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Kisittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio antoi lddkinnillisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinndllisia laitteita koskevat asetusehdotukset 26.9.2012 (COM/2012/540 ja
COM/2012/541) Komission asetusehdotusten tarkempi sisiltd ja valtioneuvoston kannat
ilmenevit eduskunnalle 14.3.2013 toimitetusta U-kirjelmistd 10/2013 vp sekd U-
jatkokirjelmistd 13.11.2014 ja UJ 2/2015 vp.

Asetukset hyvéksyttiin 5.4.2017. Asetus lddkinnallisisté laitteista (EU/2017/745, jatkossa
MD-asetus) tuli sovellettavaksi 26.5.2021 sen jdlkeen, kun alkuperdistd voimaantuloa
26.5.2020 siirrettiin vuodella eteenpdin covid-19-pandemian takia. Asetus in vitro -
diagnostiikkaan kéytettdvistd lddkinnéllisistd laitteista (EU/2017/746, jatkossa IVD-
asetus) tulee sovellettavaksi 26.5.2022.

Komissio antoi 14.10.2021 ehdotuksen IVD-asetuksen muuttamisesta siltd osin kuin on
kyse tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita koskevista
siirtymésadnnoksistd ja omaan kdyttoon valmistettuja laitteita koskevien vaatimusten
soveltamisen lykkddmisestd (COM/2021/627).

Ehdotusta on kisitelty neuvoston lddketyoryhméan kokouksessa 9.11.2021. Tavoitteena
oli nopea kisittely, jotta uudet siirtymdsddnnokset saataisiin voimaan mahdollisimman
pian. Ehdotukseen ei tehty sisdllollisid muutoksia. Pysyvien edustajien komitea
(COREPER) on kaésitellyt ehdotusta 24.11.2021 A-asiana (ilman keskustelua) ja
vahvistanut neuvoston ndkemyksen. Euroopan parlamentti danesti kannastaan 15.12.2021
ja hyviksyi komission ehdotuksen muutoksitta. Tdmin jélkeen asetusmuutos on tarkoitus
hyviéksyad nopealla aikataululla.

Suomen kanta

Covid-19-pandemia on vahvistanut kasitysta siité, ettd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 144kinnéllisii laitteita varten tarvitaan EU:ssa vankka sdintelykehys.
Pandemia on osoittanut, miten tarkeda on, ettd EU:n markkinoille saatetut testit ovat
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tarkkoja, luotettavia ja turvallisia SARS-CoV-2-viruksen kaltaisten virusten
havaitsemiseksi.

Nimettyjad ilmoitettuja laitoksia on tdhdn mennessa kuitenkin liian vdhén, jotta voitaisiin
taata turvallisten ja asetusten vaatimukset tdyttdvien IVD-laitteiden saatavuus. IVD-
asetuksen soveltamispdivin lykkdaminen yhdelld vuodella ei ratkaisisi sen
taytdntdonpanoon liittyvid haasteita, vaan todennédkdisesti ainoastaan siirtdisi ongelmaa
eteenpdin. Liséksi potilasturvallisuuden nikokulmasta on tarkoituksenmukaista, ettd
siirtyméaikojen pidennykset kohdistetaan ainoastaan asioihin, joissa se on vilttimatonta.

Koska ilmoitettujen laitosten rajallinen kapasiteetti on suurin haaste
markkinavalmiudelle, niiden laitteiden maérén, joille on tehtdava
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos, on
tarkoituksenmukaista jakautua pidemmalle ajanjaksolle. Siirtymiaikojen pidentamiselld
ja porrastamisella ehdotuksen mukaisesti voidaan pitkalti estdd saatavuusongelmien
syntyminen kuitenkin niin, ettd edelleen voidaan varmistaa laitteiden turvallisuus ja
suorituskyvyn korkea taso. On perusteltua porrastaa siirtyméajat niin, ettd etusijalla ovat
korkean riskiluokan IVD-laitteet.

