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Valtioneuvoston kirjelmä eduskunnalle komission tie-
donannosta, ehdotuksista Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi lääkinnällisistä laitteista sekä Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista

Perustuslain 96 §:n 2 momentin mukaisesti 
lähetetään eduskunnalle Euroopan komission 
26 päivänä syyskuuta 2012 antamat ehdotus 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi lääkinnällisistä laitteista sekä direktii-
vin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 
muuttamisesta (KOM (2012) 542 lopullinen), 
ehdotus asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 

(KOM(2012) 521 lopullinen) sekä komission 
tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvos-
tolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle 
ja alueiden komitealle (KOM(2012) 540 lo-
pullinen) koskien turvallisia, tehokkaita ja 
innovatiivisia lääkinnällisiä laitteita ja in vit-
ro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnälli-
siä laitteita potilaiden, kuluttajien ja tervey-
denhuollon ammattilaisten eduksi, samoin 
kuin ehdotuksista laadittu muistio. 
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIÖ MUISTIO 
 
 

EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI LÄÄKIN-
NÄLLISISTÄ LAITTEISTA SEKÄ DIREKTIIVIN 2001/83/EY, ASETUKSEN (EY) N:O 
178/2002 JA ASETUKSEN(EY) 1223/2009 MUUTTAMISESTA, EUROOPAN PARLA-
MENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TAR-

KOITETUISTA LÄÄKINNÄLLISISTÄ LAITTEISTA, SEKÄ KOMISSION TIEDONAN-
TO KOSKIEN TURVALLISIA, TEHOKKAITA JA INNOVATIIVISIA LÄÄKINNÄLLI-

SIÄ LAITTEITA JA IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJA LÄÄKIN-
NÄLLISIÄ LAITTEITA POTILAIDEN, KULUTTAJIEN JA TERVEYDENHUOLLON 

AMMATTILAISTEN EDUKSI 
 
1  Yleistä  

Lääkinnällisten laitteiden, lukuun ottamatta 
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lää-
kinnällisten laitteiden, markkinoille saattami-
sen edellytyksiä ja markkinavalvontaa kos-
keva nykyinen EU:n sääntelykehys koostuu 
lääkinnällisiä laitteita koskevasta neuvoston 
direktiivistä 93/42/ETY ja aktiivisia implan-
toitavia lääkinnällisiä laitteita koskevasta 
neuvoston direktiivistä 90/385/ETY. In vitro 
-diagnostiikkaan käytettävien lääkinnällisten 
laitteiden markkinoille saattamisesta ja 
markkinavalvonnasta on säädetty neuvoston 
direktiivissä in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetuista lääkinnällisistä laitteista 98/79/ETY. 

Euroopan komissio antoi 26. syyskuuta 
2012 ns. laitepaketin, johon kuuluu kaksi 
säädösehdotusta ja tiedonanto; ehdotus Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi 
lääkinnällisistä laitteista sekä direktiivin 
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja 
asetuksen (EY) 1223/2009 muuttamisesta 
(KOM (2012) 542 lopullinen) sekä ehdotus 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista (KOM (2012) 541 
lopullinen). Säädösehdotuksilla kumottaisiin 
lääkinnällisistä laitteista, aktiivisista implan-
toitavista lääkinnällisistä laitteista ja in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisis-
tä laitteista annetut direktiivit (93/42/ETY, 
90/385/ETY ja 98/79/ETY) ja säädettäisiin 
niistä asetuksilla. 

