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Lyhenteet ja termit 
 

Seuraavien selitysten tarkoituksena on auttaa maallikkolukijaa. Ne eivät ole oikeudellisia määritelmiä. 

Oikeudelliset määritelmät on esitetty direktiivissä 98/79/EY tai muussa asiaa koskevassa 

lainsäädännössä. 

- valtuutettu edustaja – organisaatio, joka edustaa EU:n ulkopuolelle sijoittautunutta 

valmistajaa laillisesti EU:ssa 

- CE-merkintä – tuotteeseen merkitty tunnus ”CE” osoittaa, että tuote täyttää siihen 

sovellettavat EU:n vaatimukset  

- toimivaltainen viranomainen – hallintoelin, joka panee täytäntöön lainsäädäntöä ja valvoo 

sen noudattamista, tässä tapauksessa lainsäädäntöä, joka koskee in vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita 

- jakelija – luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, joka asettaa laitteita saataville unionissa ja 

joka ei ole valmistaja tai maahantuoja 

- maahantuoja – luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, joka tuo laitteita EU:hun unionin 

ulkopuolelta 

- IVD-laite eli in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite – lääkinnällinen laite, 

jonka valmistaja on tarkoittanut ihmiskehosta otettujen näytteiden tutkimiseen ihmiskehon 

ulkopuolella (in vitro) lääkinnällisessä tarkoituksessa 

- valmistaja – luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, joka vastaa laitteen tuotannosta, 

pakkaamisesta ja merkinnöistä ennen laitteen saattamista markkinoille omissa nimissään 

- ilmoitettu laitos – organisaatio, joka antaa valmistajille todistuksia, jotka osoittavat, että 

valmistaja on täyttänyt tietyt lakisääteiset vaatimukset 

- kotitesti eli itse suoritettava testi – laite, jonka valmistaja on tarkoittanut maallikoiden 

käyttöön kotiympäristössä. 

Luettavuuden vuoksi termillä ’covid-19-testit’ tarkoitetaan tässä asiakirjassa covid-19-taudin in 

vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita, ellei toisin mainita. In vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden lyhyempänä nimityksenä käytetään termiä ’laite’. 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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Testityypit 
 

1. Mitä eroa lääkinnällisellä laitteella ja in vitro ‑diagnostiikkaan tarkoitetulla 

lääkinnällisellä laitteella on? 
 

Lääkinnällinen laite on laite, jonka valmistaja on tarkoittanut lääkinnälliseen tarkoitukseen, esimerkiksi 

sairauden hoitoon, vamman lievitykseen tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen1. Lääkinnällisiä 

laitteita ovat esimerkiksi sydämen stentti, röntgenlaite ja jalan proteesi. Niitä säännellään EU:n tasolla 

kahdella säädöksellä: direktiivillä 90/385/ETY, joka koskee aktiivisia implantoitavia lääkinnällisiä 

laitteita (esim. sydämentahdistimia), ja direktiivillä 93/42/ETY , joka koskee muita lääkinnällisiä laitteita 

(esim. sydämen stenttejä ja röntgenlaitteita). Nämä direktiivit on määrä korvata asetuksella 

(EU) 2017/745 toukokuun 21 päivästä 2021 alkaen. 

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite on lääkinnällisen laitteen tyyppi, joka on 

tarkoitettu nimenomaisesti ihmiskehosta otettujen näytteiden tutkimiseen lääkinnällisessä 

tarkoituksessa, esimerkiksi diagnoosin antamiseksi tai hoidon tarkkailemiseksi2. Toisin kuin edellisessä 

kappaleessa mainitut esimerkit lääkinnällisistä laitteista, niitä ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen 

potilaan kanssa vaan pikemminkin kosketukseen potilaalta otettujen näytteiden (kuten veren tai 

virtsan) kanssa tai näytteestä saatujen tietojen analysointiin. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin 

lääkinnällisiin laitteisiin sovelletaan erityistä EU:n lainsäädäntöä: direktiiviä 98/79/EY (ja 

26. toukokuuta 2022 alkaen asetusta (EU) 2017/746, ks. kysymys 6 ja kysymys 13). In 

vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lääkinnällisen laitteen merkinnöissä on ilmoitettava, että se on 

tarkoitettu in vitro -käyttöön3, mikä erottaa sen muista lääkinnällisistä laitteista.  

Tässä asiakirjassa viitataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen covid-19-testien markkinoille 

saattamiseen direktiivin 98/79/EY nojalla, ellei toisin mainita. 

 

2. Millaisia covid-19-testejä on olemassa? 
 

Ihmiskehosta otetuille näytteille tehtävät, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut covid-19-testit voidaan 

jakaa tieteellisin perustein kahteen luokkaan: testeihin, joilla havaitaan SARS-CoV-2-virus (esim. RT-

                                                           
1 Ks. tarkka määritelmä direktiivin 93/42/ETY 1 artiklan 2 kohdan a alakohdasta tai direktiivin 98/79/EY 
1 artiklan 2 kohdan a alakohdasta.  
2 Ks. tarkka määritelmä direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdan b alakohdasta.  
3 Esimerkiksi kuvatunnus ’IVD’, joka on mainittu standardissa EN ISO 15223-1:2016 Terveydenhuollon laitteet ja 
tarvikkeet. Tuotemerkinnässä ja tuotetiedoissa esitettävät kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 
15223-1:2016, Corrected version 2017-03), yhdenmukaistettu (EUVL L 090I, 25. maaliskuuta 2020). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
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 PCR4-testit, joilla havaitaan viruksen geneettinen materiaali, ja antigeenitestit, joilla havaitaan viruksen 

proteiinit), ja testeihin, joilla havaitaan ihmiskehon immuunivaste infektiolle (esim. vasta-ainetestit).5  

Testejä voidaan luokitella myös seuraavien tekijöiden perusteella: 

- suunniteltu käyttäjä (terveydenhuollon ammattihenkilö tai maallikkokäyttäjä; jälkimmäisiä 

kutsutaan kotitesteiksi) 

- teknologian tyyppi (automaattiset testit, manuaaliset testit tai pikatestit, jotka eivät ole 

automaattisia ja jotka on suunniteltu antamaan tulos nopeasti) 

- testauspaikka (laboratoriossa tai potilaan lähellä; jälkimmäistä kutsutaan myös vieritestiksi). 

Lisätietoja on saatavilla komission tiedonannosta In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-

testejä ja niiden suorituskykyä koskevat ohjeet6. 

Valmistaja voi suunnitella testinsä lääkinnälliseen tarkoitukseen (esim. covid-19-taudin 

diagnosointiin). Siinä tapauksessa niitä kutsutaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuiksi lääkinnällisiksi 

laitteiksi ja ne kuuluvat direktiivin 98/79/EY6 soveltamisalaan (ks. kysymys 6), minkä vuoksi niissä on 

oltava tämän direktiivin mukainen CE-merkintä ennen markkinoille saattamista. Jos valmistaja on 

suunnitellut testin muuhun kuin lääkinnälliseen tarkoitukseen, esimerkiksi tutkimuskäyttöön, edellä 

mainittua direktiiviä ei sovelleta (ks. kysymys 4).  