Ehdotuksessa esitetty siirtymédajan pidennys, joka koskee laitteita, joille ilmoitetut
laitokset ovat antaneet todistuksen [VD-direktiivin mukaisesti, on myos kannatettava.
Siirtymaaikaa ehdotetaan pidennettiaviksi yhdelld vuodella 26. toukokuuta 2025 saakka.
Niin viltetddan MD-asetuksen ja [VD-asetuksen asetusten mukaisten siirtyméaikojen
paittyminen samaan aikaan ja vdhennetdén painetta, joka kohdistuu jasenvaltioiden
toimivaltaisiin viranomaisiin, ilmoitettuihin laitoksiin, valmistajiin, terveysalan
yksikoihin ja muihin toimijoihin, jotka kasittelevéat sekd 1ddkinnallisid laitteita ettd in
vitro -diagnostiikkaa.

Ehdotuksessa esitetddn uusi siirtyméiaika samassa terveydenhuollon yksikodssa
valmistettuihin ja kdytettdviin laitteisiin (omaan kdytt6on valmistetut laitteet). Tamén
uuden siirtyméajan on tarkoitus antaa terveydenhuollon yksikéille lisdaikaa tayttda uudet
vaatimukset. [VD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan mukaan omaan kéyttoon valmistettujen
laitteiden on tiytettdva asetuksen liitteen I mukaiset asiaankuuluvat yleiset turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimukset. Koska kyse on uusista vaatimuksista, on perusteltua
varmistua my®os siitd, ettd terveydenhuollon yksikoilld on tosiasiallinen mahdollisuus
tayttdd ndma vaatimukset.

Paiasiallinen sisalto

IVD-asetuksessa vahvistetaan uusi sddntelykehys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille
ladkinnillisille laitteille, kuten HIV-testeille, raskaustesteille tai SARS-CoV-2-testeille.
IVD-asetus korvaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisisti laitteista
annetun direktiivin 98/79/EY (IVD-direktiivi) 26.5.2022 alkaen ja tuo alalle merkittdvia
muutoksia.

Yksi tarkeimmistd muutoksista koskee riippumattomien vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten, (jaljempéna ilmoitetut laitokset), osallistumista. Asetuksella
laajennetaan niiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ilmoitettujen laitosten
joukkoa, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuu ilmoitettu laitos.

Talla hetkelld vain suhteellisen pieni osa korkean riskiluokan laitteista (noin 8 prosenttia
kaikista markkinoilla olevista in vitro -diagnostiikkalaitteista) kuuluu ilmoitettujen
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laitosten valvonnan piiriin direktiivin 98/79/EY mukaisesti. Asetuksen mukaan noin 80
prosenttia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisista laitteista tulee
ilmoitettujen laitosten valvontaan, suurin osa niistd ensimmaistd kertaa. Tdma merkitsee
sitd, ettd valmistajien on tehtdva hakemus ilmoitetulle laitokselle ja saatava
asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamisen jélkeen yksi
tai useampi todistus, ennen kuin ne voivat saattaa laitteensa markkinoille.

Koska IVD-asetuksen mukaisesti on tdhdn mennessd nimetty vain kuusi ilmoitettua
laitosta, kdytettivissd ei ole tarpeeksi ilmoitettujen laitosten kapasiteettia, jotta asetuksen
voimaantuloon 26.5.2022 mennesséd kaikki laitteiden valmistajat voisivat toteuttaa
asetuksessa vaaditut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Ottaen huomioon, ettd
nimettyjd ilmoitettuja laitoksia on télld hetkelld vain kolmessa maassa (Saksassa,
Ranskassa ja Alankomaissa), tilanne on erityisen ongelmallinen muihin jésenvaltioihin
sijoittautuneiden pk-yritysten kannalta, jotka tavallisesti toimittavat hakemuksensa oman
maansa tai naapurimaiden ilmoitetuille laitoksille. Covid-19-pandemiaan liittyvien
matkustusrajoitusten vuoksi ilmoitetut laitokset eivit myoskadn ole kyenneet
suorittamaan vaadittuja tuotantopaikkojen auditointeja valmistajien tiloissa
valmistusprosessin ja muiden asiaankuuluvien prosessien todentamiseksi.

IVD-asetuksen 110 artiklassa sdddetdén siirtymasadnnoksista laitteille, joille ilmoitettu
laitos on antanut todistuksen IVD-direktiivin mukaisesti ennen 26. toukokuuta 2022.
Néitd siirtymésadnnoksid sovelletaan ainoastaan laitteisiin, joilla on jo IVD-direktiivin
nojalla oltava ilmoitetun laitoksen todistus (noin 8 prosenttia laitteista). Komission
ehdotus perustuu ndihin olemassa oleviin siirtymésdénndksiin, ja siind laajennetaan
niiden soveltamisalaa ja pidennetddan méériaikoja.

