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desoleva aasta mai lopuni toi-
metavad meditsiiniseadmete
tootjad ja meditsiinilaborid
direktiivi alusel, mis véimal-
das liikmesriikidel kehtestada lisaks ka
omi reegleid. Maikuus rakenduv IVDR
méirus on aga otsekohalduv ning liik-
mesriikidel, k.a. Eestil, on selles vihe

kaasa riikida.

Mis on uut tulenevalt uuest
IVDR maarusest?

Uuest méirusest tulenevalt peavad koik
meditsiinilaborites kastutavad meditsii-
niseadmed (nende hulka kuuluvad ka
diagnostikumid) olema toodetud vasta-
valt 2017/746 miirusele. Uue miiruse
kohaselt tuleb iimber klassifitseerida
praegu juba turul olevad CE-IVD-vas-
tavusmirgisega seadmed. Seega puudu-
tab mairuse rakendumine tegelikkuses
koiki meditsiinilaborites kasutatavaid
diagnostikume, analiisaatoreid. IVD
direktiivi alusel libisid umbes 90%
meditsiiniseadmeid tootjapoolse ene-
sevastavushindamise ja 7% pidi hin-
dama teavitatud asutus (notified body).
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2017. aastal voeti vastu uus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarus 2017/746
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta
(IVDR maarus)', mis asendab seni kaigus olnud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/79/EC
meditsiinilise in vitro diagnostikavahendite kohta

(IVD direktiiv)?. Kuigi uus maarus anti valja juba 2017.
aastal, siis maaruse joustumiseks anti viieaastane
Uleminekuperiood kuni 26. maini 2022. aastal.

Niiiid, seoses iimber klassifitseerimi-
sega, peab cz 84% toodetavatest medit-
siiniseadmetest saama hinnatud teavita-
tud asutuse poolt, k.a juba turul olevad
seadmed?.

IVDR mairuse artikli 5 1oike 5 alu-
sel on lubatud nn haiglaerand, mille
alusel meditsiiniasutuses voib kasutada
majasiseselt viljatootatud meditsiini-
seadmeid (LDT — laboratory developed
test).

Artikli 5 loike 5 alusel pea-
vad LDT-meetodid olema standardi
EVS-EN ISO 15189 jirgi akreditee-
ritud. Veel tuleb tiita mitmed lisa-
noéuded, mis on toodud IVDR mii-
ruse artikli 5 16ikes 5. Uks néuetest
on, et meditsiiniasutuses kasutatava
LDT-meetodi andmed peavad olema
avalikult kittesaadavad ehk leitavad
meditsiiniasutuse kodulehelt.

IVDR miirus pidi tdielikult raken-
duma 26. mail 2022, kuid kuna iile-
minekuperioodi sattus koroonavii-
ruse pandeemia ning nii meditsiinila-
borid, meditsiiniscadmete tootjad kui
Euroopa institutsioonid tegelesid sel-

lega, siis ei jouta tihtajaks koikide ette-
valmistavate tegevustega valmis. Sellest
tulenevalt vottis Euroopa Komisjon
detsembris 2021 vastu otsuse, mille
alusel antakse ajapikendust D-, C- ja
B-klassi seadmete resertifitseerimiseks
ning LDT-meetodite akrediteerimiseks.

Millised on Euroopa Komisjoni

pikendatud tahtajad?

Euroopa Komisjon kinnitas miiruse

rakendumisele uued tihtajad:

* alates 26. mai 2022 peavad koik
uued turule tulevad tooted olema
libinud vastavushindamise IVDR
miiruse alusel, v.a steriilsed A-klassi
seadmed;

¢ koik A-klassi meditsiiniseadmed (v.a
steriilsed seadmed) peavad raken-
dama IVDR-i, kuna ei vaja teavita-
tud asutuse inspekteerimist;

¢ D-klassi meditsiiniseadmete reserti-
fitseerimise tihtaeg on 26. mai 2025;

e (C-klassi meditsiiniseadmetel 26.
mai 2026;

¢ B-klassi meditsiiniseadmetel 26.
mai 2027;



e A-klassi steriilsetel meditsiinisead-
metel 26. mai 2027;

¢ LDT-seadmed tuleb akrediteerida
ja peavad vastama artikli 5 loike 5
punktidele b, ¢, e kuni i 26. maiks
2024;

¢ alates 26. maist 2028 lisandub artikli
5 loike 5 punkti d néue, mille alu-
sel peavad LD T-seadmete kasutajad
hindama, kas turul on analoogset
CE-IVDR-seadet ning selle olemas-
olul l6petama LDT-analiiiisi pak-
kumise.

LDT-meetodite akrediteerimise néude
tihtaja pikendamine annab ka meie
laboritele veel aega kaardistada kasu-
tatavaid LDT-meetodeid ning ette
valmistada nende akrediteerimine.
Uhendlaboris kaardistati LD T-meeto-
did juba 2020. aasta l6pus ning leiti,
et pakutakse 257 analiiiisi, millede
puhul on kasutusel kas modifitseeri-
tud CE-IVD-meetodid, teaduslaborite
jaoks méeldud (RUO - research use
only) diagnostikumid — seadmed véi
laboris vilja t86tatud meetodid. Koos-
tatud on plaanid, meetodite akreditee-
rimiseks voi asendamiseks turul olevate
voi turule tulevate CE-IVDR-diagnos-
tikumidega.

