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Kasittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio antoi lddkinnillisié laitteita ("MD-asetusehdotus™) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnillisid laitteita ("IVD-asetusehdotus”) koskevat asetusehdotukset
26.9.2012. Asetusehdotuksia on kisitelty Euroopan unionin neuvoston lddketydryhméssa
5.10.2012 alkaen.

Edellinen puheenjohtajamaa Italia kertoi marraskuussa 2014 pyrkimyksestddn saada
neuvoston kannasta yleisndkemys (general approach) joulukuun 2014 TSTK-
ministerineuvostossa. Puheenjohtajamaa joutui kuitenkin antamaan ainoastaan
edistymisraportin neuvostossa useiden jdsenvaltioiden katsottua, ettei poliittista
yleisndkemystd ole keskenerdisyyden takia vield mahdollista saavuttaa. Eduskunnalle
toimitetussa 1. U-jatkokirjelmdssd (13.11.2014) selvitettiin tilannetta neuvostossa Italian
kauden lopussa. Eduskuntakésittelyssd sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVL 16/2014 vp)
totesi muutosehdotusten edellyttdvdan huolellista arviointia. Valiokunta varasi
mahdollisuuden  lausua asiassa  uudelleen  valmistelun ja  valtioneuvoston
kannanmuodostuksen edetessa.

Nykyinen puheenjohtajamaa Latvia on my0s ottanut tavoitteekseen neuvoston
yleisndkemyksen saavuttamisen. Aikataulullisesti tdmé tarkoittaisi juhannusaaton 19.6.
TSTK -ministerineuvostoa. Puheenjohtaja on ottanut ndiden asetusehdotusten
etenemisen kautensa prioriteetiksi, silld neuvoston pitkdn késittelyajan takia
neuvotteluiden aloittamiseen parlamentin kanssa kohdistuu painetta. Muun muassa
parlamentin raportoija on kehottanut neuvostoa saamaan tyonsd valmiiksi muistuttaen,
ettd neuvoston kanta on vain puolet tyostd. Puheenjohtajan tydskentelytapa sindnsd on
ollut tehokasta ja kompromissihakuista. Toisaalta edelleen tdmén puheenjohtajan kauden
aitkana on Kkésittelemdttd erityisesti tarkastelumenettely eli ns. scrutiny, joka on
neuvotteluiden keskeisimpid mielipiteitd jakavia aiheita. Tdssd kohtaa ei siten vield
pystytd antamaan selkedd ndkemystd poliittisen yleisndkemyksen saavuttamisen
todennékoisyydesta.

Téssd 2. U-jatkokirjelmdssd on eduskunnan késittelyd varten selvitys neuvotteluiden
etenemisestd neuvostossa kevddn 2015 aikana. Selvityksessd on nostettu erityisesti esiin
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ne asiat, joista neuvostossa on kevéidn aikana keskusteltu ja joista on tullut uusia tai
muutettuja ehdotuksia. Tdssd U -jatkokirjelmésséd ja 1. U-jatkokirjelmédssd on selvitetty
kantoja erityisesti niihin asioihin, jotka 1.12.2014 TSTK-neuvoston Italian kauden
edistymisraportissa (15881/14, pdivitetty versio 16116/14; SuV 28.11.2014) nostettiin
enemman poliittisiksi kuin teknisiksi.

Eduskunnan  kaésittelyaikataulussa ~ pyydetddn  kohteliaimmin ~ huomioimaan
puheenjohtajan tavoite saada TSTK-ministerineuvostossa 19.6 neuvoston kannasta
yleisndkemys.

Suomen kanta

Suomi suhtautuu myonteisesti asetusehdotusten paitavoitteisiin. Suomen ndkemys
ehdotusten yleisestd hyviksyttivyydesti ja tarvittavista selvennyksistd on
samankaltainen kuin suurella osalla muista jasenvaltioista.

Kosmeettisiin tarkoituksiin tarkoitettujen laitteiden osalta Suomi lahtokohtaisesti
kannattaa, ettd tietyt yksiloidyt tuoteryhmat tulevat sddntelyn piiriin valvonnan tarpeen
takia. Samalla tunnustetaan se, ettd soveltamisalan laajenee télloin alueelle, joka ei
perusmiiritelmin mukaisesti ole aiemmin kuulunut 1d4kinnéllisten laitteiden
lainsdddédnnon soveltumis- ja valvonta-alueelle. Yhteiset eritelmét voisivat hyvin
toteutuessaan olla keino luoda valmistajille ja viranomaisille tydkaluja sddntelyn
soveltamiseen kdytdnndssd. Suomen kanta laajuudesta, jolla eritelmit tulee laatia, on
joustava.

