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Seuraavien selitysten tarkoituksena on auttaa maallikkolukijaa. Ne eivat ole oikeudellisia maaritelmia.
Oikeudelliset maé&aritelmat on esitetty direktiivissd 98/79/EY tai muussa asiaa koskevassa
lainsdadadannodssa.

- valtuutettu edustaja — organisaatio, joka edustaa EU:n ulkopuolelle sijoittautunutta
valmistajaa laillisesti EU:ssa

- CE-merkintd — tuotteeseen merkitty tunnus ”CE” osoittaa, ettd tuote tdyttda siihen
sovellettavat EU:n vaatimukset

- toimivaltainen viranomainen — hallintoelin, joka panee tdytant66n lainsdadantoa ja valvoo
sen noudattamista, tdssa tapauksessa lainsdadantod, joka koskee in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita

- jakelija — luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka asettaa laitteita saataville unionissa ja
joka ei ole valmistaja tai maahantuoja

- maahantuoja — luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka tuo laitteita EU:hun unionin
ulkopuolelta

- IVD-laite eli in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnadllinen laite — lddkinnallinen laite,
jonka valmistaja on tarkoittanut ihmiskehosta otettujen naytteiden tutkimiseen ihmiskehon
ulkopuolella (in vitro) ladkinnallisessa tarkoituksessa

- valmistaja — luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, joka vastaa laitteen tuotannosta,
pakkaamisesta ja merkinnoista ennen laitteen saattamista markkinoille omissa nimissaan

- ilmoitettu laitos — organisaatio, joka antaa valmistajille todistuksia, jotka osoittavat, etta
valmistaja on tayttanyt tietyt lakisdateiset vaatimukset

- kotitesti eli itse suoritettava testi — laite, jonka valmistaja on tarkoittanut maallikoiden
kayttoon kotiymparistossa.

Luettavuuden vuoksi termilld ’covid-19-testit’ tarkoitetaan tdssa asiakirjassa covid-19-taudin in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita, ellei toisin mainita. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ldadkinnallisten laitteiden lyhyempana nimityksena kdytetdan termia ‘laite’.

Covid-19-testit - Kysymyksia ja vastauksia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden 2
arvioinnista ja suorituskyvystd covid-19:n yhteydessa



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

~
S,

.% Testityypit

1. Mita eroa ladkinnallisella laitteella ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla
ladkinnallisella laitteella on?

Ladkinnallinen laite on laite, jonka valmistaja on tarkoittanut ldakinnalliseen tarkoitukseen, esimerkiksi
sairauden hoitoon, vamman lievitykseen tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen®. Laikinnallisid
laitteita ovat esimerkiksi syddmen stentti, rontgenlaite ja jalan proteesi. Niitd sdannelldadn EU:n tasolla
kahdella saadoksella: direktiivilla 90/385/ETY, joka koskee aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia
laitteita (esim. sydamentahdistimia), ja direktiivilld 93/42/ETY , joka koskee muita lddkinnallisia laitteita
(esim. syddmen stentteja ja rontgenlaitteita). Nama direktiivit on maara korvata asetuksella
(EU) 2017/745 toukokuun 21 paivasta 2021 alkaen.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite on lddkinnéllisen laitteen tyyppi, joka on
tarkoitettu nimenomaisesti ihmiskehosta otettujen néaytteiden tutkimiseen ladkinnallisessa
tarkoituksessa, esimerkiksi diagnoosin antamiseksi tai hoidon tarkkailemiseksi?. Toisin kuin edellisessa
kappaleessa mainitut esimerkit l[ddkinnallisista laitteista, niita ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen
potilaan kanssa vaan pikemminkin kosketukseen potilaalta otettujen naytteiden (kuten veren tai
virtsan) kanssa tai naytteesta saatujen tietojen analysointiin. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
lagkinnallisiin  laitteisiin  sovelletaan erityistd EU:n lainsdadantéa: direktiivia 98/79/EY (ja
26. toukokuuta 2022 alkaen asetusta (EU)2017/746, ks. kysymys 6 ja kysymys 13). In
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen merkinndissd on ilmoitettava, ettd se on

tarkoitettu in vitro -kayttdon3, mika erottaa sen muista ldakinnallisista laitteista.

Tassa asiakirjassa viitataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen covid-19-testien markkinoille
saattamiseen direktiivin 98/79/EY nojalla, ellei toisin mainita.

2. Millaisia covid-19-testeja on olemassa?

Ihmiskehosta otetuille ndytteille tehtavat, 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 maaritelma direktiivin 93/42/ETY 1 artiklan 2 kohdan a alakohdasta tai direktiivin 98/79/EY

1 artiklan 2 kohdan a alakohdasta.

2 Ks. tarkka méaaritelma 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. Tuotemerkinndssd ja tuotetiedoissa esitettévét kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO
15223-1:2016, Corrected version 2017-03), yhdenmukaistettu (EUVL L 090I, 25. maaliskuuta 2020).
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proteiinit), ja testeihin, joilla havaitaan ihmiskehon immuunivaste infektiolle (esim. vasta-ainetestit).

Testeja voidaan luokitella myds seuraavien tekijoiden perusteella:

- suunniteltu kayttaja (terveydenhuollon ammattihenkild tai maallikkokayttdja; jalkimmaisia
kutsutaan kotitesteiksi)

- teknologian tyyppi (automaattiset testit, manuaaliset testit tai pikatestit, jotka eivat ole
automaattisia ja jotka on suunniteltu antamaan tulos nopeasti)

- testauspaikka (laboratoriossa tai potilaan ldhelld; jalkimmaistd kutsutaan my®os vieritestiksi).

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

testej ja niiden suorituskykya koskevat ohjeet®.

Valmistaja voi suunnitella testinsd Ilaakinnalliseen tarkoitukseen (esim. covid-19-taudin
diagnosointiin). Siind tapauksessa niita kutsutaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuiksi ladkinnallisiksi
laitteiksi ja ne kuuluvat direktiivin 98/79/EY® soveltamisalaan (ks. kysymys 6), minka vuoksi niissd on
oltava taman direktiivin mukainen CE-merkintda ennen markkinoille saattamista. Jos valmistaja on

suunnitellut testin muuhun kuin lddkinnalliseen tarkoitukseen, esimerkiksi tutkimuskayttoon, edella
mainittua direktiivid ei sovelleta (ks. kysymys 4).

On myo0s testeja, jotka tehddan suoraan potilaalle eikd potilaasta otetuille naytteille, esimerkiksi
tietokonetomografiatutkimukset  (CT). Tallaiset laakinnélliset laitteet eivat kuulu in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen maaritelman piiriin, ja niihin sovelletaan erillistd EU-
saannosta (direktiivi 93/42/ETY). Niita ei kasitella tassa asiakirjassa.

