Tama tietokooste on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille
ja yksikoille. Yleiskatsauksen asetusten vaikutuksesta saat
tutustumalla laakinnallisten laitteiden! osioon sisamarkkinoiden,
teollisuuden, yrittajyyden ja pk-yritystoiminnan padosaston
(PO GROW) verkkosivustolla?.

Toukokuussa 2017 hyvaksyttiin uusi ladkinnal-
lisista laitteista annettu asetus (2017/745/EU)
(MD-asetus) ja uusi in vitro diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annettu
asetus (2017/746/EU) (IVD-asetus), jotka kor-
vaavat aiemman ladkinndllisista laitteista
annetun direktiivin (93/42/ETY) (MD-direktiivi),
aktiivisista implantoitavista ladkinnallisista
laitteista annetun direktiivin (90/385/ETY)
(AIMD-direktiivi) ja in vitro diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annetun
direktiivin (98/79/EY) (IVD-direktiivi).

MD-asetuksen julkaiseminen toukokuussa
2017 merkitsi kolmivuotisen siirtymakauden
alkua MD-direktiivista ja AIMD-direktiivista
luopumiseksi.

IVD-asetuksen julkaiseminen toukokuussa
2017 merkitsi viisivuotisen siirtymakauden
alkua IVD-direktiivista luopumiseksi.
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Tietokooste

Tarkeita tietoja

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MD-asetus) ja in vitro diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVD-asetus) esittely

Uudet asetukset luovat kansainvalisesti tunnustetun vakaan, Direktiiveista poiketen asetuksia sovelletaan sellaisenaan eika
avoimen ja kestavan sadntelykehyksen, joka parantaa kliinista niita tarvitse saattaa osaksi kansallista lainsaadantéa. MD- ja
turvallisuutta ja tarjoaa valmistajille oikeudenmukaisen padsyn IVD-asetukset vahentavat taten tulkintaerojen vaaraa Euroopan

markkinoille.

unionissa.

1 Kaesolevas dokumendis viitab termin ,seadmed" meditsiiniseadmetele ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele, samuti nende abiseademetele. Selle
mdiste maaratlusi vt meditsiiniseadmete madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse artiklis 2.

2 https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_fi.
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MD-asetus tulee voimaan vahitellen kolmivuotisen siirtymakauden
aikana (kestaa toukokuuhun 2020 saakka) ja IVD-asetus
viisivuotisen siirtymakauden aikana (kestaa toukokuuhun 2022
saakka). Naista ajankohdista lahtien asetuksia sovelletaan
kokonaisuudessaan. Siirtymakauden ansiosta valmistajat ja muut
talouden toimijat voivat valmistautua asetusten taytantéénpanoon
ja terveydenhuollon ammattihenkilsilla ja terveydenhuollon
yksikoilla on aikaa selvittaa itseensa kohdistuvat vaatimukset
etenkin laitteiden jaljitettavyyden suhteen.

Siirtymakaudella kumpikin asetus tulee voimaan vahitellen alkaen
ilmoitettujen laitosten nimeamiseen liittyvista sadannoksista ja
valmistajien mahdollisuudesta hakea uusia todistuksia asetusten
mukaisesti.

Jotta voitaisiin valttaa markkinahairiot ja mahdollistaa
joustava siirtyminen direktiiveista asetuksiin, kaytdssa on useita
siirtymasaannoksia. Joitakin direktiivien perusteella sertifioituja
laitteita voi saattaa markkinoille® 27. toukokuuta 2024 saakka
ja asettaa saataville* tai ottaa kayttéon® 27. toukokuuta 2025
saakka.

Mita tama tarkoittaa
W kaytannossa?

llmoitettujen laitosten MD-direktiivin perusteella myontamat
todistukset ovat voimassa niiden voimassaoloajan loppuun
saakka tai karkeintaan neljan vuoden ajan (voimassaolo paattyy
viimeistaan 27. toukokuuta 2024, lukuun ottamatta joitakin
MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdassa kuvattuja poikkeuksia).

[Imoitettujen laitosten 1VD-direktiivin perusteella antamat
todistukset ovat voimassa niiden voimassaoloajan loppuun saakka
tai niiden voimassaolo paattyy viimeistaan 27. toukokuuta 2024.