On myös testejä, jotka tehdään suoraan potilaalle eikä potilaasta otetuille näytteille, esimerkiksi 

tietokonetomografiatutkimukset (CT). Tällaiset lääkinnälliset laitteet eivät kuulu in 

vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen määritelmän piiriin, ja niihin sovelletaan erillistä EU-

säännöstä (direktiivi 93/42/ETY). Niitä ei käsitellä tässä asiakirjassa. 

 

3. Mitä omaan käyttöön valmistetut testit tai laboratorioiden kehittämät 

testit ovat? 
 

Omaan käyttöön valmistetut testit tai laboratorioiden kehittämät testit ovat laitteita, jotka 

valmistetaan ja joita käytetään samassa terveysalan laitoksessa ilman, että niitä on siirretty toiselle 

oikeudelliselle yksikölle7. Niitä ei katsota saatettavan markkinoille, eikä niihin sovelleta in 

vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 98/79/EY vaatimuksia. 

Niihin voidaan kuitenkin soveltaa kansallisia vaatimuksia8. 

Nämä testit ovat eri asia kuin ainoastaan tutkimuskäyttöön tarkoitetut laitteet, jotka eivät myöskään 

kuulu direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan. 

                                                           
4 Käänteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktio. 
5 Ks. myös Euroopan tautienehkäisy- ja -valvontakeskuksen tiedot: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-
19/latest-evidence/diagnostic-testing  
6 EUVL C 122I, 15.4.2020, s. 1–7. 
7 Ks. direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 5 kohta. 
8 Kansallisessa lainsäädännössä voidaan esimerkiksi edellyttää, että omaan käyttöön valmistetut testit täyttävät 
olennaiset vaatimukset.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing
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4. Mitä ainoastaan tutkimuskäyttöön tarkoitetut testit ovat covid-19:n 

yhteydessä? 
 

Ainoastaan tutkimuskäyttöön tarkoitetut tuotteet eivät yleisesti ottaen kuulu in vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan, koska niitä ei 

saateta markkinoille lääkinnällisessä tarkoituksessa. Ainoastaan tutkimuskäyttöön tarkoitettuja testejä 

voidaan käyttää esimerkiksi tutkittaessa vasta-aineiden levinneisyyttä väestössä tai kehitettäessä uusia 

lääkkeitä mutta ei lääkinnällisessä tarkoituksessa, kuten covid-19-taudin diagnosoinnissa tai potilasta 

koskevien hoitopäätösten tekemisessä. Direktiivin 98/79/EY vaatimuksia ei sovelleta tällaisiin 

tutkimustarkoituksiin.  

Ainoastaan tutkimuskäyttöön tarkoitettujen tuotteiden mukana olevissa valmistajan tiedoissa on 

nimenomaisesti mainittava, että tuote on tarkoitettu ainoastaan tutkimuskäyttöön. Tuotteilla ei saa 

olla diagnosointia tai muuta lääkinnällistä käyttöä koskevia ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ainoastaan 

tutkimuskäyttöön liittyvän tarkoituksen kanssa.   

 

5. Onko EU:lla tietokantaa, josta saisi yleiskuvan covid-19-testeistä? 
 

Tällä hetkellä EU:lla ei ole kattavaa julkista tietokantaa EU:n jäsenvaltioiden markkinoilla olevista CE-

merkityistä in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista. 

Komission yhteinen tutkimuskeskus on kuitenkin perustanut covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitettujen laitteiden ja testausmenetelmien tietokannan, johon kootaan tiedot saatavilla olevista 

testeistä, osana EU:n toimia ohjeiden tarjoamiseksi koronavirustestien käyttöön. 

Tietokanta sisältää julkisesti saatavilla olevaa tietoa laitteista, myös niiden suorituskykyä koskevista 

tekijöistä, sekä valikoiman asiaan liittyvää tieteellistä kirjallisuutta. Sitä päivitetään säännöllisesti. 

Se ei sisällä valmistajien teknisiä asiakirjoja, jotka eivät ole julkisesti saatavilla. 

Lisäksi Foundation for Innovative New Diagnostics ylläpitää sivua, jolle kerätään tietoa covid-19-

testeistä eri puolilta maailmaa. Tämä ei ole kuitenkaan EU:n tietokanta.  

Nämä tietokannat EIVÄT ole luettelo laitteista, jotka joko Euroopan komissio tai jäsenvaltioiden 

kansalliset viranomaiset olisivat hyväksyneet tai joiden käytölle ne olisivat antaneet luvan. EU:ssa ei 

ole keskitettyä hyväksyntä- tai lupajärjestelmää in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille lääkinnällisille 

laitteille (ks. myös kysymys 8). 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
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 Covid-19-taudin in vitro ‑diagnostiikkaan tarkoitettuja 

lääkinnällisiä laitteita koskeva oikeudellinen kehys 
 

6. Millainen oikeudellinen kehys lääkinnälliseen tarkoitukseen suunnitelluilla 

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla covid-19-testeillä on EU:ssa? 
 

Covid-19-testit, jotka valmistaja on tarkoittanut ihmiskehosta otettujen näytteiden in 

vitro -tutkimukseen lääkinnällisessä tarkoituksessa, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 

lääkinnällisiä laitteita (IVD-laitteita). Lainsäädäntö, jota tällä hetkellä sovelletaan tällaisiin tuotteisiin, 

on direktiivi 98/79/EY (ks. kysymykset 3 ja 4, joissa esitetään poikkeuksia). Direktiivissä määritellään, 

mitä käyttötarkoituksia se kattaa9.   Direktiivissä säädetyt vaatimukset ovat luonteeltaan yleisiä (ks. 

myös kysymys 7 ja kysymys 23). Johdanto aiheeseen on esitetty Euroopan komission yksiköiden 

ohjeasiakirjassa Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro 

diagnostic medical devices in the COVID-19 context, joka koskee lääkinnällisiä laitteita, aktiivisia 

implantoitavia lääkinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita 

covid-19:n yhteydessä. 

Direktiivi korvataan pian asetuksella (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 

lääkinnällisistä laitteista. Asetusta sovelletaan 26. toukokuuta 2022 alkaen, mutta sen mukaisia IVD-

laitteita voidaan jo nyt saattaa markkinoille vapaaehtoisesti. Koska tällä hetkellä eletään 

siirtymäkautta, kaikkia asetuksessa säädettyjä rakenteita ei ole vielä perustettu. Tämä voi vaikuttaa 

mahdollisuuteen saattaa laitteita markkinoille näiden puitteiden mukaisesti (esim. tammikuussa 2021 

asiantuntijapaneelit ja EU:n vertailulaboratoriot eivät olleet vielä toiminnassa). Lisätietoja asetuksesta 

on kysymyksessä 13. 

Tässä asiakirjassa viitataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen covid-19-testien markkinoille 

saattamiseen direktiivin 98/79/EY nojalla, ellei toisin mainita. 

 

7. Mitä menettelyjä on noudatettava saatettaessa covid-19-taudin in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita EU:n markkinoille? 
 