3. Mita omaan kayttoon valmistetut testit tai laboratorioiden kehittamat
testit ovat?

Omaan kayttoon valmistetut testit tai laboratorioiden kehittdmat testit ovat laitteita, jotka
valmistetaan ja joita kdytetddn samassa terveysalan laitoksessa ilman, ettd niita on siirretty toiselle
oikeudelliselle yksikdlle’. Niitd ei katsota saatettavan markkinoille, eikd niihin sovelleta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 98/79/EY vaatimuksia.

Niihin voidaan kuitenkin soveltaa kansallisia vaatimuksia®.

Nama testit ovat eri asia kuin ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitetut laitteet, jotka eivat myoskaan
kuulu direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan.

4 Kaanteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktio.

5 Ks. myds Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen tiedot: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-
19/latest-evidence/diagnostic-testing

6 EUVL C 1221, 15.4.2020, s. 1-7.

7 Ks. direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 5 kohta.

8 Kansallisessa lainsaadanndssa voidaan esimerkiksi edellyttis, ettd omaan kayttdéon valmistetut testit tayttivat
olennaiset vaatimukset.
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4. Mita ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitetut testit ovat covid-19:n
yhteydessa?

Ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitetut tuotteet eivat yleisesti ottaen kuulu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan, koska niita ei

saateta markkinoille Iadkinnallisessa tarkoituksessa. Ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitettuja testeja
voidaan kayttaa esimerkiksi tutkittaessa vasta-aineiden levinneisyytta vaestossa tai kehitettdessa uusia
ladkkeita mutta ei ladkinnallisessa tarkoituksessa, kuten covid-19-taudin diagnosoinnissa tai potilasta
koskevien hoitopaatosten tekemisessa. Direktiivin 98/79/EY vaatimuksia ei sovelleta tallaisiin

tutkimustarkoituksiin.

Ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitettujen tuotteiden mukana olevissa valmistajan tiedoissa on
nimenomaisesti mainittava, ettad tuote on tarkoitettu ainoastaan tutkimuskayttoon. Tuotteilla ei saa
olla diagnosointia tai muuta ladkinnallista kdyttoa koskevia ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ainoastaan
tutkimuskayttoon liittyvan tarkoituksen kanssa.

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

Talla hetkelld EU:lla ei ole kattavaa julkista tietokantaa EU:n jasenvaltioiden markkinoilla olevista CE-
merkityista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisista laitteista.

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

tarkoitettujen laitteiden ja testausmenetelmien tietokannan, johon kootaan tiedot saatavilla olevista

testeistd, osana EU:n toimia ohjeiden tarjoamiseksi koronavirustestien kayttoon.

Tietokanta sisaltaa julkisesti saatavilla olevaa tietoa laitteista, myos niiden suorituskykya koskevista
tekijoista, seka valikoiman asiaan liittyvaa tieteellista kirjallisuutta. Sita paivitetdan sdannollisesti.

Se ei sisalla valmistajien teknisia asiakirjoja, jotka eivét ole julkisesti saatavilla.

Lisdksi Foundation for Innovative New Diagnostics yllapitda sivua, jolle kerdtdan tietoa covid-19-

testeistd eri puolilta maailmaa. Tama ei ole kuitenkaan EU:n tietokanta.

Ndma tietokannat EIVAT ole luettelo laitteista, jotka joko Euroopan komissio tai jasenvaltioiden
kansalliset viranomaiset olisivat hyvaksyneet tai joiden kaytolle ne olisivat antaneet luvan. EU:ssa ei
ole keskitettya hyvaksynta- tai lupajarjestelmaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille [aakinnallisille
laitteille (ks. myos kysymys 8).
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Covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita koskeva oikeudellinen kehys

6. Millainen oikeudellinen kehys laakinnalliseen tarkoitukseen suunnitelluilla
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla covid-19-testeilla on EU:ssa?

Covid-19-testit, jotka valmistaja on tarkoittanut ihmiskehosta otettujen naytteiden in
vitro -tutkimukseen laakinnallisessa tarkoituksessa, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita (IVD-laitteita). Lainsdddanto, jota talla hetkelld sovelletaan téllaisiin tuotteisiin,
on direktiivi 98/79/EY (ks. kysymykset 3 ja 4, joissa esitetdan poikkeuksia). Direktiivissa maaritelldan,
mita kayttdtarkoituksia se kattaa®. Direktiivissd sdddetyt vaatimukset ovat luonteeltaan yleisia (ks.
myo6s kysymys 7 ja kysymys 23). Johdanto aiheeseen on esitetty Euroopan komission yksikéiden
ohjeasiakirjassa Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro
diagnostic medical devices in the COVID-19 context, joka koskee ladkinnallisia laitteita, aktiivisia
implantoitavia ldakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
covid-19:n yhteydessa.

Direktiivi korvataan pian asetuksella (EU)2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista. Asetusta sovelletaan 26. toukokuuta 2022 alkaen, mutta sen mukaisia IVD-
laitteita voidaan jo nyt saattaa markkinoille vapaaehtoisesti. Koska talla hetkelld eletdan
siirtymdakautta, kaikkia asetuksessa saadettyja rakenteita ei ole vield perustettu. Tima voi vaikuttaa
mahdollisuuteen saattaa laitteita markkinoille ndiden puitteiden mukaisesti (esim. tammikuussa 2021
asiantuntijapaneelit ja EU:n vertailulaboratoriot eivat olleet vield toiminnassa). Lisatietoja asetuksesta
on kysymyksessa 13.

Tassa asiakirjassa viitataan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen covid-19-testien markkinoille
saattamiseen direktiivin 98/79/EY nojalla, ellei toisin mainita.

7. Mita menettelyja on noudatettava saatettaessa covid-19-taudin in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita EU:n markkinoille?

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kaikissa kysymyksessa 2 kuvatuissa covid-19-taudin in vitro
diagnostiikkaan tarkoitetuissa ladkinnallisissa laitteissa, jotka tayttavat direktiivin 98/79/EY 1 artiklan
2 kohdan b alakohdassa annetun maaritelman, on oltava CE-merkintd. Merkinta osoittaa, etta laitteet
tayttavat EU:n markkinoille saattamista koskevat direktiivin 98/79/EY vaatimukset. CE-merkinnan
kiinnittdminen tallaisiin tuotteisiin on valmistajan vastuulla.

Ennen CE-merkinnan kiinnittamistda valmistajan on varmistettava, etta laite on lakisdateisten
vaatimusten mukainen, ja laadittava tekniset asiakirjat, joihin sisaltyy naytto laitteen turvallisuudesta

9 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen Id4kinnéllisten laitteiden maaritelma ja direktiivin kattamien
kayttotarkoitusten erittely on esitetty direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdassa.
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ja suorituskyvysta. Teknisten asiakirjojen on sisdllettdva useita osioita, joista on sdadetty direktiivissa
98/79/EY™. Niitd ovat esimerkiksi tuotteen yleinen kuvaus, laatujarjestelma3 koskevat asiakirjat,
yksityiskohtaiset suunnittelutiedot, riskianalyysin tulokset, riittavat suorituskyvyn arviointia koskevat
tiedot, stabiilisuustutkimukset, merkinnat ja kayttohjeet.

