
Tämä tiedote on tarkoitettu lääkinnällisten laitteiden ja in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden valtuu-
tetuille edustajille, maahantuojille ja jakelijoille. Yleiskatsauksen 
saamiseksi asetusten vaikutuksesta tutustu sisämarkkinoiden, 
teollisuuden, Euroopan komission verkkosivuston lääkinnällisten 
laitteiden osioon.

Uusi lääkinnällisiä laitteita koskeva asetus (EU) 
2017/745 (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuja lääkinnällisiä laitteita koskeva asetus 
(EU) 2017/746 (IVDR) mukauttavat EU-lainsää-
däntöä ottaen huomioon teknisen kehityksen, 
lääketieteen muutokset ja lainsäädäntötyön 
edistyksen.

Uudet asetukset luovat kansainvälisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestävän sääntelyke-
hyksen, joka parantaa kliinistä turvallisuutta 
ja tuo valmistajille oikeudenmukaisen pääsyn 
markkinoille.

Direktiiveistä poiketen asetuksia sovelletaan 
sellaisenaan eikä niitä tarvitse saattaa osaksi 
kansallista lainsäädäntöä. MD- ja IVD-asetukset 
vähentävät täten tulkintaerojen vaaraa Euroopan 
unionin markkinoilla.
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MD-asetus korvaa olemassa olevan lääkinnällisistä laitteista anne-
tun direktiivin 93/42/ETY (MDD) sekä aktiivisista implantoitavista 
lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 90/385/ETY (AIMDD). 
MD-asetus julkaistiin toukokuussa 2017, ja se merkitsi nelivuo-
tisen siirtymäkauden alkua MD-direktiivistä ja AIMD-direktiivistä 
luopumiseksi.

IVD-asetus korvaa olemassa olevan in vitro-diagnostiikkaan tar-
koitetuista lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin (98/79/EY) 
(IVDD). IVD-asetus julkaistiin toukokuussa 2017, ja se merkitsi 
viisivuotisen siirtymäkauden alkua IVD-direktiivistä luopumiseksi.

Lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro  
-diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevan 
asetuksen (IVDR) esittely

1	� Tässä asiakirjassa termillä ”laitteet” tarkoitetaan lääkinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita. Laitteen 
määritelmien osalta ks. MD-asetuksen ja IVD-asetuksen 2 artikla.
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Lääkinnällisten laitteiden (MD) osalta siirtymäkausi päättyy  
26. toukokuuta 2021, joka on MD-asetuksen soveltamispäivä.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden (IVD) osalta siirty-
mäkausi päättyy 26. toukokuuta 2022, joka on IVD-asetuksen 
soveltamispäivä.

Kummankin siirtymäkauden aikana asetuksia aletaan soveltaa vähi-
tellen alkaen ilmoitettujen laitosten nimeämiseen liittyvistä sään-
nöksistä ja valmistajien mahdollisuudesta hakea uusia todistuksia 
näiden asetusten mukaisesti.

Jotta voitaisiin välttää markkinahäiriöt ja mahdollistaa joustava 
siirtyminen direktiiveistä asetuksiin, on käytössä useita siirtymä-
säännöksiä. Joitakin direktiivien perusteella sertifioituja laitteita 
voi saattaa markkinoille2 26.5.2024 saakka ja asettaa saataville3 
26.5.2025 saakka.

Aikataulu

Toukokuuhun 2025 saakka markkinoilla voi olla samanaikaisesti 
sekä direktiivien että asetusten perusteella sertifioituja tuotteita. 
Molemmilla on lain edessä samanarvoinen asema eikä julkisissa 
tarjouskilpailuissa saa tehdä eroa.

Siirtymäkausi on tarpeen, koska uudet asetukset edellyttävät ilmoi-
tettujen laitosten nimeämistä. Lisäksi valmistajien on täytettävä 
tiukemmat kriteerit, etenkin kliinisten ja suorituskyvyn arviointia 
koskevien vaatimusten osalta.

