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Euroopan
komissio

Laakinnallisia laitteita koskeva asetus (MDR)
ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja

laakinnallisia laitteita koskeva asetus (IVDR)
]

Euroopan komissio on hyvaksynyt kaksi uutta asetusta, ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
l[adkinndllisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR). Tarkoituksena on saattaa EU-lainsaadanto ajan tasalle laaketieteen kehityksen kanssa ja suojella
kansanterveytta ja potilasturvallisuutta entista paremmin.

UUDET ASETUKSET

Lisddvat kliinisen Tiukentavat laitteiden Parantavat avoimuutta Vdhentdvat
tutkimuksen valvontaa ja hallintaa ja jdljitettavyytta monitulkintaisuutta
vaatimuksia ja niiden koko elinkaaren selkeilla luokitteluilla ja
parantavat riskien ajan maadritelmilla
hallintaa

potilasturvallisuuden
varmistamiseksi

UUSIA OMINAISUUKSIA

I
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Yksilolliset Eurooppalainen Potilaille annettava Suuririskisten
laitetunnisteet (UDI) ladkinndllisten implanttikortti, laitteiden tiukempi
laitteiden tietokanta jossa on tietoa valvonta ennen
(Eudamed) implantoiduista markkinoille
ladkinndllisista saattamista
laitteista

HUOMIOITAVAA

Direktiivin vaatimukset tayttavien
laitteiden hankintaa voi jatkaa
Uusissa asetuksissa otetaan siirtymdajan loppuun (2025)
paremmin huomioon
viimeaikaiset tieteelliset ja

teknologiset edistysaskeleet, ja o Muutoksista ja méaariajoista on
13 [ TGN (e = .Y tiedotettava kaikille toimijoille, joihin
laitteiden tuotekuvaa ja arvoa asetukset vaikuttavat, jotta viltetdin

hairiot markkinoilla
Rooleja ja vastuita on selvennetty ja ' l I
tiukennettu markkinoilla olevien
laitteiden lainmukaisuuden
varmistamiseksi

Kertakdyttoisten ladkinndllisten
laitteiden uudelleenkasittelylle on
6 asetettu tiukat ehdot

Potilaat hyotyvat laitteiden

Terveydenhuollon ammattihenkilét ja yksikot turvallisuuden ja suorituskyvyn
hyétyvait siitd, ettd Eudamed lisda kliinisten parantumisesta ja EU:n markkinoilla
tietojen ja vaaratilannejirjestelméasta saatujen olevia laitteita koskevien tietojen
tietojen avoimuutta valvonnan ja avoimuuden

lisadntymisesta

Tarkat tiedot uusien asetusten vaikutuksista sekd kaikkien sidosryhmien rooleista ja vastuualueista [6ytyvét sisémarkkinoiden,
teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan pdcosaston verkkosivuston ldckinndllisici laitteita koskevasta osiosta:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices._fi

Rahoitettu EU:n kolmannesta terveysalan ohjelmasta

Sisdmarkkinat,
teollisuus, yrittdjyys

Jja pk-yritystoiminta






