* X Kk
*

*
*

* Kk

Euroopan
komissio

Tiedote ladkinnallisten laitteiden ja

* %

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden
hankkijoille:

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN
Tamd tiedote on tarkoitettu henkildille, jotka ovat sairaaloissa, LAleAADANNﬁN MUUTTUMINEN

klinikoilla (tai klinikoiden yhteenliittymissd), ministeridissé ja

toimivaltaisissa elimissd vastuussa ldcdkinndllisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR) esittely

hankinnoista. Yleiskatsauksen saamiseksi asetusten vaikutuksesta
tutustu Euroopan komission verkkosivuston ldckinndllisten
laitteiden osioon.

Uusi ladkinndllisia laitteita koskeva asetus (EU)
2017/745 (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskeva
asetus (EU) 2017/746 (IVDR) mukauttavat
EU-lainsaadantoa ottaen huomioon teknisen
kehityksen, ladketieteen muutokset ja lainsaa-
dantotyon edistyksen.

Uudet asetukset luovat kansainvdlisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestdvan saantelyke-
hyksen, joka parantaa kliinistd turvallisuutta
ja tuo valmistajille oikeudenmukaisen paasyn
markkinoille.

Direktiiveistd poiketen asetuksia sovelletaan
sellaisenaan eika niitd tarvitse saattaa osaksi
kansallista lainsaadantdéa. MD- ja IVD-asetukset
vdhentavat tdten tulkintaerojen vaaraa Euroopan
unionin markkinoilla.

MD-asetus korvaa olemassa olevan laakinndllisista laitteista anne- IVD-asetus korvaa olemassa olevan in vitro -diagnostiikkaan tar-
tun direktiivin 93/42/ETY (MDD) seka aktiivisista implantoitavista koitetuista lagkinnallisista laitteista annetun direktiivin (98/79/
l[aakinnallisista laitteista annetun direktiivin S0/385/ETY (AIMDD). EY) (IVDD). IVD-asetus julkaistiin toukokuussa 2017, ja se merkitsi
MD-asetus julkaistiin toukokuussa 2017, ja se merkitsi nelivuo- viisivuotisen siirtymakauden alkua IVD-direktiivista luopumiseksi.
tisen siirtymakauden alkua MD-direktiivista ja AIMD-direktiivista

luopumiseksi.

1 Tassa asiakirjassa termilla "laitteet” tarkoitetaan laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita. Laitteen
maaritelmien osalta ks. MD-asetuksen ja IVD-asetuksen 2 artikla.

Terveys



https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_fi

Laakinnallisten laitteiden (MD) osalta siirtymakausi paattyy
26. toukokuuta 2021, joka on MD-asetuksen soveltamispdiva.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden (IVD) osalta siirty-
makausi padttyy 26. toukokuuta 2022, joka on IVD-asetuksen
soveltamispdiva.

Kummankin siirtymakauden aikana asetuksia aletaan soveltaa
vahitellen alkaen ilmoitettujen laitosten nimeamiseen liittyvista
saannoksista ja valmistajien mahdollisuudesta hakea uusia todis-
tuksia naiden asetusten mukaisesti.

Jotta voitaisiin valttaa markkinahairiot ja mahdollistaa joustava
siirtyminen direktiiveista asetuksiin, on kaytdssa useita siirtyma-
saannoksia. Joitakin direktiivien perusteella sertifioituja laitteita
voi saattaa markkinoille? 26.5.2024 saakka ja asettaa saataville®
26.5.2025 saakka.

Toukokuuhun 2025 saakka markkinoilla on samanaikaisesti
seka direktiivien ettd asetusten perusteella sertifioituja

tuotteita. Molemmilla on lain edessa samanarvoinen asema
eika julkisissa tarjouskilpailuissa saa tehda eroa.

|\/l Mika on muuttunut?

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

Asetukset tuovat ilmoitettujen laitosten nimeamiseen tiukemmat
vaatimukset. Ne lisaavat kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
ja Euroopan komissiolle enemman valvontaa ja seurantaa koskevia
vaatimuksia. Asetukset tasmentavat valmistajien, valtuutettujen
edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden velvollisuuksia.