Säädösehdotukset perustuvat nykyiselle 
vaatimustenarviointiin perustuvalle markki-
navalvontajärjestelmälle kuitenkin siten, että 
valvontajärjestelmää tehostettaisiin ja turvat-
taisiin yhdenmukainen tulkinta eri jäsenvalti-

oissa. Nykyinen sääntelykehys on joutunut 
arvostelun kohteeksi erityisesti sen jälkeen, 
kun Ranskan terveysviranomaiset saivat sel-
ville, että ranskalainen valmistaja (Poly Im-
plant Prothèse, PIP) oli useiden vuosien ajan 
ilmeisesti käyttänyt rintaimplanttien valmis-
tuksessa lääkinnälliseen käyttöön hyväksytyn 
silikonin sijasta teollisuussilikonia, mikä 
poikkesi ilmoitetun laitoksen antamasta hy-
väksynnästä ja aiheutti vahinkoa tuhansille 
naisille eri puolilla maailmaa. PIP-rinta-
implanttiskandaaalin jälkeen Euroopan par-
lamentti hyväksyi 14. kesäkuuta 2012 päätös-
lauselman ranskalaisen PIP-yrityksen valmis-
tamista viallisista silikonitäytteisistä rintaim-
planteista, jossa se kehotti komissiota kehit-
tämään asianmukaisen lainsäädäntökehyk-
sen, jolla taataan lääketieteellisen teknologi-
an turvallisuus. 

Lisäksi komission tietoon on tullut huomat-
tavia eroja sääntöjen tulkinnassa ja sovelta-
misessa, joiden vuoksi direktiivien keskeiset 
tavoitteet lääkinnällisten laitteiden turvalli-
suus ja niiden vapaa liikkuvuus sisämarkki-
noilla ovat vaarantuneet. Syynä tulkinta- ja 
soveltamiseroihin komissio pitää jäsenvalti-
oiden lukumäärää yhdessä jatkuvan teknolo-
gian ja tieteen kehityksen kanssa. Tämän li-
säksi sääntelyssä on aukkoja tai rajanveto-
ongelmia, jotka koskevat joitakin tuotteita 
(esimerkiksi tuotteet, jotka valmistetaan 
käyttäen elinkyvyttömiä ihmiskudoksia tai 
-soluja sekä kosmeettisiin tarkoituksiin käy-
tettävät implantoitavat tai muut invasiiviset 
tuotteet). Säädösehdotusten tavoitteena on 
korjata nämä puutteet, täsmentää sääntelyä ja 
parantaa sitä kautta entisestään potilasturval-
lisuutta. Ehdotusten tarkoituksena on lisäksi 
tukea lääkinnällisiä laitteita valmistavan toi-
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mialan innovatiivisuutta ja kilpailukykyä se-
kä mahdollistaa innovatiivisten lääkinnällis-
ten laitteiden nopea ja kustannustehokas pää-
sy markkinoille. 

Euroopan unionin neuvosto hyväksyi 6. ke-
säkuuta 2011 päätelmät innovoinnista lää-
kinnällisten laitteiden alalla. Neuvosto kehot-
ti näissä päätelmissä komissiota mukautta-
maan lääkinnällisiä laitteita koskeva EU:n 
lainsäädäntö huomisen tarpeisiin, jotta muo-
dostuisi asianmukainen, vankka, avoin ja 
kestävä sääntelykehys, mikä on keskeistä 
turvallisten, tehokkaiden ja innovatiivisten 
lääkinnällisten laitteiden kehittämisen edis-
tämiseksi eurooppalaisten potilaiden ja ter-
veydenhuollon ammattihenkilöstön hyödyk-
si. 

Lääkinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitettuja laitteita koskevat yleiset 
markkinoille saattamista, laitteiden tunnistet-
tavuutta ja jäljitettävyyttä sekä vaaratilanne-
järjestelmää koskevat ehdotukset ovat pitkälti 
samansisältöisiä. Komission näkemyksen 
mukaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen laitteiden erityisominaisuudet edellyttävät 
kuitenkin erillisen säädöksen antamista. 

