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Mis muutub?

direktiiv 98/79 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta (48 lk)

EL maarus 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta (157 Ik)

joustunud 25.05.2017
rakendama hakatakse 26.05.2022



Maditsiniseodmete

Meditsiiniseadmed

In vitro diagnostika
meditsiiniseadmed

direktiiv jo

Eurcopa
Komisjon

Uleminek direktiividelt mididrustele — tidhtajad
Meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmed
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Rahastatud ELi kolmanda terviseprogrammi raames
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Mis on vahet direktiivil ja maarusel?

EL direktiiv
juhend, suund

siduv tulemuse
seisukohalt

vorm ja meetod
lilkmesriigi enda valik

EL maarus
otsekohalduv
tervikuna siduv

kehtima hakkamiseks el
pea lle votma

kehtib samamoodi
koigis EL riikides
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Meditsiiniseadme seadus

Praegu

Meditsiiniseadmete (93/42/EMU), aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete (90/385/EMU) ja IVD seadmete (98/79/EMU)
direktiivide sisu Eesti seadusena

Tulevikus
Maaruses olevad riigisisesed otsused
levitamise kohustus

>
» nouded teavitatud asutuste suhtes
» tasud erinevate tegevuste eest

>

jne
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Klassifitseerimine muutub

IVD direktiiv 98/79/EMU

A list — korge riskiga IVD (nt: reagendid HIV markerite maaramiseks)

B list — keskmise riskiga IVD (nt: reagendid tsiitomegaloviiruse,
klamiilidia jaoks)

IVD enesetestimise meditsiiniseadmed

teised IVD seadmed — sertifitseerivad tootjad ise
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Klassifitseerimine muutub i

M3#zrus (EL) 2017/746

Riskiklassid A-st (kdige madalam risk) kuni D-ni (kdige korgem)

A-klassi seadmeid sertifitseerivad nende tootjad, valja arvatud
juhul, kui neid miitiakse steriilsena.

B-, C- ja D-klassi seadmed nouavad vastavushindamist
teavitatud asutuse poolt

Referentslaborid

Ekspertpaneel
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Klassifitseerimine muutub IlI

IVDD 98/79 | IVDR 2017/746
Teavitatud sei?iﬁ?ei??tid
asutuse poolt 20% \

sertifitseeritud
20%

Tootja enda
sertifitseeritud =
80%

p _ Teavitatud
asutuse poolt
sertifitseeritud
80%
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UDI stisteem
Unique device identification system

Seadmete jalgitavus
Ohujuhtumite menetlemine
Voltsitud seadmed

Hankepoliitika

Qty: 1 each Size: 20mm x 12.5mm 71234

011234567860 1234 (AIIINOT02 PR 00102 (10 AT284121) 1254

J 20140102 (] 20100102 A1234 [SN] 1234

Laovarude haldamine a UDI? ‘H

- 1)
| @
::n‘:uau wLer oy
CompuHyper GlobalMed, LTD JEX067-5308 (U SA)
: XX -35% 2200 (O

e,
Manufacturer  New Salis, MO 20900 0000
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Eudamed
European databank on medical devices

Meditsiiniseadmete andmepank

Avalik

C- ja D-klassi seadmete puhul ohutuse ja toimivuse kokkuvotted
Labipaistvus

Rohkem infot avalikkusele ja tervishoiutootajatele
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In-house seadmeid direktiiviga el
reguleerita

Direktiiv 98/79 artikkel 1 (5)

Kaesolevat direktiivi ei kohaldata vahendite suhtes, mida
valmistatakse ja kasutatakse liksnes samas tervishoiuasutuses
samades ruumides, kus neid valmistatakse, voi nende vahetus
laheduses asuvates ruumides, ilma et need laheksid lle teise
juriidilise isiku katte. See el mojuta likkmesriigi 6igust kehtestada
sellise tegevuse suhtes kohaseid kaitsenoudeid.
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Maaruse 2017/746 selgituses
In-housetoodete kohta

Tervishoiuasutustel peaks olema voimalik, ilma et neile kohalduks
kaesoleva maaruse koik nouded, toota, muuta ja kasutada seadmeid
asutusesiseselt ja seeldabi arvestada mittetdédstuslikus mastaabis
patsientide sihtriihma spetsiifiliste vajadustega, mida ei saa rahuldada
asjakohasel toimivustasemel mone turul juba kdttesaadava samavaarse
seadmega. Selles kontekstis on asjakohane naha ette, et teatavaid
kaesoleva maaruse satteid, mis kasitlevad seadmeid, mis on valmistatud
tervisholuasutustes ja mida kasutatakse lksnes seal, sh haiglates ja
sellistes asutustes nagu laboratooriumid ja rahvatervise instituudid, mis
toetavad tervishoiustisteemi ja/voi kasitlevad patsientide vajadusi, kuid
mis ei ravi ega hoolda patsiente otse, el tuleks kohaldada, kuna
kaesoleva maaruse eesmargid oleksid ka ilma neid satteid kohaldamata
ﬁroportsmn_aals_elt taidetud. Tuleks maérkida, et kdesolevas maaruses ei
olma tervishoiuasutuse moiste asutusi, kes vaidavad end tegutsevat
eeskatt tervise voi tervislike eluviiside huvides, nt voimlad, spaad, tervise-
ja spordikeskused. Selle tulemusena ei kohaldata tervishoiuasutustele
ehtivat erandit selliste asutuste suhtes
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/n-house nouded maaruses
2017/746, artikkel 5 (5)