Yhteenvetona voidaan todeta, että kaikissa kysymyksessä 2 kuvatuissa covid-19-taudin in vitro 

diagnostiikkaan tarkoitetuissa lääkinnällisissä laitteissa, jotka täyttävät direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 

2 kohdan b alakohdassa annetun määritelmän, on oltava CE-merkintä. Merkintä osoittaa, että laitteet 

täyttävät EU:n markkinoille saattamista koskevat direktiivin 98/79/EY vaatimukset. CE-merkinnän 

kiinnittäminen tällaisiin tuotteisiin on valmistajan vastuulla. 

Ennen CE-merkinnän kiinnittämistä valmistajan on varmistettava, että laite on lakisääteisten 

vaatimusten mukainen, ja laadittava tekniset asiakirjat, joihin sisältyy näyttö laitteen turvallisuudesta 

                                                           
9 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden määritelmä ja direktiivin kattamien 
käyttötarkoitusten erittely on esitetty direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdassa. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 ja suorituskyvystä. Teknisten asiakirjojen on sisällettävä useita osioita, joista on säädetty direktiivissä 

98/79/EY10. Näitä ovat esimerkiksi tuotteen yleinen kuvaus, laatujärjestelmää koskevat asiakirjat, 

yksityiskohtaiset suunnittelutiedot, riskianalyysin tulokset, riittävät suorituskyvyn arviointia koskevat 

tiedot, stabiilisuustutkimukset, merkinnät ja käyttöohjeet.  

Saattaakseen laitteen markkinoille valmistajan on sovellettava erityisiä vaatimustenmukaisuuden 

arviointimenettelyjä. Sovellettavat menettelyt määräytyvät laitteen tyypin mukaan. Ne on kuvattu 

direktiivin 98/79/EY 9 artiklassa. 

Covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevat menettelyt 

määräytyvät suunnitellun käyttäjän mukaan. Ammattikäyttöön tarkoitetut testit, jotka on suunniteltu 

terveydenhuollon ammattihenkilöiden käyttöön, edellyttävät erilaisia menettelyitä kuin kotitestit, 

jotka on suunniteltu maallikoiden käyttöön. 

 Jos covid-19-laite on tarkoitettu ammattihenkilöiden käyttöön, valmistajan on laadittava EY-

vaatimustenmukaisuusvakuutus. Valmistaja voi tämän jälkeen kiinnittää laitteeseen CE-

merkinnän ja saattaa laitteen markkinoille. Näitä testejä kutsutaan usein ’itseilmoitetuiksi’ 

testeiksi (englanniksi ’self-declared test’), vaikka tätä termiä ei mainitakaan direktiivissä. 

 Maallikoiden käyttöön tarkoitetut covid-19-laitteet (itse suoritettavat kotitestit) edellyttävät 

edellä mainitun lisäksi kolmannen osapuolen arviointilaitoksen (ilmoitettu laitos) toimia. 

Ilmoitettu laitos varmistaa, että laitteen suunnittelu ja sen käyttöä varten toimitetut tiedot 

sopivat maallikkokäyttäjille, ja myöntää tästä todistuksen (lisätietoja kysymyksessä 15). 

EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan on nimettävä valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut 

EU:hun (ks. myös kysymys 16). 

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan (ks. kysymys 16) on ilmoitettava sen jäsenvaltion 

toimivaltaisille viranomaisille, jossa hänen yrityksensä sääntömääräinen kotipaikka sijaitsee, tämän 

kotipaikan osoite ja laitteen perustiedot11. Toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole velvollisuutta suorittaa 

laitteelle tässä vaiheessa tarkistuksia, eikä ilmoitus muodosta minkäänlaista ’markkinoille saattamisen 

hyväksyntää’ tai vastaavaa (ks. myös kysymys 8). Direktiivin 98/79/EY nojalla ilmoitus on annettava 

vain siinä jäsenvaltiossa, jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan sääntömääräinen kotipaikka 

sijaitsee. Toisin sanoen direktiivi 98/79/EY ei velvoita tekemään laitteesta ilmoitusta jokaisessa 

maassa, jossa sitä myydään. Markkinatoimijoille voidaan kuitenkin asettaa kansallisia ilmoitus- tai 

rekisteröintivaatimuksia, kuten vaatimus rekisteröidä maahantuojat ja jakelijat. 

Näiden sääntöjen lisäksi voidaan soveltaa joitakin kansallisia erityisvaatimuksia, kuten laitteeseen 

liitettäviä tietoja (esim. merkintöjä ja käyttöohjeita) koskevia kielivaatimuksia. Lisätietoja saa 

asianomaiselta toimivaltaiselta viranomaiselta. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 

yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. 

Lisätietoja lakisääteisistä vaatimustenmukaisuusasiakirjoista on esitetty Euroopan komission 

ohjeasiakirjassa How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in 

                                                           
10 Ks. direktiivin 98/79/EY liitteen III 3 kohta. 
11 Ks. direktiivin 98/79/EY 10 artikla. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385


 

Covid-19-testit – Kysymyksiä ja vastauksia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnista ja suorituskyvystä covid-19:n yhteydessä 

8 

 
 

 

 

 the COVID-19 context. Siinä kerrotaan, miten voi tarkistaa, onko lääkinnällinen laite tai henkilönsuojain 

saatettu laillisesti EU:n markkinoille covid-19:n yhteydessä. 

 

8. Hyväksyvätkö kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, Euroopan komissio 

tai jokin EU:n virasto covid-19-testejä tai myöntävätkö ne niille lupia? 
 

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset eivät hyväksy covid-19-testejä tai myönnä niille lupia ennen 

niiden saattamista markkinoille. Myöskään Euroopan unionin toimielimet, kuten Euroopan komissio, 

tai EU:n virastot, kuten Euroopan lääkevirasto tai Euroopan tautienehkäisy- ja -valvontakeskus, eivät 

hyväksy covid-19-testejä tai myönnä niille lupia keskitetysti. 

Lakisääteiset pakolliset menettelyt, joita valmistajan on noudatettava saattaakseen testin 

markkinoille, on esitetty lyhyesti kysymyksessä 7. Niihin sisältyy myös ilmoituksen tekeminen testistä 

kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Toimivaltaisten viranomaisten roolista on kerrottu 

enemmän kysymyksessä 14. 

Direktiivin 98/79/EY nojalla valmistajat voivat saattaa covid-19-testejä markkinoille ilman 

viranomaisten myöntämää erillistä lupaa ilmoitettuaan tuotteen olevan lainsäädännön vaatimusten 

mukainen ja kiinnitettyään CE-merkinnän tuotteeseen itse. Kotitestien kohdalla tilanne on toinen. 

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, että laitteen suunnittelu ja sen käyttöä varten toimitetut tiedot 

soveltuvat maallikkokäyttäjille, ja annettava siitä todistus. Tämä on lisävaatimus, jonka on täytyttävä 

ennen kuin valmistaja voi laatia EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen (ks. lisätietoja kysymyksistä 7 

ja 15). Laitteen markkinoille saattaminen edellyttää aina valmistajan laatimaa EY-

vaatimustenmukaisuusvakuutusta riippumatta siitä, onko kyseessä kotitesti vai ei. 

Tästä syystä maininnat, joiden mukaan valmistaja on ’saanut’ tai ’vastaanottanut’ CE-merkinnän, ’EU-

/CE-/CE-IVD-hyväksynnän/-luvan’, ’luvan markkinoille pääsyyn’ tai vastaavan tai valmistajalle ’on 

myönnetty’ sellainen, ovat virheellisiä. Niitä ei pidä käyttää EU:n markkinoille direktiivin 98/79/EY 

nojalla saatetuissa covid-19-testeissä. 