Neuvostossa kudos- ja soludirektiivin (2004/23/EY) pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytettdvistd ladkkeistd annetun asetuksen (1394/2007) ja timén asetusehdotuksen
rajapintojen osalta Suomen ldhtokohtana on ollut se, ettei sddntelyn tule muodostaa
nykylainsddddnnon kanssa ristiriitaa. Suomen mielestd haasteellista niin kotimaassa kuin
Euroopassa voisi olla menettely, jossa kudos- ja soluviranomaisille annetaan
yhdistelméatuotteiden osalta arviointitehtévid, joihin niilld ei nykysédantelyn pohjalta ole
menettelyjd. Sopivampi toimija olisi lddkeviranomaiset, koska ladke-laite-yhdistelmien
osalta em. konsultaatiomenettely on jo olemassa. Huomioiden kuitenkin asiassa
neuvostossa esitetyt kannanotot on mahdollista, ettd joudutaan tyytyméén ratkaisuun,
jossa tehtdvé tulee kudos- ja soluviranomaiselle, vaikka tdmi on Suomen mielesti
erityisesti vaadittavien uusien resurssien takia ei-toivottavaa.

Suomen késityksen mukaan puheenjohtajan kompromissiehdotuksessa in house -
valmistuksen ehdoista huomioidaan potilasturvallisuuden ja toiminnan ehtojen
tarkoituksenmukaisuuden tasapaino.

Kertakayttotuotteiden uudelleenkésittelyd koskevan sddntelyn osalta Suomi voi hyvéksya
puheenjohtajan ratkaisuehdotuksen, joka jittdd asian asetuksen myohemmin kansallisen
tdytantoOnpanon varaan.

Talouden toimijoiden velvoitteissa Suomi kiinnittdd huomiota toimijoihin kohdistuviin
henkildstovaatimuksiin, joiden katsotaan mahdollisesti olevan Suomen teollisuuden
hankala tayttaa.

Suomi suhtautuu padsaantdisesti myonteisesti eurooppalaista lddkinnallisten laitteiden
tietokantaa (EUDAMED) ja yksil6llisté laitetunnistetta koskeva jérjestelméé (UDI)
koskeviin uusiin ja muokattuihin ehdotuksiin, erityisesti silloin kun sééntelyn voidaan
katsoa edistdvin toimivien tietojdrjestelmien luontia. Toisaalta kuitenkin voisi olla
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perusteltua jittdd osa UDI:a koskevista yksityiskohdista myohemmén komission
sddntelyn varaan, jotta varmistetaan jarjestelmén toimivuus ja toteuttamiskelpoisuus ja
mahdollisuus huolellisesti valmistella asia. Suomen mielesta nimikkeiston kéyton tulisi
olla keskeisille toimijoille maksutonta.

Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettelya (scrutiny) koskien
Suomen kanta ei sindnsé ole muuttunut 1. jatkokirjeessé esitetystd 1dhtokohdasta, jonka
mukaan valittavassa mallissa viranomaisen rooli olisi perusteltua olla 1dhtokohtaisesti
post-market-vaiheessa, mutta tarkentaen voidaan todeta, ettd Suomi katsoo, ettéd
erityisesti korkean riskiluokan tuotteiden kliinistd arviointia on sindnsé perusteltua
vahvistaa. Esilld ollut ehdotus, jossa komission nimedmé asiantuntijapaneeli on osana
vaatimuksenmukaisuuden arviointia voisi olla osana tétéd arviointiprosessin
vahvistamista.

Kliinisten laitetutkimusten osalta Suomi pitdd kannatettavana, ettd viranomaisarviointiin
ja eettiseen arviointiin sovellettavat aikarajat ovat pidentyneet ja sisdltivit joustoa
komission ehdotukseen néhden, joskin aikarajat voivat edelleen olla haasteellisia
viranomaisresursseille ja eettisen arvioinnin toteuttamiselle asetuksen myohemmassa
tdytantoonpanossa.