MD-asetuksessa tietyt laitteet luokitellaan uudelleen ja sen sovelta-
misala on laajempi kuin direktiiveilld. MD-asetus kattaa esimerkiksi
nimenomaisesti muiden ladkinnallisten laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin tarkoitetut laitteet (MD-asetuksen 2
artiklan 1 alakohta). Samalla tavalla MD-asetus kattaa uudelleen-
kasitellyt kertakayttoiset laakinndlliset laitteet (MD-asetuksen 17
artikla) ja tietyt laitteet, joilla ei ole [adketieteellista kayttotarkoitusta
(MD-asetuksen liite XVI). MD-asetus kattaa myos internetin valityk-
sella tapahtuvan laakinnallisten laitteiden myynnin ja diagnostisen
tai terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi etamyynnissa kaytetyt
laakinnalliset laitteet (MD-asetuksen 6 artikla).

MD-asetuksessa otetaan kayttoon itsenaisen asiantuntijapaneelin
kliinista arviointia koskeva kuulemismenettely tietyille luokan Il b
laitteille ja luokan Il implantoitaville laitteille (MD-asetuksen 54
artikla). Uusi yksilollisten laitetunnisteiden (UDI) jarjestelma (MD-/
IVD-asetuksen 27 artikla) parantaa huomattavasti jdljitettavyytta
ja markkinoille saattamisen jalkeista turvallisuutta.

[VD-laitteiden osalta suurin muutos koskee riskiluokitusta ja ilmoi-
tettujen laitosten roolia. IVD-luokittelusaannét maarittelevat kunkin
laitteen yhteen neljasta riskiluokasta, jotka ulottuvat alhaisinta
riskid edustavasta luokasta A korkeinta riskid edustavaan luokkaan
D (IVD-asetuksen 47 artikla). Sen seurauksena noin 85 % kaikista
IVD-laitteista tarvitsee ilmoitettujen laitosten valvontaa, kun direktiivin
perusteella sita tarvitsi 20 %. IVD-asetus tuo myos tiukemmat
vaatimukset kliiniselle tutkimusnaytélle ja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnille.

Asetukset lisadvat avoimuutta, koska ne edellyttavat tietojen
julkistamista laitteista ja niiden vaatimustenmukaisuuteen liitty-
vista kliinisista ja suorituskykya koskevista tutkimuksista. Uudelle
eurooppalaiselle [agkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteien tietokannalle (EUDAMED) tulee keskeinen rooli
tietojen saataville antamisen ja seka niiden madran etta laadun
kohottamisen kannalta (MD-asetuksen 33 artikla ja IVD-asetuksen
30 artikla).

@ CE-merkinta

Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi CE-merkinnan myon-
tamiseksi riippuu seka laakinnallisten etta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden osalta riskiluokasta. Riskiluokan ohella tietyt
ominaisuudet voivat vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyyn esimerkiksi silloin, kun ladkinnallisen laitteen on oltava
steriili tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laite on tarkoitettu
potilaskayttdon.

Laakinnallisten laitteiden osalta kaikki luokkien Il a, Il b ja lll laitteet
seka tietyt luokan | laitteet edellyttavat ilmoitetun laitoksen toimen-
piteita (MD-asetuksen 52 artiklan 7 kohdan a% b® ja c® alakohta).
MD-asetuksen 52 artiklassa ja liitteissa IX, X ja XI kuvataan lait-
teen luokitusta vastaavat arviointimenettelyt. Joissain tapauksissa
valmistajat voivat valita kdyttamansa vaatimustenmukaisuuden
arviointitavan asetuksessa kuvattujen joukosta.

Luokan lll implantoitavien laitteiden ja tiettyjen luokan Il b laitteiden
osalta riippumattoman asiantuntijapaneelin on suoritettava uusi
kliinista arviointia koskeva kuulemismenettely. lmoitetun 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
steriileina myytavia. Luokkien B, C ja D laitteet vaativat ilmoitetun
laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin.

Luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa vaaditaan,
etta kyseiselle laitetyypille nimetty EU:n vertailulaboratorio on mukana
todentamassa, etta laite on valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn
ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukainen (IVD-asetuksen
48 artiklan 5 kohta). Luokan D innovatiivisten laitteiden osalta, jos
yhteisia eritelmid ei ole saatavilla, on itsendisen asiantuntijapaneelin
esitettava kantansa valmistajan laatimasta suorituskyvyn arviointi-
raportista (IVD-asetuksen 48 artiklan 6 kohta).