Toukokuuhun 2025 saakka markkinoilla on samanaikaisesti seka
tiettyja direktiivien perusteella markkinoille saatettuja laitteita
ettd tiettyjd uusien asetusten perusteella markkinoille saatettuja
laitteita. Molemmilla on lainsaddannoén mukaan samanarvoinen
asema, eika julkisissa tarjouskilpailuissa saa tehda niiden valilla
eroa.

Terveydenhuollon yksikdiden varastoissa olevia laitteita voi
vuoden 2025 jalkeen kayttaa edelleen niiden voimassaoloajan
loppuun saakka. Asetuksilla ei saadella laitteiden asettamista
saataville markkinoille uudelleen (ei myoskadn 25. toukokuuta 2025
jalkeen) sen jalkeen, kun ne on jo asetettu saataville tai otettu
kayttoon esimerkiksi kaytettyjen laitteiden myynnin yhteydessa
(MD-asetuksen ja IVD-asetuksen johdanto-osan 3 kappale).

|\/| Mika on muuttunut?

Direktiivien (MD-, AIMD- ja IVD-direktiivit) vaatimuksia ei
yleisesti ottaen ole poistettu, ja asetuksiin (MD- ja [VD-asetus)
on lisatty uusia. Nykyisiin direktiiveihin verrattuna uusissa
asetuksissa annetaan enemman painoarvoa elinkaariajattelulle
turvallisuusasioissa, mita tukevat myos kliiniset tiedot.

m Laitteiden riskiluokitus ja asetusten
soveltamisala

Lagkinnalliset laitteet jaotellaan edelleen neljaan luokkaan
(luokkiin 1, Il @, Il b ja ), mutta MD-asetuksessa tietyt laitteet
luokitellaan uudelleen ja asetuksen soveltamisala on laajempi. Se
kattaa esimerkiksi nimenomaisesti muiden ladkinnallisten laitteiden
puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin tarkoitetut laitteet.
Samalla tavalla asetus kattaa uudelleenkasitellyt kertakayttoiset
laakinnalliset laitteet ja tietyt laitteet, joilla ei ole ladketieteellista
kayttotarkoitusta (MD-asetuksen | luku ja liite XVI).

In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden osalta suurin
muutos koskee niiden riskiluokitusta ja ilmoitettujen laitosten
roolia. Kaikki in vitro diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet luokitellaan
johonkin neljasta riskiluokasta (luokkaan A, B, C tai D, joissa
riskitaso kasvaa A:sta D:hen) kansainvadlisesti tunnustettujen
saantdjen mukaisesti (IVD-asetuksen 47 artikla ja liite VIII).

Taman seurauksena ilmoitettujen laitosten on [VD-asetuksen
mukaan valvottava noin 85:tta prosenttia kaikista in vitro
diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista, kun niiden oli aiemmin
IVD-direktiivin mukaan valvottava 20:ta prosenttia naista laitteista
(IVD-asetuksen 48 artikla).

Asetukset kattavat nyt nimenomaisesti internetin kautta myytavat
laitteet ja palvelut (MD-asetuksen ja IVD-asetuksen 6 artikla).

Nama muutokset saattavat vaikuttaa siihen, miten laakinnallisia
laitteita on terveydenhuollon yksikdiden saatavilla. Valmistajat
voivat esimerkiksi paattaa lopettaa tiettyjen ladkinnallisten
laitteiden tuotannon. Jos tietyille [aakinnallisille laitteille ei saada
todistuksia ajoissa, on mahdollista, etta niita ei ole tilapdisesti
saatavilla. Laitteiden toimittajia on syyta pyytaa ilmoittamaan
hyvissa ajoin tarvittavien laitteiden saatavuudesta.

3 'Markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite (tai IVD-asetuksen mukaisesti ‘muu kuin suorituskykya koskevaan tutkimukseen
tarkoitettu laite’), asettamista ensimmadisen kerran saataville unionin markkinoilla (MD-asetuksen 2 artiklan 28 kohta ja IVD-asetuksen 2 artiklan 21 kohta).

4 ’'Asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite (tai [VD-asetuksen mukaisesti ‘'muu kuin suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite’), toimittamista unionin markkinoille liketoiminnan yhteydessa jakelua tai kayttoa varten joko maksua vastaan tai maksutta

(MD-asetuksen 2 artiklan 27 kohta ja IVD-asetuksen 2 artiklan 20 kohta).