Laitteiden valmistuksen ja merkitsemisvelvoitteen osalta, kun on kyse syopad
atheuttavista, periméé vaurioittavista tai lisddntymiselle vaarallisista aineista seka
aineista, joilla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, Suomen ldhtokohta on
ollut arvioida sdéntelytarvetta riskien esiintymistodennédkoisyyden perusteella niin
valmistusmateriaaleja kuin merkitsemisvelvoitetta koskevien velvoitteiden osalta.
Huomioiden Euroopan parlamentin kanta sekd neuvostossa kédyty keskustelu on
todennékoisti, ettd sdédntely tulee komission ehdotukseen ndhden tiukentumaan. Talloin
kompromissin hakemisen yhteydessd parempi vaihtoehto on merkitsemisvelvoitteen
laajeneminen kuin sellaiset valmistusta koskevat sdéntelyt, joissa luodaan sddntelyesteitd
ilman, ettd materiaalien kdyttoon perustuvat rajoitukset ovat tieteelliseen ndytt6on
ndhden perusteltuja.

Kielivaatimuksia koskevissa sdéntelyissé ja velvoitteissa Suomen mielesti sidéntelyssi
tulee varmistaa tarpeellinen kansallinen litkkumavara.

Paiasiallinen sisalto

Asetuksen soveltamisalaan liittyen komissio on identifioinut EU-sdéntelyssd aukon, joka
koskee tuotteita, jotka valmistetaan kéyttden elinkyvyttomid ihmiskudoksia tai -soluja.
Neuvostossa kudos- ja soludirektiivin (2004/23/EY), pitkélle kehitetyssé terapiassa
kaytettavistd lddkkeistd annetun asetuksen (1394/2007) ja MD-asetusehdotuksen
rajapintojen tulkinnoista on ollut asiantuntijoiden vélill4 erimielisyyttd, ja asiaa on
kasitelty useaan otteeseen tyoryhméssa ja epdvirallisissa asiantuntijatapaamisissa. Aihe
on sindnsd hahmotettu enemmaén tekniseksi kuin poliittiseksi, mutta Suomessa
viranomaisten resursseihin liittyen ongelmallisena voidaan pitdd komission ja
puheenjohtajan 1dhtokohtaa, ettd ndissa rajapintatuotteissa tulisi konsultoida kudos- ja
soluviranomaisia paitsi luovuttamisen ja testauksen osalta, myds koskien em.
elinkyvyttomien kudosten ja solujen hyoty/haitta-arviointia. Kudos- ja soludirektiivin
puitteissa tai kansallisesti ei kudos- ja solusektorilla ole menettelyitd ndiden arviointien
tekemiseen, ja uuden jérjestelmén luominen voisi edellyttdd merkittavaa
resurssipanostusta ennalta arvioiden suhteellisen harvinaisia arviointitapauksia varten.
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Eradt maat kuitenkin painottavat, ettd tehtdvé tulisi olla nimenomaan kudos- ja
soluviranomaisen, ei lddkeviranomaisen.

Neuvostossa on ollut eridvid ndkemyksid sen suhteen, tulisiko komission ehdotuksen
mukaisesti asetuksen soveltamisalaan tulla erdét implantoitavat tai muut invasiiviset
tuotteet, joilla ei ole 1ddkinnillistd tarkoitusta mutta jotka ovat ominaisuuksiltaan ja
riskiprofiililtaan 1ddkinnillisten laitteiden kaltaisia (eli niin sanotut kosmeettisiin
tarkoituksiin tarkoitetutut tuotteet, esimerkiksi nikokykya korjaamattomat piilolinssit,
esteettisiin tarkoituksiin kdytettdvat implantit). Erdat maat ovat esittdneet huolensa, ettd
asetuksen sddntelyd on valmistajien ja viranomaisten vaikea soveltaa, kun ladkinnéllisen
tarkoituksen puuttuessa on vaikea esimerkiksi soveltaa terveydenhuollon laitteiden
arvioinnissa sovellettavaa riski/hyoty-arviointia. Kompromissiksi neuvostossa on
muodostumassa sdéntely, jossa komissiota velvoitetaan luomaan yhteiset (tekniset)
eritelmit asetuksen sddntelyn soveltamisesta ndihin laitteisiin, jotta ne tulevat asetuksen
soveltamisalaan. Avoimena kuitenkin on kysymys siitd, missi laajuudessa nima
eritelmét tulee laatia. Enemmistd maista tuntuu kallistuvan laajemman mallin kannalle,
mutta mm. komissio on katsonut tehtdvan olevan hyvin vaikea toteuttaa tdssa
laajuudessa.