 

9. Säädetäänkö voimassa olevassa lainsäädännössä menettelystä, joka 

mahdollistaa markkinoille pääsyn kiireellisissä tapauksissa? 
 

Direktiivissä 98/79/EY säädetään mahdollisuudesta myöntää kansallinen poikkeus 

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä, jos yksittäisten laitteiden käyttö on terveyden 

suojelun kannalta tärkeää12. Tällaisen poikkeuksen voi myöntää jäsenvaltion toimivaltainen 

viranomainen. Se on voimassa ainoastaan kyseisessä jäsenvaltiossa, eli se ei salli pääsyä EU:n 

markkinoille. Poikkeus tarkoittaisi sitä, että valmistaja voi asettaa laitteen saataville ennen kuin kaikki 

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on saatettu päätökseen ja laitteen CE-merkintä on 

kiinnitetty, esimerkiksi ennen kuin kaikki tarvittavat turvallisuustestit on tehty. Kansallisten 

                                                           
12 Ks. direktiivin 98/79/EY 9 artiklan 12 kohta. 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 vaatimusten mukaan tällainen nopeutettu markkinoille pääsy on voimassa yleensä vain tilapäisesti, 

kunnes valmistaja on täyttänyt kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointivaatimukset. Tämän jälkeen 

ainoastaan laitteen CE-merkittyä versiota voidaan pitää kaupan. 

Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on harkittava poikkeuksen myöntämistä huolellisesti. Näin 

voidaan varmistaa, että laitteen käytöstä saatava hyöty on riskejä suurempi ja että tämä toimenpide 

on terveyden suojelun kannalta tosiasiallisesti tärkeää.  

Amerikan yhdysvaltojen elintarvike- ja lääkeviraston myöntämä poikkeuslupa ei ole voimassa EU:ssa.  

 

10. Mitä lainsäädäntöä nenänielutikkuihin ja lansetteihin sovelletaan? 
 

Nenänielutikut, joilla otetaan näytteitä nenäeritteistä, ja lansetit, joilla otetaan verinäytteitä, on 

tarkoitettu suoraan kosketukseen ihmiskehon kanssa. Ne ovat myös invasiivisia laitteita, eli ne 

tunkeutuvat kehoon joko kehon aukon tai kehon pinnan kautta. Sovellettava lainsäädäntö on esitetty 

toimivaltaisten viranomaisten hyväksymässä ohjeasiakirjassa13. Tällaiset tuotteet ovat lääkinnällisiä 

laitteita mutta eivät in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita. Toisin sanoen ne 

kuuluvat direktiivin 93/42/ETY soveltamisalaan, eivät direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan (ks. myös 

kysymys 1). Niiden on täytettävä direktiivin 93/42/ETY vaatimukset, ja niissä on oltava kyseisen 

direktiivin mukainen CE-merkintä.  

 

11. Mitä lainsäädäntöä nenänielutikkujen tai lansettien ja covid-19-testien 

kokonaisuuksiin sovelletaan? 
 

Testipakkaus voi koostua esimerkiksi nenänielutikusta tai lansetista sekä reagensseista ja laitteistosta, 

jolla näyte prosessoidaan ja tulos ilmoitetaan. Tällainen useiden osien muodostama kokonaisuus, joka 

saatetaan markkinoille yhdessä, muodostaa testipakkauksen, joka mainitaan direktiivissä 98/79/EY14 

IVD-laitteen määritelmän yhteydessä ja josta kerrotaan IVD-laitteiden alalla toimivaltaisten 

viranomaisten hyväksymässä ohjeasiakirjassa6. Jos testipakkauksen käyttötarkoitus vastaa IVD-laitteen 

määritelmää, koko testipakkaukseen on kiinnitettävä CE-merkintä direktiivin 98/79/EY mukaisesti. 

Nenänielutikku tai lansetti, joka on lääkinnällinen laite mutta ei in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu, 

on kuitenkin CE-merkittävä direktiivin 93/42/ETY mukaisesti (ks. myös kysymys 1 ja kysymys 10). Se 

on CE-merkittävä myös silloin, kun se on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun testipakkauksen osa.  

 

12. Mistä saan lisäohjeita in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 

lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 98/79/EY noudattamisesta? 
 

                                                           
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 täällä 
14 Ks. direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdan b alakohta. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
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 Ensinnäkin on tärkeää tarkastella huolellisesti direktiivin 98/79/EY tekstiä sen määrittämiseksi, mitä 

oikeudellisia vaatimuksia tapauksessanne sovelletaan.  

Toiseksi Euroopan komission verkkosivustolla on saatavilla useita EU:n toimivaltaisten viranomaisten 

hyväksymiä ohjeasiakirjoja. Direktiivien yleisiä ohjeasiakirjoja kutsutaan MEDDEVeiksi. Ne kattavat 

monia aiheita rajatapauksien määrittelystä (onko tuote IVD-laite vai ei) yksityiskohtaisiin 

käyttöohjeisiin. Komissio on myös julkaissut useita covid-19-ohjeasiakirjoja, joista mainittakoon 

erityisesti seuraavat:  

 Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic 

medical devices in the COVID-19 context (ohjeasiakirja lääkinnällisistä laitteista, aktiivisista 

implantoitavista lääkinnällisistä laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 

lääkinnällisistä laitteista covid-19:n yhteydessä)   

 How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-

19 context (miten tarkistaa, voidaanko lääkinnällinen laite tai henkilönsuojain saattaa laillisesti 

EU:n markkinoille covid-19:n yhteydessä) 

 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testejä ja niiden suorituskykyä koskevat ohjeet 

Sivustolla kannattaa käydä säännöllisesti, sillä siellä voidaan julkaista lisäohjeita. 

Lisäksi jäsenvaltioissa voidaan soveltaa kansallisia lakisääteisiä lisävelvoitteita ja saatavilla voi olla myös 

kansallisia ohjeita. On erittäin suositeltavaa selvittää, onko tällaisia olemassa, ja tutustua asianomaisen 

kansallisen toimivaltaisen viranomaisen verkkosivuihin. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 

tiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. 

Lisätietoja voi olla saatavilla ilmoitetun laitoksen verkkosivustolla, jos kyseessä on laite, joka ilmoitetun 

laitoksen on arvioitava.  

On valmistajan velvollisuus selvittää tarkasti, miten sen on meneteltävä varmistaakseen, että sen laite 

täyttää direktiivin 98/79/EY vaatimukset. Ilmoitetut laitokset, toimivaltaiset viranomaiset ja Euroopan 

komissio voivat antaa yleisiä tietoja, mutta ne eivät tarjoa valmistajille konsultointipalveluja laitteiden 

vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.  

13.  Direktiivi 98/79/EY korvataan asetuksella (EU) 2017/746.   

Mitä muutoksia siitä seuraa? 
 