Ilmoitettujen laitosten nimeämisprosessi voi kestää 18 kuukautta 
tai kauemmin ja siihen osallistuu arvioijia, jotka edustavat sekä 
kansallisia että eurooppalaisia viranomaisia. Tämä merkitsee, että 
ensimmäiset uusien asetusten mukaisesti nimetyt ilmoitetut laitok-
set voivat olla käytettävissä vuoden 2019 alkuun mennessä. MD- ja 
IVD-asetusten perusteella nimetyt ilmoitetut laitokset sekä tiedot 
laitteista, joita varten ne on nimetty, löytyvät NANDO-tietokannasta.4 
Lisätietoja saa toimivaltaisten viranomaisten yhteyspisteistä.5

Ilmoitettujen laitosten nimeämistä koskevat säännöt ovat myös tiu-
kemmat ja lisäävät uusia vaatimuksia ja velvollisuuksia. Ilmoitettujen 
laitosten nimeämisprosessi vaatii merkittävän osan siirtymäajasta, 
jolloin valmistajille jää vain rajoitetusti aikaa tuotteidensa sertifioi-
miseen ennen vastaavia soveltamispäiviä.

2	 ’Markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite, asettamista ensimmäistä kertaa saataville unionin markkinoilla 
(MD-asetuksen 2 artiklan 28 alakohta).

3	 ’Asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite, toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan 
yhteydessä jakelua tai käyttöä varten joko maksua vastaan tai maksutta (MD-asetuksen 2 artiklan 27 alakohta).

4	 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/  NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)
5	 https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_fi

On siis epätodennäköistä, että kaikki markkinoilla saatavilla olevat 
laitteet sertifioidaan uusien asetusten perusteella soveltamispäiviin 
mennessä, etenkin jos ilmoitettujen laitosten nimeäminen kestää 
ennakoitua kauemmin. Jotta voitaisiin välttää markkinahäiriöt ja 
se, että lääkinnällisiä laitteita ei ole saatavilla, valmistajat voivat 
tietyin ehdoin jatkaa MD-/IVD-direktiivien mukaisten laitteiden val-
mistamista ja markkinoille saattamista vastaavien soveltamispäivien 
jälkeen. Laitteita voi myydä loppukuluttajille 26.5.2025 saakka.

Mikä on muuttunut?

Yleisesti ottaen MD- ja IVD-asetuksissa säilytetään kaikki direktiivien 
vaatimukset ja lisätään joitakin uusia. Nykyisiin direktiiveihin verrat-
tuna uudet asetukset antavat enemmän painoarvoa turvallisuuden 
elinkaariajattelulle tukenaan kliiniset tiedot.

Asetukset tuovat ilmoitettujen laitosten nimeämiseen tiukemmat 
vaatimukset. Ne lisäävät kansallisille toimivaltaisille viranomaisille 
ja Euroopan komissiolle enemmän valvontaa ja seurantaa koskevia 
vaatimuksia. Asetukset täsmentävät valmistajien, valtuutettujen 
edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden velvollisuuksia.

MD-asetuksessa tietyt laitteet luokitellaan uudelleen ja sen sovel-
tamisala on laajempi kuin direktiiveillä. Siinä otetaan tiettyjen 
suuririskisten lääkinnällisten laitteiden osalta käyttöön täydentävä 
kuulemismenettely ennen markkinoille saattamista. IVD-laitteiden 
osalta suurin muutos koskee in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 
laitteiden riskiluokitusta ja ilmoitettujen laitosten roolia. Sen seu-
rauksena noin 85 % kaikista IVD-laitteista tarvitsee ilmoitettujen 
laitosten valvontaa, kun direktiivin perusteella sitä tarvitsi 20 %. 
IVD-asetus tuo myös tiukemmat vaatimukset kliiniselle tutkimus-
näytölle ja vaatimustenmukaisuuden arvioinnille.

Asetukset lisäävät avoimuutta, koska ne edellyttävät tietojen jul-
kistamista laitteista ja niiden vaatimustenmukaisuuteen liittyvistä 
kliinisistä ja suorituskykyä koskevista tutkimuksista. Uudelle euroop-
palaiselle lääkinnällisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen laitteiden tietokannalle (EUDAMED) tulee keskeinen rooli 
tietojen saataville antamisen ja sekä niiden määrän että laadun 
kohottamisen kannalta (MD-asetuksen 33 artikla ja IVD-asetuksen 
30 artikla).