 
1.1 Lääkinnälliset laitteet 

EU:n lääkinnällisiä laitteita koskevat sään-
nökset sisältävät määräyksiä laitteiden vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnista, CE-
merkinnän edellytyksistä sekä markkinaval-
vonnasta ja siihen liittyvistä toimenpiteistä. 
Lääkinnällisiltä laitteilta ei edellytetä säänte-
lyviranomaisen antamaa markkinointia kos-
kevaa ennakkolupaa, mutta laitteiden on käy-
tävä läpi vaatimustenmukaisuuden arviointi. 
Valmistaja vastaa siitä, että laitteet ovat vaa-
timustenmukaisia. Vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin laajuus riippuu laitteen riskiluoki-
tuksesta. Riskiluokkia on neljä. Vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin toteuttamiseen 
keskimääräisen ja suuren riskin laitteiden 
kohdalla osallistuu riippumaton kolmas osa-
puoli, niin kutsuttu ilmoitettu laitos. Euroo-
passa on noin 80 ilmoitettua laitosta. Niiden 
nimeämisestä ja seurannasta huolehtivat jä-
senvaltiot, ja ne toimivat kansallisten viran-
omaisten valvonnassa. Vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin jälkeen laitteet varustetaan 
CE-merkinnällä, joka mahdollistaa niiden 

vapaan liikkuvuuden EU- ja EFTA-maissa 
sekä Turkissa. Suomessa markkinoille saatet-
tuja laitteita valvoo Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontavirasto Valvira. Valviran 
suorittama valvonta on luonteeltaan markki-
navalvontaa, mutta toisin kuin esimerkiksi 
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes, 
Valvira ei suorita laitteiden testauksia. 

 
1.2 In vitro -diagnostiikkaan käytettävät 

lääkinnälliset laitteet 

EU:n in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 
lääkinnällisiä laitteita (IVD-laitteita) koske-
vat säännökset sisältävät muista lääkinnälli-
sistä laitteista annettuja määräyksiä vastaavia 
määräyksiä laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den arvioinnista, CE-merkinnän edellytyksis-
tä sekä markkinavalvonnasta ja siihen liitty-
vistä toimenpiteistä. 

 
2  Ehdotusten pääasial l inen s isäl tö  

2.1 Komission tiedonanto 

Komissio antoi yhdessä asetusehdotusten 
kanssa tiedonannon Euroopan parlamentille, 
neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaaliko-
mitealle ja alueiden komitealle (KOM(2012) 
540 lopullinen) koskien turvallisia, tehokkai-
ta ja innovatiivisia lääkinnällisiä laitteita ja in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnäl-
lisiä laitteita potilaiden, kuluttajien ja tervey-
denhuollon ammattilaisten eduksi. Tiedonan-
nossa korostetaan lainsäädännön olevan 
avainasemassa, kun tavoitteena on terveyden 
suojelun tason ja innovoinnin vaikuttavuuden 
maksimointi. Tiedonannossa korostetaan po-
tilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon am-
mattilaisten luottamuksen tärkeyttä sekä sitä, 
että keksintöjen ja kehitystulosten pohjalta 
saadaan ripeästi potilaiden, kuluttajien ja ter-
veydenhuollon ammattilaisten saataville tur-
vallisia, tehokkaita ja innovatiivisia laitteita. 
Tämä vaikuttaisi komission mukaan merkit-
tävästi ennen kaikkea kansanterveyteen mut-
ta myös talouskasvuun, toimialan kehityk-
seen ja kilpailukykyyn ja toimialalle synty-
vien uusien työpaikkojen määrään. 

Tiedonannossa todetaan lisäksi, että lää-
kinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita val-
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mistavat alat ovat todistettavasti keskeisiä 
Euroopan talouskasvun edistäjiä. Niiden 
osuus Euroopan unionin kauppataseesta on 
huomattava, ja ne työllistävät yli 500 000 
ihmistä noin 25 000 yrityksessä. Yhteensä 80 
prosenttia lääkinnällisiä laitteita valmistavis-
ta yrityksistä ja 95 prosenttia in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laittei-
ta valmistavista yrityksistä on pk- tai mikro-
yrityksiä. 