5  ’Kayttoonotolla” tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin tutkittava laite (tai IVD-asetuksen mukaisesti ‘muu kuin suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite’), on loppukayttdjan saatavilla ja valmis kdytettavaksi ensimmaista kertaa unionin markkinoilla kayttotarkoituksensa 2
mukaisesti (MD-asetuksen 2 artiklan 29 kohta ja IVD-asetuksen 2 artiklan 22 kohta).



@ Kliiniset tutkimukset (MD-asetuksen

62-82 artikla) ja suorituskykya
koskevat tutkimukset (IVD-asetuksen
57-77 artikla)

Laakinnallisten laitteiden kliinisia tutkimuksia ja in vitro
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
suorituskykytutkimuksia koskevia saanttja on vahvistettu.
Uusissa saannoissa kuvataan selvasti, miten nama tutkimukset
suunnitellaan, miten niista ilmoitetaan ja/tai miten ne sallitaan,
suoritetaan ja kirjataan ja miten niista raportoidaan. Jos olet
toimeksiantaja tai osallistut kliinisiin tutkimuksiin tai suorituskykya
koskeviin tutkimuksiin, lue asiaankuuluvat artiklat huolellisesti niin
etta olet tietoinen kaikista uusista velvollisuuksista.

. ) Talouden toimijoiden® velvoitteet ja
. lakisiiteiset vaatimukset

Asetuksissa tasmennetadn valmistajien, valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja jakelijoiden velvoitteita (MD- ja IVD-asetuksen
10-16 artikla).

Asetuksissa lisataan valmistajille uusia vaatimuksia ja
vahvistetaan nykyisia. Valmistajien on otettava kayttéon
riskin- ja laadunhallintajarjestelmia, suoritettava kliinisia tai
suorituskyvyn arviointeja seka laadittava teknisia asiakirjoja ja
pidettava nama kaikki ajan tasalla. Valmistajilta vaaditaan myds
vaatimustenmukaisuusmenettelyjen soveltamista laitteidensa
saattamisessa markkinoille. Laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen tarvittava kliinisen tutkimusnaytén taso madraytyy
sen riskiluokan mukaan.

Taytettyaan velvollisuutensa valmistajien olisi laadittava
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettava laitteisiinsa

CE-merkinta:

Asetuksissa selvennetaan myos vaaratilannejdrjestelman ja
markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan valista eroa. Ensiksi
mainittuun kuuluvat vakavien vaaratilanteiden tunnistaminen
ja niista raportoiminen ja kayttoturvallisuutta korjaavien
toimenpiteiden toteuttaminen. Se edellyttaa terveydenhuollon
ammattihenkildiden, terveydenhuollon yksikdiden, valmistajien ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valista laakinnallisiin
laitteisiin liittyvaa suoraa ja tehokasta yhteistyota. Markkinoille
saattamisen jalkeiseen valvontaan kuuluu saatavilla olevien tietojen
seuranta, jonka avulla voidaan saannéllisin valiajoin varmistaa, etta
laitteen hyddyt ovat edelleen suuremmat kuin riskit.

Asetuksissa edellytetadn, etta valmistajat panevat taytantéon
markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan seurantaa koskevat
suunnitelmat. Tahdn kuuluvat turvallisuusraporttien laatiminen
seka suorituskyvyn arvioinnin ja kliinisen arvioinnin pitaminen ajan
tasalla laitteen koko kayttdian ajan. Sen seurauksena valmistajat
saattavat pyytaa terveydenhuollon yksikdilta enemman tietoja
siitd, millaisia kokemuksia niilla on valmistajan ladkinnallisista
laitteista. Terveydenhuollon yksikét voivat valmistautua tahan
pohtimalla, mitka olisivat hyvid tapoja kerata tietoja laakinnallisista
laitteista saaduista kokemuksista.

EU:n ulkopuolella sijaitsevilla valmistajilla pitaisi olla sopimus
EU:n sisalla sijaitsevan valtuutetun edustajan kanssa.

@ CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta
(MD-asetuksen 20 artikla ja IVD-
asetuksen 18 artikla)

Naiden asetusten vaatimusten mukaisiksi katsotuissa muissa kuin
yksilolliseen kayttoon valmistetuissa laitteissa’ tai tutkittavissa
laitteissa® on oltava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta.