Asetusta (EU) 2017/746 aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2022. Se muuttaa merkittävästi IVD-laitteita 

koskevaa sääntelykehystä EU:ssa. Sen myötä esimerkiksi otetaan käyttöön riskiperusteinen laitteiden 

luokitusjärjestelmä, joka korvaa direktiiviin 98/79/EY sisältyvän luettelon suuren riskin laitteista. Covid-

19-taudin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lääkinnälliset laitteet luokitellaan yleensä suurimman 

riskin luokkaan, joka on luokka D.15 Asetuksessa otetaan käyttöön valmistajasta riippumattoman 

kolmannen osapuolen (ilmoitetun laitoksen) tekemä arviointi, joka koskee valtaosaa IVD-laitteista, 

myös covid-19-laitteita. Siinä asetetaan kattavat ja tiukat vaatimukset laitteen suorituskyvylle, 

tutkimuksille, jotka valmistajan on tehtävä, ja näytölle, joka valmistajan on esitettävä osoittaakseen, 

että laite on turvallinen ja suorituskykyinen. Lisäksi uudet laitteet arvioi riippumaton 

                                                           
15 Laitteet luokitellaan valmistajan ilmoittaman käyttötarkoituksen perusteella, ks. asetuksen liite VIII. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/current_directives_fi
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111


 

Covid-19-testit – Kysymyksiä ja vastauksia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnista ja suorituskyvystä covid-19:n yhteydessä 

11 

 
 

 

 

 asiantuntijapaneeli. Asetuksen mukaan komissio voi nimetä EU:n vertailulaboratorioita tarkastamaan 

laitteiden suorituskyvyn. Asetuksessa on erityisen merkittävää se, että se mahdollistaa laitteiden 

suorituskykyä koskevien oikeudellisesti sitovien EU:n laajuisten sääntöjen (yhteiset eritelmät) 

laatimisen.  

Komissio, jäsenvaltiot ja sidosryhmät tekevät tällä hetkellä intensiivisesti töitä asetuksen 

(EU) 2017/746 täytäntöönpanemiseksi. Tarkista päivitykset säännöllisesti Euroopan komission 

lääkinnällisiä laitteita koskevalta sivulta.  

 

Toimijat ja heidän roolinsa 
 

14. Mikä kansallinen toimivaltainen viranomainen on ja mikä on sen rooli 

covid-19-testien suhteen? 
 

Toimivaltainen viranomainen on tietyssä maassa toimiva valtion elin, joka vastaa lainsäädännön 

täytäntöönpanosta ja valvonnasta tietyllä alalla, esimerkiksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 

lääkinnällisten laitteiden alalla. Se voi olla ministeriö tai virasto, jonka hallitus on laillisesti valtuuttanut 

hoitamaan tätä tehtävää. Lääkinnällisistä laitteista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten 

yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. Euroopan komissio edistää 

jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten välistä yhteistyötä ja koordinointia. 

Direktiivin 98/79/EY mukaisesti jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivät arvioi yksittäisten 

laitteiden asiakirjoja ennen laitteiden saattamista markkinoille. Sen sijaan valmistajien ja 

valtuutettujen edustajien (ks. kysymys 17) on otettava yhteyttä kansallisiin toimivaltaisiin 

viranomaisiin ilmoittaakseen näille laitteistaan ja muista perustiedoista ennen laitteiden saattamista 

markkinoille.  

Toimivaltaisten viranomaisten tehtäviin kuuluvat myös covid-19-kotitestien arviointiin osallistuvien 

ilmoitettujen laitosten nimeäminen ja valvominen (ks. kysymykset 7 ja 16).  

Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on velvollisuus osallistua markkinoille jo saatettujen 

laitteiden valvontaan16. Tässä yhteydessä ne voivat pyytää valmistajaa toimittamaan täydelliset 

tekniset asiakirjat tai ne voivat testata laitteita. Kansallisilla viranomaisilla on valtuudet puuttua 

vaatimustenvastaisiin lääkinnällisiin laitteisiin muun muassa asettamalla niille rajoitteita, kieltämällä 

ne tai poistamalla ne markkinoilta. 

Lisäksi viranomaiset päivittävät vaaratilannejärjestelmää, johon ne kirjaavat ja jossa ne arvioivat 

keskitetysti esimerkiksi valmistajien tai lääkäreiden ilmoittamat vakavat vaaratilanteet kansallisten 

sääntöjen mukaisesti. Vakava vaaratilanne voi olla esimerkiksi laitteen vika, joka voi johtaa henkilön 

terveydentilan vakavaan heikkenemiseen. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tällaisissa tapauksissa 

                                                           
16 Tällaiset markkinavalvontatoimet eivät kuulu Euroopan komission tai muiden EU:n elinten toimialaan. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitä potilaiden, käyttäjien tai muiden henkilöiden terveyden ja 

turvallisuuden suojelemiseksi. 

 

15. Kuka covid-19-testin valmistaja on? 
 

Direktiivin 98/79/EY mukaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lääkinnällisen laitteen valmistaja on 

luonnollinen tai oikeushenkilö, joka vastaa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkauksesta ja 

merkinnöistä sekä saattaa laitteen markkinoille omalla nimellään. Tämä pätee riippumatta siitä, 

suorittaako valmistaja nämä toimet itse vai suorittaako kolmas osapuoli ne sen puolesta. Valmistaja 

määrittelee laitteen käyttötarkoituksen sekä on vastuussa laissa säädettyjen vaatimustenmukaisuuden 

arviointimenettelyjen noudattamisesta ja sen varmistamisesta, että laite on turvallinen ja toimii 

tarkoitetulla tavalla. 

Valmistajia koskevia direktiivin vaatimuksia sovelletaan myös henkilöihin, jotka kokoavat, pakkaavat, 

jalostavat, kunnostavat täysin ja/tai merkitsevät yhden tai useamman valmiin tuotteen ja/tai antavat 

niille käyttötarkoituksen laitteina saattaakseen ne markkinoille omalla nimellään. Tutustu myös 

Euroopan komission yksiköiden perusasiakirjaan omista tuotemerkeistä.  

 

16. Mikä ilmoitettu laitos on ja mitä se tekee covid-19-testien suhteen? 
 

Ilmoitettu laitos on vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos eli organisaatio, joka suorittaa tiettyjä 

tuotteita koskevat lakisääteiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt (esim. teknisten 

asiakirjojen arviointi, suorituskyvyn arviointiraportin arviointi ja laadunhallintajärjestelmien arviointi) 

valmistajille tarkoitettuna palveluna. Se on valmistajista riippumaton julkinen tai yksityinen 

organisaatio. Asianomainen kansallinen viranomainen nimeää ilmoitetut laitokset suorittamaan 

tällaisia toimia tietyn säädöksen nojalla ja valvoo nimeämiään laitoksia jatkuvasti. Ilmoitettu laitos 

nimetään tiettyä varmennettavaa tuotetyyppiä varten. Direktiivin 98/79/EY mukaisten ilmoitettujen 

laitosten ajantasainen luettelo, jossa mainitaan myös kunkin laitoksen varmentamat laitetyypit, on 

saatavilla Euroopan komission NANDO-tietokannasta täältä. 

