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Mis on IVDR?

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maarus (EL) 2017/746, mis hakkab
asendama direktiivi 98/79/EU (IVDD)
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Uleminekuperioodil omavad tahtsust
eelkoige Art 110 ja Art 113



Mis on in vitro diagnostikameditsiiniseade?

i
o

Art 2(2) ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade*“—meditsiiniseade,
mMis on reagent, reagentaine, kalibraator, kontrollaine,
testkomplekt, instrument, aparatuur, vahend, tarkvara voi sUsteem,
mida kasutatakse eraldi vOi teistega kombineerituna ja mille tootja
on ette nainud kasutamiseks inimkehast saadud proovide,
sealhulgas loovutatud vere ja kudede in vitro uurimiseks teabe
saamiseks uhe voi mitme jargmise nahtuse kohta:

fUsioloogiline vai patoloogiline protsess voi seisund;
kaasasundinud fuusiline voi vaimne puue;
eelsoodumus teatava tervisliku seisundi voi haiguse tekkeks;

ohutuse ja kokkusobivuse kindlaksmaaramiseks voimalikud
retsipiendid;

ravivastuse vo0i reaktsioonide prognoosimine;
ravimeetmete kindlaksmaaramine vai jalgimine.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmetena kasitatakse ka
proovianumaid. Proovianum on vakumeeritud voi vakumeerimata
vahend, mille tootja on ette nainud spetsiaalselt inimkehast voetud
proovide hoidmiseks ja sailitamiseks in vitro diagnostiliste
uuringute eesmargil.



Naited:

O Haiguse eelsoodumuse testimine (nt
geenitestid);

O Sobivusdiagnostikaseade (kellele
ravim sobib/ei sobi);

O Tarkvara (nt kliiniliste otsuste
tugististeemid).



Liigitamisreeglid (VIII LISA):

* Vvastavalt seadmete
sihtotstarbele:

e kui mitu sihtotstarvet,

liigitatakse kdrgemasse klassi.




Naide I:

Geenitestid
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Geenitest kul In vitro
meditsiiniseade

O Preambula p 10: kbik testid, mis
annavad teavet eelsoodumuse kohta
teatava tervisliku seisundi voi haiguse
tekkeks (nt geenitestid), ja testid, mis
annavad teavet, et ennustada
ravivastust voi reaktsioone (nt
sobivusdiagnostikaseade), on in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed.




Mida see praktikas kaasa toob:

O Geenitest kuulub riskiklassi C (Lisa VI, 3. reegel, alapunkt (i))
O Vajalik teavitatud asutuse kaasamine vastavushindamismenetluses (Art 48)
O Perioodiline ohutusaruanne (Art 81)

O Art4.
O uuritavale isikule vOi vajaduse korral tema seaduslikule esindajale antakse
asjakohast teavet geenitesti olemuse, tahenduse ja mojude kohta, nagu on
asjakohane;

O likkmesriikidel digus votta vastu voi sailitada riiklikul tasandil meetmeid, mis
on patsienti rohkem kaitsvad, spetsiifilisemad voi kasitlevad teadvat
nousolekut.



Naide Il

Kliiniliste otsuste
tugisusteemid

SORAINEN




Millal on tegemist in vitro
diagnostikaseadmega®?

« Tarkvara, mis Uksnes teostab no ,raamatukogu-funktsioone®, ei ole
meditsiiniseade.

e Tarkvara, mis analuusib, loob voi tootleb informatsiooni meditsiinilisel
eesmargil, on tdenaoliselt meditsiiniseade.

Euroopa Kohtu 07.09.2017 otsus kohtuasjas C-329/16 : ,,25. Tarkvara, mis
kérvutab patsiendi andmeid ravimitega, mida arst kavatseb vélja kirjutada, ning on
sel moel vbimeline pakkuma arstile automatiseeritud viisil analtidsi, mille eesmark
on tuvastada eeskatt vbimalikud vastunéidustused, ravimite koostoime ja liigsed
annused, kasutatakse kadesoleval juhul haiguse drahoidmiseks, seireks, raviks voi
leevendamiseks ning sellega taotletakse jarelikult konkreetselt meditsiinilist

eesmarki, mistéttu on tegemist meditsiiniseadmega direktiivi 93/42 artikli 1 I6ike 2
punkti a tdhenduses.

