud ravimiks, mis on saadud inimverest v&i inimvereplasmast,
teatab tootja teavitatud asutusele, et seadmete partii lastakse vabasse ringlusesse, ning saadab teavitatud asutusele
seadmes kasutatud inimvere vdi inimvereplasma preparaadi partii vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku
sertifikaadi, mille on vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 114 1dikele 2 vilja andnud liikmesriigi labor voi
liikkmesriigi poolt selleks mairatud labor.

17.  Korralduslikud sitted

Tootja vdi tema volitatud esindaja peab vdhemalt kiimme aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul
vihemalt 15 aastat pdrast viimase seadme turule laskmist hoidma pédevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;

— punktis 12 osutatud dokumentatsioon;

— punktis 15.2 osutatud sertifikaat ning

— X lisas osutatud ELi tiiiibihindamissertifikaat.

Kohaldatakse IX lisa punkti 8.

18.  Kohaldamine Ila klassi seadmete suhtes

18.1. Erandina punktis 11 sitestatust loetakse ELi vastavusdeklaratsiooniga, et tootja on taganud ja kinnitab, et
Ila klassi seadmed on toodetud vastavalt II ja III lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning vastavad
nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva midruse nduetele.

18.2. Teavitatud asutuse poolt punkti 14 kohaselt tehtava kontrollimise eesmirk on kinnitada asjaomaste Ila klassi
seadmete vastavust Il ja III lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning nende suhtes kohaldatavatele
kiesoleva mairuse nduetele.

18.3. Kui punktis 18.2 osutatud kontrollimine kinnitab, et asjaomased Ila klassi seadmed vastavad II ja III lisas
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva miiruse nduetele, annab
teavitatud asutus kiesoleva lisa kiesoleva osa kohaselt vilja sertifikaadi.

18.4. Erandina punktist 17 peab tootja vdi tema volitatud esindaja vihemalt kiimme aastat pdrast viimase seadme
turule laskmist hoidma pédevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

— ELi vastavusdeklaratsioon;
— 1II'ja III lisas osutatud tehniline dokumentatsioon ning
— punktis 18.3 osutatud sertifikaat.

Kohaldatakse IX lisa punkti 8.
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XII LISA

TEAVITATUD ASUTUSE VALJASTATUD SERTIFIKAADID

I PEATUKK

ULDNOUDED

. Sertifikaadid koostatakse iithes liidu ametlikest keeltest.

. Iga sertifikaat osutab iiksnes ithele vastavushindamismenetlusele.

. Sertifikaat viljastatakse ainult iihele tootjale. Sertifikaadil esitatud tootja nimi ja aadress on samad, mis on

registreeritud artiklis 30 osutatud elektroonilises siisteemis.

. Sertifikaadi ulatus mirgib iiheselt mdistetavalt holmatud seadet voi seadmeid:

a) ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadil, ELi tiiibihindamissertifikaadil ja ELi toote vastavus-
tdendamise sertifikaadil peab selgelt olema mirgitud seadme voi seadmete identifitseerimistunnus, sealhulgas
seadme voi seadmete nimi, mudel ja tiiiip, sihtotstarve, mille suhtes seadet on vastavushindamismenetluses
hinnatud, riskiklass ja kordumatu pohi-UDI-DI kasutusiiksus, millele on osutatud artikli 27 15ikes 6;

b) ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadil ja ELi toote vastavustdendamise sertifikaadil peab olema mirgitud
seadmete v0i seadmerithmade identifitseerimistunnus, riskiklass ja IIb klassi seadmete puhul sihtotstarve.

. Teavitatud asutus peab olema suuteline taotluse korral tdpsustama, milliseid (itksik)seadmeid sertifikaat holmab.

Teavitatud asutus loob siisteemi, mis vdimaldab teha kindlaks sertifikaadiga hdlmatud seadmed, sealhulgas nende
klassi.

. Kui see on asjakohane, sisaldavad sertifikaadid mirget, et sellega hdlmatud seadme voi seadmete turule laskmiseks on

ndutav muu kdesoleva mairuse kohaselt viljastatud sertifikaat.

. I klassi seadmetele antud ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadid ja ELi toote vastavustdendamise sertifikaadid,

mille puhul on artikli 52 18ike 7 kohaselt ndutav teavitatud asutuse osalemine, sisaldavad avaldust, et teavitatud
asutuse tehtud kvaliteedijuhtimissiisteemi audit piirdus kdnealuses 16ikes ndutud aspektidega.

. Kui sertifikaati tdiendatakse, muudetakse vdi kui see antakse uuesti vilja, peab uus sertifikaat sisaldama viidet

eelmisele sertifikaadile ja selle viljaandmise kuupievale ning dra tuleb markida muudatused.

I PEATUKK

SERTIFIKAADIL MINIMAALSELT ESITATAVAD ANDMED

. Teavitatud asutuse nimi, aadress ja identifitseerimisnumber;

. tootja ja, kui see on asjakohane, tema volitatud esindaja nimi ja aadress;

. sertifikaadi tuvastamist véimaldav kordumatu number;

. artikli 31 Idikes 2 osutatud tootja unikaalne registreerimisnumber, kui see on juba viljastatud;
. viljaandmise kuupiev;

. kehtivusaja 16pp;

. asjakohasel juhul seadme voi seadmete iiheseks tuvastamiseks vajalikud andmed, nagu on kirjeldatud 1 osa

punktis 4;
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8. asjakohasel juhul viide mis tahes varasemale sertifikaadile, nagu on kirjeldatud I peatiiki punktis 8;
9. viide kdesolevale maarusele ja asjaomasele lisale, millele vastavalt vastavushindamine on tehtud;

10. tehtud uuringud ja katsed, nt viide asjakohasele iihtsele kirjeldusele, harmoneeritud standarditele, katsearuannetele ja
auditiaruandele (-aruannetele);

11. vajaduse korral viide tehnilise dokumentatsiooni asjakohastele osadele voi muudele sertifikaatidele, mis on ndutavad
holmatud seadme vdi seadmete turulelaskmiseks;

12. vajaduse korral teave jirelevalve kohta, mida teostab teavitatud asutus;
13. teavitatud asutuse tehtud vastavushindamise jireldused seoses asjaomase lisaga;
14. sertifikaadi kehtivusaja kohta kehtivad tingimused voi piirangud;

15. teavitatud asutuse diguslikult siduv allkiri vastavalt kohaldatavale siseriiklikule digusele.
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XIII LISA