Luokan | laakinnallisten laitteiden ja luokan A in vitro diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden riski on pienin, eika niiden markkinoille
saattamiseen yleensa vaadita ilmoitetun laitoksen osallistumista.
Kaikista muista laitteista tarvitaan ilmoitetun laitoksen myontama
todistus. Silloin CE-merkinnan perassa on ilmoitetun laitoksen
numero.

Asetuksissa tiukennetaan ilmoitetun laitoksen nimeamista
koskevia saantéja niin, etta arvioijien on oltava valmistajista ja
niiden laitteista riippumattomia (MD-/IVD-asetuksen IV luku). Kaikki
ilmoitetut laitokset on nimettava uusien asetusten mukaisesti.
lImoitettujen laitosten tehtaviin kuuluvat

« valmistajan laadunhallintajarjestelman arviointi

» teknisten asiakirjojen arviointi — joskus yhdessa tuotenaytteen
tarkastuksen kanssa

o (CE-merkintatodistusten myontaminen
e ilmoitetut vuosittaiset valvonta-auditoinnit

e vahintaan viiden vuoden valein ilman ennakkoilmoitusta
toteutettavat auditoinnit seka naytteiden testaus

* markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva arviointi.

Luettelo nimetyista ilmoitetuista laitoksista on NANDO-
tietokannassa®.

6 ‘Talouden toimijalla’ tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa tai jakelijaa (MD-asetuksen 2 artiklan 35 kohta ja IVD-asetuksen

2 artiklan 28 kohta).

7 "Yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella’ tarkoitetaan yksinomaan tietylle potilaalle kaytettavaksi tarkoitettua, tamadn yksiléllisia vaatimuksia ja tarpeita
vastaavaa laitetta, joka on erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen madrayksen mukaisesti, jonka on antanut henkild, jolla on tahdn kansallisen lainsaadannon
mukaiset ammatilliseen patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet

(MD-asetuksen 2 artiklan 3 kohta).

w0

"Tutkittavalla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota arvioidaan kliinisessa tutkimuksessa (MD-asetuksen 2 artiklan 46 kohta).
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations).
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[lmoitettujen laitosten tekeman arvioinnin lisaksi itsendinen
asiantuntijapaneeli, jolla on kliinista, tieteellista ja teknista
asiantuntemusta, tekee tiettyjen erittain suuren riskin laitteiden
kliinisten asiakirja-aineistojen lisaarviointeja (MD-asetuksen
54 artikla ja IVD-asetuksen 50 artikla).

Uusissa asetuksissa lisataan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten vastuuta markkinoilla olevien laitteiden valvonnasta
ja seurannasta.

Q Jaljitettavyys

Taysin uusi ominaisuus asetuksissa on yksilollista laitetunnistetta
(UDI-tunniste) koskeva jarjestelma (MD-asetuksen 27 artikla
ja IVD-asetuksen 24 artikla), jota sovelletaan kaikkiin EU:n
markkinoille saatettaviin laitteisiin. UDI-tunniste voi olla viivakoodi,
QR-koodi tai mika tahansa muu koneluettava koodi. Tama
helpottaa laitteiden tunnistamista ja jaljitettavyytta ja parantaa
markkinoille saattamisen jalkeista turvallisuutta kohdennettujen
kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden ja toimivaltaisten
viranomaisten suorittaman paremman valvonnan vuoksi. Talouden
toimijat pystyvat tunnistamaan kaikki terveydenhuollon yksikot
tai terveydenhuollon ammattihenkilét, joille ne ovat toimittaneet
laitteen suoraan (MD-asetuksen 25 artikla ja IVD-asetuksen
22 artikla).

UDI-tunnisteen pitaisi myos vahentaa ladketieteellisia virheita ja
auttaa torjumaan vadrennetyt laitteet. Lisaksi UDI-jarjestelman
kayttamisen pitaisi parantaa terveydenhuollon yksikoiden ja
muiden talouden toimijoiden hankintaohjelmia, jatteenkasittelya ja
varastonhallintaa, ja jarjestelman pitaisi mahdollisuuksien mukaan
olla yhteensopiva muiden ndissa yhteyksissad jo kaytdssa olevien
todentamisjarjestelmien kanssa (MD-asetuksen johdanto-osan
41 kappale ja IVD-asetuksen johdanto-osan 38 kappale).