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa (ns. in house-valmistus)
neuvoston muodostuvassa olevassa kannassa on niin terveydenhuollon laitteiden kuin in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden osalta valmistuksessa
sovellettaisiin ainoastaan asetuksen artiklan kohtaa, jossa séddetddn vakavista
vaaratilanteista seki niiden johdosta tehtyjen toimenpiteiden ilmoittamisesta seka liitteen
I mukaisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Lisdksi sdddettdisiin niistd
vaatimuksista, jotka liséksi tulee toiminnassa tdyttdd (mm. laitetta ei siirretd toiseen
oikeudelliseen yksikkd6n, valmistus ja kdyttd laadunvarmistusjdrjestelmin sisélld,
huomioitava markkinoilla olevat CE-merkityt tuotteet, vaatimuksenmukaisuusvakuutus,
tiedot viranomaiselle valmistuksesta, valmistusdokumentaation laatiminen, I[IVD-puolella
laboratorion tulee noudattaa standardia EN ISO 15189), seki jasenvaltion
mahdollisuudesta rajoittaa toimintaa, tiedonsaantioikeuksista ja oikeudesta tarkastaa
toimintayksiloitd. MD-asetusehdotuksessa avoimena vield on, suljettaisiinko III-luokan
laitteet ja implantoitavat laitteet in house -poikkeuksen ulkopuolelle. IVD-puolella sen
sijaan in house -valmistus olisi mahdollista myds luokan D-laitteille.

Talouden toimijoita koskevissa velvoitteissa valmistajan yleisid velvoitteita
selkeytettdisiin kirjaamalla esiin asiaa koskevaan artiklaan selvemmin valmistajan
keskeisimmit velvoitteet. Neuvostossa valtuutetun edustajan roolia on haluttu korostaa
muutosehdotuksissa. Puheenjohtaja ehdottaa, ettd valtuutettu edustaja on vastuussa
unionin ulkopuolisen valmistajan laitteen aiheuttamista vahingoista. Valmistajalla ja
valtuutetulla edustajalla tulee komission ehdotuksen mukaan olla organisaatiossaan
saannosten noudattamisesta vastaava henkil6, joiden kelpoisuusvaatimuksista sdéddetddn
asetuksessa. Neuvostossa on moni maa kiinnittdnyt huomiota siihen, ettd voi olla vaikeaa
16yté4 tarpeeksi henkiloitd, jotka tiyttdvat nimé vaatimukset. Kompromissina
puheenjohtaja ehdottaa ratkaisua, jossa pienemmilld valmistajilla henkil6 voisi olla
”pysyvasti ja jatkuvasti kdytettdvissd” ja suuremmilla “organisaatiossaan”, ja valtuutetun
edustajan osalta aina ’pysyvisti ja jatkuvasti kdytettdvissd”. Komissio haluaisi
valmistajia koskevan poikkeuksen korkeintaan mikroyrityksille. My®s ilmoitettujen
laitosten osalta on kdyty vastaavaa keskustelua, ja mietitty, tulisiko séddettiessi
ilmoitetun laitoksen velvoitteesta olla tarvittava hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkilokunta olla ”organisaatiossa” vai “pysyvisti ja jatkuvasti kiytettavissa”.
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Kertakiyttotuotteiden uudelleenkésittelyssé koskevassa kompromississa komission
ehdotusta vastaavasti sdddettdisiin, ettd uudelleenkasittelijan on otettava kaikki
valmistajan velvoitteet. Kansallisesti voitaisiin kieltda tai rajoittaa uudelleenkdsittelya.
Lisédksi on ehdotettu, ettd maa voisi halutessaan sditia, ettd terveydenhuollon
toimintayksikdissa voitaisiin laitteita uudelleenkasitelld kertakdyttotuotteita in house -
ehdoin poiketen asetuksen sdéntelysti, jos tietyt ehdot tayttyvit. Timé elementti jakaa
mielipiteitd, eikd komissiokaan kannata uudelleenkasittelyé in house -ehdoin. Suomen
lainsdddanndssa terveydenhuollon toimintayksikdiden uudelleenkésittely on kiellettyd in
house -ehdoin. Kaytinndssa kompromissiehdotus, jota enemmistd jisenmaista on
ilmaissut voivansa tukea, jattéisi asiassa tehtdvissd ratkaisuissa kansallista toimivaltaa
kieltimisen tai rajoittamisen laajuuden suhteen, sdétden toimintaan kohdistuvista
vihimmadisvaatimuksista.