2 'Markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite, asettamista ensimmaista 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 liketoiminnan yhteydessa
jakelua tai kayttda varten joko maksua vastaan tai maksutta (MD-asetuksen 2 artiklan 27 alakohta).

4 Steriileina markkinoille saatettavien laitteiden osalta steriiliyden luomiseen, varmistamiseen ja yllapitamiseen liittyvat seikat.

5 Mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan ne seikat, jotka liittyvat laitteiden metrologiseen vaatimustenmukaisuuteen.

6 Uudelleen kaytettavien kirurgisten instrumenttien osalta laitteiden uudelleenkayttoon liittyvat seikat, erityisesti puhdistaminen, desinfiointi, sterilointi, 2

huolto ja toiminnan testaaminen seka kdyttoohjeet.



=« MD-/AIMD-/IVD-direktiivien mukaisten
Z— tuotteiden ja MD-/IVD-asetusten mukaisten
tuotteiden saatavuus

Siirtymakauden aikana markkinoilla on samanaikaisesti seka direk-
tiivien etta asetusten perusteella sertifioituja tuotteita. Molemmilla
on lain edessa samanarvoinen asema, edellyttaen etta niilla on
asianmukaiset todistukset, eika julkisissa tarjouskilpailuissa saa
tehda eroa kelpoisuusvaatimusten osalta.

Direktiivien perusteella myonnetyt todistukset ovat tietyin ehdoin
voimassa korkeintaan 26. toukokuuta 2024 saakka, vaikkakin tiettyja
asetusten mukaisia mm. vaaratilannejarjestelmad, markkinoille tulon
jalkeista valvontaa seka talouden toimijoiden ja laitteiden rekiste-
rointia koskevia vaatimuksia sovelletaan soveltamispaivasta lukien.

|= Luokittelun muuttaminen

MD- ja IVD-direktiivien mukaiset todistukset tuotteille, joiden riskiluo-
kitusta nostetaan MD- tai IVD-asetuksen perusteella, ovat voimassa
todistuksen voimassaoloajan paattymiseen saakka. Naiden tuotteiden
MD- tai IVD-direktiiviin perustuvia luokitussaantoja sovelletaan,
kunnes MD- ja IVD-direktiivien mukaisten todistusten voimassaoloaika
paattyy.”

Laitteiden, jotka ilmoitettu laitos sertifioi ensimmaista kertaa ja joilla
ei siis ole voimassa olevia todistuksia, on taytettava vaatimukset
soveltamispdivaan mennessa: MD-asetuksen osalta 26. toukokuuta
2021 ja IVD-asetuksen osalta 26. toukokuuta 2022 mennessa.
Esimerkkeina voidaan mainita luokan | uudelleen kaytettavat kirur-
giset instrumentit ja luokan | steriilit laitteet tai laitteet, joissa on
mittaustoiminto.

oo Joimitusketjussa olevat MD-/IVD-
direktiivien mukaiset tuotteet

MD- ja IVD-laitteita, jotka on saatettu markkinoille 26.5.2021
(MD-laitteet) tai 26.5.2022 (IVD-laitteet) jalkeen ennen kyseista
paivaa myonnetyn voimassa olevan todistuksen nojalla, saa asettaa
saataville 26.5.2025 saakka. 27.5.2025 jalkeen tallaiset laitteet,
jotka eivat viela ole paadtyneet loppukayttajalle, on poistettava
toimitusketjusta.

Kayttaja voi jatkaa sellaisten laitteiden kayttamista, jotka on saa-
tettu markkinoille ja otettu kdyttdon, niin etta ne ovat paatyneet
loppukayttdjalle ennen 26.5.2025. Asetukset eivat koske kaytettyjen
tuotteiden myyntia (MD-/IVD-asetuksen johdanto-osan 3 kappale).

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

W Mita tama tarkoittaa?

'Asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on
muu kuin tutkittava laite, toimittamista EU:n markkinoille jakelua tai
kayttdd varten joko maksua vastaan tai maksutta (MD-asetuksen 2
artiklan 27 maaritelma, IVD-asetuksen 2 artiklan 20 maaritelma).