Ilmoitettujen laitosten tarkka rooli erityyppisten tuotteiden osalta on kuvattu asiaa koskevassa 

lainsäädännössä. Direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan kuuluvien IVD-laitteiden kohdalla ilmoitetut 

laitokset osallistuvat maallikkokäyttäjille suunnattujen kotitestien ja joidenkin direktiivin 98/79/EY17 

liitteessä II lueteltujen suuren riskin laitteiden arviointiin. Covid-19-testien kohdalla ilmoitetut laitokset 

eivät osallistu ammattikäyttöön tarkoitettujen testien vaatimustenmukaisuuden arviointiin, sillä näitä 

ei luetella liitteessä II. Ne osallistuvat kuitenkin covid-19-kotitestien (eli maallikkokäyttäjille 

tarkoitettujen testien) arviointiin. Näiden testien osalta valmistajan on toimitettava ilmoitetulle 

laitokselle hakemus laitteen muotoilun – esimerkiksi sen soveltuminen maallikkokäyttäjälle –, 

                                                           
17 Ilmoitettujen laitosten rooli covid-19-testien suhteen tulee olemaan asetuksen (EU) 2017/746 nojalla paljon 
aiempaa laajempi. Ne tulevat esimerkiksi vastaamaan kotitestien varmentamisen lisäksi ammattikäyttöön 
tarkoitettujen laitteiden varmentamisesta. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 käsittelyn sekä pakkausmerkintöihin ja käyttöohjeisiin sisältyvien tietojen arvioimiseksi. Mikäli 

arvioinnin tulos on myönteinen, ilmoitettu laitos antaa EY-suunnittelutarkastustodistuksen18. Arviointi 

toteutetaan yleensä tarkastelemalla asiakirjoja, ei testaamalla laitetta fyysisesti.  

Ilmoitetut laitokset eivät ole vastuussa CE-merkinnän kiinnittämisestä laitteeseen, koska tämä on 

valmistajan velvollisuus. Ilmoitetut laitokset ainoastaan antavat todistuksen suorittamastaan 

toimesta. Covid-19-kotitestien osalta valmistaja ei voi kiinnittää CE-merkintää ennen kuin ilmoitettu 

laitos on antanut testille EY-suunnittelutarkastustodistuksen. Lisätietoja lakisääteisistä 

vaatimustenmukaisuusasiakirjoista on esitetty komission yksiköiden ohjeasiakirjassa How to check if 

medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context. Siinä 

kerrotaan, miten voi tarkistaa, voidaanko lääkinnällinen laite tai henkilönsuojain saattaa laillisesti EU:n 

markkinoille covid-19:n yhteydessä. 

Ilmoitettuja laitoksia ei pidä sekoittaa valtuutettuihin edustajiin (ks. kysymys 17) tai toimivaltaisiin 

viranomaisiin (ks. kysymys 14). 

 

17.  Miten EU:n ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja voi saattaa testin EU:n 

markkinoille ja kuka valtuutettu edustaja on? 
 

Mikä tahansa valmistaja voi saattaa laitteita EU:n markkinoille, jos ne täyttävät direktiivin 98/79/EY 

vaatimukset. Valmistajien, joiden sääntömääräinen kotipaikka sijaitsee EU:n ulkopuolella, on 

täytettävä samat vaatimukset kuin EU:hun sijoittautuneiden valmistajien. Lisäksi niiden on nimettävä 

valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut EU:hun. Se edustaa valmistajaa suhteessa EU:ssa toimiviin 

viranomaisiin ja elimiin19. 

Valtuutettua edustajaa ei pidä sekoittaa ilmoitettuun laitokseen (ks. kysymys 16). Toisin kuin 

ilmoitettu laitos, valtuutettu edustaja ei arvioi valmistajan asiakirjoja eikä anna todistuksia. 

Valtuutetun edustajan tehtäviin kuuluu muun muassa ilmoittaa laitteesta asianomaiselle 

toimivaltaiselle viranomaiselle kysymyksessä 7 kuvatulla tavalla.  

 

18.  Keitä maahantuojat ja jakelijat ovat ja mitä velvollisuuksia niillä on? 
 

Maahantuojat ja jakelijat ovat laitteen toimitusketjuun osallistuvia talouden toimijoita. Maahantuoja 

on EU:hun sijoittautunut luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, joka tuo laitteita EU:n ulkopuolelta ja 

saattaa ne markkinoille. Jakelija on luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, joka asettaa laitteen 

saataville markkinoilla olematta sen valmistaja tai maahantuoja. Direktiivissä 98/79/EY ei aseteta 

maahantuojille ja jakelijoille erityisiä velvollisuuksia20. Yleensä niihin kuitenkin sovelletaan kansallisia 

vaatimuksia. Maahantuojien ja jakelijoiden olisi sen vuoksi tutustuttava kansallisiin vaatimuksiin ja 

                                                           
18 Ks. direktiivin 98/79/EY liitteen III 6 kohta. 
19 Ks. virallinen määritelmä direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa. 
20 Asetuksessa (EU) 2017/746 sen sijaan säädetään maahantuojia ja jakelijoita koskevista vaatimuksista. 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 tarvittaessa otettava yhteyttä niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin, joissa ne aikovat 

toimia. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission 

verkkosivustolla. 

19. Mitä Euroopan komissio tekee covid-19-testien ja niiden suorituskyvyn 

alalla? 
 

Covid-19-testeihin liittyvä työ on osa Euroopan komission kattavia toimia covid-19-pandemian 

torjumiseksi. Tästä on saatavilla runsaasti tietoa komission koronavirustoimia käsittelevältä sivulta. 

Näitä toimia ovat esimerkiksi testien ja laboratoriolaitteiden yhteishankintojen järjestäminen 

jäsenvaltioiden kesken, testausstrategioita koskevan tietojenvaihdon helpottaminen, tarjonnan ja 

kysynnän yhteensovittaminen osana terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden selvityskeskusta sekä 

innovatiivisia testejä koskevien tutkimushankkeiden rahoittaminen.  

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen covid-19-testien markkinoille saattamisen osalta Euroopan 

komissio toimii puheenjohtajana lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmässä (MDCG), joka on EU:n 

toimivaltaisten viranomaisten foorumi. Koordinointiryhmällä on alaryhmä, joka käsittelee erityisesti in 

vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita. Alaryhmä valvoo in vitro -diagnostiikkaa 

koskevan EU:n lainsäädännön (direktiivin 98/79/EY ja asetuksen (EU) 2017/746) täytäntöönpanoa ja 

soveltamista sekä antaa niitä koskevaa ohjeistusta. Jäsenvaltioiden suostumuksella komissio voi myös 

hyväksyä täsmällisempiä oikeudellisesti sitovia toimenpiteitä edellä mainitun lainsäädännön 

täytäntöönpanemiseksi. Tarkista päivitykset säännöllisesti Euroopan komission lääkinnällisiä laitteita 

koskevalta sivulta. 

Edellä mainitun toimivaltaisten viranomaisten kanssa tehdyn työn lisäksi komission yksiköt julkaisivat 

16. huhtikuuta 2020 valmisteluasiakirjan Current performance of COVID-19 test methods and devices 

and proposed performance criteria. Siinä esitetään yleiskatsaus testien suorituskyvystä 6. huhtikuuta 

2020 ja ehdotetuista erityyppisiä testejä koskevista suorituskykykriteereistä. Se on tarkoitettu 

tilapäiseksi, kriisitilanteessa sovellettavaksi ohjeeksi ja panokseksi sääntelyviranomaisten ja 

sidosryhmien asiasta käymään keskusteluun. 