Siirtymaajat koskevat toisaalta markkinoille saattamista ja toisaalta markkinoilla
saataville asettamista ja kdyttoon ottamista. Markkinoille saattamisella tarkoitetaan
laitteen, joka on muu kuin suorituskykya koskevaan tutkimukseen tarkoitettu laite,
asettamista ensimmaisté kertaa saataville unionin markkinoilla. Asettamisella saataville
markkinoilla tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskykyé koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite, toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan
yhteydessa jakelua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta. Kayttdonotolla
puolestaan tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite, on loppukéyttdjén saatavilla ja valmis kaytettaviksi
ensimmadistd kertaa unionin markkinoilla kdyttotarkoituksensa mukaisesti.

Ehdotuksen mukaan pidennettéisiin nykyista siirtymédaikaa vuodella niiden laitteiden
osalta, joille on annettu todistus [IVD-direktiivin 110 artiklan kohdan 2 mukaisesti siten,
ettd niiden voimassaolo pddttyy viimeistddn 27 pdivana toukokuuta 2024.

Lisédksi ehdotuksen mukaan otettaisiin kiyttoon raatéloityjad siirtyméaikoja laitteille, joille
on tehtidva ensimmaisté kertaa vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu
ilmoitettu laitos asetuksen mukaisesti. Siten laitteita, joiden osalta [VD-direktiivin
mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ei edellyttidnyt ilmoitetun
laitoksen osallistumista ja joiden osalta vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu ennen
26 paivéa toukokuuta 2022 kyseisen direktiivin mukaisesti ja joiden osalta IVD-
asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttda ilmoitetun
laitoksen osallistumista, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon porrastetusti sen
mukaan mihin riskiluokkaan kuuluvasta laitteesta olisi kyse. N4ita laitteita voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon seuraaviin pdivaméariin saakka:

- 26 pdivéin toukokuuta 2025 luokan D laitteiden osalta;
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- 26 pdivéin toukokuuta 2026 luokan C laitteiden osalta;
- 26 péivaian toukokuuta 2027 luokan B laitteiden osalta;
- 26 pdiviin toukokuuta 2027 steriilind markkinoille saatettavien luokan A laitteiden
osalta.

Edelld mainittuja laitteita voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa
kayttoon seuraaviin pdivimairiin saakka:

- 26 péivain toukokuuta 2026 niiden laitteiden osalta, joille on annettu IVD-direktiivin
110 artiklan 2 kohdan mukainen todistus seké luokan D laitteiden osalta;

- 26 pdivéin toukokuuta 2027 luokan C laitteiden osalta;

- 26 péivaian toukokuuta 2028 luokan B laitteiden seka steriilind markkinoille
saatettavien luokan A laitteiden osalta.

Lisdksi laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY mukaisesti
ennen 26 pédivad toukokuuta 2022, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla tai
ottaa kayttoon 26 paivaian toukokuuta 2025 saakka.

Koska monien terveydenhuollon yksikoiden, erityisesti sairaaloiden, on tiytynyt
epidemian puhjettua keskittdd toimintansa covid-19-taudin torjuntaan, komissio ehdottaa
myos, ettd otetaan kayttdon siirtyméaika, jota sovelletaan samassa terveydenhuollon
yksikodsséd valmistettuihin ja kéytettiviin laitteisiin (nk. omaan kdytt6on valmistetut
laitteet). Tama antaa terveydenhuollon yksikoéille lisdaikaa tayttdd uudet vaatimukset ja
varmistaa, ettd omaan kayttoon valmistettuja testejd, jotka ovat usein vilttdmattomia
erityisesti harvinaisten sairauksien hoidossa, voidaan edelleen kehittda kliinisissé
laboratorioissa.

IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdassa sdddetdan, ettd asetuksen liitteen I mukaisia
asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan myds
laitteisiin, jotka on valmistettu ja joita kdytetdin yksinomaan unioniin sijoittautuneissa
terveydenhuollon yksikoissd (jaljempand omaan kdyttéon valmistetut laitteet), mikéli
kohdan muut vaatimukset tayttyvit.

