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meditsiiniseadmete ja in vitro
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volitatud esindajatele,
importijatele ja levitajatele

MEDITSIINISEADMEID KASITLEVATE
Teabeleht on méeldud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika 6|GUS AKTIDE MUUDATUSED

meditsiiniseadmete volitatud esindajatele, importijatele ja levita-
Jjatele. Uldine tilevaade mciciruste maju kohta on esitatud siseturu,
toostuse, ettevotluse ja VKEde Euroopa Komisjoni veebisaidi
meditsiiniseadmete rubriigis.

Uue meditsiiniseadmete madarusega (EL)
2017/745 (Medical Devices Regulation — MDR)
jain vitro diagnostika meditsiiniseadmete maaru-
sega (EL) 2017/746 (In-Vitro Diagnostic Medical
Devices Regulation — IVDR) viiakse ELi 8igusaktid
kooskdlla tehnika arenguga, arstiteaduse muu-
tustega ja digusloome edusammudega.

Uute mdarustega luuakse kindel, labipaistev ja
jatkusuutlik digusraamistik, mis on rahvusvahe-
liselt tunnustatud, edendab kliinilist ohutust ja
loob tootjatele Siglase turulepdasu.

Erinevalt direktiividest on maarused otse kohal-
datavad ning neid ei pea riigisisesesse digusse
tile votma. MDR ja IVDR vahendavad seega tol-
gendamiserinevuste ohtu kogu ELi turul.

-

=+| Sissejuhatus meditsiiniseadmete maarusesse (MDR) ja in vitro

=] diagnostika meditsiiniseadmete maarusesse (IVDR)

MDRiga asendatakse kehtiv meditsiiniseadmete direktiiv (93/42/ IVDRiga asendatakse kehtiv direktiiv meditsiiniliste in vitro diagnos-
EMU) (Medical Devices Directive — MDD) ja aktiivsete implantaat- tikavahendite kohta (98/79/EU) (In-Vitro Diagnostic Medical Devices
meditsiiniseadmete direktiiv (90/385/EMU) (Active Implantable Directive — IVDD). IVDR avaldati 2017. aasta mais, mis tahistab
Medical Devices Directive — AIMDD). MDR avaldati 2017. aasta viieaastase IVDD-It Glemineku perioodi algust.

mais, mis tahistab nelja-aastase MDD-lt ja AIMDD-It tlemineku
perioodi algust.

1 Kaesolevas dokumendis viitab termin ,seadmed” meditsiiniseadmetele ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmetele. Selle mdiste maaratlusi vt
meditsiiniseadmete mdaruse ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete maaruse artiklis 2.



https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_et

Meditsiiniseadmete puhul [8ppeb tleminekuperiood 26. mail 2021,
mis on MDRi kohaldamise alguskuupaev.

In vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul [6ppeb Glemineku-
periood 26. mail 2022, mis on IVDRi kohaldamise alguskuupaev.

Nende kahe tleminekuperioodi ajal hakatakse mdlemaid madruseid
kohaldama jark-jargult alates satetest, mis on seotud teavitatud
asutuste maaramisega ja tootjate suutlikkusega taotleda maaruste
alusel uusi sertifikaate.

Turuhairete drahoidmiseks ja sujuva direktiividelt maarustele Glemi-
neku voimaldamiseks kehtib mitu Gleminekusatet. Teatavaid sead-
meid, mille sertifikaadid on valja antud direktiivide alusel, vBidakse
jatkuvalt turule lasta? kuni 26. maini 2024 ja teha turul kattesaa-
davaks® kuni 26. maini 2025.

) Ajakava

Kuni 2025. aasta maini on turul kdrvuti nii direktiivide kui ka maaruste
alusel sertifitseeritud tooted. Mélemal on seaduse alusel vdrdne
staatus ning avalikel pakkumistel ei v&i neil kdlblikkuskriteeriumide
0sas vahet teha.

Uleminekuperioodi on vaja seetdttu, et uute maarustega ndutakse
teavitatud asutuste madramist. Lisaks peavad tootjad vastama
rangematele kriteeriumidele, eelkdige seoses kliinilise ja toimivuse
hindamise nduetega.

