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Eesti seisukohad meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méiruste
lihtsustamise kohta

1) Kiita heaks jérgmised sotsiaalministri esitatud seisukohad Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiiruse, millega muudetakse meditsiiniseadmeid kéistlevat maarust (EL)
2017/745, in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevat méaérust (EL) 2017/746,
Euroopa Ravimiameti tegevust késitlevat madrust (EL) 2022/123 ja tehisintellekti
kasitlevat madrust (EL) 2024/1689, eelndu kohta:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Toetame meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamise menetluste optimeerimist tuginedes riskipohisele 1&henemisele.
Noustume, et madalama riskiklassiga vo1 kindlakskujunenud tehnoloogiaga
seadmete vastavushindamisel kas loobutakse teavitatud asutuse kaasamisest tildse
vOi ei ole see ndutud tdismahus ning piirdutakse sihtotstarbelise ja riskipohise
kontrolliga. Peame oluliseks tarkvaraliste meditsiiniseadmete liigitamisreegli
kohandamist selliselt, et arvesse voetakse kaasnevaid riske. Toetame sertifikaatide
maksimaalse S5-aastase kehtivusperioodi kaotamist ning uuesti sertifitseerimise
asendamist teavitatud asutuste ldbi viidavate riskipohiste perioodiliste
iilevaadetega.

Leiame, et pddevale asutusele peab ndudmisel olema kittesaadav kogu tehniline
dokumentatsioon ka olukordades, kui seadme valmistaja ja tootja on erinevad
isikud. Eelistame, et tehnilise dokumentatsiooni esitamise kohustus oleks tootjal.
Soovime, et sdilitatakse tootja Oigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku
minimaalsed kvalifikatsiooninduded haridusele ja tookogemusele. Toetame
seadmete ilimberpakendamisel ja -maérgistamisel péddeva asutuse eelneva
teavitamise ja teavitatud asutuse sertifikaadi ndude kaotamist.

Toetame suuremat paindlikkust ldbimurdeliste- ja vidikestele patsiendiriihmadele
moeldud harvikseadmete vastavushindamisel ning péarand-harvikseadmetele
tehtavat erisust, mis vdimaldab nendel seadmetel turul piisida sdilitades samal ajal
kdrge ohutus- ja kvaliteeditaseme.

Toetame asutusesiseselt valmistatavate seadmete erandi laiendamist, sealhulgas
voimalust anda neid kasutamiseks ka teistele tervishoiuasutustele. Peame oluliseks,
et erandi rakendamisel sdiliks padevate asutuste kontroll ja liikmesriikidel oleks
voimalik vajadusel kehtestada tidiendavaid ndudeid, niiteks teavitamiskohustus. /n



L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

vitro  diagnostikameditsiiniseadmete  asutusesiseselt ~valmistamise erandi
kasutamisel peaks sdilima pohjendamise kohustus, juhul kui samavéddrne CE-
mérgisega seade on juba turul kéttesaadav. Samuti peame vajalikuks siilitada
madruses kehtivad nduded seadme dokumentatsioonile voi vdhemalt tdpsustada, et
asutus peab olema akrediteeritud konkreetse analiilisimeetodi osas.

Toetame tootja kohustust pohjendada seadme maédratlemist iihekordselt
kasutamiseks mdeldud seadmena ning pohimdtet, et iihekordselt kasutamiseks
moeldud seadmeid ei tohi taastoddelda.

Peame pdhjendatuks voimalust teha méédruse nduetest erandeid piiriiileste
terviseohtude ja muude hddaolukordade korral, mis nduavad kiiret reageerimist,
nditeks seadmete sihtotstarbe voi tootmise kohandamist.

Toetame meditsiiniseadmete valdkonnas regulatiivsete liivakastide
kasutuselevottu, kuna need toetavad uute innovaatiliste tehnoloogiate arendamist
ning voimaldavad varajases etapis koguda tdendeid uute seadmete ohutuse ja
toimivuse kohta. Noustume regulatiivsetele liivakastidele seatavate tingimustega,
mis tagavad, et regulatiivsed liivakastid toimivad selgelt piiritletud ja ajutise
raamistikuna, milles on ette ndhtud ka riskide juhtimise ja leevendamise meetmed.
Noustume muudatustega, millega védhendatakse perioodiliste ohutusaruannete
esitamise sagedust, lihtsustatakse kliiniliste ja toimivusuuringute ning ravimeid ja
meditsiiniseadmeid hdlmavate kombineeritud uuringute ldbiviimist ning
tohustatakse  turustamisjirgset  jarelevalvet. Toetame  ettepanckut, et
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmete puhul ei ole vaja esitada ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvotet. Samas peame vajalikuks, et koigi
tellimusmeditsiiniseadmete puhul sdltumata riskiklassist oleks tootjal kohustus
esitada turustamisjirgse jdrelevalve aruanne. Toetame pdohimdtet, et sellistest
ohujuhtumitest, mis ei ole pdohjustanud rahvatervise ohtu, surma vai terviseseisundi
olulist halvenemist, teatamise tdhtajad voiksid olla pikemad kui 15 péeva. Leiame,
et tuleb siilitada pidevate asutuste digus kiisida teavet ka muude uuringute kohta,
mille puhul ei ole ndutud luba.