Omaan kayttoon valmistettujen laitteiden osalta ehdotetaan pidempaai siirtyméaaikaa niille
laitteille, joiden osalta terveydenhuollon yksikkd osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena
olevan potilasryhmaén erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla
vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittiméton, jotta nithin voidaan
vastata. Téllaisten laitteiden osalta asetuksen 5 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 26.5.2028
ldhtien. Muiden omaan kdyttdon valmistettujen laitteiden kohdalla IVD-asetuksen 5
artiklan 5 kohtaa sovelletaan 26.5.2024 ldhtien.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely
Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan ja 168
artiklan 4 kohdan c¢ alakohtaan (tavallinen lainsdddédntomenettely).

Kisittely Euroopan parlamentissa

Ehdotuksesta vastaava valiokunta Euroopan parlamentissa on Ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI). Ehdotukselle ei
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ole nimetty raportoorid. Parlamentti d4énesti kannastaan 15.12.2021 ja hyviksyi
komission ehdotuksen muutoksitta.

Kansallinen valmistelu

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossa ja
Ladkealan turvallisuus-ja kehittimiskeskuksessa Fimeassa.

Lisédksi Sailab MedTech Finland ry ja Terveysteknologia ry — Healthtech Finland ovat
toimittaneet sosiaali- ja terveysministeriolle huomioitaan komission ehdotuksista.

EU-asioiden komitean alainen terveysjaosto (EU33) on késitellyt ehdotusta kokouksessa
26.11.2021 seka tamin jélkeen kirjallisessa menettelyssd 17.12.-20.12.2021.

Eduskuntakaisittely

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan lausunto 4/2013 vp
Suuri valiokunta 19.4.2013, 14.6.2013, 4.12.2013 ja 18.6.2014

Kansallinen lainsdidéinto, ml. Ahvenanmaan asema

Ehdotuksen sisdltdmét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan
padosin valtakunnan toimivaltaan.

Taloudelliset vaikutukset

Ehdotuksella ei muuteta IVD-asetuksen asiasisdltod eikd aseteta uusia velvoitteita
asianomaisille osapuolille. IVD-asetuksen vaikutuksia on kuvattu U-kirjeessd U/2013

vp.

Siirtyméaikojen muutos helpottaa tilannetta [IVD-laitteiden valmistajien ndkokulmasta,
vaikkakaan ehdotus ei koske markkinoille tuotavia uusia tuotteita. Alan toimijoidenkin
nikokulmasta on kuitenkin tarkedd saada nopea ratkaisu, jotta véltetddn pahimmat
markkinahdiri6t ja parhaalla mahdollisella tavalla varmistetaan potilaiden hoidon
turvallisuus. Laitteiden valmistajilla on tirkeéda olla hyvissd ajoin varmuus siitd, mitka
vaatimukset laitteiden tulee tiyttia, jotta laitteiden saatavuudesta voidaan viestid myos
laitteiden kéyttéjille.

IVD-asetus sisdltdd monia potilasturvallisuutta parantavia elementtejd. Viranomaisen
nidkokulmasta on potilasturvallisuuden kannalta merkityksellisté, ettd asetuksen
soveltamista ei siirretd kokonaisuudessaan, vaan lykkdyksid kohdistetaan ainoastaan
asioihin, joissa se on vélttdmitontd. Ndin monet potilasturvallisuutta edistavit asiat
tulisivat edelleen sovellettavaksi alkuperdisessi aikataulussa.

Ehdotettu muutos mahdollistaa ladkinnéllisten laitteiden valvonnasta vastaavan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean valvontatehtdvien ja resurssien
kohdentamisen potilasturvallisuuden kannalta merkitykselliseen valvontaan ja
ohjaukseen, ja pitkdn aikavilin lddkinnillisten laitteiden turvallisuuden edistimiseen, sen
sijaan ettd viranomaisen resurssit menisivét usean vuoden ajan erilaisiin tilapdisiin
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poikkeus- ja kriisimenettelyihin. Ehdotettua muutosta voidaankin viranomaisen
ndkokulmasta pitdd valttamattoména.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat
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