Teavitatud asutuste maaramise protsess, mis vaib vétta 18 kuud voi
rohkem, hdlmab hindajaid nii riigi kui ka Euroopa ametiasutustest. See
tahendab, et esimesed uute maaruste alusel maaratud teavitatud
asutused vdivad olla kattesaadavad 2019. aasta alguseks. MDRi ja
IVDRi alusel madratud teavitatud asutused ning seadmed, mille jaoks
nad on maaratud, leiab teavitatud asutuste andmebaasist NANDO?.
Lisateavet saab padevate asutuste kontaktpunktidest®.

Teavitatud asutuste madramise eeskirjad on samuti rangemad ning
sisaldavad uusi ndudeid ja vastutusvaldkondi. Teavitatud asutuste
madramise protsess votab markimisvaadrse osa tleminekuperioodist,
mis tahendab seda, et tootjad peavad piiratud aja jooksul laskma
koik oma tooted enne vastavaid madruste kohaldamise alguskuu-
paevi sertifitseerida.

Seetdttu on ebatdenaoline, et kdik turul kattesaadavad seadmed
sertifitseeritakse uute maaruste alusel maadruste kohaldamise
alguskuupaevadeks, eriti kui teavitatud asutuste maaramine vétab
ettenahtust rohkem aega. Et hoida ara turuhaireid ja seda, et medit-
siiniseadmed ei ole kattesaadavad, vdivad tootjad teatavatel tin-
gimustel jatkuvalt toota MDD-le v&i IVDD-le vastavaid seadmeid
ja lasta neid turule parast asjaomaseid mddruste kohaldamise
alguskuupdevi. Need on |6ppklientidele mudigiks kattesaadavad
kuni 26. maini 2025.

|\/| Mis on muutunud?

Uldiselt on MDRis ja IVDRIs alles kdik direktiivide nduded, ent lisatud
on ka moningaid uusi ndudeid. Varreldes kehtivate direktiividega
pannakse uutes maarustes rohkem réhku olelusringipdhisele ohutuse
kasitlusele, milles toetutakse kliinilistele andmetele.

Madrustega lisatakse rangemad eeskirjad teavitatud asutuste mda-
ramiseks. Riiklike padevate asutuste ja komisjoni jaoks lisatakse
maadrustega kontrolli- ja jarelevalvendudeid. Madrustega muude-
takse selgemaks tootjate, volitatud esindajate, importijate ja levi-
tajate kohustused.

MDRiga liigitatakse teatavad seadmed Umber ja sellel on laiem
kohaldamisala kui direktiividel. Sellega kehtestatakse taiendav turus-
tamiseelne konsulteerimismenetlus teatavate kdrge riskiteguriga
meditsiiniseadmete jaoks. In vitro diagnostika meditsiiniseadmete
puhul puudutab suurim muudatus in vitro diagnostika seadmete
riskiklasside madramist ja teavitatud asutuste rolli. Selle tulemusena
vajab ligikaudu 859% kaigist in vitro diagnostika meditsiiniseadmetest
teavitatud asutuste jarelevalvet, vorreldes 20% ga direktiivi alusel.
IVDRiga kehtestatakse ka rangemad néuded kliiniliste tdendite ja
vastavushindamise kohta.

Maarustega suurendatakse labipaistvust, sest neis néutakse sead-
meid ning nende nduetele vastavusega seotud kliinilisi ja toimivus-
uuringuid kasitleva teabe avaldamist. Andmete kattesaadavaks
tegemisel ning nii nende kvantiteedi kui ka kvaliteedi suurendamisel
saab olema keskne roll uuel Euroopa meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete andmepangal (Eudamed) (MDRi
artikkel 33 ja IVDRi artikkel 30).

2 Jurule laskmine” tahendab seadme, valja arvatud uuritava seadme, esmakordset ELi turul kattesaadavaks tegemist (MDRi artikli 2 punkt 28).
3 Jurul kattesaadavaks tegemine” tahendab seadme, valja arvatud uuritava seadme, tarimist liidu turule kaubandustegevuse kdigus selle levitamiseks,

tarbimiseks voi kasutamiseks, kas tasu eest voi tasuta (MDRi artikli 2 punkt 27).