Laitteiden jdljitettavyyttd koskevaan lukuun III on neuvoston kannassa tulossa useita
muutoksia suhteessa komission ehdotukseen. Siind missd komission ehdotuksessa UDI
on erds EUDAMED -tietojérjestelman moduuli, neuvoston kannaksi on muodostumassa
malli, jossa UDI kehitetddn erillisesti tavoitteena nopea kéyttoonotto. Tavoitteena on
vaiheittainen ldhestymistapa siten, ettd asetusta aletaan soveltaa ensin korkeimman
riskiluokan laitteille, eli III luokan - ja implantoitaville laitteille. Asetuksessa olisi
sdddetty noudatettava aikataulu, mutta mahdollisesti myos sdéntely siitd, ettd sdéntelyn
soveltamisen riippuu siitd, ettd jarjestelmi on tosiasiallisesti kdyttovalmis. Tavoite
nopeasta kdyttoonotosta tarkoittaa sitd, ettd UDI -jarjestelmén yksityiskohdista
saddettdisiin tarkemmin jo asetuksen liitteessd. Tamén sdéntelyn mallina on
kansainvélinen ohjeistus, ja tavoitteena on yhteensopivuus yhdysvaltalaisen jéarjestelmén
kanssa. Osa maista ja komissio ovat ilmaisseet huolensa yksityiskohtaisesta sddntelystd
asetuksessa eikd myohemmaélld komission sdddokselld, jolloin olisi enemmaén aikaa
pohtia yksityiskohtia. Sinénsé laht6kohtana neuvotteluissa osapuolilla on, etti
eurooppalaisen UDI-jdrjestelmén tulee olla yhteensopiva yhdysvaltalaisen jirjestelmén
kanssa.

Iso osa jdsenmaista pitdd terveydenhuollon laitteille laaditun nimikkeiston
(nomenclature) kdyton maksuttomuutta erittiin tdrkedni. Neuvoston kannassa ollaan
ottamassa tima elementti mukaan. Lisdksi kannatusta on saanut esitys, jossa luotaisiin
sdhkoinen rekisterdintinumero ainakin valmistajien ja valtuutettujen edustajien
identifiointia varten. Koska lukua koskevissa keskusteluissa on tuote esille tarve
varmistaa, ettei tietojérjestelmissi tieto ole kaksinkertaisesti ja/tai vaaransiséltoista,
puheenjohtaja miettii tulisiko viranomaisen tulisi verifioida ainakin eréddt perustiedot
kuten nimi ja osoite. Verifioinnin osalta jisenmaiden kannat ovat jakaantuneet, koska
tehtdvin ndhdddn mahdollisesti vievén litkaa viranomaisresursseja.

Ilmoitettuja laitoksia koskevassa sdédntelyssé (luku I'V) kevédn neuvotteluissa on karsittu
raskasta sddntelytapaa, jota oli ehdotettu Italian ja Kreikan puheenjohtajuuskausien
aikaisissa versioissa. Neuvostossa keskustelua on kéyty keviélld erityisesti siitd, ettd
minkélainen on kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin kohdistuvan vertaisarvioinnin
(peer review) luonne. Erdille maille on ollut erityisen tirkeéd, ettei kyseessé ole prosessi,
jossa komission valvoo jdsenvaltioiden viranomaisia, vaan kyseessa on kokemusten
vaihtoon perustuva vertaisprosessi. Neuvoston kannaksi on muodostumassa téllainen
vertaisprosessia korostava malli, jossa vield pyritddn resurssisddstoihin siten, ettia
arviointi tehtdisiin pidsddntoisesti osana ilmoitettuihin laitoksiin kohdistuvia
yhteisarviointeja (joint assesment). Komission ehdotuksen mukaisesti kansallisilla
viranomaisilla olisi velvoite perid palkkioita ilmoitetuilta laitoksilta asetusehdotusten
mukaisten viranomaistehtévien suorittamisesta. Séntelyé tosin oltaisiin tarkentamassa
siten, ettd todettaisiin komission maksavan yhteisarvioinnin kustannukset. Suomessa tilla
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hetkelld ilmoitetuilta laitoksilta ei peritd valvontamaksuja. Asetuksen ilmoitettuja
laitosten vaatimuksia koskevaan liitteeseen VI on tullut useita tismennyksid.