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_fi
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_fi
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  CE-merkintä

Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi CE-merkinnän myön-
tämiseksi riippuu sekä lääkinnällisten että in vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettujen laitteiden osalta riskiluokasta. Riskiluokan ohella tietyt 
ominaisuudet voivat vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyyn esimerkiksi silloin, kun lääkinnällisen laitteen on oltava 
steriili tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laite on tarkoitettu 
potilaskäyttöön.

Lääkinnällisten laitteiden osalta kaikki luokkien II a, II b ja III laitteet 
sekä tietyt luokan I laitteet edellyttävät ilmoitetun laitoksen toimen-
piteitä (MD-asetuksen 52 artiklan 7 kohdan a6, b7 ja c8 alakohta). 
MD-asetuksen 52 artiklassa ja liitteissä IX, X ja XI kuvataan lait-
teen luokitusta vastaavat arviointimenettelyt. Joissain tapauksissa 
valmistajat voivat valita käyttämänsä vaatimustenmukaisuuden 
arviointitavan asetuksessa kuvattujen joukosta.

Luokan III implantoitavien laitteiden ja tiettyjen luokan II b laitteiden 
osalta riippumattoman asiantuntijapaneelin on suoritettava uusi 
kliinistä arviointia koskeva kuulemismenettely. Ilmoitetun laitoksen 
on otettava huomioon asiantuntijapaneelin ilmaisema tieteellinen 
kanta (MD-asetuksen 54 artikla).

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden osalta valmistajat 
voivat itse sertifioida useimmat luokan A laitteet, lukuun ottamatta 
steriileinä myytäviä. Luokkien B, C ja D laitteet vaativat ilmoitetun 
laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin.

Luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa vaadi-
taan, että kyseiselle laitetyypille nimetty EU:n vertailulaboratorio 
on mukana todentamassa, että laite on valmistajan ilmoittaman 
suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukainen 
(IVD-asetuksen 48 artiklan 5 kohta). Luokan D innovatiivisten lait-
teiden osalta, jos yhteisiä eritelmiä ei ole saatavilla, on itsenäisen 
asiantuntijapaneelin esitettävä kantansa valmistajan laatimasta 
suorituskyvyn arviointiraportista (IVD-asetuksen 48 artiklan 6 kohta).

MD- ja IVD-asetusten perusteella nimetyt ilmoitetut laitokset sekä 
tiedot laitteista, joita varten ne on nimetty, löytyvät NANDO-tieto-
kannasta. Lisätietoja saa kunkin maan toimivaltaisten viranomaisten 
yhteyspisteistä.

 � �Toimitusketjun jäljitettävyys ja yksilölliset 
laitetunnisteet (UDI)

Täysin uusi ominaisuus asetuksissa on yksilöllistä laitetunnistetta 
(UDI) koskeva järjestelmä (MD-asetuksen 27 artikla ja IVD-asetuksen 
24 artikla). Se helpottaa laitteiden tunnistusta ja jäljitettävyyttä.

UDI:n avulla kaikki sidosryhmät saavat laitteita koskevat perustiedot 
eurooppalaisesta lääkinnällisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED).

6	 Steriileinä markkinoille saatettavien laitteiden osalta steriiliyden luomiseen, varmistamiseen ja ylläpitämiseen liittyvät seikat.
7	 Mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan ne seikat, jotka liittyvät laitteiden metrologiseen vaatimustenmukaisuuteen.
8	 Uudelleen käytettävien kirurgisten instrumenttien osalta laitteiden uudelleenkäyttöön liittyvät seikat, erityisesti puhdistaminen, desinfiointi, sterilointi, 

huolto ja toiminnan testaaminen sekä käyttöohjeet.

 
 
Kullakin MD- tai IVD-laitteella sekä mahdollisesti myös pakkauksella 
on yksilöllinen laitetunniste (UDI), johon kuuluu kaksi osaa. Ensimmäi-
nen on valmistajan ja laitteen yksilöivä UDI-laitetunniste (UDI-DI). 
Toinen osa on tuotantoyksikön ja mahdollisesti myös pakkauksen 
yksilöivä UDI-tuotannontunniste (UDI-PI), joka on kuin erä- tai sar-
janumero. Kukin pakkauskerros yksilöidään erikseen.