TELLIMUSMEDITSIINISEADMETE SUHTES KOHALDATAV MENETLUS

1. Tellimusmeditsiiniseadmete tootja voi tema volitatud esindaja peab koostama avalduse, mis sisaldab kogu jargmist
teavet:

— tootja nimi ja aadress ning koigi tootmiskohtade aadressid;
— volitatud esindaja nimi ja aadress, kui see on asjakohane;
— konealuse seadme identifitseerimist voimaldavad andmed;

— kinnitus, et seade on mdeldud kasutamiseks ainult teatavale nime, akroniiiimi voi numbrilise koodiga mairatletud
patsiendile voi kasutajale;

— meditsiiniseadme vilja kirjutanud isiku nimi, kes on vastavalt oma kutsekvalifikatsioonile siseriikliku diguse
kohaselt volitatud seda tegema, ning asjakohasel juhul asjaomase tervishoiuasutuse nimi;

— toote eriomadused, nagu tellimuses on nididatud;

— kinnitus, et kdnealune seade vastab I lisas sitestatud iildistele ohutus- ja toimivusnduetele ning, kui see on
asjakohane, selgitus, missugused iildised ohutus- ja toimivusnduded ei ole tdielikult tdidetud, ning pdhjendus;

— vajaduse korral mirge selle kohta, et toode sisaldab raviainet, sealhulgas inimvere voi inimvereplasma preparaati
voi inim- voi loomset pdritolu kudesid voi rakke, nagu on osutatud mairuses (EL) nr 722/2012.

2. Tootja votab endale kohustuse hoida piadevatele riiklikele asutustele kittesaadavana dokumentatsiooni, milles on
margitud tema tootmiskoht voi -kohad ning mis voimaldab aru saada seadme kavandist, valmistamisest ja
toimivusest, sealhulgas eeldatavast toimivusest, et voimaldada hinnata vastavust kidesoleva mairuse nduetele.

3. Tootja votab koik vajalikud meetmed tagamaks, et tootmisprotsessis toodetakse seadmeid, mis on valmistatud
kooskdlas punktis 2 osutatud dokumentatsiooniga.

4. Punkti 1 sissejuhatavas lauses osutatud avaldust tuleb siilitada vahemalt kiimme aastat parast seadme turule laskmist.
Siirdatavate meditsiiniseadmete puhul on see tihtaeg vihemalt 15 aastat.

Kohaldatakse IX lisa punkti 8.

5. Tootja vaatab 14bi ja dokumenteerib tootmisjirgselt saadud kogemusi, sealhulgas XIV lisa B osas osutatud turustamis-
jargsest kliinilisest jarelkontrollist saadud kogemusi, ning rakendab asjakohaseid meetmeid vajalike parandusmeetmete
votmiseks. Seoses sellega teatab tootja padevatele asutustele artikli 87 1dike 1 kohaselt koigist ohujuhtumitest voi
valdkonna ohutuse parandmeetmetest niipea, kui ta neist teada saab.
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XIV LISA

KLIINILINE HINDAMINE JA TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE JARELKONTROLL

A OSA

KLIINILINE HINDAMINE

1. Kliinilise hindamise kavandamiseks, pidevaks teostamiseks ja dokumenteerimiseks teevad tootjad jargmist:
a) koostavad ja ajakohastavad kliinilise hindamise kava, mis hdlmab vihemalt jargmist:
— asjakohaste kliiniliste andmetega toetatavate ildiste ohutus- ja toimivusnduete kindlakstegemine;
— seadme sihtotstarbe kirjeldus;
— selgelt kirjeldatud ettendhtud sihtrithmad koos selgete ndidustuste ja vastundidustustega;

— patsientidele tuleneva kavandatud kliinilise kasu iiksikasjalik kirjeldus, samuti asjakohased ja konkreetsed
kliiniliste tulemuste niitajad;

— meetodid, mida kasutatakse kliinilise ohutuse kvalitatiivsete ja kvantitatiivsete aspektide analiiiisimiseks, koos
selge viitega jadkriskide ja kdrvalmojude kindlakstegemisele;

— selliste niitajate nditlik loetelu ja kirjeldus, mida kasutatakse seadme mitmesuguste ndidustuste ja sihtotstarbe
voi sihtotstarvete kasu ja riski suhte vastuvdetavuse kindlaksmédramiseks vastavalt meditsiini
niiiidistasemele;

— {ilevaade sellest, kuidas késitleda konkreetsete komponentidega seotud kasu ja riski suhte probleeme, niiteks
farmaatsiatoodete ja mitteelujouliste loomsete v6i inimkudede kasutamine, ning

— Kkliiniline arenduskava, milles kasitletakse lilkumist uurimuslikust etapist (nt esmakordsed inimuuringud,
tasuvusuuringud ja katseuuringud) kinnitavate uuringute (nt médrava tdhtsusega kliinilised uuringud) ja
kdesoleva lisa B osas osutatud turustamisjargse Kliinilise jirelkontrollini, koos tdhtaegade ja v&imalike
vastuvdetavuskriteeriumide kirjeldusega;

b) teevad kindlaks seadme ja selle sihtotstarbe seisukohast oluliste kittesaadavad asjakohased kliinilised andmed
ning kliinilistes tendites esinevad mis tahes lingad teaduskirjanduse siistemaatilise labitdtamise teel;

¢) hindavad koiki asjakohaseid kliinilisi andmeid sellest seisukohast, kas need sobivad seadme ohutuse ja toimivuse
kindlakstegemiseks;

d) koguvad asjakohaselt kavandatud kliiniliste uuringute abil vastavalt Kliinilisele arenduskavale uusi véi tdiendavaid
kliinilisi andmeid, mis on vajalikud lahendamata kiisimustele vastuste leidmiseks, ning

e) analtitisivad koiki asjaomaseid kliinilisi andmeid, et saaks teha jdreldusi seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse,
sealhulgas kliinilise kasu kohta.

2. Kliiniline hindamine peab olema pohjalik ja objektiivne ning hindamisel tuleb arvesse votta nii soodsaid kui ka
ebasoodsaid andmeid. Hindamise pohjalikkus ja ulatus peab olema asjakohane ja vastavuses asjaomase seadme
laadi, liigi, sihtotstarbe ja riskidega ning tootja viidetega seadme kohta.