Keskustelua on kdyty siitd, ovatko asetuksen ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
harmonisoituja vaatimuksia, jotka eivét jattdisi mahdollisuutta tiukempaan sdintelyyn,
vai komission alkuperdisen ehdotuksen mukaisesti minimivaatimuksia. Neuvoston
kompromissiksi on muodostumassa kanta, jonka mukaan vaatimukset ovat asetuksen
sddntelemien vaatimusten osalta harmonisoituja, mutta kansallisesti voitaisiin sddtaa
niistd elementeistd, joista asetuksessa ei sdddetd. Suomea koskien timi on
merkityksellistd siten, ettd ilmoitetut laitokset hoitavat Suomessa julkista
hallintotehtdvad, ja niihin sovelletaan hallinnon yleislakeja.

Puheenjohtajan kompromissiesitys tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien
tarkastelumenettelysté (scrutiny) ei ole ollut kevailla vield neuvoston tydoryhmén
kasittelyssd. Vaihtoehtona ja/tai tdydennyksend komission ehdotukselle on esitetty, ettd
osana vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelya olisi korkeimman riskin
aiheuttaville laitteille (rajaus avoin, koskisi ainakin korkeimman riskiluokan
implantoitavia laitteita) erityinen kliinisen arvioinnin menettely, jota ilmoitetun laitoksen
pitdd noudattaa. Téssd arvioinnissa ilmoitettu laitos pyytiisi tieteellisen arvion komission
nimedmdiltd asiantuntijaelimeltd, ja ilmoitetulla laitoksella olisi velvoite huomioida
kannanotto. Menettelysti olisi poikkeukset erdissi tilanteissa. Sddntelykokonaisuuteen
kuuluisi uusi sdéntely komission nimeédmisti asiantuntijapaneeleista. Toisaalta osana
scrutiny- pakettia suunnitelmissa on kohdistaa ilmoitettuihin laitoksiin erityisté kliinisen
ja teknisen dokumentaation viranomaisarviointia osana markkinavalvontaa. Tdmén
toiminnan laajuus ratkaistaneen scrutiny -ratkaisun osana. Yleisesti ottaen neuvostossa
on katsottu, ettd painottaessa ilmoitettujen laitosten roolia ennakollisen
viranomaiskontrollin sijaan, on ilmoitettuihin laitoksiin kohdistuvaa siéntelya ja
valvontaa perusteltua vahvistaa. Esilld on my6s ehdotus, jonka mukaan scrutiny-
menettelyd koskeva artikla 44 poistettaisiin kokonaan.

Kliinisié laitetutkimuksia koskevassa luvussa VI puheenjohtajan on luopunut eettisen
arvioinnin sisdllostd sddtdmisestd asetuksessa ja asia jatetdan kansalliseen toimivaltaan,
mutta toisaalta esiin on kirjoitettu se, ettd asetuksen arviointia koskevat aikarajat
koskevat myos eettistd arviointia. Aikarajojen osalta neuvostossa on jakautuneita
mielipiteitd arvioinnin aikarajojen pituudesta, osan halutessa yhdenmukaistamista
kliinisen ladketutkimuksen EU-asetuksen (536/2014) kanssa ja osan erityisesti
resurssisyistd halutessa aikarajoihin joustoa. Puheenjohtaja on luvun uusimmassa
versiossa ottanut mukaan Suomen ehdotuksen liitteeseen XIV MD/XIII IVD, joka lisdisi
aikarajajoustoa eettistd arviointia koskien, joskin komissio esitti epdilyksensé sddntelylle.
Viranomaisarvioinnin osalta aikarajat ovat jonkin verran pidentyneet komission
ehdotukseen ndhden. Vakuutusta tai vakuutta koskeva sdintely on yhdenmukaistettu
kliinisten lddketutkimusten asetuksen vastaavan artiklan kanssa.