Euroopan komissio hyväksyi 15. huhtikuuta 2020 tiedonannon nimeltä In vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitettuja covid-19-testejä ja niiden suorituskykyä koskevat ohjeet. Tiedonannossa yksilöidään 

useita tällä alalla tarvittavia lisätoimia. Komissio edistää näitä toimia tällä hetkellä aktiivisesti 

 helpottamalla sääntelykysymyksiä koskevaa säännöllistä tietojenvaihtoa kansallisten 

toimivaltaisten viranomaisten välillä 

 auttamalla jäsenvaltioita koordinoimaan kriisitoimia terveysturvakomitean kautta 

 pitämällä yhteyttä asiaankuuluviin sidosryhmiin 

 tukemalla kansainvälistä yhteistyötä erityisesti väärennettyjen laitteiden torjunnassa 

 julkaisemalla useita ohjeasiakirjoja, joista osa käsittelee nimenomaisesti covid-19:ää ja jotka 

ovat saatavilla Euroopan komission lääkinnällisiä laitteita koskevalla sivulla 

 tekemällä tiivistä yhteistyötä Euroopan tautienehkäisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) kanssa 

sen epidemiologisen asiantuntemuksen hyödyntämiseksi 

 laatimalla keskitetyn yleiskatsauksen laitteista ja niiden suorituskyvystä sekä ylläpitämällä sitä 

 tukemalla terveysteknologian arviointielinten eurooppalaisen verkoston, EUnetHTAn, työtä 

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_fi
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_fi
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://www.ecdc.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://eunethta.eu/
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  tukemalla tutkimusta ja innovointia diagnostiikan alalla esimerkiksi ERAvsCORONA-

toimintasuunnitelman kautta 

 kehittämällä apuvälineitä, kuten vertailumateriaaleja 

 koordinoimalla tarjontaa ja kysyntää covid-19-pandemian torjumiseksi perustetun 

terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden selvityskeskuksen kautta sekä EU:n välineiden, 

kuten yhteisten hankintojen, rescEU:n ja hätätilanteen tukivälineen, avulla. 

 

Testien käytön osalta komissio hyväksyi 28. lokakuuta 2020 suosituksen covid-19-testausstrategioista, 

kuten pika-antigeenitestien käytöstä. Sitä seurasi 18. marraskuuta hyväksytty komission suositus pika-

antigeenitestien käytöstä SARS-CoV-2-infektion diagnosoinnissa. Komissio hyväksyi 18. joulukuuta 

2020 ehdotuksen neuvoston suositukseksi covid-19-taudin pika-antigeenitestien käyttöä, validointia ja 

vastavuoroista tunnustamista EU:ssa koskevista yhteisistä puitteista. Neuvosto hyväksyi suosituksen 

21. tammikuuta 2021. Suosituksen teksti on luettavissa EU-kielillä virallisessa lehdessä. 

Tarkista päivitykset säännöllisesti komission koronavirustoimia käsittelevältä sivulta ja komission 

lääkinnällisiä laitteita koskevalta sivulta. 

20. Onko toimivaltaisilla viranomaisilla yleiskuvaa jäsenvaltionsa markkinoille 

saatetuista laitteista? 
 

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan (ks. kysymys 17) on ilmoitettava direktiivin 98/79/EY nojalla 

sen jäsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa hänen yrityksensä sääntömääräinen kotipaikka 

sijaitsee, tämän kotipaikan osoite ja laitteen perustiedot.21 Toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole 

velvollisuutta suorittaa laitteelle tässä vaiheessa tarkistuksia, eikä ilmoitus muodosta minkäänlaista 

’markkinoille saattamisen hyväksyntää’ tai vastaavaa (ks. myös kysymys 8). 

Huomaa, että direktiivissä 98/79/EY ei edellytetä laitteen ilmoittamista jokaisessa maassa, jossa 

laitetta myydään. Markkinatoimijoille voidaan kuitenkin asettaa kansallisia ilmoitus- tai 

rekisteröintivaatimuksia, kuten vaatimus rekisteröidä maahantuojat ja jakelijat. 

Lisäksi toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat markkinoille saatettujen laitteiden markkinavalvontaan 

ja vaaratilannejärjestelmään liittyviin toimiin (ks. kysymys 14). 

21.  Mistä saan selville covid-19-testin valmistajan, valtuutetun edustajan ja 

ilmoitetun laitoksen, mikäli sellainen on? 

 
Valmistajan täydellinen nimi ja osoite ilmoitetaan laitteen merkinnöissä ja käyttöohjeissa. Valtuutetun 

edustajan nimi ja osoite on tarvittaessa mainittava laitteen merkinnöissä, uloimmassa pakkauksessa 

tai käyttöohjeissa. 

Jos ilmoitettu laitos on arvioinut laitteen – se on pakollista, jos kyseessä on maallikkokäyttäjille 

tarkoitettu covid-19-kotitesti –, CE-merkintään liitetään nelinumeroinen luku. Se on ilmoitetun 

                                                           
21 Ks. direktiivin 98/79/EY 10 artikla. 

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/new-control-material-developed-jrc-scientists-help-prevent-coronavirus-test-failures
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_fi
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 laitoksen tunnistenumero. Ilmoitetun laitoksen tiedot löytyvät numeron avulla Euroopan komission 

NANDO-tietokannasta.  

  

22.  Kuka vastaa siitä, että covid-19-testit täyttävät lakisääteiset vaatimukset? 
 

Valmistajan vastuulla on varmistaa, että laite on turvallinen ja toimii tarkoitetulla tavalla ja että siihen 

on liitetty ajantasaiset ja täydelliset tekniset asiakirjat. Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on 

velvollisuus osallistua markkinoille jo saatettujen laitteiden valvontaan22. Tässä yhteydessä ne voivat 

pyytää valmistajaa toimittamaan täydelliset tekniset asiakirjat tai ne voivat testata laitteita. 

Kansallisilla viranomaisilla on valtuudet puuttua vaatimustenvastaisiin lääkinnällisiin laitteisiin muun 

muassa asettamalla niille rajoitteita, kieltämällä ne tai poistamalla ne markkinoilta. 

Direktiivissä 98/79/EY säädettyjen CE-merkintää koskevien vaatimusten lisäksi monet laboratoriot 

validoivat käyttämänsä laitteet kliinisessä laboratoriotyössä valmistajan teknisten eritelmien ja/tai 

kansallisten vaatimusten mukaan. Kliinisiä laboratorioita varten voi olla kansallista lainsäädäntöä tai 

rajoituksia ja/tai kansanterveysviranomaisten asettamia rajoituksia, jotka koskevat sitä, mitä testejä 

käytetään covid-19-testauksen tarjoamiseksi kansalaisille kyseisessä maassa.  

 

23.  Onko jonkin covid-19-testipakkauksen myynti peruutettu EU:ssa? 
 

Valmistajien vastaiset toimet kuuluvat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toimivaltaan. Useat 

jäsenvaltiot ovat toteuttaneet täytäntöönpanotoimia kieltääkseen tiettyjen laitteiden, erityisesti 

tiettyjen pikavasta-ainetestien, asettamisen saataville alueellaan. Lisäksi joiltakin laitteilta on evätty 

rekisteröinti riittämättömien tai virheellisten asiakirjojen vuoksi, minkä vuoksi niitä ei voi pitää kaupan. 