Toetame Euroopa Liidu tasandil senisest tOhusamat tarnehdirete alast digitaalset
infovahetust. Samuti toetame tervishoiuasutustelt teabe kogumist parandamaks
tarnehdirete ennetamist ja nendega toimetulekut. Leiame, et Euroopa Liidu iihtne
metoodika riskide hindamiseks ning keskne loetelu kriitilise tdhtsusega seadmetest
aitavad parandada riskipohist ja ennetavat seiret ning loovad suurema digusselguse
tarnehdiretest teavitamisel.

1.10. Toetame muudatusi, mis aitavad tohustada péddevate asutuste vahelist

I.11.

infovahetust ja koordineerimist, ning voimalust ekspertpaneelide ulatuslikumaks
kaasamiseks, et tagada Euroopa Liidus iihtne ja jarjepidev ldhenemine toodete
meditsiiniseadmena madratlemise ning riskiklassidesse liigitamise kiisimustes.
Ekspertpaneelide iilekoormamise viltimiseks eelistame, et eksperte kaasatakse
pohjendatud juhtudel, nditeks kui tootja, teavitatud asutuse ja padeva asutuse vahel
esineb erimeelsusi.

Toetame teavitatud asutuste médramise protsessi lihtsustamist ja teavitatud
asutuste hindamist iihiste hindamisrithmade poolt, kus on vdimalik osaleda
litkkmesriikide nimetatud ekspertidel. Toetame ka teavitatud asutuste jdrelevalvega
seotud nduete lihtsustamist, mis aitab optimeerida teavitatud asutuste eest
vastutavate asutuste koormust.

1.12. Leiame, et teavitatud asutuste madramistaotluste hindamisega seotud Euroopa

Liidu tasude kehtestamisel tuleks ette ndha ka teavitatud asutuste ule teostatava
jérelevalvega seotud kulude katmine juhul, kui liikmesriikidel ei ole vdimalik



2)

3)

edaspidi ise tasusid kehtestada. Toetame diferentseeritud, pdhjendatud ja
proportsionaalseid vastavushindamise tasusid, sealhulgas vOimalust kehtestada
vidhendatud tasud mikro- ja viikeettevotjatele ning harvikseadmete tootjatele.
Seejuures peab tasude siisteem tagama teavitatud asutuste jatkusuutliku toimimise.

Toetame digitaalsete lahenduste laialdasemat kasutusele vOtmist seadmete
vastavushindamise ja jéarelevalve tohustamiseks, sealhulgas tootjate vOimalust
esitada  vastavusdeklaratsioon, tehniline  dokumentatsioon ja  muud
vastavushindamisega seotud dokumendid digitaalselt. Peame oluliseks Euroopa
Liidu meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) edasiarendamist ja
koostalituse voimaldamist riigisiseste andmebaasidega. Peame pohjendatuks anda
komisjonile volitus EUDAMED’i teabekoosseisu ajakohastamiseks ning viikese-
ja keskmise suurusega ettevotetele seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
véljastamisel soodustingimuste vdimaldamist. Toetame meditsiiniseadmete
veebimiiligi pakkumistes esitatavale teabele nduete kehtestamist.

1.14. Toetame meditsiiniseadmete kiiberturvalisuse tugevdamist ja tootjate kohustust

teavitada meditsiiniseadmetega seotud aktiivselt drakasutatavatest norkustest ja
toote turvalisust mojutatavatest tosistest intsidentidest, kuid oleme seisukohal, et
nouded peaksid tulenema FEuroopa Liidu horisontaalsest kiiberkerksuse
digusraamistikust ja viltida tuleks sektoripdhiseid erisusi. Toetame Euroopa Liidu
tehisintellekti médruse ning meditsiiniseadmete regulatsioonide nduete
ithtlustamist, millega vilditakse dubleerivaid ndudeid.

Eesti esindajatel viljendada iilaltoodud seisukohti Euroopa Liidu Noukogu eri
tasanditel.

Sotsiaalministeeriumil teha punktis 1 nimetatud seisukohad teatavaks huvirithmadele,
kes olid kaasatud seisukohtade kujundamisesse. Riigikantseleil esitada punktis 1
nimetatud méadruste ettepanek ja seisukohad Riigikogu juhatusele ning teha seisukohad
teatavaks Eestist valitud Euroopa Parlamendi litkmetele ja Eestist nimetatud Regioonide
Komitee ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee litkmetele.
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