Laitteen valmistusta koskevassa sdéntelyssd huomiota on kiinnitetty laitteen kemiallisiin,
fysikaalisiin ja biologisiin ominaisuuksiin. Laitevalmistuksen yleisend vaatimuksena on,
ettd laitteet eivét saa vaarantaa potilaiden kliinisti tilaa tai turvallisuutta eivétka
kéyttdjien tai soveltuvissa tapauksissa muiden henkildiden turvallisuutta ja terveytti,
edellyttden, ettd niiden kayttoon mahdollisesti liittyvét riskit ovat potilaalle atheutuvaan
hy6tyyn ndhden hyviksyttavid ja sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun
korkean tason kanssa. Komission ehdotuksessa valmistajan velvoitteena on suunnitella ja
valmistaa laitteet siten, ettd laitteesta mahdollisesti vapautuvien tai vuotavien aineiden
aiheuttamia riskejd vihennetiin niin paljon kuin se on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd syopdd aiheuttaviin, perimia
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vaurioittaviin tai lisddntymiselle vaarallisiin aineisiin (ns. CMR-aineet) seké aineisiin,
joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellista
néyttod todennédkoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen EU-
kemikaalisektorin sdéntelyn mukaisesti (asetus 1907/2006, REACH-asetus
arviointimenettelyn osalta ja luokittelu asetuksen 1272/2008 mukaisesti, CLP-asetus). Jos
laite on tarkoitettu erdisiin asetuksessa lueteltuihin tarkoituksiin ja siséltia flataatteja 0,1
% tai enemman, tulisi velvoite merkiti itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon pakkaukseen
tai soveltuvilta osin myyntipakkaukseen ftalaatteja sisdltdviksi laitteiksi.

Euroopan parlamentti sen sijaan suhtautui aineiden kdytt66n huomattavasti tiukemmin.
Se ehdottaa, etti tietyt ladkinnilliset laitteet tai niiden osat eivit saa siséltda 0,1
painoprosentin tai sitd suurempana pitoisuutena homogeenisen materiaalin massasta néita
aineita. Komissiolla olisi valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla sallitaan tallaisten
aineiden kayttd enintdin neljan vuoden ajan tiettyjen edellytysten taytyttyd. Lisdksi
saddettdisiin menettelystd, jolla valmistaja voisi hakea poikkeusta valmistusta varten.
Liséksi olisi velvoite merkité laitteet tdllaisia aineita sisdltdviksi laitteiksi. Neuvostossa
paria yksittdistd maata lukuun ottamatta kannatusta ei ole saanut parlamentin
lahestymistapa materiaalien kdytt6on. Sen sijaan on ehdotettu ja kannatusta on saanut,
ettd merkitsemisvelvoite laajennetaan koskemaan kaikkia edelld viitattuja aineita.
Ehdotusta perustellaan avoimuuden lisddmisella.

Asetuksen monien sdéntelyiden kohdalla esiin on noussut kysymys siitd, miten
kielivelvoitteista tulee sddtdd. Monien maiden tuotua esiin tarve sédénnelld asiasta
kansallinen toimivalta kieliasioissa huomioiden, puheenjohtaja on neuvostossa pyrkinyt
asetuksen ldpi harmonisoiden kayttdmaén ilmaisua ”language or languages determined
by the Member State” tai muuta vastaavan ajatuksen sisdltdmaa ilmaisua. Erityisesti
ilmoitettujen laitoksien arviointimenettelyjen osalta on noussut esiin myds kysymys
kddnnoskustannuksista, koska arvioinnissa on mukana toimijoita monista maista. Toisin
kuin komission ehdotuksessa, neuvostossa enemmiston kanta on, ettd komission tulisi
vastata kddnndskuluista.

Monessa neuvoston muodostumassa olevan kannan kohdassa komission oikeus antaa
delegoituja sddadoksid on muutettu oikeudeksi antaa taytintoonpanosdadoksia.