3. Kliinilised andmed seadme kohta vdivad olla kliinilise hindamise aluseks iiksnes juhul, kui saab tdendada sarnase
seadme samavadrsust konealuse seadmega. Samaviirsuse tdendamiseks vdetakse arvesse seadme jirgmisi tehnilisi,
bioloogilisi ja kliinilisi omadusi:

— tehnilised omadused: seadmel on sarnane kavand; seda kasutatakse sarnastes kasutustingimustes; seadmel on
sarnased niitajad ja omadused, sealhulgas fuiisikalis-keemilised omadused, nagu energiamahukus, tdmbetugevus,
viskoossus, pinnaomadused, lainepikkus ja tarkvara algoritmid; seadmes kasutatakse sarnaseid kasutusmeetodeid,
kui see on asjakohane; seadmel on sarnased talitluspdhimatted ja kriitilised toimivusnduded;

— bioloogilised omadused: seadmes kasutatakse samu materjale voi aineid kokkupuutes samade inimkudede voi
kehavedelikega samalaadseks ja sama kestusega kokkupuuteks ning ainete samasuguseid eraldumisnditajaid,
sealhulgas laguproduktid ja uhtained;
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— kliinilised omadused: seadet kasutatakse sama kliinilise seisundi v&i otstarbe puhul, sealhulgas haiguse
samasugune raskusaste ja staadium, samas kehapunktis, sama patsiendirihma puhul, sealhulgas vanus,
anatoomia ja fiisioloogia; seadmel on sarnane kasutaja ning asjakohane sarnane kriitiline toimivus vastavalt
eeldatavale kliinilisele mojule konkreetse sihtotstarbe puhul.

Esimeses 16igus loetletud omadused peavad olema sarnased sel madral, et seadme ohutuses ja Kliinilises toimivuses
ei oleks kliiniliselt olulist erinevust. Samavdirsuse kindlakstegemisel tuleb tugineda asjakohastele teaduslikele
pohjendustele. Tuleb selgelt tdendada, et tootjatel on viidetava samaviidrsuse pdhjendamiseks piisav juurdepdds
andmetele, mis puudutavad seadmeid, millega samavaarsust nad viidavad.

4. Kliinilise hindamise tulemused ja kliinilised tdendid, mille pdhjal hindamine on tehtud, dokumenteeritakse kliinilise
hindamise aruandes, mida kasutatakse seadme vastavuse hindamisel.

Kliinilised tdendid ja mittekliiniliste katsemeetoditega saadud mittekliinilised andmed ja muu asjakohane
dokumentatsioon voéimaldavad tootjal tdendada vastavust ildistele ohutus- ja toimivusnduetele ning need
moodustavad osa asjaomase seadme tehnilisest dokumentatsioonist.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab nii soodsaid kui ka ebasoodsaid andmeid, mida kliinilise hindamise kaigus
arvesse voeti.

B OSA

TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE JARELKONTROLL

5. Turustamisjargne kliinilise jarelkontrolli all mdeldakse pidevat protsessi, millega ajakohastatakse artiklis 61 ja
kdesoleva lisa A osas osutatud kliinilist hindamist, ning seda tuleb kisitleda tootja turustamisjirgse jirelevalve
kavas. Turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli tegemisel peab tootja ennetavalt koguma ja hindama Kliinilisi
andmeid, mis on saadud CE-mirgist kandva turule lastud voi kasutusele voetud seadme kasutamisel inimeste puhul
asjaomases vastavushindamise menetluses osutatud sihtotstarbel, et teha kindlaks, kas seadme ohutus ja toimivus
pusivad kogu eeldatava kasutusaja kestel ndutaval tasemel, et tagada kindlakstehtud riskide piisimine vastuvdetaval
tasemel ning avastada tekkivaid riske faktiliste tdendite pShjal.

6. Turustamisjirgset kliinilist jirelkontrolli tehakse meetodil, mis on dokumenteeritud turustamisjargse Kliinilise
jarelkontrolli kavas.

6.1. Turustamisjdrgse kliinilise jarelkontrolli kavas tdpsustatakse meetodid ja menetlused, mille kohaselt kogutakse
ennetavalt kliinilisi andmeid ja hinnatakse neid, et

a) kinnitada seadme ohutust ja toimivust kogu selle eeldatava tooea jooksul;

b) teha kindlaks varem mitteilmnenud kérvalmojusid ja jalgida kindlakstehtud kérvalméjusid ja vastundidustusi;
¢) teha faktiliste tdendite pdhjal kindlaks ja analtitisida tekkivaid riske;

d) tagada I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kasu ja riski suhte piisimine vastuvdetaval tasemel ning

e) teha kindlaks seadme voimalik siistemaatiline védirkasutus voi mittesihiparane kasutus, et kontrollida seadme
sihtotstarbe paikapidavust.

6.2. Turustamisjdrgse kliinilise jarelkontrolli kava peab sisaldama vahemalt jargmist:
a) turustamisjargse Kliinilise jdrelkontrolli ildiste meetodite ja menetluste rakendamine, nditeks kliiniliste
kogemuste hankimine, tagasiside kogumine kasutajatelt, teadusliku kirjanduse ja muude Kkliiniliste andmete

allikate labitootamine;

b) konkreetsete turustamisjirgse Kliinilise jarelkontrolli meetodite ja menetluste rakendamine, nditeks asjakohaste
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli registrite ja uuringute hindamine;

¢) punktides a ja b osutatud meetodite ja menetluste asjakohasuse pdhjendamine;

d) viide punktis 4 osutatud kliinilise hindamise aruande asjaomastele osadele ning I lisa punktis 3 osutatud riskijuh-
timisele;
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e) konkreetsed kiisimused, mida tuleb turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kdigus kasitleda;
f) samaviirsete voi sarnaste seadmete kohta saadud kliiniliste andmete hindamine;

g) viide asjakohastele iihtsetele kirjeldustele, harmoneeritud standarditele, kui tootja neid kasutab, ja asjakohastele
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli suunistele ning

h) tootja tehtava turustamisjirgse Kliinilise jirelkontrolli toimingute (nt turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli
andmete analiiiis ja aruandlus) iiksikasjalik ja piisavalt pohjendatud ajakava.

7. Tootja analiiiisib turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli jareldusi ning kannab tulemused turustamisjargse kliinilise
jarelkontrolli hindamisaruandesse, mis kuulub kliinilise hindamise aruande ja tehnilise dokumentatsiooni juurde.