Saattaakseen laitteen markkinoille valmistajan on sovellettava erityisid vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja. Sovellettavat menettelyt maaraytyvat laitteen tyypin mukaan. Ne on kuvattu
direktiivin 98/79/EY 9 artiklassa.

Covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevat menettelyt
maardytyvat suunnitellun kayttdjan mukaan. Ammattikayttoon tarkoitetut testit, jotka on suunniteltu
terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttoon, edellyttavat erilaisia menettelyita kuin kotitestit,
jotka on suunniteltu maallikoiden kayttoon.

o Jos covid-19-laite on tarkoitettu ammattihenkildiden kaytt6én, valmistajan on laadittava EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Valmistaja voi taman jalkeen kiinnittda laitteeseen CE-
merkinnan ja saattaa laitteen markkinoille. N&ita testeja kutsutaan usein ’itseilmoitetuiksi’
testeiksi (englanniksi ‘self-declared test’), vaikka tata termia ei mainitakaan direktiivissa.

« Maallikoiden kadyttoon tarkoitetut covid-19-laitteet (itse suoritettavat kotitestit) edellyttavat
edelld mainitun lisdksi kolmannen osapuolen arviointilaitoksen (ilmoitettu laitos) toimia.
IImoitettu laitos varmistaa, etta laitteen suunnittelu ja sen kayttoa varten toimitetut tiedot
sopivat maallikkokayttajille, ja myontaa tasta todistuksen (lisatietoja kysymyksessa 15).

EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan on nimettadva valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut
EU:hun (ks. myos kysymys 16).

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan (ks. kysymys 16) on ilmoitettava sen jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jossa hdanen yrityksensa saantémaarainen kotipaikka sijaitsee, tdman
kotipaikan osoite ja laitteen perustiedot!'. Toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole velvollisuutta suorittaa
laitteelle tdssa vaiheessa tarkistuksia, eikd ilmoitus muodosta mink&danlaista ‘'markkinoille saattamisen
hyvaksyntad’ tai vastaavaa (ks. myos kysymys 8). Direktiivin 98/79/EY nojalla ilmoitus on annettava

vain siind jasenvaltiossa, jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan sdadantomadaardinen kotipaikka
sijaitsee. Toisin sanoen direktiivi 98/79/EY ei velvoita tekemé&an laitteesta ilmoitusta jokaisessa

maassa, jossa sitd myydaan. Markkinatoimijoille voidaan kuitenkin asettaa kansallisia ilmoitus- tai
rekisterdintivaatimuksia, kuten vaatimus rekisterdida maahantuojat ja jakelijat.

Ndiden saantojen lisdksi voidaan soveltaa joitakin kansallisia erityisvaatimuksia, kuten laitteeseen
liitettdvia tietoja (esim. merkint6ja ja kayttoohjeita) koskevia kielivaatimuksia. Lisdtietoja saa
asianomaiselta toimivaltaiselta viranomaiselta. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla.

Lisatietoja lakisdateisistd 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 Il 3 kohta.
11 Ks. direktiivin 98/79/EY 10 artikla.
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the COVID-19 context. Siind kerrotaan, miten voi tarkistaa, onko laakinnallinen laite tai henkilénsuojain
saatettu laillisesti EU:n markkinoille covid-19:n yhteydessa.

8. Hyvaksyvatko kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, Euroopan komissio
tai jokin EU:n virasto covid-19-testeja tai myontavatko ne niille lupia?

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset eivat hyvaksy covid-19-testeja tai myonna niille lupia ennen
niiden saattamista markkinoille. Mydskaan Euroopan unionin toimielimet, kuten Euroopan komissio,
tai EU:n virastot, kuten Euroopan ladkevirasto tai Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus, eivat
hyvaksy covid-19-testeja tai myonna niille lupia keskitetysti.

Lakisdaateiset pakolliset menettelyt, joita valmistajan on noudatettava saattaakseen testin
markkinoille, on esitetty lyhyesti kysymyksessa 7. Niihin sisdltyy myos ilmoituksen tekeminen testista
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Toimivaltaisten viranomaisten roolista on kerrottu
enemman kysymyksessa 14.

Direktiivin _98/79/EY nojalla valmistajat voivat saattaa covid-19-testejd markkinoille ilman
viranomaisten myontamaa erillistd lupaa ilmoitettuaan tuotteen olevan lainsddadannon vaatimusten
mukainen ja kiinnitettydaan CE-merkinndn tuotteeseen itse. Kotitestien kohdalla tilanne on toinen.
IImoitetun laitoksen on varmistettava, etta laitteen suunnittelu ja sen kayttoa varten toimitetut tiedot

soveltuvat maallikkokayttéjille, ja annettava siita todistus. Tdma on lisdvaatimus, jonka on taytyttava
ennen kuin valmistaja voi laatia EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen (ks. lisdtietoja kysymyksista 7
ja 15). Laitteen markkinoille saattaminen edellyttdd aina valmistajan laatimaa EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta riippumatta siita, onko kyseessa kotitesti vai ei.

Tasta syysta maininnat, joiden mukaan valmistaja on ‘saanut’ tai ‘vastaanottanut’ CE-merkinnan, 'EU-
/CE-/CE-IVD-hyvdksynndn/-luvan’, ‘luvan markkinoille padsyyn’ tai vastaavan tai valmistajalle ‘on
myonnetty’ sellainen, ovat virheellisid. Niita ei pida kayttaa EU:n markkinoille direktiivin 98/79/EY

nojalla saatetuissa covid-19-testeissa.

9. Saadetaanko voimassa olevassa lainsaddannossa menettelystd, joka
mahdollistaa markkinoille paasyn kiireellisissa tapauksissa?

Direktiivissda  98/79/EY  saddetdan  mahdollisuudesta  myo6ntad  kansallinen  poikkeus

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, jos yksittdisten laitteiden kdyttd on terveyden
suojelun kannalta tirke3a'?. Tillaisen poikkeuksen voi myontds jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen. Se on voimassa ainoastaan kyseisessd jasenvaltiossa, eli se ei salli padasya EU:n
markkinoille. Poikkeus tarkoittaisi sitd, ettd valmistaja voi asettaa laitteen saataville ennen kuin kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on saatettu pdatokseen ja laitteen CE-merkintd on
kiinnitetty, esimerkiksi ennen kuin kaikki tarvittavat turvallisuustestit on tehty. Kansallisten

12 Ks. direktiivin 98/79/EY 9 artiklan 12 kohta.
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vaatimusten mukaan tallainen nopeutettu markkinoille pdasy on voimassa yleensa vain tilapaisesti,

kunnes valmistaja on tayttanyt kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointivaatimukset. Taman jalkeen
ainoastaan laitteen CE-merkittya versiota voidaan pitda kaupan.

Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on harkittava poikkeuksen myodntamistad huolellisesti. Nain
voidaan varmistaa, etta laitteen kdytosta saatava hyoty on riskeja suurempi ja ettd tama toimenpide
on terveyden suojelun kannalta tosiasiallisesti tarkeaa.

Amerikan yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeviraston myontama poikkeuslupa ei ole voimassa EU:ssa.

10.Mita lainsddadantoa nendnielutikkuihin ja lansetteihin sovelletaan?

Nenanielutikut, joilla otetaan naytteitd nenderitteistd, ja lansetit, joilla otetaan verinaytteitd, on
tarkoitettu suoraan kosketukseen ihmiskehon kanssa. Ne ovat myds invasiivisia laitteita, eli ne
tunkeutuvat kehoon joko kehon aukon tai kehon pinnan kautta. Sovellettava lainsdadanto on esitetty
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymaissi ohjeasiakirjassa®®. Tallaiset tuotteet ovat ladkinnallisii
laitteita mutta eivat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja Iadkinnallisid laitteita. Toisin sanoen ne
kuuluvat direktiivin 93/42/ETY soveltamisalaan, eivat direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan (ks. myos
kysymys 1). Niiden on taytettdva direktiivin 93/42/ETY vaatimukset, ja niissd on oltava kyseisen
direktiivin mukainen CE-merkinta.

11.Mita lainsdaadantoa nenanielutikkujen tai lansettien ja covid-19-testien
kokonaisuuksiin sovelletaan?

Testipakkaus voi koostua esimerkiksi nenanielutikusta tai lansetista seka reagensseista ja laitteistosta,
jolla ndyte prosessoidaan ja tulos ilmoitetaan. Tallainen useiden osien muodostama kokonaisuus, joka
saatetaan markkinoille yhdessd, muodostaa testipakkauksen, joka mainitaan direktiivissd 98/79/EY**
IVD-laitteen maaritelman yhteydessd ja josta kerrotaan IVD-laitteiden alalla toimivaltaisten
viranomaisten hyviaksymaissa ohjeasiakirjassa®. Jos testipakkauksen kayttoétarkoitus vastaa IVD-laitteen
madaritelmas, koko testipakkaukseen on kiinnitettavd CE-merkinta direktiivin 98/79/EY mukaisesti.
Nenanielutikku tai lansetti, joka on laakinnallinen laite mutta ei in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu,
on kuitenkin CE-merkittdva direktiivin 93/42/ETY mukaisesti (ks. my6s kysymys 1 ja kysymys 10). Se
on CE-merkittava myos silloin, kun se on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun testipakkauksen osa.

12.Mista saan lisdohjeita in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 98/79/EY noudattamisesta?

13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 t3ill3
14 Ks. direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdan b alakohta.
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Ensinndkin on tarkeda tarkastella huolellisesti direktiivin 98/79/EY tekstid sen maarittdmiseksi, mita

oikeudellisia vaatimuksia tapauksessanne sovelletaan.

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

hyvaksymia ohjeasiakirjoja. Direktiivien yleisid ohjeasiakirjoja kutsutaan MEDDEVeiksi. Ne kattavat
monia aiheita rajatapauksien maarittelystd (onko tuote IVD-laite vai ei) yksityiskohtaisiin
kayttoohjeisiin. Komissio on my0s julkaissut useita covid-19-ohjeasiakirjoja, joista mainittakoon
erityisesti seuraavat:

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

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

implantoitavista |adkinnallisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista covid-19:n yhteydessa)
e How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-

19 context (miten tarkistaa, voidaanko lddkinnallinen laite tai henkilonsuojain saattaa laillisesti
EU:n markkinoille covid-19:n yhteydessa)
e |nvitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja covid-19-testeja ja niiden suorituskykya koskevat ohjeet

Sivustolla kannattaa kdyda saanndllisesti, silla sielld voidaan julkaista lisdohjeita.

Lisaksi jasenvaltioissa voidaan soveltaa kansallisia lakisdateisia lisdvelvoitteita ja saatavilla voi olla myos
kansallisia ohjeita. On erittdin suositeltavaa selvittda, onko téllaisia olemassa, ja tutustua asianomaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen verkkosivuihin. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla.

Lisatietoja voi olla saatavilla ilmoitetun laitoksen verkkosivustolla, jos kyseessa on laite, joka ilmoitetun
laitoksen on arvioitava.

On valmistajan velvollisuus selvittda tarkasti, miten sen on meneteltdva varmistaakseen, etta sen laite
tayttaa direktiivin 98/79/EY vaatimukset. limoitetut laitokset, toimivaltaiset viranomaiset ja Euroopan

komissio voivat antaa yleisia tietoja, mutta ne eivat tarjoa valmistajille konsultointipalveluja laitteiden
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.

13. Direktiivi 98/79/EY korvataan asetuksella (EU) 2017 /746.
Mita muutoksia siita seuraa?

Asetusta (EU) 2017/746 aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2022. Se muuttaa merkittavasti IVD-laitteita
koskevaa saantelykehysta EU:ssa. Sen myo6ta esimerkiksi otetaan kayttoon riskiperusteinen laitteiden

luokitusjarjestelma, joka korvaa direktiiviin 98/79/EY sisaltyvan luettelon suuren riskin laitteista. Covid-

19-taudin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladakinnalliset laitteet luokitellaan yleensa suurimman
riskin luokkaan, joka on luokka D.1> Asetuksessa otetaan kdyttédn valmistajasta riippumattoman
kolmannen osapuolen (ilmoitetun laitoksen) tekemé arviointi, joka koskee valtaosaa IVD-laitteista,
myos covid-19-laitteita. Siind asetetaan kattavat ja tiukat vaatimukset laitteen suorituskyvylle,
tutkimuksille, jotka valmistajan on tehtdva, ja naytolle, joka valmistajan on esitettdva osoittaakseen,
ettd laite on turvallinen ja suorituskykyinen. Lisaksi uudet laitteet arvioi riippumaton

15 Laitteet luokitellaan valmistajan ilmoittaman kayttétarkoituksen perusteella, ks. asetuksen liite VIII.
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asiantuntijapaneeli. Asetuksen mukaan komissio voi nimeta EU:n vertailulaboratorioita tarkastamaan
laitteiden suorituskyvyn. Asetuksessa on erityisen merkittdvaa se, ettd se mahdollistaa laitteiden
suorituskykya koskevien oikeudellisesti sitovien EU:n laajuisten sdantdjen (yhteiset eritelmat)
laatimisen.