4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ teavitatud asutuste andmebaas NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations —

uue lahenemisviisi kohased teavitatud ja madratud organisatsioonid).
5 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact_et


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_et
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

@ CE-madrgis

CE-margise (Conformité Européenne voi European Conformity) jaoks
seadme vastavuse hindamine on séltuvalt riskiklassist nii meditsii-
niseadmete kui ka in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul
erinev. Lisaks riskiklassile voivad teatavad omadused mdjutada
vastavushindamismenetlust, naiteks kui meditsiiniseade peab olema
steriilne vdi in vitro diagnostika meditsiiniseade on mdeldud patsiendi
poolt kasutamiseks.

Meditsiiniseadmete puhul on kdikide Ila, IIb ja Ill klassi seadmete,
samuti teatavate konkreetsete | klassi seadmete puhul vaja tea-
vitatud asutuse sekkumist (vt MDRi artikli 52 16ike 7 punktid a° b’
ja c8). MDRi artiklis 52 ning IX, X ja Xl lisas on kirjeldatud seadme
klassile vastavaid erinevaid hindamismeetodeid. Monel juhul vdivad
tootjad valida oma vastavushindamise meetodi mitme maaruses
kirjeldatud v6imaluse seast.

Il klassi siirdatavate seadmete ja teatavate lIb klassi seadmete
puhul on kehtestatud uus kliinilise hindamise konsulteerimisme-
netlus, mille peab labi viima séltumatu eksperdirihm. Teavitatud
asutus peab vétma arvesse eksperdiriihma avaldatud teaduslikku
arvamust (MDRi artikkel 54).

In vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul vdivad enamikku
A-klassi seadmeid sertifitseerida nende tootjad, valja arvatud juhul,
kui neid mudakse steriilsena. B-, C- ja D-klassi seadmete puhul pea-
vad vastavushindamise tegema teavitatud asutused.

D-klassi seadmete vastavushindamine nduab ELi referentlabori kaa-
samist (kui see on seda liiki seadme jaoks maaratud), et kontrollida
tootja poolt vaidetavat toimivust ja seadme vastavust kohaldata-
vatele Uhtsetele kirjeldustele (IVDRi artikli 48 [6ige 5). Uuenduslike
D-klassi seadmete puhul, mille jacks ei kehti tihtseid kirjeldusi, peab
s6ltumatu eksperdirihm esitama oma seisukohad tootja toimivuse
hindamise aruannete kohta (IVDRi artikli 48 |8ige 6).

MDRIi ja IVDRi alusel maaratud teavitatud asutused ning seadmed,
mille jaoks nad on maaratud, leiab teavitatud asutuste andmebaasist
NANDO. Lisateavet saate oma riigi padevate asutuste kontaktpunk-
tidest.

ﬂg Tarneahela jalgitavus ja kordumatud
identifitseerimistunnused (UDId)

Maaruste tdiesti uus element on kordumatute identifitseerimistun-
nuste (Unique Device Identifier — UDI) ststeem (MDRi artikkel 27
ja IVDRI artikkel 24). See hdlbustab seadmete identifitseerimist ja
jalgitavust.

UDI voimaldab kdikidel sidusriihmadel paaseda juurde seadmete
pohiandmetele Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Euda-
med) kaudu.

Igal meditsiiniseadmel v&i in vitro diagnostika meditsiiniseadmel
ning, kui see on kohaldatav, siis igal pakendil on kordumatu identifit-
seerimistunnus, mis koosneb kahest osast. Esimene osa on seadme
identifitseerimistunnus (UDI-DI — UDI Device Identifier), mis on ainu-
omane tootjale ja seadmele. Teine osa on tootmise identifitseeri-
mistunnus (UDI-PI — UDI Production Identifier), naiteks partii- voi
seerianumber, mille jargi identifitseeritakse seadme tootmistksus
ning, kui see on kohaldatav, siis pakend. Iga pakendamistasand on
kordumatult identifitseeritav.