Kummankin asetuksen osalta on UDI-tunnisteiden antamisen mää-
räaikana vastaavan asetuksen soveltamispäivä. Velvollisuus esittää 
UDI-tunniste merkinnöissä otetaan kuitenkin käyttöön kolmessa 
vaiheessa. Se merkitsee, että riskiluokasta riippuen ei kaikkiin lait-
teisiin ole välttämättä merkitty UDI-tunnistetta asetuksen sovelta-
mispäivänä (MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan f ja g alakohta; 
IVD-asetuksen 113 artiklan 3 kohdan e alakohta).

 Jäljitettävyys

Jakelijoiden ja maahantuojien on tehtävä yhteistyötä valmistajien 
tai valtuutettujen edustajien kanssa, jotta voidaan saavuttaa asian-
mukaisen tasoinen laitteiden jäljitettävyys. Asetusten perusteella 
kaikkien talouden toimijoiden on säilytettävä UDI-tunniste niiden 
laitteiden osalta, jotka ne ovat myyneet tai vastaanottaneet, kuten 
vaaditaan MD-asetuksen 27 artiklan 8 kohdassa ja IVD-asetuksen 
24 artiklan 8 kohdassa. Velvollisuus säilyttää mainittujen laitteiden 
UDI-tunniste koskee myös terveydenhuollon yksiköitä, ja jäsenval-
tiot voivat laajentaa velvollisuuden koskemaan terveydenhuollon 
yksiköiden osalta myös muita laitteita (MD-asetuksen 27 artiklan 9 
kohta ja IVD-asetuksen 24 artiklan 9 kohta).

  Avoimuus

Uusi EUDAMED-tietokanta sisältää tietoa UDI-tunnisteista, talou-
den toimijoiden (lukuun ottamatta jakelijoita) ja laitteiden rekis-
teröinnistä, todistuksista, kliinisistä ja suorituskykyä koskevista 
tutkimuksista, markkinoille saattamisen jälkeisestä valvonnasta, 
vaaratilanteista ja markkinavalvonnasta (MD-asetuksen 33 artikla 
ja IVD-asetuksen 30 artikla).

EUDAMEDISSA olevat tiedot ovat kaikkien (myös suuren yleisön) 
ladattavissa ja käytettävissä riippuen käyttöoikeuden tasosta ja 
tiedoista, joiden lataamisesta he ovat vastuussa. Tietokanta helpot-
taa sääntelyasiakirjojen käyttöä yksilöllisen laitetunnisteen avulla 
tarjoamalla laitteita koskevien todistusten käyttömahdollisuuden.

EUDAMEDIA käyttävät myös valmistajat vaaratapauksista ilmoitta-
miseen sekä EU:n ja ETA:n viranomaiset yhteistyön ja tiedonvaihdon 
foorumina.

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_fi


4

  �Tehtävät ja vastuualueet 

Valtuutettujen edustajien tehtävät ja vastuualueet

Asetuksissa kuvataan valtuutettujen edustajien vastuualueet. Monia 
valtuutettujen edustajien yleisistä velvollisuuksista on kuvattu MD-/
IVD-asetuksen 11 artiklassa.

Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin sijoittau-
tunutta luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, joka on saanut ja 
hyväksynyt EU:n ulkopuolella sijaitsevan valmistajan antaman kir-
jallisen toimeksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtävät 
sille asetusten nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta.

Asetuksissa kuvataan myös tehtäviä, jotka valmistaja voi siirtää 
valtuutetuille edustajille, ja tähän liittyviä ehtoja. Kyseinen suhde 
tulisi kattaa täsmällisellä toimeksiannolla.

Valtuutettujen edustajien velvollisuudet käsittävät vähintään velvolli-
suuden tarkistaa, että EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset 
asiakirjat on laadittu ja, tarvittaessa, että valmistaja on suorittanut 
asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn (MD-/
IVD-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan a alakohta). Valtuutetun edus-
tajan tulee myös säilyttää jäljennökset kaikista asiakirjoista ja pitää 
ne pyynnöstä toimivaltaisten viranomaisten saatavilla. Tämä koskee 
teknisiä asiakirjoja, vaatimustenmukaisuusvakuutuksia ja todistuksia, 
mukaan luettuina niiden muutokset ja lisäykset (MD-/IVD-asetuksen 
11 artiklan 3 kohdan b alakohta).

Lisäksi valtuutettujen edustajien on tarkistettava, että valmistaja 
on rekisteröinyt vaaditut tiedot EUDAMEDIIN (MD-/IVD-asetuksen 
11 artiklan 3 kohdan c alakohta).