Valja arvatud | lisas satestatud asjakohased lildised ohutus- ja
toimivusnouded, ei kohaldata k&esolevas maaruses satestatud
noudeid seadmete suhtes, mis on valmistatud ja mida kasutatakse
uksnes lildus asuvates tervishoiuasutustes, kui taidetud on koik
jargmised tingimused:

a) seadmeid ei anta Ule teisele juriidilisele isikule;

b) seadmete valmistamine ja kasutamine toimub asjakohaste
kvaliteedijuhtimisslisteemide alusel;

c) tervishoiuasutuse labor vastab standardile EN ISO 15189 voi
asjakohasel juhul siseriiklikele satetele, sealhulgas akrediteerimist
kasitlevatele siseriiklikele satetele;
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/In-house nouded i

d) tervishoiuasutus pohjendab oma dokumentatsioonis, et
patsientide sihtriihma konkreetseid vajadusi ei saa rahuldada voi ei
saa asjakohasel toimivustasemel rahuldada mone turul juba
kattesaadava samavaarse seadmega;

e) tervishoiuasutus esitab oma padevale asutusele taotluse korral
teabe selliste seadmete kasutamise kohta, mis sisaldab nende
valmistamise, muutmise ja kasutamise pohjendust;
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/In-house nouded lli

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

i) seadmed valmistanud tervishoiuasutuse nimi ja aadress;
ii) seadmete identifitseerimiseks vajalikud Uksikasjad;

iii) kinnitus selle kohta, et seadmed vastavad kaesoleva maaruse |
lisas satestatud uldistele ohutus- ja toimivusnouetele, ning kui
see on kohaldatav, teave selle kohta, milliseid noudeid ei ole
taielikult jargitud, koos asjakohaste pohjendustega;
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/In-house nouded IV

g) VIl lisas satestatud reeglite kohaselt D-klassi liigitatud seadmete
puhul koostab tervishoiuasutus piisavalt Uksikasjaliku
dokumentatsiooni, mis voimaldab saada aru tootmiskaitisest,
tootmisprotsessist, andmetest seadmete kavandamise ja toimivuse,
sealhulgas sihtotstarbe kohta, et padev asutus saaks veenduda, et
kaesoleva maaruse | lisas satestatud lildised ohutus- ja
toimivusnouded on taidetud. Liikmesriigid voivad kohaldada seda
satet ka seadmete puhul, mis on VIl lisas satestatud reeglite kohaselt
liigitatud A-, B- voi C-klassi;
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/In-house nouded V

h) tervishoiuasutus votab koik vajalikud meetmed tagamaks, et koik
seadmed on valmistatud kooskolas punktis g osutatud
dokumentatsiooniga, ja

) tervishoiuasutus vaatab labi seadmete Kliinilisest kasutamisest
saadud kogemused ja votab koik vajalikud parandusmeetmed.
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/n-house nouded VI

Lilkmesriigid voivad nouda, et sellised tervishoiuasutused
esitaksid padevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste
nende territooriumil valmistatud ja kasutatavate seadmete kohta.

Liikmesriikidele jaab oigus piirata kindlat tiitipi selliste seadmete
valmistamist ja kasutamist ning neile voimaldatakse juurdepaas
tervishoiuasutustele nende tegevuse kontrollimiseks.

Kaesolevat loiget el kohaldata seadmete suhtes, mis on
valmistatud t6ostuslikus mahus.
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Info ja juhendmaterjalid

- European | Engllsh @ Search
Commission

European Commission » Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs > Sectors > Medical Devices > New regulations > Guidance

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Single market and standards Industry Entrepreneurship and SMEs Access to finance for SMEs Sectors

Medical Devices

Guidance

Getting ready
The European Commission provides a range of guidance documents to assist stakeholders in implementing the

EUDAMED | _ i
medical devices regulations.
Topics of interest - . ) ) A ) ) i
Legally non-binding guidance documents, adopted by the medical device coordination group (MDCG) in accordance with Article
Dialogue with interested parties 105 of Regulation 745/2017, pursue the objective of ensuring uniform application of the relevant provisions of the regulations

within the EU.

MDCG endorsed documents

c: 30 documents as of October 2019 D
Scientific and Technical

Assessment MDCG work in progress

Current Directives v

International Cooperation Ongoing guidance documents
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Valik koostamisel olevaid

juhendmaterjale

5.  Market Surveillance (MS)?

MED + IVDR

In-house manufacturers

MDR Class | manufacturers CIE / PMSV 2019
MODR + VDR Update of PRRC document TBD 2020
MDR + WDR Authorised Representatives TBD 2020 Task force has been set up

Task force to be set up

11. Invitro Diagnostic Medical Devices (IVD)

VDR Classification of IVDs BC, NBO 2019
VDR Performance evaluation CIE TBD
VDR SSP template and guidance CIE TBD
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Kokkuvote

- Direktiiv asendub maarusega
- Tekib avalik meditsiiniseadmete andmekogu
- Seadmetel on UDI kood

- In-housetooted on requleeritud maarusega
» kehtivad erinevad nouded

- Juhendmaterjalid leitavad Euroopa Komisjoni kodulehelt
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Tanan kuulamast!
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Karl Kalev Tirk
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