Mélema mdaruse puhul on UDIde maaramise tahtaeg asjaomane
maadruste kohaldamise alguskuupaev. Samas tdidetakse margistu-
sele UDI paigaldamise kohustus kolmes etapis. See tahendab, et
olenevalt riskiklassist ei pruugi mdnel seadmel maaruste kohalda-
mise alguskuupaeval veel UDId olla (MDRi artikli 123 [6ike 3 punktid
f ja gning IVDRI artikli 113 [6ike 3 punkt e).

Q Jalgitavus

Levitajad ja importijad teevad tootjate v&i volitatud esindajatega
koosto0d, et saavutada asjakohane seadmete jalgitavuse tase. Maa-
ruste kohaselt peavad kd&ik ettevdtjad hoidma enda muddud voi
saadud seadmete UDId alles, nagu on ndutud MDRi artikli 27 |Gikes 8
ja IVDRI artikli 24 16ikes 8. Nende seadmete UDIde alleshoidmise
kohustus kehtib ka tervishoiuasutuste suhtes ning likmesriigid véivad
laiendada seda tervishoiuasutuste kohustust ka muudele seadmetele
(MDRi artikli 27 [6ige 9 ja IVDRI artikli 24 (8ige 9).

Labipaistvus

Uus Eudamedi andmebaas sisaldab teavet UDIde, ettevdtjate (v.a
levitajate) ja seadmete registreerimise, sertifikaatide, kliiniliste ja
toimivuse uurimiste, turustamisjargse jarelevalve, jarelevalve ja
turujarelevalve kohta (MDRi artikkel 33 ja IVDRi artikkel 30).

Eudamedi laadivad andmeid Ules kaik isikud ning need on katte-
saadavad kaikidele isikutele (sealhulgas Uldsusele) olenevalt nende
juurdepadsudiguste tasandist ning teabest, mille tleslaadimise eest
nad vastutavad. Andmebaas vdimaldab UDI kaudu juurdepaasu
reguleerivatele dokumentidele, tagades juurdepdasu seadet hdl-
mavatele sertifikaatidele.

Eudamedi kasutavad ka tootjad, et teatada vahejuhtumitest, ning
seda kasutatakse ELI/EMP ametiasutuste platvormina, et teha koos-
tood ja vahetada teavet.

6 ,Steriilselt turule lastavate seadmete puhul steriilsete tingimuste loomise, tagamise ja sdilitamisega seotud aspektidega“.
7 Mdatefunktsiooniga meditsiiniseadmete puhul nende aspektidega, mis on seotud seadmete vastavusega metroloogilistele nduetele”.
8 JKorduskasutatavate kirurgiliste instrumentide puhul seadme korduskasutamisega seotud aspektidega, eelkdige puhastamise, desinfitseerimise,

steriliseerimise, sdilitamise ja funktsionaalse katsetamisega ning seotud kasutusjuhenditega“.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_et
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_et

Rollid ja vastutusalad

Volitatud esindajate rollid ja vastutusalad

Madrustes kirjeldatakse volitatud esindajate vastutusalasid. Mitmeid
volitatud esindajate Uldiseid kohustusi on kirjeldatud MDRI/IVDRI
artiklis 11.

Volitatud esindaja on Euroopa Liidus asuv fudsiline vai juriidiline
isik, kes on saanud ja vastu vdtnud valjaspool ELi asuvalt tootjalt
kirjaliku volituse tegutseda tootja nimel seoses kindlaksmaaratud
lesannetega, mis on seotud viimase kohustustega, mis tulenevad
maarustest.

Madrustes kirjeldatakse ka dlesandeid, mille tootja v&ib volitatud
esindajale delegeerida, ning selle delegeerimise tingimusi. See suhe
peab olema hélmatud tapse volitusega.

Volitatud esindajate kohustused hdlmavad vahemalt ELi vastavus-
deklaratsiooni ja tehnilise dokumentatsiooni koostamise kontrollimist
ning, kui see on kohaldatav, asjakohase vastavushindamismenetluse
labiviimist tootja poolt (MDRIi/IVDRi artikli 11 l6ike 3 punkt a). Voli-
tatud esindaja peab hoidma alles ka kdikide dokumentide koopiad
ning tegema need ametiasutustele ndudmise korral kattesaadavaks.
See hélmab tehnilist dokumentatsiooni, vastavusdeklaratsioone ja
sertifikaate ning nende muudatusi ja taiendusi (MDRIi/IVDRi artikli 11
[6ike 3 punkt b).