Valtuutetun edustajan on tehtävä toimivaltaisten viranomaisten 
kanssa ennaltaehkäiseviä tai korjaavia toimenpiteitä koskevaa 
yhteistyötä ja ilmoitettava valmistajalle viipymättä valituksista ja 
viranomaisten laitenäytteitä koskevista pyynnöistä.

Valtuutettu edustaja on vastuussa viallisista laitteista yhdessä val-
mistajan kanssa, mikäli valmistaja ei ole täyttänyt asetusten mukai-
sia velvoitteitaan ja ei ole sijoittautunut EU:hun (MD-/IVD-asetuksen 
11 artiklan 5 kohta). 

Valtuutetun edustajan tulisi päättää toimeksianto, jos valmistaja 
toimii vastoin velvoitteitaan (MD-/IVD-asetuksen 11 artiklan 3 koh-
dan h alakohta). Tällaisessa tapauksessa valtuutetun edustajan on 
välittömästi ilmoitettava toimeksiannon päättämisestä ja päättä-
misen syistä sille jäsenvaltiolle, johon edustaja on sijoittautunut, ja 
tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin.

Asetuksissa kuvataan myös toimintoja, joita ei saa delegoida val-
tuutetulle edustajalle ja jotka eivät voi olla osa valmistajan ja val-
tuutetun edustajan välistä toimeksiantoa (MD-/IVD-asetuksen 11 
artiklan 4 kohta). Esimerkit käsittävät laitteen suunnitteluun, laadun-
hallintajärjestelmään tai teknisten asiakirjojen laatimiseen liittyviä 
vaatimuksia; näissä asioissa vastuu on yksinomaan valmistajalla.

9	 Lisätietoja tuonnista EU:hun, ks. Euroopan komission sininen kirja Blue Guide.

 
 
 
Valtuutetulla edustajalla on oltava pysyvästi ja jatkuvasti käytettä-
vissään säännösten noudattamisesta vastuussa oleva henkilö (MD-/
IVD-asetuksen 15 artiklan 6 kohta). 

Valtuutetun edustajan vaihtamiseksi vaaditaan asianmukainen sopi-
mus, jossa määritellään valmistajan ja sekä tehtävästä poistuvan 
että uuden valtuutetun edustajan väliset järjestelyt (MD-/IVD-ase-
tuksen 12 artikla).

Maahantuojien tehtävät ja vastuualueet

Asetuksissa kuvataan myös maahantuojien tehtävät ja vastuualueet.

Maahantuojalla tarkoitetaan Euroopan unioniin sijoittautunutta 
luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, joka saattaa kolmannesta 
maasta tuodun laitteen EU:n markkinoille.9

MD-/IVD-asetuksen 13 artiklassa kuvataan monia maahantuojien 
yleisiä velvoitteita.

Maahantuojat ovat vastuussa sen varmistamisesta, että heidän 
markkinoille saattamissaan laitteissa on CE-merkintä, niiden mukana 
on vaadittavat tiedot ja laitteissa asetuksen mukaiset merkinnät ja 
että laitteille on tapauksen mukaan annettu UDI-tunniste.

Lisäksi maahantuojien olisi tarkistettava, että laitteet on rekisteröity 
EUDAMEDIIN.

Mikäli maahantuoja katsoo, että laite ei ole asetusten vaatimusten 
mukainen, laitetta ei tule saattaa markkinoille ja maahantuojan on 
ilmoitettava asiasta valmistajalle ja valtuutetulle edustajalle. Maa-
hantuojan tulisi myös ilmoittaa asiasta viranomaisille, jos se epäilee, 
että laite on väärennetty tai aiheuttaa vakavan riskin terveydelle.

Maahantuojien tulisi varmistaa, että sinä aikana, jona laite on niiden 
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivät vaaranna laitteen 
vaatimustenmukaisuutta. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, 
sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa 
nimensä, rekisteröity toiminimensä tai rekisteröity tavaramerkkinsä, 
rekisteröity toimipaikkansa ja osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa.