‘Markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin
tutkittava laite, asettamista ensimmaista kertaa saataville EU:n
markkinoilla (MD-asetuksen 2 artiklan 28 maaritelma, IVD-asetuksen
2 artiklan 21 maaritelma).

‘Kayttdonotolla’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin
tutkittava laite, on loppukayttdjdan saatavilla ja valmis kaytetta-
vaksi ensimmaista kertaa unionin markkinoilla kayttotarkoituksensa
mukaisesti (MD-asetuksen 2 artiklan 29 maaritelmad, IVD-asetuksen
2 artiklan 22 maaritelma).

l]j;'l/ Toimitusketjun jdljitettavyys ja
yksildlliset laitetunnisteet (UDI)

Taysin uusi ominaisuus asetuksissa on yksilollista laitetunnistetta
(UDI) koskeva jarjestelma (MD-asetuksen 27 artikla ja IVD-asetuksen
24 artikla). Se helpottaa laitteiden tunnistusta ja jaljitettavyytta.

Valmistajien vastuulla on kiinnittaa UDI-tunnisteet ja ilmoittaa tarvit-
tavat tiedot UDI-tietokantaan, joka muodostaa osan EUDAMEDISTA.
Useimmiten UDI-tunniste on saatavilla ihmisen luettavassa muodossa
ja myos esimerkiksi viivakoodina.

Kullakin MD- tai IVD-laitteella seka mahdollisesti myos pakkauk-
sella on yksilollinen laitetunniste (UDI), johon kuuluu kaksi osaa.
Ensimmainen on valmistajan ja laitteen yksildiva UDI-laitetunniste
(UDI-DI). Toinen osa on tuotantoyksikon ja mahdollisesti myos pakka-
uksen yksiloiva UDI-tuotannontunniste (UDI-PI), joka on kuin era- tai
sarjanumero. Kukin pakkauskerros yksildidaan erikseen.

Kummankin asetuksen osalta on UDI-tunnisteiden antamisen maa-
raaikana vastaavan asetuksen soveltamispaiva. Velvollisuus esittad
UDI-tunniste merkinnoissa otetaan kuitenkin kayttoon kolmessa
vaiheessa. Laakinnallisten laitteiden osalta UDI-tunniste on kiinni-
tettava viimeistaan seuraaviin madraaikoihin mennessa:

1. Luokan Il laitteet: 26.5.2021

2. Luokan Il laitteet: 26.5.2023

3. Luokan | laitteet: 26.5.2025

ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden osalta:
1. Luokan D laitteet: 26.5.2023

2. Luokkien B ja C laitteet: 26.5.2025

3. Luokan A laitteet: 26.5.2027


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Ennen ndita madraaikoja ei valmistajilla ole lakisdateista velvolli-
suutta merkita laitteisiinsa UDI-tunnistetta, vaikka osa valmistajista
saattaa niin tehda.

Uudelleenkaytettavien laitteiden osalta UDI-tunniste on merkittava
suoraan laitteeseen. UDI-tunnisteen suoraan laitteeseen merkitse-
misen aikataulu on myos vaiheittainen ja sita vaaditaan kahden
vuoden kuluttua vastaavan riskiluokan soveltamispdivan jalkeen
ylla olevien listojen mukaisesti.

Q Jaljitettavyys

Asetusten perusteella kaikkien talouden toimijoiden on sailytettava
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. Samaa velvoitetta
tallentaa ja sailyttaa UDI-tunniste luokan Il implantoitavien laitteiden
osalta sovelletaan terveydenhuollon yksikdihin (MD-asetuksen 27
artiklan 9 kohta).

Jasenvaltiot voivat kansallisella tasolla laajentaa terveydenhuollon
yksikoiden velvoitteen koskemaan muitakin laiteluokkia (MD-asetuksen
27 artiklan 9 kohta ja IVD-asetuksen 24 artiklan 9 kohta).

% Avoimuus

Uusi EUDAMED-tietokanta sisaltaa tietoa UDI-tunnisteista, talouden
toimijoiden (lukuun ottamatta jakelijoita) ja laitteiden rekisterdinnista,
todistuksista, kliinisista ja suorituskykya koskevista tutkimuksista,
markkinoille saattamisen jdlkeisesta valvonnasta, vaaratilanteista
ja markkinavalvonnasta (MD-asetuksen 33 artikla ja IVD-asetuksen
30 artikla).