Lisätietoja saa asianomaiselta toimivaltaiselta viranomaiselta. Kansallisten toimivaltaisten 

viranomaisten yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. 

 

Covid-19-testien suorittaminen 
 

24. Asetetaanko EU:n lainsäädännössä covid-19-testien herkkyyttä ja 

spesifisyyttä koskevia vähimmäisrajoja? 
 

Direktiivissä 98/79/EY valmistajat velvoitetaan arvioimaan laitteidensa suorituskyky ennen niiden 

markkinoille saattamista ja ilmoittamaan suorituskykyparametrit teknisissä asiakirjoissa ja 

                                                           
22 Tällaiset markkinavalvontatoimet eivät kuulu Euroopan komission tai muiden EU:n elinten toimialaan. 

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 käyttöohjeissa. Näihin sisältyvät analyyttinen ja diagnostinen herkkyys ja spesifisyys sekä joukko muita 

parametrejä. Parametrien on sovelluttava valmistajan kuvaamaan laitteen käyttötarkoitukseen. 

Direktiivin 98/79/EY liitteessä II lueteltujen laitteiden on lisäksi täytettävä yhteisten teknisten 

eritelmien23 vaatimukset, joihin kuuluu joitakin tiettyihin laitetyyppeihin sovellettavia herkkyyttä ja 

spesifisyyttä koskevia erityisvaatimuksia. Ne ovat oikeudellisesti sitovia. Liitteessä II EI kuitenkaan 

mainita covid-19-laitteita. Tällä hetkellä ei siis ole olemassa näiden testien herkkyyttä tai spesifisyyttä 

koskevia määrällisiä EU:n tason vähimmäisvaatimuksia, jotka olisivat oikeudellisesti sitovia. 

Perusvaatimus, jonka mukaan laitteen suorituskyvyn on oltava aiotun käyttötarkoituksen kannalta 

riittävä, koskee kuitenkin niitäkin – on valmistajan velvollisuus osoittaa, että tämä vaatimus toteutuu.  

EU:n jäsenvaltioilla voi olla tarkempia kansallisia vaatimuksia, joten on suositeltavaa pyytää lisätietoja 

toimivaltaisilta kansallisilta viranomaisilta. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot 

ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. 

 

25.  Onko CE-merkittyjen covid-19-testien suorittamiseen erityisiä ohjeita? 
 

Direktiivissä 98/79/EY ja erityisesti sen 3 artiklassa ja liitteissä I ja III tarkoitettujen testien 

suorituskyvylle on asetettu lakisääteisiä vaatimuksia. 

Lisäksi komissio hyväksyi 15. huhtikuuta 2020 tiedonannon nimeltä In vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitettuja covid-19-testejä ja niiden suorituskykyä koskevat ohjeet. Tiedonannossa käsitellään 

testien suorituskykyyn ja suorituskyvyn validointiin liittyviä näkökohtia. Siinä esitetään tekijöitä, jotka 

jäsenvaltioiden on otettava huomioon kansallisten strategioiden määrittelyssä ja jotka talouden 

toimijoiden on otettava huomioon testien markkinoille saattamisessa. Tavoitteena on varmistaa, että 

EU:ssa on saatavilla turvallisia ja tehokkaita covid-19-testejä. Tässä tiedonannossa ja muissa, 

kysymyksessä 18 luetelluissa asiakirjoissa komissio suosittelee, että jäsenvaltiot validoivat laitteet ja 

tekevät yhteistyötä tehostaakseen resurssien käyttöä ja luodakseen validoinnille yhteiset puitteet. 

Komission yksiköt julkaisivat 16. huhtikuuta 2020 valmisteluasiakirjan Current performance of COVID-

19 test methods and devices and proposed performance criteria. Siinä esitetään yleiskatsaus testien 

suorituskyvystä 6. huhtikuuta 2020 ja ehdotetuista erityyppisiä testejä koskevista 

suorituskykykriteereistä. Se on tarkoitettu tilapäiseksi, kriisitilanteessa sovellettavaksi ohjeeksi ja 

panokseksi sääntelyviranomaisten ja sidosryhmien asiasta käymään keskusteluun. 

                                                           
23 2002/364/EY: Komission päätös, tehty 7 päivänä toukokuuta 2002, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 
lääkinnällisten laitteiden yhteisistä teknisistä eritelmistä (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 1344) EUVL L 131, 16.5.2002, s. 17–30. Muutettu komission päätöksellä 
2009/886/EY – EUVL L 318/25, 14.12.2009, oikaisu komission päätökseen 2009/886/EY – EUVL L 348/94, 
29.12.2009, komission päätös 2011/869/EU – EUVL L 341/63, 22.12.2011, komission täytäntöönpanopäätös 
(EU) 2019/1244 – EUVL L 193/1, 19.7.2019, ja komission täytäntöönpanopäätös (EU) 2020/350 – EUVL L 63, 
3.3.2020.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
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 Lisäohjeita voivat julkaista komissio tai lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmän (MDCG) 

alaryhmä, joka on komission johtama EU:n toimivaltaisten viranomaisten koordinointifoorumi. 

Tarkista päivitykset säännöllisesti komission lääkinnällisiä laitteita koskevalta sivulta. 

Myös Euroopan tautienehkäisy- ja -valvontakeskus (ECDC) antaa testausta koskevia epidemiologisia 

ohjeita, esimerkkinä pika-antigeenitestien käyttöä koskeva ohje Options for the use of rapid antigen 

tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK. Lisätietoja saa valvontakeskuksen verkkosivuilta. 

Tammikuun 21. päivänä 2021 annetussa neuvoston suosituksessa yhteisiksi puitteiksi covid-19-taudin 

pika-antigeenitestien käytölle ja validoinnille sekä testitulosten vastavuoroiselle tunnustamiselle 

EU:ssa suositellaan, että jäsenvaltioiden pitäisi soveltaa tämän tyyppisiin testeihin ≥ 90 %:n herkkyyttä 

ja ≥ 97 %:n tarkkuutta koskevia suorituskyvyn vähimmäisvaatimuksia.   

Jatkona neuvoston suositukselle terveysturvakomiteaan kuuluvat EU:n jäsenvaltiot sopivat 

18. helmikuuta 2021 yhteisestä covid-19-taudin pika-antigeenitestien luettelosta, niistä pika-

antigeenitesteistä, joiden tulokset jäsenvaltiot tunnustavat vastavuoroisesti, ja covid-19-

testitodistukseen sisällytettävistä yhteisistä vakioiduista perustiedoista. Näitä kolmea arvioidaan ja 

päivitetään jatkuvasti. Ne tulevat saataville komission covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan 

tarkoitettujen laitteiden ja testausmenetelmien tietokantaan, johon viitattiin kysymyksessä 5. 

Jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa kansallisia ohjeita. Tutustu asianomaisiin 

verkkosivuihin tai ota yhteyttä asianomaisiin viranomaisiin. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten 

yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. 

 

https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_fi
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_fi
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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