26  Nii ei ole see aga tarkvara puhul, mis on kill méeldud kasutamiseks
tervishoiu kontekstis, kuid mille ainus eesmaérk on arhiveerida, koguda ja edastada
andmeid (néiteks patsiendi meditsiiniliste andmete salvestamise tarkvara), see
tdhendab tarkvara puhul, mille funktsioon piirdub sellega, et see néitab raviarstile,
milline on selle ravimi geneeriline ravim, mille ta kavatseb vélja kirjutada, voi siis
tarkvara, mis on méeldud selleks, et tuua valja vastunaidustused, mida
ravimitootja on nimetanud ravimi kasutusjuhendis.*
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O Preambula p 17: Tuleb selgitada, et eraldiseisvat tarkvara, mille tootja on
spetsiaalselt ette nainud kasutamiseks Uhel voi mitmel in vitro
diagnostikameditsiiniseadme maéaratluses nimetatud meditsiinilisel eesmargqil,
kasitatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmena, samas kui lldotstarbeline
tarkvara, iseqi kui seda kasutatakse tervishoiuasutuses, voi enesetunde
parandamiseks ette nahtud tarkvara ei ole in vitro diagnostikameditsiiniseade.
Tarkvara kvalifitseerimine seadme v4i abiseadmena ei séltu tarkvara asukohast
ega tarkvara jJa seadme vahelise (ihenduse liigist.



In-house kliiniliste otsuste tugisusteemid

O (28) Tervise kaitse kbrgeima taseme tagamiseks tuleks selgitada ja karmistada
oigusnorme, millega reguleeritakse vaid thes tervishoiuasutuses nii valmistatavaid kui
kasutatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid. Sellist kasutust tuleks mdista nii, et
see hélmab mboobtmisi ja tulemuste esitamist.

O (29) Tervishoiuasutustel peaks olema voimalik, ilma et neile kohalduks k&esoleva
maaruse koik néuded, toota, muuta ja kasutada seadmeid asutusesiseselt ja seelabi
arvestada mittetéostuslikus mastaabis patsientide sihtriihma spetsiifiliste vajadustega,
mida ei saa rahuldada asjakohasel toimivustasemel méne turul juba kéttesaadava
samavaarse seadmega. Selles kontekstis on asjakohane naha ette, et teatavaid
kdesoleva méaéaruse satteid, mis kasitlevad seadmeid, mis on valmistatud
tervishoiuasutustes ja mida kasutatakse lksnes seal, sh haiglates ja sellistes asutustes
nagu laboratooriumid ja rahvatervise instituudid, mis toetavad tervishoiusiisteemi ja/voi
kasitlevad patsientide vajadusi, kuid mis ei ravi ega hoolda patsiente otse, ei tuleks
kohaldada, kuna kdesoleva maaruse eesmargqid oleksid ka ilma neid satteid
kohaldamata proportsionaalselt taidetud.



Mida see praktikas tahendab?

O Artikkel 5 Turule laskmine ja kasutuselevott

1.Seadme vdib turule lasta vdi kasutusele votta liksnes siis, kui see nduetekohase tarnimise ja 6ige paigaldamise, hooldamise ning sihtotstarbelise kasutamise korral on vastavuses kaesoleva maaruse
nduetega. 5.5.2017 L 117/193 Euroopa Liidu Teataja ET (1)Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. martsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiritileses tervishoius (ELT L 88,
4.4.2011, Ik 45).