EUDAMEDISSA olevat tiedot ovat kaikkien (myds suuren yleison)
ladattavissa ja kaytettdvissa riippuen kayttooikeuden tasosta ja
tiedoista, joiden lataamisesta he ovat vastuussa. Tietokanta helpot-
taa saantelyasiakirjojen kdyttoa yksilollisen laitetunnisteen avulla
tarjoamalla laitteita koskevien todistusten kayttémahdollisuuden.

EUDAMEDIA kayttavat myos valmistajat vaaratapauksista ilmoitta-
miseen sekad EU:n ja ETA:n viranomaiset yhteistyon ja tiedonvaihdon
foorumina.

@ Talouden toimijoiden vastuu

Asetuksissa maadritelldan selkeasti eri toimijoiden velvoitteet ja
niiden suhteet.

MD-/IVD-asetuksen 10 artiklassa kuvataan valmistajien vastuu mm.
riskinhallintajarjestelmien (2 kohta) ja laadunhallintajarjestelmien
(9 kohta) osalta. Artiklassa eritellaan myos tarve suorittaa kliinista
arviointia tai suorituskykya koskevia tutkimuksia (3 kohta), laatia
teknisia asiakirjoja (4 kohta) ja ottaa kayttodn vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyja (6 kohta). Asetukset asettavat valmistajat
vastuuseen markkinoilla olevista laitteistaan (12, 13 ja 14 kohta).
Valmistajilla on oltava kdytdssaan jarjestelmat, jotka kattavat niiden
taloudellisen vastuun viallisten laitteiden aiheuttamasta vahingosta
(16 kohta).

Jokaisella valmistajalla tulee olla saanndsten noudattamisesta
vastaava nimetty henkilo (15 artikla).

Asetuksissa vahvistetaan edellytykset, joiden perusteella valmistajat
voivat siirtaa tehtavia valtuutetuille edustajille. Valtuutettua
edustajaa voi vaihtaa ainoastaan tietyin ehdoin (MD-/IVD-asetuksen
12 artikla).

Asetuksissa kuvataan maahantuojien (MD-/IVD-asetuksen 13
artikla) ja jakelijoiden (MD-/IVD-asetuksen 14 artikla) tehtavat
ja vastuualueet.

1. Maahantuojat ovat vastuussa sen varmistamisesta, etta
niiden markkinoille saattamat laitteet tayttavat asetusten
vaatimukset ja on rekisterdity EUDAMEDIIN ja etta valmis-
taja on tayttanyt velvollisuutensa. Maahantuojien vastuulla on
myds ilmoittaa valmistajille ja naiden valtuutetuille edustajille
terveydenhuollon ammattihenkilgilta, potilailta tai kayttdjilta
saaduista vaaratilanne-epailyja koskevista valituksista tai
raporteista.

2. Jakelijoiden olisi varmistettava edustavin pistokokein, etta
niiden jakelemat laitteet tayttavat asetusten vaatimukset (MD-/
IVD-asetuksen 14 artiklan 2 kohta). Niiden vastuulla on myos
ilmoittaa valmistajille tai naiden valtuutetuille edustajille ja
maahantuojille valituksista ja vaaratilanteista.

Kaikkien talouden toimijoiden on pidettava kirjaa toimittamistaan
ja vastaanottamistaan laitteista. Lisaksi talouden toimijat ovat
vastuussa sen tarkistamisesta, etta edelliset talouden toimijat ovat
tayttaneet velvollisuutensa asianmukaisesti.

Mita tama tarkoittaa
kaytanndssar

Siirtymakauden aikana markkinoilla on samanaikaisesti seka direktii-
vien etta asetusten perusteella sertifioituja tuotteita. Molemmilla on
lain edessa samanarvoinen asema eika julkisissa tarjouskilpailuissa
saa tehda eroa.

Pitka siirtymakausi on tarpeen, koska uudet asetukset edellyttavat
ilmoitettujen laitosten nimeamista. Lisaksi valmistajien on taytettava
tiukemmat kriteerit, etenkin kliinisen arvioinnin osalta.