8.  Turustamisjdrgse kliinilise jarelkontrolli hindamisaruande jéreldusi tuleb votta arvesse artiklis 61 ja kdesoleva lisa
A osas osutatud kliinilisel hindamisel ning I lisa punktis 3 osutatud riskijuhtimisel. Kui turustamisjargse kliinilise
jarelkontrolli kdigus ilmneb vajadus vdtta ennetus- ja/vdi parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha.
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XV LISA

KLIINILISED UURINGUD

1 PEATUKK

ULDNOUDED
1. Eetikapshimotted

Kliinilise uuringu iga etapp, alates uuringu vajaduse ja pdohjenduse esialgsest kaalumisest kuni tulemuste
avaldamiseni, viiakse 14bi kooskdlas tunnustatud eetiliste pdhimotetega.

2. Meetodid

2.1.  Kliinilisi uuringuid tuleb teha asjakohase uusimaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi kajastava uuringukava
kohaselt ning uuringud tuleb kavandada nii, et nendega kas kinnitatakse voi lilkatakse timber tootja artikli 62
1dike 1 kohased viited seadmete ohutuse, toimivuse ning kasu ja riski suhtega seotud aspektide kohta; jarelduste
teadusliku kehtivuse tagamiseks peavad kliinilised uuringud sisaldama piisavat arvu vaatlusi. Uuringu iilesehituse
ja valitud statistilise metoodika pohjendused tuleb esitada vastavalt kiesoleva lisa II peatitki punktis 3.6

kirjeldatule.
2.2.  Kliiniliste uuringute tegemiseks kasutatavad menetlused peavad olema asjakohased uuritava seadme suhtes.
2.3.  Kliiniliste uuringute tegemiseks kasutatav uurimismetoodika peab olema asjakohane uuritava seadme suhtes.
2.4, Kliinilised uuringud tuleb teha vastavalt kliinilise uuringu kavale piisava arvu ettendhtud kasutajatega ning

sellises kliinilises keskkonnas, mis vastab ettendhtud tavaparastele kasutustingimustele, milles seadet sihtrithmaks
olevatel patsientidel kasutatakse. Kliinilised uuringud peavad olema kooskélas XIV lisa A osas osutatud kliinilise
hindamise kavaga.

2.5.  Uuritavas kavandis tuleb nouetekohaselt kisitleda seadme koiki asjakohaseid tehnilisi ja funktsionaalseid
omadusi, eelkdige ohutuse ja toimivusega seotud omadusi, ning nende eeldatavat kliinilist mdju. Esitada tuleb
seadme tehniliste ja funktsionaalsete omaduste ning nendega seotud eeldatavate kliiniliste tulemuste loetelu.

2.6.  Kliinilise uuringu 18pp-punktides kisitletakse seadme sihtotstarvet, kliinilist kasu, toimivust ja ohutust. Ldpp-
punktid mairatakse kindlaks ja neid hinnatakse teaduslikult paikapidavate meetoditega. Peamine 16pp-punkt
peab olema seadme jaoks sobiv ja kliiniliselt oluline.

2.7. Uurijatel peab olema juurdepids seadme tehnilistele ja kliinilistele andmetele. Uuringu tegemises osaleval
personalil peavad olema piisavad juhised ja viljadpe uuritava seadme nduetekohase kasutamise ning kliinilise
uuringu kava ja hea kliinilise tava kohta. Selline viljadpe peab olema kontrollitud ja asjakohaselt
dokumenteeritud ning vajaduse korral korraldab viljadppe uuringu sponsor.

2.8.  Uurija allkirjastatud kliinilise uuringu aruandes tuleb esitada kliinilise uuringu kdigus kogutud andmete kriitiline
hinnang ning aruanne peab sisaldama mis tahes negatiivseid tulemusi.

11 PEATUKK
KLIINILISE UURINGU TAOTLUSE DOKUMENTATSIOON

Artikliga 62 hélmatud uuritavate seadmete sponsor koostab ja esitab artikli 70 kohase taotluse koos jirgmiste
dokumentidega.

1. Taotlusvorm

Taotlusvorm peab olema nduetekohaselt tdidetud ja sisaldama jargmist teavet:

1.1.  sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning asjakohasel juhul tema liidus asuva artikli 62 ldike 2 kohase
kontaktisiku voi seadusliku esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed;
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1.2.  Kliiniliseks hindamiseks ette nidhtud seadme tootja ning vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi, aadress ja
kontaktandmed, juhul kui need erinevad punktist 1.1;

1.3.  Kkliinilise uuringu nimetus;

1.4.  Kkliinilise uuringu taotluse staatus (st esmakordne esitamine, uuesti esitamine, oluline muudatus);

1.5.  Kliinilise hindamise kava tiksikasjad ja/voi viide kliinilise hindamise kavale;

1.6.  kui taotlus esitatakse uuesti seoses seadmega, mille kohta on juba taotlus esitatud, varasema taotluse kuupiev

voi kuupievad ja viitenumber voi -numbrid voi oluliste muudatuste korral viide algsele taotlusele. Sponsor
nimetab koik eelmise taotlusega vorreldes tehtud muudatused ning pdhjendab neid, eelkdige mirkides, kas
muudatused puudutavad padeva asutuse voi eetikakomitee eelmise libivaatamise jareldusi;

1.7. kui taotlus esitatakse samaaegselt kliinilise uuringu taotlusega vastavalt mairusele (EL) nr 536/2014, viide
kliinilise uuringu ametlikule registreerimisnumbrile;

1.8.  nende litkmesriikide ja kolmandate riikide tunnuskoodid, kus taotluse esitamise ajal on kavas teha kliiniline
uuring osana mitmekeskuselisest voi rahvusvahelisest uuringust;

1.9.  uuritava seadme lithikirjeldus, klass ja muu teave, mis on vajalik seadme ja seadme tiitibi identifitseerimiseks;

1.10.  teave selle kohta, kas seade sisaldab raviainet, sealhulgas inimvere vdi inimvereplasma preparaati, voi kas scadme
valmistamiseks on kasutatud inim- vdi loomset paritolu mitteelujulisi kudesid voi rakke voi nende preparaate;

1.11.  Kkliinilise uuringu kava kokkuvote, mis sisaldab kliinilise uuringu eesmarki voi eesmérke, uuringus osalejate arvu
ja nende sugu, osalejate valimise kriteeriume, andmeid selle kohta, kas osalejate seas on alla 18 aasta vanuseid
isikuid, uuringu tegemise viisi (nt kas tegemist on kontrollitud ja/vdi juhuslikustatud uuringuga), Kliinilise
uuringu kavandatud algus- ja 16ppkuupdevi;

1.12.  vajaduse korral teave vordlusseadme kohta, selle klass ja muu teave, mis on vajalik vordlusseadme identifitsee-
rimiseks;

1.13.  sponsori tdendid selle kohta, et kliiniline uurija ja uuringukoht on vdimelised teostama Kkliinilist uuringut
vastavalt kliinilise uuringu kavale;

1.14.  andmed uuringu eeldatava alguskuupideva ja kestuse kohta;
1.15. andmed teavitatud asutuse identifitseerimiseks, kui ta on kaasatud juba kliinilise uuringu taotluse esitamise ajal;

1.16.  kinnitus selle kohta, et sponsor on teadlik asjaolust, et pddev asutus voib konsulteerida eetikakomiteega, kes
taotlust hindab v&i hindas ning

1.17.  punktis 4.1 osutatud avaldus.