Lisaks peavad volitatud esindajad kontrollima, et tootja on regist-
reerinud néutavad andmed Eudamedis (MDRI/IVDRI artikli 11 [6ike 3
punkt c).

Volitatud esindaja peab tegema ametiasutustega koostotd enne-
tus- ja parandusmeetmete vallas ning teavitama seadusjargset
tootjat viivitamata kaebustest ja ametiasutuste pdringutest sead-
mete ndidiste kohta.

Volitatud esindaja vastutab defektsete seadmete eest koos tootjaga,
kui tootja ei ole taitnud oma maadrusest tulenevaid kohustusi ja ei
asu ELis (MDRIi/IVDRi artikli 11 [8ige 5).

Volitatud esindaja peaks [8petama volituse, kui tootja tequtseb vas-
tupidiselt tema kohustustele (MDRI/IVDRi artikli 11 [Gike 3 punkt h).
Sellistes olukordades peab volitatud esindaja teavitama [Gpetami-
sest ja selle pohjustest viivitamata liikmesriiki, kus ta on asutatud,
ning, kui see on asjakohane, siis seadme vastavushindamisel osa-
lenud teavitatud asutust.

Madrustes kirjeldatakse ka toiminguid, mida ei saa volitatud esin-
dajale delegeerida ning mis ei voi olla tootja ja volitatud esindaja
vahelise volituse osa (MDRIi/IVDRi artikli 11 |6ige 4). Nende alla
kuuluvad naiteks nduded, mis on seotud seadme kavandiga, kvalitee-
dijuhtimisstisteemiga vai tehnilise dokumentatsiooni koostamisega;
need on Uksnes tootja kohustused.

9 Lisateavet ELi suunduva impordi kohta leiab Euroopa Komisjoni sinisest raamatust.

Volitatud esindaja kasutuses peaks alaliselt ja pidevalt olema
digusnormidele vastavuse tagamise eest vastutav isik (MDRI/IVDRI
artikli 15 ige 6).

Volitatud esindaja muutmiseks on vaja nduetekohast kokkulepet,
milles madratakse kindlaks tootja ning nii tegevuse [Gpetanud kui ka
uue volitatud esindaja vaheline tookorraldus (MDRI/IVDRi artikkel 12).

Importijate rollid ja vastutusalad
Maadrustes kirjeldatakse ka importijate rolle ja vastutusalasid.

Importija on maaratletud kui ELis asuv flusiline vi juriidiline isik,
kes laseb ELi turule kolmandast riigist parit seadme.®

MDRI/IVDRI artiklis 13 kirjeldatakse mitut importijate Gldist kohustust.

Importija on kohustatud kontrollima, et seadmetel, mille nad turule
lasevad, on CE-margis, nendega on kaasas ndutav teave, need on
margistatud kooskdlas maarusega ning neile on maaratud UDI, kui
see on kohaldatav.

Lisaks peaks importija kontrollima, et seadmed on registreeritud
Eudamedis.

Kui importija leiab, et seade ei vasta maarustele, ei vdi seadet turule
lasta ning importija teavitab tootjat ja volitatud esindajat. Importija
peaks teavitama ka ametiasutusi, kui ta kahtlustab, et seade on
voltsitud voi esineb suur terviserisk.

Importijad peaksid tagama, et sel ajal, kui seade on nende vastutuse
all, ei ohustaks selle ladustamise v&i transpordi tingimused seadme
vastavust nduetele. Importijad margivad seadmele vdi selle paken-
dile v&i seadmega kaasasolevasse dokumenti oma nime, regist-
reeritud arinime voi registreeritud kaubamargi, oma registreeritud
tegevuskoha ning aadressi, kus nendega saab Uhendust votta.