Asetuksien voimaantulosddanndstd koskevaa keskustelua ei ole nykyisen puheenjohtajan
kaudella erityisesti kdyty, mutta puheenjohtajan suunnitelmana vaikuttaa olevan, ettad
Euroopan parlamentin kantaa vastaavasti MD-asetusta sovellettaisiin (tietyin
poikkeuksin) kolme vuotta voimaan tulosta ja IVD-asetusta viisi vuotta (tietyin
poikkeuksin) voimaan tulosta.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely

SEUT 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohta seki 4 artiklan 2 kohta (jaettu
toimivalta)

Asetusehdotuksissa komissiolle ehdotetaan siirrettdviaksi toimivaltaa saitad niin
taytdntoonpanosidddoksid kuin delegoituja saadoksi.

Kisittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentti dénesti 2.4.2014 ensimmadisen késittelyn kannastaan. 1. U-
jatkokirjelméssd on selostettu Euroopan parlamentin kantoja.
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Parlamentin ENVI-komitea antoi 5.11.2014 mandaatin raportoijille aloittaa neuvottelut
neuvoston kanssa.

Kansallinen valmistelu

Terveysjaosto (EU33) 30.10.2012, 7.6.2013, 26.11.2013, 6.-11.6.2014 (kirjallinen
menettely), 3.3.2015, 13.4.2015

1. U-jatkokirjelma terveysjaostossa (EU 33) ja sisdmarkkinajaostossa (EUS) (kirjallinen
menettely) 11-12.11.2014.

2. U-jatkokirjelma terveysjaostossa (EU 33) ja sisdmarkkinajaostossa (EU8) (kirjallinen
menettely) 19.5-21.5.2015.

EU-ministerivaliokunta 14.6.2013, 4.12.2013, 18.6.2014 ja 28.11.2014.

Sidosryhmitapaaminen 24.2.2014 ja sen yhteydessé toimitetut kirjalliset lausunnot.
Sidosryhmitapaaminen 30.4.2015.

Eduskuntakaisittely
Suuri valiokunta 19.4.2013, 14.6.2013, 4.12.2013, 18.6.2014, 26.11.2014 ja 28.11.2014.
StVL 4/2013 vp, StVL 16/2014 vp

Kansallinen lainsdidéinto, ml. Ahvenanmaan asema
Asetukset olisivat suoraan sovellettavaa oikeutta, joten laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista (629/2010), joka perustuu padosin direktiivien kansalliseen

implementointiin, tulisi (ainakin pddosin) kumotuksi.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden lainsdddéntd kuuluu Ahvenanmaan
itsehallintolain (1144/1991) tulkinnan mukaan pddosin valtakunnan lainsdddéntovaltaan.

Taloudelliset vaikutukset

Tietoa suomalaisesta laiteteollisuudesta ja asetusehdotuksen vaikutuksesta sithen on
selostettu U-kirjeessd U 10/2013 vp.

Asetusehdotuksissa sdddetyt, aiempaan sddntelyyn ndhden monin osin
yksityiskohtaisemmat velvoitteet merkitsevit laitteita valvovalle viranomaisille, Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, velvoitetta valvoa velvoitteiden toteutumista,
jolla voi olla vaikutuksia viranomaisen resurssitarpeeseen. Osallistuminen uuden
eurooppalaisen elimen, 1d4kinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén (MDCG) tyohon
edellyttdd laiteviranomaisen tyo- ja siten resurssipanosta.

Kudos- ja soluviranomaiselle ehdotettu yhdistelméatuotteiden arviointitehtéva vaatisi
uuden menettelyn luomista ja siithen liittyvdd todenndkoistd resurssipanostusta.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat
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Asiakirjat

Uusimmat versiot luvuista:

LukuI16893/14 REV 1
Luku IT 5635/15 ja DS 1147/1/15 REV 1
Luku III DS 1268/15
Luku IV 7763/15

Luku V MD 7091/15
Luku VIVD 7331/15
Luku VI DS 1302/15
Luku VII (7714/15)
Luku VIII 8276/15
Luku IX ja X 8875/15
Liite I DS 1261/15

Laatijan ja muiden Kisittelijoiden yhteystiedot

Merituuli Mdhké, merituuli.mahka@stm.fi, 029 516 3575
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Asiasanat laakkeet, ladkintalaitteet
Hoitaa STM

Tiedoksi EUE, EVIRA, MMM, TEM, TULLI, VNK