2. Uurijateatmik

Uurijateatmik peab sisaldama uuritava seadme kohta uuringu seisukohalt asjakohast kliinilist ja mittekliinilist
teavet, mis on Kkittesaadav taotluse esitamise ajal. Uurijate tdhelepanu juhitakse aegsasti uurijateatmiku
uuendustele v6i muule hiljuti kittesaadavaks muutunud asjakohasele teabele. Uurijateatmik peab olema selgelt
tdhistatud ja sisaldama eelkdige jargmist teavet:

2.1.  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 pdlvkondadele;
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2.2.  tootja juhised paigaldamiseks, hooldamiseks, hiigieenistandardite sdilitamiseks ja kasutamiseks, sealhulgas
ladustamis- ja kisitsemisnduded, samuti margistusele lisatav teave, niivord kui see teave on kittesaadav, ning
koos seadmega selle turule laskmisel esitatav kasutusjuhend. Lisaks teave asjakohase ndutava viljadppe kohta;

2.3, asjakohastel eelkliinilistel katsetel ja katseandmetel pdhinev eelkliiniline hindamine, vastavalt vajadusele eelkdige
kavandi arvutuste, in vitro katsete, ex vivo katsete, loomkatsete, mehhaaniliste voi elektriliste katsete,
usaldusvéddrsuse katsete, steriliseerimiskontrolli, tarkvara kontrollimise ja kinnitamise, toimivuskatsete,
bioloogilise kokkusobivuse ja bioloogilise ohutuse hindamise kohta;

2.4, olemasolevad kliinilised andmed, eelkdige

— andmed asjaomasest kittesaadavast teaduskirjandusest seadme ja/voi sellega samavairse voi sarnase seadme
ohutuse, toimivuse, patsiendile tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste ja seadme sihtotstarbe kohta;

— muud asjakohased kliinilised andmed sama tootja samaviirsete voi sarnaste seadmete ohutuse, toimivuse,
patsiendile tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste ja seadme sihtotstarbe kohta, sealhulgas turul oleku
aeg ning ilevaade toimivuse, kliinilise kasu ja ohutusega seotud kiisimustest ja rakendatud parandus-
meetmetest;

2.5.  kasu ja riski suhte analiiiisi ning riskijuhtimise kokkuvote, sealhulgas teave teadaolevate ja eeldatavate riskide,
soovimatu mdju, vastundidustuste ja hoiatuste kohta;

2.6.  selliste seadmete puhul, mis sisaldavad raviainet, sealhulgas inimvere v&i inimvereplasma preparaati voi
seadmete puhul, mille valmistamiseks on kasutatud inim- voi loomset paritolu mitteelujoulisi kudesid voi rakke,
iiksikasjalik teave raviaine voi kudede, rakkude voi nende preparaatide kohta, asjakohastele iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse kohta ning raviaine, kudede, rakkude voi nende preparaatidega seotud konkreetse
riskijuhtimise kohta, ning tdendid selliste koostisosade lisamisest seadme Kliinilisele kasule ja/vdi ohutusele
tuleneva lisaviddrtuse kohta;

2.7.  loetelu, milles esitatakse andmed I lisas sdtestatud asjakohaste iildiste ohutus- ja toimivusnduete, sealhulgas
tdielikult voi osaliselt kohaldatavate standardite ja tihtsete kirjelduste jargimise kohta, ning asjakohaste ildiste
ohutus- ja toimivusnouete tditmiseks valitud lahenduste kirjeldus, juhul kui nimetatud standardeid ja ithtseid
kirjeldusi ei jargita voi on jdrgitud vaid osaliselt voi kui need puuduvad;

2.8.  Kliinilise uuringu kdigus kasutatud kliiniliste protseduuride ja diagnostiliste katsete iiksikasjalik kirjeldus ning
eelkdige teave iga kdrvalekalde kohta tavaparasest kliinilisest praktikast.

3. Kliinilise uuringu kava

Kliinilise uuringu kavas tuleb esitada kliinilise uuringu alused, eesmirgid, ilesehitus, metoodika, jirelevalve,
uuringu kiik, andmete siilitamine ja analiiisimeetod. See peab eelkdige sisaldama kiesolevas lisas sitestatud
teavet. Kui osa sellest teabest esitatakse eraldi dokumendi kujul, tuleb sellele kliinilise uuringu kavas osutada.

3.1.  Uldnouded

3.1.1.  Artikli 70 ldikes 1 osutatud kliinilise uuringu iihtne identifitseerimisnumber.

3.1.2.  Andmed sponsori kohta — sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning asjakohasel juhul tema liidus asuva
artikli 62 16ike 2 kohase kontaktisiku voi seadusliku esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed.

3.1.3. Juhtiva uurija andmed iga uuringukoha kohta, uuringut koordineeriva uurija andmed, iga uuringukoha aadress
ning iga uuringukoha juhtiva uurija kontaktandmed eriolukordade puhuks. Erinevat liiki uurijate roll, tilesanded
ja kvalifikatsioon tdpsustatakse kliinilise uuringu kavas.
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3.1.4. Kliinilise uuringu rahastamise ning sponsori ja uuringukoha vahelise kokkuleppe lithikirjeldus.
3.1.5. Kliinilise uuringu tildkokkuvéte liiddu ametlikus keeles, mille mairab kindlaks asjaomane likkmesriik.