Mis saab meditsiinilaboris
praegu kasutusel olevast
CE-IVD-vastavusmargisega
toodetest?
Juba toodetud ning laboris kasutusel
olevad vanu, IVD direktiivi alusel too-
detud seadmeid/diagnostikume tohib
edasi kasutada. Seega ei pea kiirkor-
ras hakkama laboris kasutusel olevaid
IVD-vastavusmirgisega meditsiinisead-
meid vilja vahetama, vaid v6ib kasu-
tada meditsiiniseadet selle eluea l6puni.
Samuti ei ole hetkel véimalik turul
osta koikidele TVD-seadmete asemel
IVDR-vastavusmirgisega analooge,
kuna uue miiruse alusel on vasta-
vushindamise libinud veel vihe too-
teid. Peab ka arvestama, et juba vilja
antud IVD vastavussertifikaadid keh-
tivad eeltoodud kuupievadeni. Seega
voib praegu hangete tegemisel ja sead-
mete ostmisel olla spetsifikatsiooni alu-

seks IVDR- ja/voi IVD-vastavusmirgi-
sega toode, kuna paljudel turul olevatel
seadmetel puudub CE-VDR-vastavus-
mirgis.

Laborid peaks arvestama ka voima-
lusega, et koiki praegu turul olevaid
IVD-vastavusmirgisega tooteid ei jouta
tihtajaks resertifitseerida. Sellisel juhul
votab tootja vastava toote nomenk-
latuurist voi miiiib oma tooteid edasi
RUO-tootena. Laborite jaoks tahendab
see aga jirjekordset akrediteerimisprot-
sessi vOi vastava analiitisi pakkumisest
loobumist.

Kas koigil meditsiinilaboris
kasutatavatel seadmetel,
diagnostikumidel,

tarvikutel peab olema
IVDR-vastavusmargis?

Vastus kiisimusele on ei, kuid nagu
ikka, on ka siin palju ebamiirast. Uldi-
sed laboriseadmed, niiteks pipetiot-
sakud, pipetid, tsentrifuugid, tildised
mikrobioloogilised s66tmed jne, ei pea
olema IVDR-vastavusmirgisega, kui
need ei ole seotud mingi konkreetse
IVDR-diagnostikumiga.

Samuti ei pea olema CE-IVDR-vas-
tavusmirgisega sertifitseeritud referents-
materjalid ja vilise kontrolli materjalid.
Samas, niditeks kui pipett on fiksee-
ritud mahuga ja méeldud kasutami-
seks konkreetse IVD- voi IVDR-ki-
tiga, siis on tegemist IVDR miiru-
sele alluva tootega. Sama kiib ka selek-
tiivsdotmete ja muude konkreetse
analiitisi jaoks kasutatavate toodete

kohta®.

Mis muutub

26. mail 2022?

Praegu ei ole koik veel tipselt teada,
sest miiruse paremaks arusaamiseks/
moistmiseks ning Eestis rakendami-
seks peavad jéustuma uued voi muu-
detud rakendusaktid. Seda, mida tip-
selt need rakendusaktid meile iitlevad,
saame teada 26. mail. Muudatusi tuleb
palju.

Jargnevalt toon vilja ainult osa muu-
detavatest seadustest ja nende raken-
dusaktidest. Nagu niha, ootab meid
26. mail ees suur lugemine.
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Seaduse muudatus:
¢ meditsiiniseadme seadus.

Rakendusaktide muutmine, lisamine:

¢ tellimusmeditsiiniseadme turul kitte-
saadavaks tegemisest ja meditsiinisead-
mel tehtud olulisest muudatusest ning
protseduuripaketi, meditsiiniseadmete
siisteemi voi meditsiiniseadme esma-
kordsest Eestis levitamisest teavitamise
tingimused ja kord;

* Terviseameti ja Ravimiameti tasu-
liste teenuste loetelu ja tasumidrad;

* Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete
loetelu muutmise kriteeriumid ning
nende hindamise kord;

* meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogu asutamine ja pohimaa-
ruse kehtestamine;

¢ soltumatu meditsiinieetika komi-
tee mairus.

Seotud seaduste muutmine:

* jadtmeseadus;

e ravikindlustuse seadus;

* riigildivuseadus;

¢ toote nouetele vastavuse seadus.

Kokkuvotteks voib delda, et uus IVDR
midrus peaks korrastama meditsiini-
seadmete, k.a diagnostikumide turgu.
Praegu on meil aga viga palju miira-
matust nii rakendusaktide kui ka seo-
tud seaduste muudatuste mahu osas.
Seega v6ib esialgu oodata nii tootjate
seas kui ka laborites arusaamatusi ja
segadust, kuidas oma tegevus eeltoodud
nouetega vastavusse viia.
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