[=][=]

E l‘._l Tunnistetiedot

Yksilollisten laitetunnisteiden (UDI-tunnisteet) avulla laitteet
voidaan tunnistaa vyksiselitteisesti seka yksittain etta yhteen
pakattuina. Uudelleenkaytettavien laitteiden tapauksessa UDI-
tunniste on merkittava suoraan laitteeseen.

Kullakin laakinnallisella laitteella ja in vitro diagnostiikkaan
tarkoitetulla laitteella ja tarvittaessa myos niiden kullakin
pakkauskerroksella on oltava UDI-tunniste, joka ilmoitetaan
merkinndissa. UDI-tunnisteet on madra lisata merkintoihin laitteen
riskiluokan mukaan vaiheittain vuoteen 2027 mennessa.

Luokan Il implantoitavien laitteiden osalta terveydenhuollon
yksikdiden on tallennettava ja sailytettava, mieluiten sahkaisilla
valineilla, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat
toimittaneet tai jotka niille on toimitettu (MD-asetuksen 27 artiklan
9 kohta). MD- ja IVD-asetuksessa kehotetaan jasenvaltioita
kannustamaan terveydenhuollon yksikoita tallentamaan ja
sailyttamaan UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille
on toimitettu. Jasenvaltioiden on myos kannustettava ja ne
voivat vaatia terveydenhuollon ammattihenkildita tallentamaan
ja sailyttamaan UDI-tunnisteet niiden laitteiden osalta, jotka
niille on toimitettu.

Valmistajan on toimitettava jokaisen implantoitavan laitteen
mukana implanttikortti, jossa on asianmukaiset tiedot. Jokaiselle
potilaalle, jolle on asennettu implantti, on toimitettava tama kortti,
jossa on myos potilaan henkildtiedot. Terveydenhuollon yksikdiden
on asetettava implanttikortin sisaltdmat tiedot nopeasti niiden
potilaiden saataville, joille laite on implantoitu, paitsi jos velvoite ei
koske kyseista implanttityyppia (talla hetkella esimerkiksi hakaset
ja hammaslaitteet) (MD-asetuksen 18 artikla).

D
h‘ Eudamed-tietokanta

Asetukset lisadvat avoimuutta, koska niissa maaritellaan, etta
UDI-tunniste on avain julkisesti saatavilla oleviin laitteita ja
tutkimuksia koskeviin tietoihin. Eudamed on eurooppalainen
l[adkinnallisten laitteiden ja in vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen
laitteiden tietokanta, joka on tietojen saataville antamisen seka
niiden maaran ja laadun parantamisen kannalta keskeisessa
roolissa (MD-asetuksen 33 artikla ja IVD-asetuksen 30 artikla).

Keskitetyn eurooppalaisen tietokannan ansiosta lagkinnallisten
laitteiden ja in vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden
perustiedot, kuten laitteen tunnistetiedot, todistus, valmistaja,
valtuutettu edustaja ja maahantuoja, ovat kaikkien sidosryhmien
saatavilla.

Eudamed-tietokanta (MD-asetuksen 92 artikla ja IVD-
asetuksen 87 artikla) antaa yleisélle, myos terveydenhuollon
ammattihenkildille, riittavasti tietoa seuraavista:

o raportit ladkinnallisten laitteiden kliinisista tutkimuksista seka
in vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykya
koskevista tutkimuksista, tiivistelmat laitteen keskeisista tur-
vallisuus- ja suorituskykynakokohdista seka laitteen kliinisen
arvioinnin tuloksista

o valmistajien tekemat kayttoturvallisuutta koskevat ilmoituk-
set ja tietyt vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien
nakokohdat.

Terveydenhuollon ammattihenkilét voivat kayttaa naita tietoja,
ja potilaat saattavat esittdaa heille kysymyksia siitd, mita he ovat
lukeneet Eudamed-tietokannasta.

Lisaksi jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteita,
kuten jarjestettava kohdennettuja tiedotuskampanjoita,
rohkaistakseen ja auttaakseen terveydenhuollon ammattinenkilgita,
kayttajia ja potilaita ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille
epaillyistéd vakavista vaaratilanteista laitteiden kanssa
(MD-asetuksen 87 artiklan 10 kohta ja IVD-asetuksen 82 artiklan
10 kohta).