 
2.2 Ehdotus lääkinnällisistä laitteista 

annettavaksi asetukseksi 

Yleistä 

Ehdotus sisältää aiempaa tarkemmat sään-
nökset mm. valmistajien, maahantuojien ja 
jakelijoiden yleisistä velvoitteista, vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelystä. Ehdo-
tuksessa on myös uusia säännöksiä mm. lait-
teiden tunnistettavuudesta ja jäljitettävyydes-
tä, vaaratilannejärjestelmästä sekä ilmoitettu-
jen laitosten valtuuksista ja niiden valvonnas-
ta ja pätevyyden riitauttamisesta. Ehdotuksen 
tarkoituksena on tiukentaa lääkinnällisten 
laitteiden sääntelyä ja varmistaa säännösten 
yhdenmukainen tulkinta kaikissa jäsenvalti-
oissa. 
 
Soveltamisala ja määritelmät 

Ehdotuksessa lääkinnällisiä laitteita koske-
va asetuksen soveltamisala laajennettaisiin 
eräisiin tuotteisiin, jotka eivät tällä hetkellä 
kuulu aktiivisia implantoitavia lääkinnällisiä 
laitteita tai lääkinnällisiä laitteita koskevien 
direktiivien piiriin. Soveltamisalaan kuului-
sivat ehdotuksen mukaan myös tuotteet, jotka 
valmistetaan käyttäen elinkyvyttömiä ihmis-
kudoksia tai -soluja tai niistä peräisin olevia 
tuotteita, joita on muokattu merkittävästi 
(esimerkiksi ihmisestä saadulla kollageenilla 
täytetyt ruiskut), elleivät ne kuulu pitkälle 
kehitetyssä terapiassa käytettävistä lääkkeistä 
annetun asetuksen (EY) N:o 1394/2007 so-
veltamisalaan. 

Ehdotus laajentaa soveltamisalan myös 
eräisiin implantoitaviin tai muihin invasiivi-
siin tuotteisiin, joilla ei ole lääketieteellistä 
tarkoitusta, mutta jotka ovat ominaisuuksil-
taan ja riskiprofiililtaan lääkinnällisten lait-

teiden kaltaisia (esimerkiksi näkökykyä kor-
jaamattomat piilolinssit, esteettisiin tarkoi-
tuksiin käytettävät implantit). 

Sellaisten tuotteiden kohdalla, jotka koos-
tuvat hengitettäviksi, oraalisesti nautittavaksi 
taikka rektaalisesti tai vaginaalisesti annetta-
viksi tarkoitetuista ihmisen elimistössä imey-
tyvistä tai hajoavista aineista tai tällaisten ai-
neiden yhdistelmistä, on vaikea vetää rajaa 
lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden välil-
lä. Jotta varmistettaisiin näiden tuotteiden 
korkeatasoinen turvallisuus niiden luokitte-
luominaisuuksista riippumatta, lääkinnällis-
ten laitteiden määritelmään kuuluvat mainitut 
tuotteet luokiteltaisiin suurimman riskin 
luokkaan ja niiden olisi täytettävä ihmisille 
tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä 6. marraskuuta 2001 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY liitteessä I esitetyt asianmukaiset 
vaatimukset. 

 
Laitteiden asettaminen saataville, talouden 
toimijoiden velvoitteet, uudelleenkäsittely, 
CE-merkintä, vapaa liikkuvuus 

Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa 
käyttöön ainoastaan silloin kun se täyttää sii-
hen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suo-
rituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen 
suunniteltu käyttötarkoitus.  

Tärkeimmät asiakirjat, joilla valmistaja 
osoittaa tuotteen olevan säädettyjen vaati-
musten mukainen, ovat tekniset asiakirjat ja 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jotka on 
laadittava markkinoille saatettavista laitteista. 
Näiden asiakirjojen sisältöä koskevat vä-
himmäisvaatimukset vahvistetaan asetuksen 
liitteissä II ja III. 