Maahantuojien vastuulla on myös ilmoittaa valmistajille ja näiden 
valtuutetuille edustajille valituksista. Niiden olisi myös pidettävä 
rekisteriä valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista, palautus-
menettelyistä ja markkinoilta poistamisista sekä ilmoittaa vaatimus-
tenvastaisuudesta viranomaisille, mikäli ne epäilevät, että laite on 
väärennetty tai aiheuttaa vakavan riskin terveydelle.

Maahantuojien on myös tehtävä yhteistyötä viranomaisten kanssa 
ja toimitettava näytteitä tai annettava tutustua laitteisiin.

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/
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Jakelijoiden tehtävät ja vastuualueet

Jakelijalla tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henki-
löä tai oikeushenkilöä, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla 
mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen käyttöönot-
toon saakka.

Asetuksissa kuvataan jakelijoiden tehtävät ja vastuualueet. Jake-
lijoiden olisi varmistettava edustavin pistokokein, että niiden jake-
lemat laitteet täyttävät MD-/IVD-asetuksen 14 artiklassa kuvatut 
velvoitteet. 

Jakelijoiden olisi tarkistettava, että laitteissa on CE-merkintä, että 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu ja että merkinnät 
ja käyttöohjeet (MD-/IVD-asetuksen liite I, 23 jakso) ovat niiden 
jäsenvaltioiden virallisilla kielillä, joissa laite asetetaan saataville 
(tai kyseisten jäsenvaltioiden hyväksymillä kielillä). Jakelijoiden olisi 
myös tarkistettava, että maahantuojan nimi on merkitty kuhunkin 
laitteeseen tai sen mukana toimitettaviin asiakirjoihin ja että lait-
teessa on UDI-tunniste.

Jakelijoiden on varmistettava, että sinä aikana, jona laite on niiden 
vastuulla, varastointi- ja kuljetusolosuhteet ovat asianmukaiset ja 
valmistajan suositusten mukaiset.

Mikäli jakelija katsoo, että laite ei ole asetusten vaatimusten mukai-
nen, laitetta ei saa asettaa saataville markkinoilla. Tässä tapauk-
sessa jakelijan olisi ilmoitettava asiasta muille talouden toimijoille. 
Jakelijoiden tulisi ilmoittaa asiasta viranomaisille, jos ne epäilevät, 
että laite on väärennetty tai aiheuttaa vakavan riskin terveydelle.

Niiden olisi myös pidettävä rekisteriä valituksista, vaatimustenvastai-
sista laitteista, palautusmenettelyistä ja markkinoilta poistamisista.

Jakelijoiden on tehtävä yhteistyötä viranomaisten kanssa ja ase-
tettava saataville kaikki asiakirjat ja tiedot, jotka niillä on käytet-
tävissään.

Usein kysyttyä

Täydellinen luettelo on saatavilla lääkinnällisten laitteiden alalla 
toimivaltaisten viranomaisten usein kysyttyjen kysymysten sivulla 
osoitteessa:

MD-asetus – siirtymäsäännökset

IVD-asetus – siirtymäsäännökset

Milloin asetuksia aletaan soveltaa?

Lääkinnällisiä laitteita koskevaa asetusta (MD-asetus) (2017/745/
EU) aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2021 ja in vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevaa asetusta (IVD-asetus) 
(2017/746/EU) aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2022, jotka ovat 
niiden soveltamispäivät.

Joitakin näiden asetusten säännöksistä aletaan soveltaa jo aiemmin 
(esim. ilmoitettujen laitosten ja lääkinnällisten laitteiden koordinoin-
tiryhmän osalta). Joitakin säännöksiä aletaan soveltaa myöhemmin 
(esim. yksilöllisen laitetunnisteen ja merkintöjen osalta).

Milloin olemassa olevien direktiivien soveltaminen 
lakkaa?

Yleisesti ottaen direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY lakkaavat ole-
masta voimassa 26. toukokuuta 2021 ja direktiivi 98/79/ETY lak-
kaa olemasta voimassa 26. toukokuuta 2022. On kuitenkin joitain 
poikkeuksia, kuten:

•	 direktiivien mukaisten laitteiden markkinoinnin jatkaminen (ks. 
alla) sekä

•	 direktiivin käyttö varajärjestelmänä siinä tapauksessa, että 
EUDAMED ei ole soveltamispäivänä vielä täysin toimiva.

Mitä lainsäädäntöä sovelletaan vastaavaan sovel-
tamispäivään asti?