Merkinnét ja kédyttoohjeet

Asetuksilla parannetaan myos merkintéjd. Uusien vaatimusten
tarkoituksena on helpottaa tuotteiden tunnistamista, kayttdohjeiden
[6ytamista seka laitteiden turvallisuutta ja suorituskykya koskevien
tietojen saamista. Merkinnoissa esimerkiksi annetaan uusia
tietoja ja esitetadn symboleja, jotka osoittavat, etta laite sisaltaa
vaarallisia aineita tai laakeaineita (MD-asetuksen liitteessa |
olevan Il luvun 23 kohta ja IVD-asetuksen liitteessa | olevan
Il luvun 20 kohta).



Yleisesti ottaen kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja
sen valmistajan tunnistetiedot seka laitteen turvallisuutta
ja suorituskykya koskevat kayttajalle tai muille henkil6ille
merkitykselliset tiedot tarpeen mukaan. Nama tiedot voivat olla
merkittyinad itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kayttoohjeisiin.
Jos valmistajalla on verkkosivusto, ne on asetettava saataville
ja pidettava ajan tasalla verkkosivustolla.

Karsinogeeniset, mutageeniset tai
lisddntymiselle vaaralliset aineet (CMR-

aineet) ja hormonitoimintaa hdiritsevit
aineet

MD-asetuksessa sdaadetaan, etta laitteiden merkinndissa on
ilmoitettava, jos laakinnallinen laite sisaltaa CMR-aineita
tai hormonitoimintaa hairitsevia aineita tiettya pitoisuutta
suuremman maaran. Tama merkintavaatimus ei tarkoita, etta
laite ei ole turvallinen. CE-merkinta tarkoittaa, etta seka laitteen
valmistaja ettd ilmoitettu laitos on vahvistanut hyoty-riskisuhteen
olevan positiivinen (MD-asetuksen liitteessa | olevan Il luvun
10.4.1 kohta).

@ Omaan kayttoon valmistetut laitteet

Asetusten mukaan terveydenhuollon yksikot voivat tietyissa
olosuhteissa valmistaa, muuttaa ja kayttaa laitteita omaan
kayttoon "muuten kuin teollisessa mittakaavassa’, jos vastaavia
laitteita ei ole kaupallisesti saatavilla (MD-asetuksen ja IVD-
asetuksen 5 artikla). MD-asetuksen ja IVD-asetuksen liitteessa |
vahvistettuja yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia
lukuun ottamatta omaan kayttéon valmistettuihin laitteisiin
sovelletaan asetusten vaatimuksia vain, jos ne siirretadn toiselle
oikeussubjektille. Terveydenhuollon yksikailla pitaisi kuitenkin olla
kaytdssd asianmukaiset laadunhallintajarjestelmat, niiden pitaisi
laatia valmistusprosessia koskeva asiakirja-aineisto seka laitteiden
suunnittelu- ja suorituskykytiedot, mukaan lukien kayttétarkoitus,
ja niiden pitdisi tarkastella uudelleen laitteiden kliinisesta kaytosta
saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat
toimenpiteet.

Nama tiedot on asetettava pyydettdessa asiaankuuluvien
toimivaltaisten viranomaisten saataville, ja tietyt tiedot sisdltava
vakuutus on asetettava julkisesti saataville.

Jos terveydenhuollon ammattihenkilét valmistavat ja kayttavat
laitteita, jotka eivat tayta 5 artiklan vaatimuksia, heidan on
noudatettava samoja saantoja kuin valmistajien.

Jasenvaltiot voivat vaatia tallaista terveydenhuollon yksikkda
esittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittavia
tietoja niiden alueella valmistetuista ja kaytetyista laitteista.
Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa tietyntyyppisten tallaisten
laitteiden valmistusta ja kdyttda, ja niiden on voitava tutkia
terveydenhuollon yksikdiden toimia.

ﬁ Yksilolliseen kdayttoon valmistetut laitteet

"Yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella’ tarkoitetaan
yksinomaan tietylle potilaalle kaytettavaksi tarkoitettua, taman
yksilollisia vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta, joka on
erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen maarayksen mukaisesti,
jonka on antanut henkilg, jolla on tahan kansallisen lainsaadannon
mukaiset ammatilliseen patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa
kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset
suunnitteluominaisuudet.