3.2, Seadme tunnusandmed ja kirjeldus, sealhulgas selle sihtotstarve, tootja, jalgitavus, sihtrithm, inimese kehaga
kokkupuutuvad materjalid, seadme kasutamisega seotud meditsiinilised voi kirurgilised protseduurid, seadme
kasutamiseks vajalik viljadpe ja kogemused, taustkirjanduse ldbitootamine, kliinilise ravi niitidistase asjakohases
kasutusvaldkonnas ja uue seadme eeldatav kasu.

3.3.  Uuritava seadmega seotud riskid ja kliiniline kasu koos pohjendusega vastavate eeldatavate kliiniliste tulemuste
kohta kliinilise uuringu kavas.

3.4.  Kliinilise uuringu asjakohasuse kirjeldus kliinilise tava niiiidistaseme kontekstis.
3.5.  Kliinilise uuringu eesmargid ja tdestamist vajavad viited.
3.6.  Kliinilise uuringu iilesehitus koos uuringu teadusliku usaldusvéirsuse ja kehtivuse tdendusega.

3.6.1.  Uldine teave, nditeks uuringu liik koos selle valiku, 16pp-punktide ja muutujate pShjendusega, nagu on esitatud
kliinilise hindamise kavas.

3.6.2. Teave uuritava seadme, vordlusseadme ja kliinilises uuringus kasutatava mis tahes muu seadme voi ravimi kohta.

3.6.3. Teave uuringus osalejate, nende valimise kriteeriumide, uuritava elanikkonna suuruse, uuritava elanikkonna
esinduslikkuse kohta sihtrithma suhtes ning, kui see on asjakohane, teave selliste uuringusse kaasatud
haavatavate osalejate kohta nagu lapsed, rasedad, ndrgestatud immuunsiisteemiga isikud voi eakad.

3.6.4. Uksikasjalikud meetmed kallutatuse minimeerimiseks, nt juhuslikustamine, ja vdimalike segavate tegurite
haldamine.

3.6.5. Kliinilise uuringuga seotud kliiniliste protseduuride ja diagnostiliste meetodite kirjeldus, tuues eelkdige vilja
korvalekalded tavapirasest kliinilisest praktikast.

3.6.6. Seirekava.

3.7.  Statistilised kaalutlused koos pdhjendusega, sealhulgas statistilise vdimsuse arvutamine valimi suuruse kohta, kui
see on kohaldatav.

3.8.  Andmete tootlemine.
3.9.  Teave Kliinilise uuringu kava muudatuste kohta.

3.10. Pohimdtted kliinilise uuringu kavast korvalekaldumise jirelkontrolli ja kisitlemise kohta uuringukohas ja kindel
keeld teha erandeid kliinilise uuringu kavast.

3.11.  Seadmega seotud vastutus, eelkdige seoses seadmele juurdepdisu kontrolli, kliinilises uuringus kasutatud seadme
jarelkontrolli ning kasutamata, aegunud voi halvasti to6tavate seadmete tagastamisega.

3.12. Kinnitus inimestega tehtavate meditsiiniliste uuringute tunnustatud eetikapdhimdtete, seadmete Kliiniliste
uuringute hea Kliinilise tava pdhimotete ning kohaldatavate digusnormide jirgimise kohta.

3.13. Teadva nousoleku protsessi kirjeldus.

3.14. Ohutusalane teavitamine, sealhulgas kérvalndhtude ja tdsiste kdrvalnihtude maaratlused, seadme puudused ning
teavitamise kord ja tihtajad.
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3.15. Uuringus osalejate jdrelkontrolli kriteeriumid ja kord pérast uuringu l6ppemist, ajutist peatamist voi
ennetdhtaegset 1dpetamist, nousoleku tagasi votnud osalejate jirelkontrolli kord ning jdrelkontrolli ilmumata
jatnud osalejate puhul rakendatav kord. Konealune kord peaks siirdatavate meditsiiniseadmete puhul hélmama
vihemalt seadmete jalgitavust.

3.16.  Uuringus osalejate hooldamise kord, kui nad vajavad parast uuringus osalemist ja selle tdttu tiiendavat hooldust,
juhul kui see erineb asjaomase meditsiinilise seisundi puhul tavapdraselt eeldatavast hooldusest.

3.17.  Kliinilise uuringu aruande koostamise ning tulemuste avaldamise pohimotted digusnormide ja I osa punktis 1
osutatud eetikapohimatete kohaselt.

3.18.  Seadme tehniliste ja talitluslike omaduste loetelu, kus on eraldi 4ra margitud uuritavad omadused.

3.19. Kasutatud kirjandus.

4. Muu teave

4.1.  Uuritava seadme valmistamise eest vastutava fiisilise voi juriidilise isiku allkirjastatud avaldus, milles
kinnitatakse, et konealune seade vastab iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, vilja arvatud kliinilises uuringus
kisitletavate omaduste osas, ning et nimetatud omadustega scoses voetakse tarvitusele koik ettevaatusabindud
uuringus osalejate tervise kaitseks ja nende ohutuse tagamiseks.

4.2.  Vajaduse korral vastavalt siseriiklikule digusele asjaomase ectikakomitee voi asjaomaste eetikakomiteede
arvamuse v0i arvamuste koopia. Kui eetikakomitee voi eetikakomiteede arvamus voi arvamused ei ole vastavalt
siseriiklikule Bigusele taotluse esitamise ajal ndutavad, esitatakse arvamuse voi arvamuste koopia niipea, kui see
on kittesaadav.

4.3, Kinnitus uuringus osalejate kindlustuskaitse voi kahjude hiivitamise kohta vigastuste tekkimise korral vastavalt
artiklile 69 ja asjaomasele siseriiklikule digusele.

4.4.  Teadva ndusoleku saamiseks kasutatavad dokumendid, sealhulgas patsiendi infoleht ja teadva ndusoleku
dokument.

4.5.  Kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse suhtes kohaldatavate normide jirgimine,
eelkoige:

— kohaldatav organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et véltida volitamata juurdepddsu toodeldavale teabele
ja isikuandmetele ning nende avalikustamist, levitamist, muutmist voi kaotsiminekut;

— kogutud andmete ja kliinilises uuringus osalejate isikuandmete konfidentsiaalsuse tagamiseks rakendatavate
meetmete kirjeldus, ning

— andmete turvalisuse rikkumise korral vdimaliku kahjuliku mdju vihendamiseks rakendatavate meetmete

kirjeldus.

4.6.  Koik iksikasjad olemasoleva tehnilise dokumentatsiooni kohta, nditeks iksikasjalik riskianaliiiisi voi
riskijuhtimise dokumentatsioon voi konkreetsed katsearuanded, esitatakse taotluse korral padevale asutusele
labivaatamiseks.