Importijad peavad ka teavitama tootjaid ja nende volitatud esinda-
jaid kaebuste korral. Importijad peaksid pidama ka registrit kaebuste,
nduetele mittevastavate seadmete, tagasikutsumiste ja tagasivot-
miste kohta ning teatama mittevastavusest ametiasutustele, kui
nad kahtlustavad, et seade on voltsitud vdi esineb suur terviserisk.

Samuti peavad importijad tegema ametiasutustega koostodd ning
esitama seadme ndidised v&i vimaldama seadmetele juurdepaasu.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/

Levitajate rollid ja vastutusalad

Levitaja on maaratletud kui turustusahelas osalev fudsiline vai jurii-
diline isik, valja arvatud tootja vdi importija, kes teeb seadme turul
kattesaadavaks kuni selle kasutuselevatu kohani.

Maarustes kirjeldatakse levitajate rolle ja vastutusalasid. Levita-
jad peaksid tagama esindava valimi kontrollimise kaudu, et nende
levitatavad seadmed vastavad MDRI/IVDRi artiklis 14 kirjeldatud
kohustustele.

Levitajad peaksid kontrollima, et seadmed on saanud CE-madrgise,
et on koostatud ELi vastavusdeklaratsioon ning et on esitatud mar-
gistused ja kasutusjuhised (MDRI/IVDRI 1. lisa punkt 23) nende liik-
mesriikide ametlikes keeltes, kus seade tehakse kattesaadavaks (voi
nende liikmesriikide aktsepteeritavates keeltes). Levitajad peaksid
ka kontrollima, et igal seadmel vdi kaasasolevates dokumentides on
margitud importija nimi ning et seadmel on UDI.

Levitajad tagavad sel ajal, kui seade on nende vastutuse all, asja-
kohased ja tootja soovitustele vastavad ladustamis- v6i transpor-
ditingimused.

Kui levitaja leiab, et seade ei vasta maarustele, ei lasta seadet turule.
Sel juhul peaks levitaja teavitama teisi ettevdtjaid. Levitajad peaksid
teavitama ametiasutusi, kui nad kahtlustavad, et seade on véltsitud
vOi esineb suur terviserisk.

Nad peaksid pidama ka registrit kaebuste, nduetele mittevastavate
seadmete, tagasikutsumiste ja tagasivotmiste kohta.

Levitajad teevad ametiasutustega koost6od ning tagavad kogu enda
kasutuses oleva dokumentatsiooni ja teabe kdttesaadavuse.

Korduma kippuvad
| kisimused

Sl

Taielik loetelu on esitatud meditsiiniseadmetega seotud padevatelt
asutustelt saadud KKKs, mis on kdttesaadav jargmistel aadressidel:

Korduma kippuvad kisimused — MDRi (leminekusétted

Korduma kippuvad kiisimused — IVDRI tileminekuscitted

Millal maaruseid kohaldama hakatakse?

Meditsiiniseadmete madrust (MDR) (2017/745/EL) hakatakse kohal-
dama alates 26. maist 2021 ja in vitro diagnostika meditsiinisead-
mete maarust (IVDR) (2017/746/EL) alates 26. maist 2022, mis on
asjaomased maaruste kohaldamise alguskuupdevad.

Nende maaruste mdnda satet hakatakse kohaldama varem (nt
seoses teavitatud asutustega v6i meditsiiniseadmete koordineeri-
misrihmaga). Ménda satet hakatakse kohaldama hiljem (nt seoses
kordumatu identifitseerimistunnusega ja margistamisega).

Millal l6ppeb kehtivate direktiivide kohaldamine?

Uldiselt tunnistatakse direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU kehte-
tuks alates 26. maist 2021 ning direktiiv 98/79/EMU alates 26. maist
2022. Samas kehtivad méned erandid, nagu:

» direktiividele vastavate seadmete jatkuv turustamine (vt allpool)
ja

o varuvariandina kasutamine, kui Eudamed ei toimi taielikult maa-
ruste kohaldamise alguskuupaevaks.

Milliseid digusakte kohaldatakse kuni méadruste
kohaldamise alguskuupdevadeni?

Kuni maaruste kohaldamise alguskuupaevani kohaldatakse jatkuvalt
likmesriikide poolt kooskélas direktiividega vastu voetud seaduseid
ja maaruseid. Samas on méned erandid.