Yksilolliseen kayttéon valmistettuihin laitteisiin sovellettava
menettely on kuvattu MD-asetuksen 52 artiklan 8 kohdassa ja
liitteessa XIII. Jos on osoitettu, etta laite on tarkoitettu kirjallisen
maarayksen mukaisesti jonkun tietyn potilaan yksinomaiseen
kayttoon, etta se on valmistettu ja sita kaytetaan MD-asetuksen
liitteen | turvallisuussaannosten mukaisesti ja etta kaikki tama on
dokumentoitu asianmukaisesti, siihen ei sovelleta MD-asetuksen
muita erityisvaatimuksia.

% Nanomateriaalit

MD-asetuksessa todetaan, etta ladkinnallisissa laitteissa kaytettavien
nanomateriaalien riskeista ja hyodyista ei ole tieteellista varmuutta
(MD-asetuksen johdanto-osan 15 kappale), ja edellytetadn, etta
valmistajien olisi noudatettava erityista huolellisuutta, jos on olemassa
"suuri tai keskisuuri” sisaisen altistuksen mahdollisuus. Tallaisiin
laitteisiin olisi sovellettava tiukimpia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, ja asianmukaisten tiedekomiteoiden asiaan
liittyvat tieteelliset lausunnot olisi otettava huomioon. MD-asetuksen
2 artiklassa (madritelmat 18-21) maaritelladan nanohiukkaset, ja
MD-asetuksen 3 artiklassa sallitaan maaritelman muuttaminen
tutkimuksen kehittymisen perusteella.

% Kertakiyttsisten ladkinnillisten
| laitteiden uudelleenkasittely

MD-asetuksessa sallitaan kertakayttoisten laakinnallisten
laitteiden uudelleenkasittely niiden turvallisen uudelleenkayton
mahdollistamiseksi, jos se on sallittua myos kansallisessa
lainsaadanndssa ja se tehdaan MD-asetuksen 17 artiklan mukaisesti.
Uudelleenkasittelijan on taytettava kaikki kyseisen laitteen alkuperdista
valmistajaa koskevat velvoitteet (MD-asetuksen 17 artiklan
2 kohta), mutta jasenvaltiot voivat paattaa lieventaa tata saantda
sellaisten laitteiden osalta, joita uudelleenkasitelladn ja kaytetdan
terveydenhuollon yksikdssa (MD-asetuksen 17 artiklan 3 kohta) tai
joita kolmas osapuoli uudelleenkasittelee terveydenhuollon yksikén
pyynnosta (MD-asetuksen 17 artiklan 4 kohta). Ndissa tapauksissa
uudelleenkasitellyn laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn pitaa
olla vastaavat kuin alkuperdisen ja kdytdssa on oltava jarjestelmat
riskinhallintaa, prosessin validointia, suorituskyvyn testausta,
laadunhallintaa, vaaratilanteista raportoimista ja jaljitettavyytta
varten. Jasenvaltiot voivat vaatia terveydenhuollon yksikoita
antamaan potilaille tietoja uudelleenkasiteltyjen laitteiden kaytosta
yksikdssa. Euroopan komissio julkaisee yhteiset eritelmat kaytannén
yhdenmukaistamiseksi niissa jdsenvaltioissa, joissa se on sallittua.



Tarkistuslista terveydenhuollon yksikdiden valmistautumista varten

Jaljitettavyys

Omaan kadyttoon valmistetut laitteet /
terveydenhuollon yksikon vapautus

Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasittely

Kliiniset tutkimukset / suorituskykya koskevat
tutkimukset

? Usein kysyttyja kysymyksia

Taydelliset luettelot usein kysytyista kysymyksista ovat saatavilla
laakinnallisten laitteiden alalla toimivaltaisten viranomaisten usein
kysyttyjen kysymysten sivuilla seuraavissa osoitteissa:

MD-asetus: https:;//www.camd-europe.eu/wp-content/
uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117 _V1.0-1.pdf

IVD-asetus: hitps.//www.camd-europe.eu/wp-content/
uploads/2018/05/FAQ _IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Milloin asetuksia aletaan soveltaa?

Ladkinnallisia laitteita koskevaa asetusta (EU) 2017/745
(MD-asetus) aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2020 ja in vitro
diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinnallisia laitteita koskevaa
asetusta (EU) 2017/746 (IVD-asetus) 26. toukokuuta 2022, jotka
ovat niiden soveltamispaivat.

Joitakin ndiden asetusten saannoksista aletaan soveltaa jo
aiemmin (esim. ilmoitettujen laitosten ja ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman osalta). Joitakin saannoksia aletaan soveltaa
my6hemmin (esim. UDI-tunnisteen ja merkintdjen osalta).