Komissio, jdsenvaltiot ja sidosryhmat tekevat talla hetkelld intensiivisesti toitda asetuksen
(EU) 2017/746 taytantoonpanemiseksi. Tarkista péivitykset sdannollisesti Euroopan komission
ldakinnallisia laitteita koskevalta sivulta.

&x&Toimijat ja heidan roolinsa

14.Mika kansallinen toimivaltainen viranomainen on ja mika on sen rooli
covid-19-testien suhteen?

Toimivaltainen viranomainen on tietyssd maassa toimiva valtion elin, joka vastaa lainsaadannon
taytantoonpanosta ja valvonnasta tietylld alalla, esimerkiksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden alalla. Se voi olla ministerio tai virasto, jonka hallitus on laillisesti valtuuttanut
hoitamaan tdta tehtdvaa. Ladkinnallisistd laitteista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla. Euroopan komissio edistda

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vilista yhteistyota ja koordinointia.

Direktiivin 98/79/EY mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat arvioi yksittaisten

laitteiden asiakirjoja ennen laitteiden saattamista markkinoille. Sen sijaan valmistajien ja
valtuutettujen edustajien (ks. kysymys 17) on otettava yhteyttd kansallisiin toimivaltaisiin
viranomaisiin ilmoittaakseen ndille laitteistaan ja muista perustiedoista ennen laitteiden saattamista
markkinoille.

Toimivaltaisten viranomaisten tehtaviin kuuluvat myds covid-19-kotitestien arviointiin osallistuvien
ilmoitettujen laitosten nimeaminen ja valvominen (ks. kysymykset 7 ja 16).

Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on velvollisuus osallistua markkinoille jo saatettujen
laitteiden valvontaan'®. Tissd yhteydessd ne voivat pyytdd valmistajaa toimittamaan tiydelliset
tekniset asiakirjat tai ne voivat testata laitteita. Kansallisilla viranomaisilla on valtuudet puuttua
vaatimustenvastaisiin ldakinnallisiin laitteisiin muun muassa asettamalla niille rajoitteita, kieltamalla
ne tai poistamalla ne markkinoilta.

Lisaksi viranomaiset paivittavat vaaratilannejarjestelmaa, johon ne kirjaavat ja jossa ne arvioivat
keskitetysti esimerkiksi valmistajien tai lddkareiden ilmoittamat vakavat vaaratilanteet kansallisten
saantdjen mukaisesti. Vakava vaaratilanne voi olla esimerkiksi laitteen vika, joka voi johtaa henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tallaisissa tapauksissa

16 T5llaiset markkinavalvontatoimet eivit kuulu Euroopan komission tai muiden EU:n elinten toimialaan.
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toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi.

15.Kuka covid-19-testin valmistaja on?

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

luonnollinen tai oikeushenkild, joka vastaa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkauksesta ja
merkinnoista seka saattaa laitteen markkinoille omalla nimellddn. Tama patee riippumatta siita,
suorittaako valmistaja ndma toimet itse vai suorittaako kolmas osapuoli ne sen puolesta. Valmistaja
madrittelee laitteen kdyttotarkoituksen seka on vastuussa laissa sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen noudattamisesta ja sen varmistamisesta, ettd laite on turvallinen ja toimii
tarkoitetulla tavalla.

Valmistajia koskevia direktiivin vaatimuksia sovelletaan myos henkil6ihin, jotka kokoavat, pakkaavat,
jalostavat, kunnostavat taysin ja/tai merkitsevat yhden tai useamman valmiin tuotteen ja/tai antavat
niille kayttotarkoituksen laitteina saattaakseen ne markkinoille omalla nimelldan. Tutustu myos
Euroopan komission yksikdiden perusasiakirjaan omista tuotemerkeista.

16.Mika ilmoitettu laitos on ja mita se tekee covid-19-testien suhteen?

IImoitettu laitos on vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos eli organisaatio, joka suorittaa tiettyja
tuotteita koskevat lakisdateiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt (esim. teknisten
asiakirjojen arviointi, suorituskyvyn arviointiraportin arviointi ja laadunhallintajarjestelmien arviointi)
valmistajille tarkoitettuna palveluna. Se on valmistajista riippumaton julkinen tai yksityinen
organisaatio. Asianomainen kansallinen viranomainen nimeda ilmoitetut laitokset suorittamaan
tallaisia toimia tietyn saadoksen nojalla ja valvoo nimedamidan laitoksia jatkuvasti. llmoitettu laitos
nimetaan tiettya varmennettavaa tuotetyyppia varten. Direktiivin 98/79/EY mukaisten ilmoitettujen

laitosten ajantasainen luettelo, jossa mainitaan my6s kunkin laitoksen varmentamat laitetyypit, on
saatavilla Euroopan komission NANDO-tietokannasta tdalta.

lImoitettujen laitosten tarkka rooli erityyppisten tuotteiden osalta on kuvattu asiaa koskevassa
lainsdadannossa. Direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan kuuluvien IVD-laitteiden kohdalla ilmoitetut

laitokset osallistuvat maallikkokayttsjille suunnattujen kotitestien ja joidenkin direktiivin 98/79/EYY

liitteessa Il lueteltujen suuren riskin laitteiden arviointiin. Covid-19-testien kohdalla ilmoitetut laitokset
eivat osallistu ammattikayttoon tarkoitettujen testien vaatimustenmukaisuuden arviointiin, silla naita
ei luetella liitteessd ll. Ne osallistuvat kuitenkin covid-19-kotitestien (eli maallikkokayttdjille
tarkoitettujen testien) arviointiin. Naiden testien osalta valmistajan on toimitettava ilmoitetulle
laitokselle hakemus laitteen muotoilun —esimerkiksi sen soveltuminen maallikkokayttdjalle —,

7 liImoitettujen laitosten rooli covid-19-testien suhteen tulee olemaan asetuksen (EU) 2017/746 nojalla paljon
aiempaa laajempi. Ne tulevat esimerkiksi vastaamaan kotitestien varmentamisen lisdksi ammattikdyttoon
tarkoitettujen laitteiden varmentamisesta.
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kasittelyn seka pakkausmerkintoihin ja kayttoohjeisiin sisaltyvien tietojen arvioimiseksi. Mikali
arvioinnin tulos on myénteinen, ilmoitettu laitos antaa EY-suunnittelutarkastustodistuksen®. Arviointi
toteutetaan yleensa tarkastelemalla asiakirjoja, ei testaamalla laitetta fyysisesti.

IImoitetut laitokset eivat ole vastuussa CE-merkinnan kiinnittdmisesta laitteeseen, koska tdma on
valmistajan velvollisuus. lImoitetut laitokset ainoastaan antavat todistuksen suorittamastaan
toimesta. Covid-19-kotitestien osalta valmistaja ei voi kiinnittad CE-merkintda ennen kuin ilmoitettu
laitos on antanut testille EY-suunnittelutarkastustodistuksen. Lisatietoja lakisdateisista
vaatimustenmukaisuusasiakirjoista on esitetty komission yksikdiden ohjeasiakirjassa How to check if
medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context. Siind

kerrotaan, miten voi tarkistaa, voidaanko ldadkinnallinen laite tai henkilonsuojain saattaa laillisesti EU:n
markkinoille covid-19:n yhteydessa.

lImoitettuja laitoksia ei pida 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?