111 PEATUKK
SPONSORI MUUD KOHUSTUSED
1. Sponsor kohustub hoidma piddevatele riiklikele asutustele kittesaadavana koik dokumendid, mida on vaja

kidesoleva lisa I peatiikis nimetatud dokumentatsiooni jaoks tdendite esitamiseks. Kui sponsor ei ole see
fuisiline voi juriidiline isik, kes vastutab uuritava seadme valmistamise eest, vdib kdnealust kohustust sponsori
nimel tdita vastutav isik.
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Sponsor sdlmib kokkuleppe, millega tagatakse, et uurija teatab voi uurijad teatavad sponsorile digeaegselt koigist
tosistest korvalnihtudest voi mis tahes muudest kdrvalndhtudest, millele on osutatud artikli 80 15ikes 2.

Kiesolevas lisas nimetatud dokumentatsiooni tuleb siilitada vihemalt kiimme aastat parast seda, kui asjaomase
seadme kliiniline uuring on 16ppenud, voi juhul kui seade lastakse uuringu 1dppedes turule, vihemalt kiimme
aastat pdrast viimase seadme turule laskmist. Siirdatavate meditsiiniseadmete puhul on see tihtaeg vihemalt
15 aastat.

Iga lilkmesriik peab ndudma, et kdnealune dokumentatsioon oleks kittesaadav padevatele asutustele esimeses
16igus osutatud ajavahemiku viltel, juhuks kui sponsor vdi tema artikli 62 1dike 2 kohane kontaktisik voi
seaduslik esindaja, kelle asukoht on selle liikmesriigi territooriumil, laheb pankrotti voi 16petab oma tegevuse
enne nimetatud ajavahemiku 16ppu.

Sponsor miéidrab uuringukohast sdltumatu jirelevalvaja, et tagada uuringu tegemine kooskdlas kliinilise uuringu
kava, hea kliinilise tava pShimotete ja kdesoleva mairuse nduetega.

Sponsor viib 16pule uuringus osalejate jirelkontrolli.

Sponsor peab esitama tdendid selle kohta, et uuring tehakse hea kliinilise tava kohaselt, kasutades selleks nditeks
sise- voi viliskontrolli.

Sponsor peab koostama Kkliinilise uuringu aruande, mis sisaldab vahemalt jargmist:

— esileht voi sissejuhatav leht voi lehed, millel on mérgitud uuringu nimetus, uuritav seade, tihtne identifitseeri-
misnumber, kliinilise uuringu kava number ja iiksikasjad ning iga uuringukoha koordineerivate uurijate ja
juhtiva uurija allkirjad;

— aruande koostaja andmed ja aruande koostamise kuupdev;

— uuringu kokkuvote, mis sisaldab uuringu nimetust ja eesmdrki, uuringu kirjeldust, uuringu iileschitust ja
kasutatud meetodeid, uuringu tulemusi ja jireldusi; uuringu ldpetamise kuupdev ning eelkdige iiksikasjad
uuringu ennetihtaegse 1dpetamise, ajutise peatamise vdi katkestamise kohta;

— uuritava seadme kirjeldus, eelkdige selgelt mairatletud sihtotstarve;

— Kliinilise uuringu kava kokkuvote, milles esitatakse uuringu eesmargid, iilesehitus, eetilised aspektid,
jarelevalve ja kvaliteedimeetmed, valikukriteeriumid, patsientide sihtrithm, valimi suurus, ravikavad,
jarelkontrolli kestus, kaasnev ravi, statistiline kava, sealhulgas hiipotees, valimi suuruse arvutus ja analiiiisi-
meetodid, ning pdhjendused;

— Kkliinilise uuringu tulemused, mis hdlmavad koos pdhimotete ja pdhjendustega uuringus osalejate
demograafilist koosseisu, viljavalitud 16pp-punktidega seotud tulemuste analiiiisi, alarithma analiiiisi
iiksikasju ning vastavust kliinilise uuringu kavale, samuti puuduvate andmete ning kliinilises uuringus
osalemisest loobunud patsientide jdrelkontrolli voi jrelkontrolli ilmumata jatnud patsiente;

— tdsiste korvalndhtude, seadme korvalmdjude, puuduste kokkuvdte ning asjakohased parandusmeetmed;
— arutelu ja tldised jareldused, milles kasitletakse ohutuse ja toimivuse alaseid tulemusi, riskide ja kliinilise

kasu hinnangut, arutelu kliinilise asjakohasuse tle kliinilise tava niiiidistaseme seisukohast, spetsiifilisi
hoiatusi konkreetsete patsiendirithmade puhul, jareldusi uuritava seadme kohta, uuringu piiranguid.
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XVI LISA

ARTIKLI 1 LOIKES 2 OSUTATUD MEDITSIINILISE SIHTOTSTARBETA TOOTERUHMADE LOETELU

1. Kontaktladtsed v6i muud silma sisestamiseks voi silma peale kandmiseks ette nihtud esemed.

2. Kirurgiliselt invasiivse meetodiga tdielikult voi osaliselt inimese kehasse sisestamiseks ette nihtud tooted kehaehituse
muutmiseks voi kehaosade kinnitamiseks, v.a titoveerimis- ja iluaugustamistooted.

3. Ained, ainete segud voi esemed, mis on ette ndhtud ndo vdi muu nahapinna vdi limaskesta tditmiseks nahaaluse,
limaskesta-aluse voi nahasisese siistimise abil voi muul moel sisestamise abil, v.a titoveerimisel kasutatavad ained,
ainete segud voi seadmed.

4. Rasvkoe vihendamiseks, kdrvaldamiseks voi havitamiseks ette nidhtud seadmed, niiteks rasvaimu, lipoliiisi voi
lipoplastika seadmed.

5. Inimese kehal kasutamiseks ette nahtud tugevat elektromagnetkiirgust (nt infrapunakiirgus, nahtav valgus ja ultravio-
lettkiirgus) emiteerivad seadmed, sealhulgas monokroomsed ja laiaspektrilised koherentsed ja mittekoherentsed
allikad, niiteks laserid ja tugeva pulseeriva valguse seadmed naha virskendamiseks, tdtoveeringute voi karvade
eemaldamiseks voi muu nahahoolduse jaoks.