Luokan Il implantoitavien laitteiden osalta terveydenhuollon
yksikdiden on tallennettava, mieluiten sahkaisilla valineilla, UDI-
tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai

jotka niille on toimitettu.

Implanttikortti ja laitteeseen liittyvat tiedot on toimitettava kullekin
potilaalle, jolla on implantoitu laite (MD-asetuksen 18 artikla).

Jos valmistatte, muutatte tai kaytatte laakinnallisia laitteita tai
in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita omissa tiloissa,
kuulkaa toimivaltaista viranomaista varmistuaksenne siita, etta
olette valmiita soveltamaan terveydenhuollon yksikon vapautusta.

Varmistakaa toimivaltaiselta viranomaiselta, mitka ovat kansalliset
saanndt, ja valmistautukaa soveltamaan yhteisia eritelmia, jotka
Euroopan komissio julkaisee vuoteen 2020 mennessa.

Jos terveydenhuollon yksikko tukee itse kliinista tutkimusta tai
suorituskykya koskevaa tutkimusta tai jos terveydenhuollon
ammattihenkild osallistuu jompaankumpaan, sen tai hanen on
oltava tietoinen tehostetuista velvoitteista.

Mita lainsaddantoa sovelletaan vastaaviin
soveltamispdiviin asti?

Soveltamispaiviin saakka jatketaan jasenvaltioiden direktiivien
perusteella hyvaksymien lakien ja asetusten soveltamista.
Jotta siirtyminen direktiiveista asetuksiin olisi mahdollisimman
joustavaa, on kaytodssa useita siirtymadsaannoksia. Joitakin
direktiivien (AIMD-, MD- ja IVD-direktiivit) perusteella sertifioituja
laitteita voi saattaa markkinoille 27. toukokuuta 2024 saakka ja
asettaa saataville 27. toukokuuta 2025 saakka. Siirtymakauden
aikana markkinoilla on samanaikaisesti seka direktiivien etta
asetusten perusteella sertifioituja tuotteita.

Onko mahdollista saattaa markkinoille
asetusten mukaisia laitteita ennen
soveltamispaivia?

Kylla, valmistajat voivat saattaa asetusten mukaisia laitteita
markkinaille jo ennen siirtymakauden padttymista. Tata sovelletaan
kaikkiin riskiluokkiin kuuluviin laitteisiin, ja se koskee muun muassa
yksilolliseen kayttoon valmistettuja laitteita, jarjestelmial® ja
toimenpidepakkauksiatt.

10 ’Jarjestelmalld’ tarkoitetaan yhdistelmaa joko yhteenpakatuista tai yhteenpakkaamattomista tuotteista, jotka on tarkoitettu toimimaan yhteen kytkettyina tai
yhdistelmana tiettya erityista laakinnallista tarkoitusta varten (MD-asetuksen 2 artiklan 11 kohta).

11 'Toimenpidepakkauksella’ tarkoitetaan tuotteiden yhdistelmad, joka on pakattu yhteen ja saatettu markkinoille kaytettdvdksi erityiseen ladkinndlliseen

tarkoitukseen (MD-asetuksen 2 artiklan 10 kohta).

6


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_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Sellaisia laakinnallisia laitteita, joilta vaaditaan MD-asetuksen
54 artiklan mukaisesti kliinista arviointia koskeva
kuulemismenettely, ja IVD-asetuksen 48 artiklan 6 kohdan
mukaisia luokan D in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita
ei voi saattaa markkinoille, ennen kuin asiantuntijapaneelit ja
luokan D laitteiden osalta Euroopan unionin vertailulaboratoriot
ovat toiminnassa.

Laitteen riskiluokasta riippuen vaatimustenmukaisuuden arviointi
voi edellyttaa asianmukaisen ilmoitetun laitoksen osallistumista.
Tama vaatimus voi lykata kyseisten laitteiden markkinoille
saattamista.

Ovatko olemassa olevien direktiivien perusteella
myoénnetyt ilmoitettujen laitosten todistukset
voimassa vielad asetusten soveltamispdivien
jalkeen?

Kyllg, todistukset ovat yleensa voimassa todistukseen merkittyyn
voimassaoloajan paattymispdivaan tai 27. toukokuuta 2024
saakka sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi. Kyseisen
paivan jdlkeen ei ole enda voimassa olevia todistuksia.
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