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

vaatimukset. Valmistajien, joiden saddntomaardinen kotipaikka sijaitsee EU:n ulkopuolella, on
tdytettava samat vaatimukset kuin EU:hun sijoittautuneiden valmistajien. Lisdksi niiden on nimettava
valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut EU:hun. Se edustaa valmistajaa suhteessa EU:ssa toimiviin
viranomaisiin ja elimiin®®.

Valtuutettua edustajaa ei pida sekoittaa ilmoitettuun laitokseen (ks. kysymys 16). Toisin kuin
ilmoitettu laitos, valtuutettu edustaja ei arvioi valmistajan asiakirjoja eikd anna todistuksia.

Valtuutetun edustajan tehtdviin kuuluu muun muassa ilmoittaa laitteesta asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle kysymyksessa 7 kuvatulla tavalla.

18. Keita maahantuojat ja jakelijat ovat ja mita velvollisuuksia niilla on?

Maahantuojat ja jakelijat ovat laitteen toimitusketjuun osallistuvia talouden toimijoita. Maahantuoja
on EU:hun sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil®, joka tuo laitteita EU:n ulkopuolelta ja
saattaa ne markkinoille. Jakelija on luonnollinen henkilé tai oikeushenkild, joka asettaa laitteen
saataville markkinoilla olematta sen valmistaja tai maahantuoja. Direktiivissa 98/79/EY ei aseteta

maahantuoijille ja jakelijoille erityisia velvollisuuksia®. Yleens niihin kuitenkin sovelletaan kansallisia
vaatimuksia. Maahantuojien ja jakelijoiden olisi sen vuoksi tutustuttava kansallisiin vaatimuksiin ja

18 Ks. direktiivin 98/79/EY liitteen Il 6 kohta.
19 Ks. virallinen maaritelma direktiivin 98/79/EY 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa.
20 Asetuksessa (EU) 2017/746 sen sijaan sdddetddn maahantuojia ja jakelijoita koskevista vaatimuksista.
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tarvittaessa otettava yhteytta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin, joissa ne aikovat
toimia. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission

verkkosivustolla.

19.Mita Euroopan komissio tekee covid-19-testien ja niiden suorituskyvyn
alalla?

Covid-19-testeihin liittyvd tyd on osa Euroopan komission kattavia toimia covid-19-pandemian
torjumiseksi. Tasta on saatavilla runsaasti tietoa komission koronavirustoimia kasittelevalta sivulta.

Ndita toimia ovat esimerkiksi testien ja laboratoriolaitteiden yhteishankintojen jarjestaminen
jasenvaltioiden kesken, testausstrategioita koskevan tietojenvaihdon helpottaminen, tarjonnan ja
kysynnan yhteensovittaminen osana terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden selvityskeskusta seka

innovatiivisia testeja koskevien tutkimushankkeiden rahoittaminen.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen covid-19-testien markkinoille saattamisen osalta Euroopan
komissio toimii puheenjohtajana laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmassa (MDCG), joka on EU:n
toimivaltaisten viranomaisten foorumi. Koordinointiryhmalld on alaryhma, joka kasittelee erityisesti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita. Alaryhma valvoo in vitro -diagnostiikkaa
koskevan EU:n lainsdadannon (direktiivin 98/79/EY ja asetuksen (EU) 2017/746) taytantéonpanoa ja
soveltamista sekd antaa niitd koskevaa ohjeistusta. Jasenvaltioiden suostumuksella komissio voi myos

hyvaksya tasmallisempia oikeudellisesti sitovia toimenpiteitd edelld mainitun lainsddadannon
taytantoonpanemiseksi. Tarkista pdivitykset sdannollisesti Euroopan komission laakinnallisia laitteita

koskevalta sivulta.

Edelld mainitun toimivaltaisten viranomaisten kanssa tehdyn tyon lisdaksi komission yksikot julkaisivat
16. huhtikuuta 2020 valmisteluasiakirjan Current performance of COVID-19 test methods and devices

and proposed performance criteria. Siind esitetddn yleiskatsaus testien suorituskyvystad 6. huhtikuuta

2020 ja ehdotetuista erityyppisia testeja koskevista suorituskykykriteereistd. Se on tarkoitettu
tilapdiseksi, kriisitilanteessa sovellettavaksi ohjeeksi ja panokseksi sadntelyviranomaisten ja
sidosryhmien asiasta kdymaan keskusteluun.

Euroopan komissio hyvdksyi 15. huhtikuuta 2020 tiedonannon nimeltd In vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuja covid-19-testejd ja niiden suorituskykyd koskevat ohjeet. Tiedonannossa yksildidaan

useita talla alalla tarvittavia lisatoimia. Komissio edistda naita toimia talla hetkelld aktiivisesti

o helpottamalla saadntelykysymyksia koskevaa saannollistd tietojenvaihtoa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten valilla
e auttamalla jasenvaltioita koordinoimaan kriisitoimia terveysturvakomitean kautta

e pitamalla yhteytta asiaankuuluviin sidosryhmiin

e tukemalla kansainvalista yhteistyota erityisesti vadrennettyjen laitteiden torjunnassa

e julkaisemalla useita ohjeasiakirjoja, joista osa kasittelee nimenomaisesti covid-19:3a ja jotka
ovat saatavilla Euroopan komission lddkinnallisia laitteita koskevalla sivulla

o tekemalla tiivista yhteistyotd Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) kanssa

sen epidemiologisen asiantuntemuksen hyédyntamiseksi
e |aatimalla keskitetyn yleiskatsauksen laitteista ja niiden suorituskyvysta seka yllapitamalla sita

o tukemalla terveysteknologian arviointielinten eurooppalaisen verkoston, EUnetHTAn, tyota
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tukemalla tutkimusta ja innovointia diagnostiikan alalla esimerkiksi ERAvsCORONA-

toimintasuunnitelman kautta

o kehittdmalla apuvalineita, kuten vertailumateriaaleja

e koordinoimalla tarjontaa ja kysyntdada covid-19-pandemian torjumiseksi perustetun
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden selvityskeskuksen kautta sekd EU:n vélineiden,
kuten yhteisten hankintojen, rescEU:n ja hatatilanteen tukivalineen, avulla.