6. Aju stimuleerimiseks ette ndhtud seadmed, mis tekitavad elektrivoolu vdi magnet- voi elektromagnetvilja, mis tungib
koljusse ja muudab neuronite aktiivsust ajus.
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XVII LISA

VASTAVUSTABEL

N&ukogu direktiiv 90/385/EMU

Néukogu direktiiv 93/42/EMU

Kdesolev mdirus

Artikli 1 15ige 1
Artikli 1 15ige 2
Artikli 1 Igige 3
Artikli 1 16iked 4 ja 4a
Artikli 1 15ige 5
Artikli 1 15ige 6

Artikkel 2

Artikli 3 esimene 161k
Artikli 3 teine 16ik
Artikli 4 15ige 1

Artikli 4 15ige 2

Artikli 4 15ige 3

Artikli 4 15ige 4

Artikli 4 16ike 5 punkt a
Artikli 4 16ike 5 punkt b
Artikli 5 15ige 1

Artikli 5 15ige 2

Artikli 6 15ige 1

Artikli 6 15ige 2
Artikkel 7

Artikli 8 15ige 1

Artikli 8 15ige 2

Artikli 8 15ige 3
Artikli 8 1dige 4
Artikli 9 1oige 1

Artikli 1 1dige 1

Artikli 1 15ige 2

Artikli 1 16ike 3 esimene 16ik
Artikli 1 16ike 3 teine 16ik
Artikli 1 16iked 4 ja 4a
Artikli 1 15ige 7

Artikli 1 15ige 5

Artikli 1 13ige 6

Artikli 1 1oige 8

Artikkel 2

Artikli 3 esimene 16ik
Artikli 3 teine 16ik

Artikli 4 15ige 1

Artikli 4 15ige 2

Artikli 4 15ige 3

Artikli 4 15ige 4

Artikli 4 16ike 5 esimene 16ik
Artikli 4 16ike 5 teine 16ik
Artikli 5 1dige 1

Artikli 5 1dige 2

Artikli 5 16ige 3 ja artikkel 6
Artikli 7 15ige 1

Artikkel 8

Artikkel 9

Artikli 10 1oige 1

Artikli 10 Idige 2

Artikli 10 ldige 3
Artikli 10 loige 4
Artikli 11 1oige 1
Artikli 11 Idige 2
Artikli 11 Idige 3
Artikli 11 loige 4
Artikli 11 15ige 5

Artikli 1 15ige 1

Artikkel 2

Artikli 1 16ike 9 esimene 16ik
Artikli 1 16ike 9 teine 16ik
Artikli 1 16ike 8 esimene 16ik
Artikli 1 16ige 11

Artikli 1 15ige 6

Artikli 1 15ige 13

Artikli 5 15ige 1

Artikli 5 loige 2

Artikkel 1 15ige 12

Artikkel 24

Artikli 21 loiked 1 ja 2
Artikli 21 loige 3

Artikli 10 loige 11

Artikli 20 1oige 6

Artikli 8 15ige 1

Artikli 8 15ige 2

Artikkel 114

Artiklid 94-97

Artikkel 51

Artikli 87 1oige 1 ja artikli 89 loige 2

Artikli 87 ldige 10 ja artikli 87
16ike 11 esimene 16ik

Artikli 89 1dige 7
Artikkel 91

Artikli 52 1oige 3
Artikli 52 I5ige 6
Artikli 52 16iked 4 ja 5

Artikli 52 loige 7
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Néukogu direktiiv 90/385/EMU

Néukogu direktiiv 93/42/EMU

Kdesolev mdirus

Artikli 9 15ige 2
Artikli 9 15ige 3
Artikli 9 loige 4
Artikli 9 1oige 5
Artikli 9 loige 6
Artikli 9 loige 7
Artikli 9 1oige 8
Artikli 9 1oige 9
Artikli 9 1dige 10

Artikli 9a 16ike 1 esimene taane

Artikli 9a 15ike 1 teine taane

Artikkel 10

Artikli 10a 1dige 1, artikli 10a I6ike 2
teine lause ja artikli 10a 15ige 3

Artikli 10a Idike 2 esimene lause
Artikkel 10b
Artikkel 10c
Artikli 11 1oige 1
Artikli 11 loige 2
Artikli 11 loige 3
Artikli 11 1oige 4
Artikli 11 loige 5
Artikli 11 1oige 6
Artikli 11 loige 7
Artikkel 12
Artikkel 13
Artikkel 14
Artikkel 15
Artikkel 15a
Artikkel 16
Artikkel 17

Artikli 11 15ige 6
Artikli 11 15ige 8
Artikli 11 loige 12
Artikli 11 15ige 7
Artikli 11 1oige 9
Artikli 11 15ige 10
Artikli 11 15ige 11
Artikli 11 loige 13
Artikli 11 Iige 14

Artikkel 12

Artikkel 12a

Artikli 13 I6ike 1 punkt ¢
Artikli 13 Idike 1 punkt d
Artikli 13 I6ike 1 punkt a

Artikli 13 1dike 1 punkt b

Artikkel 15

Artikli 14 1dige 1, artikli 14 16ike 2
teine lause ja artikli 14 1dige 3

Artikli 14 I6ike 2 esimene lause
Artikkel 14a
Artikkel 14b
Artikli 16 loige 1
Artikli 16 loige 2
Artikli 16 16ige 3
Artikli 16 loige 4
Artikli 16 Idige 5
Artikli 16 1oige 6
Artikli 16 loige 7
Artikkel 17
Artikkel 18
Artikkel 19
Artikkel 20
Artikkel 20a
Artikkel 22
Artikkel 23
Artikkel 21

Artikli 52 1oige 8
Artikli 11 1oige 3
Artikli 52 loige 12
Artikli 53 loige 1
Artikli 53 loige 4
Artikli 56 16ige 2
Artikkel 59

Artikli 4 15ige 5 ja artikli 122 kolmas
161k

Artikkel 22
Artikkel 17
Artikli 4 16ige 1

Artikli 51 16ike 3 punkt a ja artikli 51
1ige 6

Artikli 51 15ike 3 punkt b ja artikli 51
1dige 6

Artiklid 62-82
Artikli 29 16ige 4 ja artiklid 30-31

Artikli 11 Ioige 1
Artiklid 33 ja 34
Artikkel 98
Artiklid 42 ja 43
Artikkel 36
Artikli 46 loige 4
Artikli 56 1oige 5
Artikli 56 loige 4
Artikli 38 15ige 2 ja artikli 44 1dige 2
Artikkel 20
Artiklid 94-97
Artikkel 99
Artikkel 109
Artikkel 102
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