5.Valja arvatud | lisas satestatud asjakohased lldised ohutus- ja toimivusnduded, ei kohaldata kdesolevas maaruses satestatud ndudeid seadmete suhtes, mis on valmistatud ja mida kasutatakse iliksnes
liidus asuvates tervishoiuasutustes, kui tiidetud on kdik jargmised tingimused:

a) seadmeid ei anta Ule teisele juriidilisele isikule;
b) seadmete valmistamine ja kasutamine toimub asjakohaste kvaliteedijuhtimissiisteemide alusel;
C) tervishoiuasutuse labor vastab standardile EN ISO 15189 vdi asjakohasel juhul siseriiklikele satetele, sealhulgas akrediteerimist kasitlevatele siseriiklikele satetele;
d) tervishoiuasutus pdhjendab oma dokumentatsioonis, et patsientide sihtrihma konkreetseid vajadusi ei saa rahuldada voi ei saa asjakohasel toimivustasemel rahuldada méne turul juba kattesaadava
samavaarse seadmeqga;
e) tervishoiuasutus esitab oma padevale asutusele taotluse korral teabe selliste seadmete kasutamise kohta, mis sisaldab nende valmistamise, muutmise ja kasutamise pdhjendust;
f) tervishoiuasutus koostab deklaratsiooni, mille ta teeb avalikkusele kattesaadavaks ning mis sisaldab jargmist:
a) seadmed valmistanud tervishoiuasutuse nimi ja aadress;
b) seadmete identifitseerimiseks vajalikud Uksikasjad;
C) kinnitus selle kohta, et seadmed vastavad kaesoleva maaruse | lisas satestatud Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele, ning kui see on kohaldatav, teave selle kohta, milliseid ndudeid ei ole

taielikult jargitud, koos asjakohaste pohjendustega;

0)] VIl lisas satestatud reeglite kohaselt D-klassi liigitatud seadmete puhul koostab tervishoiuasutus piisavalt Gksikasjaliku dokumentatsiooni, mis véimaldab saada aru tootmiskaitisest, tootmisprotsessist,
andmetest seadmete kavandamise ja toimivuse, sealhulgas sihtotstarbe kohta, et padev asutus saaks veenduda, et kdesoleva maaruse | lisas satestatud Uldised ohutus- ja toimivusnduded on
taidetud. Liikmesriigid vbivad kohaldada seda satet ka seadmete puhul, mis on VIl lisas satestatud reeglite kohaselt liigitatud A-, B- v8i C-klassi;

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

i) tervishoiuasutus vaatab 18bi seadmete kliinilisest kasutamisest saadud kogemused ja vétab kdik vajalikud parandusmeetmed.

Liikmesriigid vbivad nduda, et sellised tervishoiuasutused esitaksid padevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste nende territooriumil valmistatud ja kasutatavate seadmete kohta. Liikmesriikidele jaab
oigus piirata kindlat titpi selliste seadmete valmistamist ja kasutamist ning neile vdimaldatakse juurdepaas tervishoiuasutustele nende tegevuse kontrollimiseks.

Kaesolevat I6iget ei kohaldata seadmete suhtes, mis on valmistatud t66stuslikus mahus.



MILLEGA VOIKS JUBA PRAEGU TEGELEDA?

« Kaardistage oma ettevotte puutumus meditsiiniseadmetega — kas olete in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tootja? Volitatud esindaja? Importija? Levitaja? Kasutaja?

« Kontrollige ule meditsiiniseadmete kvalifikatsioon MDRI ja VDRI valguses.

» Vaadake Uule teile kohalduvad kohustused:
 Tootja Uldised kohustused (Art 10; Art 15; Art 22; jne);
* Volitatud esindaja kohustused (Art 11; Art 12; Art 15(6); Art 22; jne);
* Importija Uldised kohustused (Art 13; Art 16; Art 22; jne);
* Levitaja Uldised kohustused (Art 14; Art 16; Art 22; jne):
« Kasutaja (Art 16).
» Kehtestage ja viige ellu teile kohalduvate kohustuste taitmist toetavad vajalikud susteemid

(nt riskijuhtimissusteem; kvaliteedijuhtimissusteem, sh turustamisjargne jarelevalve
susteem, jne).
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