Testien kaytdn osalta komissio hyvaksyi 28. lokakuuta 2020 suosituksen covid-19-testausstrategioista,

kuten pika-antigeenitestien kaytosta. Sita seurasi 18. marraskuuta hyvaksytty komission suositus pika-

antigeenitestien kaytostda SARS-CoV-2-infektion diagnosoinnissa. Komissio hyvaksyi 18. joulukuuta

2020 ehdotuksen neuvoston suositukseksi covid-19-taudin pika-antigeenitestien kdytt63, validointia ja

vastavuoroista tunnustamista EU:ssa koskevista yhteisistd puitteista. Neuvosto hyvaksyi suosituksen

21. tammikuuta 2021. Suosituksen teksti on luettavissa EU-kielilla virallisessa lehdessa.

Tarkista paivitykset saannollisesti komission koronavirustoimia kasittelevaltd sivulta ja komission

l3akinnallisia laitteita koskevalta sivulta.

20.0nko toimivaltaisilla viranomaisilla yleiskuvaa jasenvaltionsa markkinoille
saatetuista laitteista?

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

sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa hdanen yrityksensa saantémaardinen kotipaikka
sijaitsee, taman kotipaikan osoite ja laitteen perustiedot.”! Toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole
velvollisuutta suorittaa laitteelle tassa vaiheessa tarkistuksia, eikd ilmoitus muodosta mink&danlaista
"markkinoille saattamisen hyvaksyntaa’ tai vastaavaa (ks. myos kysymys 8).

Huomaa, ettd direktiivissd 98/79/EY ei edellytetd laitteen ilmoittamista jokaisessa maassa, jossa

laitetta myydaan. Markkinatoimijoille voidaan kuitenkin asettaa kansallisia ilmoitus- tai
rekisterdintivaatimuksia, kuten vaatimus rekister6ida maahantuojat ja jakelijat.

Lisdksi toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat markkinoille saatettujen laitteiden markkinavalvontaan
ja vaaratilannejarjestelmaan liittyviin toimiin (ks. kysymys 14).

21. Mista saan selville covid-19-testin valmistajan, valtuutetun edustajan ja
ilmoitetun laitoksen, mikali sellainen on?

Valmistajan taydellinen nimi ja osoite ilmoitetaan laitteen merkinndissa ja kayttoohjeissa. Valtuutetun
edustajan nimi ja osoite on tarvittaessa mainittava laitteen merkinndissa, uloimmassa pakkauksessa
tai kdyttdohjeissa.

Jos ilmoitettu laitos on arvioinut laitteen — se on pakollista, jos kyseessda on maallikkokayttdjille
tarkoitettu covid-19-kotitesti —, CE-merkintdan liitetdan nelinumeroinen luku. Se on ilmoitetun

21 Ks. direktiivin 98/79/EY 10 artikla.
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laitoksen tunnistenumero. IImoitetun laitoksen tiedot I6ytyvat numeron avulla Euroopan komission
NANDO-tietokannasta.

22. Kuka vastaa siita, ettd covid-19-testit tayttavat lakisaateiset vaatimukset?

Valmistajan vastuulla on varmistaa, ettd laite on turvallinen ja toimii tarkoitetulla tavalla ja etta siihen
on liitetty ajantasaiset ja taydelliset tekniset asiakirjat. Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on
velvollisuus osallistua markkinoille jo saatettujen laitteiden valvontaan??. Téssi yhteydessi ne voivat
pyytda valmistajaa toimittamaan taydelliset tekniset asiakirjat tai ne voivat testata laitteita.
Kansallisilla viranomaisilla on valtuudet puuttua vaatimustenvastaisiin ladkinnallisiin laitteisiin muun
muassa asettamalla niille rajoitteita, kieltdmalla ne tai poistamalla ne markkinoilta.

Direktiivissd 98/79/EY saadettyjen CE-merkintad koskevien vaatimusten lisdksi monet laboratoriot

validoivat kayttamansa laitteet kliinisessa laboratoriotyssa valmistajan teknisten eritelmien ja/tai
kansallisten vaatimusten mukaan. Kliinisia laboratorioita varten voi olla kansallista lainsdadantoa tai
rajoituksia ja/tai kansanterveysviranomaisten asettamia rajoituksia, jotka koskevat sitd, mita testeja
kdytetdan covid-19-testauksen tarjoamiseksi kansalaisille kyseisessa maassa.

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

Valmistajien vastaiset toimet kuuluvat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toimivaltaan. Useat
jasenvaltiot ovat toteuttaneet taytdantdonpanotoimia kieltddkseen tiettyjen laitteiden, erityisesti
tiettyjen pikavasta-ainetestien, asettamisen saataville alueellaan. Lisaksi joiltakin laitteilta on evatty
rekisterdinti riittamattémien tai virheellisten asiakirjojen vuoksi, minka vuoksi niita ei voi pitda kaupan.

Lisdtietoja saa asianomaiselta toimivaltaiselta viranomaiselta. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla.

\/‘\.

IDII] Covid-19-testien suorittaminen

24.Asetetaanko EU:n lainsdaadannossa covid-19-testien herkkyytta ja
spesifisyytta koskevia vihimmaisrajoja?

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

markkinoille saattamista ja ilmoittamaan suorituskykyparametrit teknisissa asiakirjoissa ja

22 T3llaiset markkinavalvontatoimet eivit kuulu Euroopan komission tai muiden EU:n elinten toimialaan.
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kayttoohjeissa. Naihin sisaltyvat analyyttinen ja diagnostinen herkkyys ja spesifisyys seka joukko muita
parametreja. Parametrien on sovelluttava valmistajan kuvaamaan laitteen kayttotarkoitukseen.

Direktiivin _98/79/EY liitteessa Il lueteltujen laitteiden on lisdksi tdytettdva yhteisten teknisten
eritelmien® vaatimukset, joihin kuuluu joitakin tiettyihin laitetyyppeihin sovellettavia herkkyytt3 ja

spesifisyyttd koskevia erityisvaatimuksia. Ne ovat oikeudellisesti sitovia. Liitteessa Il El kuitenkaan
mainita covid-19-laitteita. Talla hetkella ei siis ole olemassa naiden testien herkkyytta tai spesifisyytta
koskevia maarallisia EU:n tason vahimmaisvaatimuksia, jotka olisivat oikeudellisesti sitovia.
Perusvaatimus, jonka mukaan laitteen suorituskyvyn on oltava aiotun kayttotarkoituksen kannalta
riittava, koskee kuitenkin niitakin — on valmistajan velvollisuus osoittaa, ettd tdma vaatimus toteutuu.

EU:n jasenvaltioilla voi olla tarkempia kansallisia vaatimuksia, joten on suositeltavaa pyytaa lisatietoja
toimivaltaisilta kansallisilta viranomaisilta. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot
ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla.

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

Direktiivissd 98/79/EY ja erityisesti sen 3 artiklassa ja liitteissd | jalll tarkoitettujen testien

suorituskyvylle on asetettu lakisdateisia vaatimuksia.