Kas on voimalik lasta médarustele vastavaid sead-
meid turule enne maaruste kohaldamise algus-
kuupaeva?

Jah, tootjad voivad lasta maarustele vastavaid seadmeid turule enne
tleminekuperioodi [Gppu. See kehtib kdikide riskiklasside seadmete
suhtes ning hdlmab nditeks tellimusmeditsiiniseadmeid, sisteeme
ja protseduuripakette.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Meditsiiniseadmeid, mille suhtes kehtib kliinilise hindamise konsul-
teerimismenetlus kooskdlas MDRi artikliga 54, ning D klassi in vitro
diagnostika meditsiiniseadmeid, mille suhtes kehtib see menetlus
kooskdlas VDRI artikli 48 |6ikega 6, ei vdi turule lasta enne, kui on
loodud eksperdirihmad.

Olenevalt seadme riskiklassist v&ib vastavushindamine hélmata
asjakohast teavitatud asutust. See ndue voib tekitada taiendavaid
viivitusi, enne kui neid seadmeid saab turule lasta.

Milliseid madarusest tulenevaid kohustusi peavad
tootjad tditma, et nouetele vastavad seadmed
enne maaruste kohaldamise alguskuupdeva turule
lasta?

Tootjad peaksid taitma voimalikult palju kohustusi, pidades silmas, et
kogu MDRI/IVDRi kohane taristu, sealhulgas Eudamed, ei pruugi enne
asjaomase maaruse kohaldamise alguskuupaeva taielikult toimida.

Nii seade kui ka tootja peavad vastama madrustele. Tootjad peaksid
hindama oma seadme nduetele vastavust.

Kas teavitatud asutuste poolt kehtivate direktii-
vide alusel vdljastatud sertifikaadid jadvad parast
maaruste kohaldamise alguskuupdeva kehtima?

Jah, sertifikaadid jaavad uldiselt kehtima kuni sertifikaadil margitud
[6pptahtajani vai kuni 26. maini 2024, olenevalt sellest, kumb saa-
bub varem. 27. mail 2024 muutuvad direktiivide alusel vdlja antud
sertifikaadid kehtetuks.

01/08/2020

© Euroopa Liit, [2020]. Allikale viitamisel on reprodutseerimine lubatud.

Euroopa Komisjoni dokumentide taaskasutamine on reguleeritud komisjoni otsusega 2011/833/EL

(ELT L 330, 14.12.2011, |k 39).

Rahastatud kolmanda terviseprogrammi raames

ISBN: 978-92-79-96978-2 DOI: 10.2873/96907

Kas tootjad voivad parast iileminekuperioodi l6ppu
endiselt turule lasta / kasutusele votta direktiivile
vastavaid seadmeid?

Jah, teatavatel tingimustel on véimalus jatkata direktiividele vas-
tavate seadmete turuleviimist / kasutuselevdttu kuni nende kehti-
vate sertifikaatide aegumistahtaja saabumiseni. See vaib dra hoida
kohese vajaduse uue maarustele vastava sertifikaadi jarele.

Selle voimaluse kasutamiseks peavad kdik olemasolevad sertifikaa-
did kehtima (sealhulgas naiteks kvaliteedijuhtimisststeemi sertifi-
kaat), seadme eesmarki ja laadi ei v6i muuta ning tootjad peavad
registreerimisel ja jarelevalves jargima uusi ndudeid.

Mida tdhendab miiiigipiirangu (sell-off) site?

Selle satte eesmark on piirata ajavahemikku, mille jooksul vdidakse
direktiividele vastavaid ja juba turule lastud seadmeid kattesaada-
vaks teha.

Koik seadmed, mis on endiselt tarneahelas ja ei ole jéudnud kasu-
tusvalmina oma |8ppkasutajani, nditeks haiglasse, ei ole 26. mail
2025 enam turustatavad ja tuleb turult tagasi kutsuda.

Kui direktiivile vastav seade on tehtud selleks tahtajaks [6ppkasu-
tajale kattesaadavaks, siis ei kehti madrus seadme edasise katte-
saadavaks tegemise suhtes.

https://ec.europa.eu/health/
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https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
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