IlImoitettujen laitosten nimedmisprosessi voi kestad 12 kuukautta
tai kauemmin ja siihen osallistuu arvioijia, jotka edustavat erilaisia
kansallisia ja eurooppalaisia viranomaisia. Tama merkitsee, etta
ensimmaiset uusien asetusten mukaisesti nimetyt ilmoitetut laitokset
voivat olla kaytettavissa vuoden 2018 loppuun mennessa.

MD- ja IVD-asetusten perusteella nimetyt ilmoitetut laitokset
seka tiedot laitteista, joita varten ne on nimetty, [6ytyvat NANDO-
tietokannasta.® Lisatietoja saa toimivaltaisten viranomaisten
yhteyspisteista.®

[Imoitettujen laitosten nimedmista koskevat saannot ovat tiukemmat
ja lisaavat uusia vaatimuksia ja velvollisuuksia. llmoitettujen laitosten
nimeamisprosessi vaatii merkittavan osan siirtymdaajasta, jolloin
valmistajille jaa vain rajoitetusti aikaa tuotteidensa sertifioimiseen
ennen soveltamispaivia.

On siis epatodennakaoista, etta kaikki markkinoilla saatavilla olevat
laitteet sertifioidaan uusien asetusten perusteella soveltamispaiviin
mennessa, etenkin jos ilmoitettujen laitosten nimeaminen kestaa
ennakoitua kauemmin. Jotta voitaisiin valttaa markkinahairiot ja se,
etta laakinnallisia laitteita ei ole saatavilla, valmistajat voivat tietyin
ehdoin jatkaa useimpien MD-/IVD-direktiivien mukaisten tuotteiden
valmistamista ja hankkijat niiden hankintaa.

MD-direktiivin perusteella myénnetyt todistukset ovat voimassa
niiden voimassaoloajan loppuun saakka tai korkeintaan neljan vuoden
ajan (voimassaolo paattyy viimeistaan 27.5.2024, lukuun ottamatta
joitakin MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdassa kuvattuja poikkeuksia).

Luokan | laitteiden — lukuun ottamatta niita, joilla on direktiiviin
perustuva voimassa oleva todistus — on oltava uuden asetuksen
mukaisia 26.5.2021 lukien.

IVD-direktiivin perusteella myonnetyt todistukset ovat voimassa
korkeintaan kaksi vuotta soveltamispaivan jalkeen. Joitakin uuden
asetuksen mukaisia IVD-laitteita koskevia vaatimuksia aletaan
kuitenkin soveltaa soveltamispaivana (ks. IVD-asetuksen 110 artiklan
2 kohta).

Kayttdja voi jatkaa sellaisten laitteiden kayttamista, jotka on saatettu
markkinoille ja otettu kayttdon, niin etta ne ovat padtyneet loppu-
kayttajalle ennen 26.5.2025. 27.5.2025 jalkeen laitteet, jotka eivat
viela ole paatyneet loppukdyttajalle, on poistettava toimitusketjusta.
Asetukset eivat koske kaytettyjen tuotteiden myyntia (johdanto-osan
3 kappale).

8  http//eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)

9  https://eceuropa.eu/health/md_sector/contact_fi

? Usein kysyttya

Taydellinen luettelo on saatavilla ladkinnallisten laitteiden alalla
toimivaltaisten viranomaisten usein kysyttyjen kysymysten sivulla
osoitteessa:

MD-asetus — siirtymdscdnnokset

|VD-asetus — siirtymdisddnnokset

Milloin asetuksia aletaan soveltaa?

Laakinnallisia laitteita koskevaa asetusta (MDR) (2017/745/EU)
aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2021 ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevaa asetusta (IVDR)
(2017/746/EVU) aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2022, jotka ovat
niiden soveltamispaivat.

Joitakin naiden asetusten sadnnoksista aletaan soveltaa jo aiemmin
(esim. ilmoitettujen laitosten ja laakinnallisten laitteiden koordinoin-
tiryhman osalta). Joitakin saannoksia aletaan soveltaa myohemmin
(esim. yksiléllisen laitetunnisteen ja merkintojen osalta).

Milloin olemassa olevien direktiivien soveltaminen
lakkaa?

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

o direktiivien mukaisten laitteiden markkinoinnin jatkaminen (ks.
alla) seka

o direktiivin kdytto varajarjestelmana siina tapauksessa, etta
EUDAMED ei ole soveltamispaivana viela taysin toimiva.