Lisdksi komissio hyvaksyi 15. huhtikuuta 2020 tiedonannon nimeltd In_vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuja covid-19-testejd ja niiden suorituskykyd koskevat ohjeet. Tiedonannossa kasitelldan

testien suorituskykyyn ja suorituskyvyn validointiin liittyvid nakokohtia. Siina esitetaan tekijoita, jotka
jasenvaltioiden on otettava huomioon kansallisten strategioiden maarittelyssa ja jotka talouden
toimijoiden on otettava huomioon testien markkinoille saattamisessa. Tavoitteena on varmistaa, etta
EU:ssa on saatavilla turvallisia ja tehokkaita covid-19-testejd. Tdssa tiedonannossa ja muissa,
kysymyksessd 18 luetelluissa asiakirjoissa komissio suosittelee, ettd jasenvaltiot validoivat laitteet ja
tekevat yhteistyota tehostaakseen resurssien kayttoa ja luodakseen validoinnille yhteiset puitteet.

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

19 test methods and devices and proposed performance criteria. Siind esitetdan yleiskatsaus testien

suorituskyvysta 6. huhtikuuta 2020 ja ehdotetuista erityyppisia testeja  koskevista
suorituskykykriteereistd. Se on tarkoitettu tilapaiseksi, kriisitilanteessa sovellettavaksi ohjeeksi ja
panokseksi sadntelyviranomaisten ja sidosryhmien asiasta kdymaan keskusteluun.

232002/364/EY: Komission paatos, tehty 7 pdivana toukokuuta 2002, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden yhteisista teknisistd eritelmista (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(tiedoksiannettu numerolla K(2002) 1344) EUVL L 131, 16.5.2002, s. 17-30. Muutettu komission paatoksella
2009/886/EY — EUVL L 318/25, 14.12.2009, oikaisu komission pdatokseen 2009/886/EY — EUVL L 348/94,
29.12.2009, komission paatds 2011/869/EU — EUVL L 341/63, 22.12.2011, komission tdytant66npanopaatds
(EU) 2019/1244 — EUVL L 193/1, 19.7.2019, ja komission tdytantéonpanopaatos (EU) 2020/350 — EUVL L 63,
3.3.2020.
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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

Lisdohjeita voivat julkaista komissio tai ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhman (MDCG)
alaryhma, joka on komission johtama EU:n toimivaltaisten viranomaisten koordinointifoorumi.
Tarkista paivitykset sdannollisesti komission ldakinnallisia laitteita koskevalta sivulta.

Myo6s Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskus (ECDC) antaa testausta koskevia epidemiologisia

ohjeita, esimerkkina pika-antigeenitestien kaytt6a koskeva ohje Options for the use of rapid antigen
tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK. Lisatietoja saa valvontakeskuksen verkkosivuilta.

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

pika-antigeenitestien kaytdlle ja validoinnille sekd testitulosten vastavuoroiselle tunnustamiselle

EU:ssa suositellaan, etta jasenvaltioiden pitaisi soveltaa taman tyyppisiin testeihin > 90 %:n herkkyytta
ja =97 %:n tarkkuutta koskevia suorituskyvyn vahimmaisvaatimuksia.

Jatkona neuvoston suositukselle terveysturvakomiteaan kuuluvat EU:n jdsenvaltiot sopivat

18. helmikuuta 2021 yhteisestd covid-19-taudin pika-antigeenitestien luettelosta, niistd pika-

antigeenitesteistd, joiden tulokset jdsenvaltiot tunnustavat vastavuoroisesti, ja covid-19-
testitodistukseen sisdllytettdvistd yhteisistd vakioiduista perustiedoista. Naitd kolmea arvioidaan ja
paivitetdan jatkuvasti. Ne tulevat saataville komission covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden ja testausmenetelmien tietokantaan, johon viitattiin kysymyksessa 5.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa kansallisia ohjeita. Tutustu asianomaisiin
verkkosivuihin tai ota yhteytta asianomaisiin viranomaisiin. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
yhteystiedot ovat saatavilla Euroopan komission verkkosivustolla.
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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

	Lyhenteet ja termit
	Testityypit
	1. Mitä eroa lääkinnällisellä laitteella ja in vitro ‑diagnostiikkaan tarkoitetulla lääkinnällisellä laitteella on?
	2. Millaisia covid-19-testejä on olemassa?
	3. Mitä omaan käyttöön valmistetut testit tai laboratorioiden kehittämät testit ovat?
	4. Mitä ainoastaan tutkimuskäyttöön tarkoitetut testit ovat covid-19:n yhteydessä?
	5. Onko EU:lla tietokantaa, josta saisi yleiskuvan covid-19-testeistä?

	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?
	7. Mitä menettelyjä on noudatettava saatettaessa covid-19-taudin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita EU:n markkinoille?
	8. Hyväksyvätkö kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, Euroopan komissio tai jokin EU:n virasto covid-19-testejä tai myöntävätkö ne niille lupia?
	9. Säädetäänkö voimassa olevassa lainsäädännössä menettelystä, joka mahdollistaa markkinoille pääsyn kiireellisissä tapauksissa?
	10. Mitä lainsäädäntöä nenänielutikkuihin ja lansetteihin sovelletaan?
	11. Mitä lainsäädäntöä nenänielutikkujen tai lansettien ja covid-19-testien kokonaisuuksiin sovelletaan?
	12. Mistä saan lisäohjeita in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 98/79/EY noudattamisesta?
	13.  Direktiivi 98/79/EY korvataan asetuksella (EU) 2017/746.   Mitä muutoksia siitä seuraa?

	Toimijat ja heidän roolinsa
	14. Mikä kansallinen toimivaltainen viranomainen on ja mikä on sen rooli covid-19-testien suhteen?
	15. Kuka covid-19-testin valmistaja on?
	16. Mikä ilmoitettu laitos on ja mitä se tekee covid-19-testien suhteen?
	17.  Miten EU:n ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja voi saattaa testin EU:n markkinoille ja kuka valtuutettu edustaja on?
	18.  Keitä maahantuojat ja jakelijat ovat ja mitä velvollisuuksia niillä on?
	19. Mitä Euroopan komissio tekee covid-19-testien ja niiden suorituskyvyn alalla?
	20. Onko toimivaltaisilla viranomaisilla yleiskuvaa jäsenvaltionsa markkinoille saatetuista laitteista?
	21.  Mistä saan selville covid-19-testin valmistajan, valtuutetun edustajan ja ilmoitetun laitoksen, mikäli sellainen on?
	22.  Kuka vastaa siitä, että covid-19-testit täyttävät lakisääteiset vaatimukset?
	23.  Onko jonkin covid-19-testipakkauksen myynti peruutettu EU:ssa?

	Covid-19-testien suorittaminen
	24. Asetetaanko EU:n lainsäädännössä covid-19-testien herkkyyttä ja spesifisyyttä koskevia vähimmäisrajoja?
	25.  Onko CE-merkittyjen covid-19-testien suorittamiseen erityisiä ohjeita?