Soveltamispäivään saakka jatketaan jäsenvaltioiden direktiivien 
perusteella hyväksymien lakien ja asetusten soveltamista. On kui-
tenkin joitakin poikkeuksia.

Onko mahdollista saattaa markkinoille asetusten 
mukaisia laitteita ennen soveltamispäivää?

Kyllä, valmistajat voivat saattaa asetusten mukaisia laitteita markki-
noille jo ennen siirtymäkauden päättymistä. Tätä sovelletaan kaikkiin 
riskiluokkiin kuuluviin laitteisiin ja se koskee mm. yksilölliseen käyt-
töön valmistettuja laitteita, järjestelmiä ja toimenpidepakkauksia.

https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
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Sellaisia lääkinnällisiä laitteita, joilta vaaditaan MD-asetuksen 54 
artiklan mukaisesti kliinistä arviointia koskeva kuulemismenettely, ja 
IVD-asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisia luokan D IVD-laitteita 
ei voi saattaa markkinoille ennen kuin asiantuntijapaneelit ovat 
toiminnassa.

Laitteen riskiluokasta riippuen voi vaatimustenmukaisuuden arviointi 
edellyttää asianmukaisen ilmoitetun laitoksen osallistumista. Tämä 
vaatimus voi lykätä kyseisten laitteiden markkinoille saattamista.

Mitä asetusten vaatimuksia valmistajien tulee 
täyttää voidakseen saattaa vaatimustenmukaisia 
laitteita markkinoille ennen soveltamispäivää?

Valmistajien tulee täyttää mahdollisimman moni vaatimus ja 
pitää mielessä, että MD-/IVD-asetuksen täydellinen infrastruktuuri, 
mukaan lukien EUDAMED, ei mahdollisesti ole täysin toiminnassa 
ennen soveltamispäivää.

Sekä laitteen että valmistajan tulee täyttää asetusten vaatimukset. 
Valmistajan tulee arvioida laitteensa vaatimustenmukaisuus.

Ovatko olemassa olevien direktiivien perusteella 
myönnetyt ilmoitettujen laitosten todistukset voi-
massa vielä soveltamispäivän jälkeen?

Kyllä, todistukset ovat yleensä voimassa todistukseen merkittyyn voi-
massaoloajan päättymispäivään tai 26.5.2024 saakka, sen mukaan 
kumpi ajankohta on aikaisempi. Direktiiveihin perustuvat todistukset 
eivät ole enää voimassa 27.5.2024 alkaen.

Voivatko valmistajat saattaa direktiivien vaati-
mukset täyttäviä laitteita markkinoille / ottaa niitä 
käyttöön vielä siirtymäkauden päätyttyä?

Kyllä, tietyin ehdoin on mahdollista saattaa markkinoille / ottaa 
käyttöön direktiivien vaatimukset täyttäviä laitteita, kunnes niiden 
olemassa olevien todistusten voimassaoloaika päättyy. Täten voi-
daan välttää tarve hankkia välittömästi asetuksiin perustuvat uudet 
todistukset.

Tätä vaihtoehtoa käytettäessä on kaikkien olemassa olevien todis-
tusten oltava voimassa (mukaan lukien esim. laadunhallintajär-
jestelmä), laitteen käyttötarkoitus ja luonne eivät saa muuttua, ja 
valmistajan tulee noudattaa rekisteröinnin, valvonnan ja vaaratilan-
nejärjestelmän osalta uusia vaatimuksia.

Mitä ns. poismyyntiä koskeva säännös käsittelee?

Myyntiä koskevan säännöksen tarkoituksena on rajoittaa aikaa, jona 
direktiivien vaatimukset täyttäviä ja jo markkinoille saatettuja lait-
teita voi asettaa saataville.

Laitteita, jotka ovat yhä toimitusketjussa mutta eivät vielä ole pää-
tyneet loppukäyttäjälle valmiina käyttöön, esimerkiksi sairaalaan, 
ei saa 26. toukokuuta 2025 enää markkinoida ja ne on poistettava 
markkinoilta.

Kun direktiivien vaatimukset täyttävä laite on asetettu loppukäyttä-
jän saataville määräaikaan mennessä, ei kyseisen laitteen myöhempi 
saataville asettaminen kuulu asetusten soveltamisalan piiriin.
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