Mitd lainsdaddédntoa sovelletaan vastaavaan
soveltamispdivaddn asti?

Soveltamispaivaan saakka jatketaan jasenvaltioiden direktiivien
perusteella hyvdksymien lakien ja asetusten soveltamista. On kui-
tenkin joitakin poikkeuksia.

Onko mahdollista saattaa markkinoille asetusten
mukaisia laitteita ennen soveltamispaivaa?

Kyllg, valmistajat voivat saattaa asetusten mukaisia laitteita markki-
noille jo ennen siirtymakauden padttymista. Tatd sovelletaan kaikkiin
riskiluokkiin kuuluviin laitteisiin ja se koskee mm. yksilolliseen kdyttoon
valmistettuja laitteita, jarjestelmia ja toimenpidepakkauksia.

Sellaisia laakinnallisia laitteita, joilta vaaditaan MD-asetuksen 54
artiklan mukaisesti kliinista arviointia koskeva kuulemismenettely, ja
IVD-asetuksen 48 artiklan 6 kohdan mukaisia luokan D IVD-laitteita
ei voi saattaa markkinoille, ennen kuin asiantuntijapaneelit ovat
toiminnassa.


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

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

Mitad asetusten vaatimuksia valmistajien tulee
tayttaa voidakseen saattaa vaatimustenmukaisia
laitteita markkinoille ennen soveltamispaivaa?
Valmistajien tulee tayttaa mahdollisimman moni vaatimus ja pitaa
mielessa, etta MD-/IVD-asetuksen taydellinen infrastruktuuri, mukaan

lukien EUDAMED, ei mahdollisesti ole tdysin toiminnassa ennen
soveltamispaivaa.

Seka laitteen etta valmistajan tulee tayttad asetusten vaatimukset.
Valmistajan tulee arvioida laitteensa vaatimustenmukaisuus.

Ovatko olemassa olevien direktiivien perusteella
myonnetyt ilmoitettujen laitosten todistukset
voimassa viela soveltamispdivan jalkeen?

Kylla, todistukset ovat yleensa voimassa todistukseen merkittyyn voi-
massaoloajan paattymispaivaan tai 26.5.2024 saakka, sen mukaan

kumpi ajankohta on aikaisempi. Direktiiveihin perustuvat todistukset
eivat ole enaa voimassa 27.5.2024 alkaen.
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Voivatko valmistajat saattaa direktiivien
vaatimukset tdyttavia laitteita markkinoille
| ottaa niitd kdyttoon vield siirtymédkauden
paatyttya?

Kylla, tietyin ehdoin on mahdollista saattaa markkinoille / ottaa
kayttoon direktiivien vaatimukset tayttavia laitteita, kunnes niiden
olemassa olevien todistusten voimassaoloaika paattyy. Taten voi-
daan valttaa tarve hankkia valittémasti asetuksiin perustuvat uudet
todistukset.

Tata vaihtoehtoa kdytettaessa on kaikkien olemassa olevien todistus-
ten oltava voimassa (mukaan lukien esim. laadunhallintajarjestelma),
laitteen kayttotarkoitus ja luonne eivat saa muuttua, ja valmistajan
tulee noudattaa rekisterginnin, valvonnan ja vaaratilannejarjestelman
osalta uusia vaatimuksia.

Mitd ns. poismyyntid koskeva sddnnos kdsittelee?

Myyntia koskevan saannoksen tarkoituksena on rajoittaa aikaa,
jona direktiivien vaatimukset tayttavia ja jo markkinoille saatettuja
laitteita voi asettaa saataville.

Laitteita, jotka ovat yha toimitusketjussa mutta eivat viela ole
paatyneet loppukayttadjdlle valmiina kayttoon, esimerkiksi sairaalaan,
ei saa 27. toukokuuta 2025 enaa markkinoida ja ne on poistettava
markkinoilta.

Kun direktiivien vaatimukset tdyttava laite on asetettu loppukayttajan
saataville maaraaikaan mennessa, ei kyseisen laitteen myohempi
saataville asettaminen kuulu asetusten soveltamisalan piiriin.

(o]

https://ec.europa.eu/health/
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