Ehdotuksen mukaan lääkinnällisten laittei-
den valmistuksen valvonnasta ja tarkastuk-
sesta huolehtii valmistajan organisaatiossa 
henkilö, joka täyttää vähimmäiskelpoisuus-
vaatimukset. Myös valtuutetun edustajan 
käytettävissä on oltava henkilö, joka täyttää 
nämä kelpoisuusvaatimukset ja on vastuussa 
säännösten noudattamisesta. Samankaltaisia 
vaatimuksia on sisällytetty lääkkeitä koske-
vaan EU-lainsäädäntöön. 

Ehdotuksen mukaan potilaille, joille on 
implantoitu laite, olisi annettava implan-
toidusta laitteesta olennaiset tiedot, joiden 
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avulla laite voidaan tunnistaa. Niistä on käy-
tävä ilmi tarvittavat varoitukset tai noudatet-
tavat varotoimenpiteet, esimerkiksi tiedot sii-
tä, sopiiko laite yhteen eräiden diagnostisten 
laitteiden tai turvatarkastuksissa käytettävien 
skannerien kanssa. 

Ehdotus sisältää lisäksi määräyksiä kerta-
käyttöisten laitteiden uudelleenkäsittelystä, 
jotka mahdollistavat tämän käytännön jatko-
kehittämisen selkeitten ehtojen mukaisesti. 
Kertakäyttöisten laitteiden uudelleenkäsitte-
lyä pidetään uusien laitteiden valmistuksena, 
joten uudelleenkäsittelijöiden on täytettävä 
valmistajille kuuluvat velvoitteet. Kriittiseen 
käyttöön tarkoitettujen kertakäyttöisten lait-
teiden uudelleenkäsittelyn (esimerkiksi ki-
rurgisissa invasiivisissa toimenpiteissä käy-
tettävät laitteet) pitäisi olla pääsääntöisesti 
kiellettyä. Koska joillakin jäsenvaltioilla voi 
olla kertakäyttöisten laitteiden uudelleenkä-
sittelyn turvallisuutta koskevia erityisiä huo-
lenaiheita, jäsenvaltioilla on edelleen oikeus 
pitää voimassa tai ottaa käyttöön tähän käy-
täntöön sovellettava yleinen kielto, myös 
kielto siirtää kertakäyttöisiä laitteita toiseen 
jäsenvaltioon tai kolmanteen maahan uudel-
leenkäsittelyä varten ja kielto saattaa uudel-
leenkäsiteltyjä kertakäyttöisiä tuotteita niiden 
markkinoille. 

 
 

Laitteiden tunnistaminen ja jäljitettävyys, 
laitteiden ja talouden toimijoiden rekisteröin-
ti, tiivistelmä turvallisuudesta ja suoritusky-
vystä, Eudamed 

Laitteiden tunnistamista ja jäljitettävyyttä 
koskevilla asetusehdotuksen säännöksillä on 
tarkoitus lisätä järjestelmän läpinäkyvyyttä ja 
kansalaisten luottamusta laitteisiin. Säännök-
sen taustalla on ajatus siitä, että talouden 
toimijoiden on kyettävä tunnistamaan, ketkä 
ovat toimittaneet niille ja kenelle ne ovat 
toimittaneet lääkinnällisiä laitteita. 

Jäljitettävyyttä parannettaisiin ehdotuksen 
mukaan säätämällä valmistajien velvollisuu-
deksi varustaa laitteensa UDI-merkinnällä 
(Unique Device Identification, yksilöllinen 
laitetunniste), joka mahdollistaisi jäljitettä-
vyyden. UDI-järjestelmää aletaan soveltaa 
asteittain ja suhteessa laitteiden riskiluoki-
tukseen. 

Valmistajien sekä valtuutettujen edustajien 
ja maahantuojien on rekisteröitävä itsensä ja 
EU-alueella markkinoille saattamansa laitteet 
eurooppalaiseen keskustietokantaan, jonka 
käyttöönoton myötä poistuisivat erilaiset 
kansalliset rekisteröintivaatimukset. Suuri-
riskisten laitteiden valmistajien on lisäksi 
asetettava julkisesti saataville tiivistelmä lait-
teiden turvallisuudesta ja suorituskyvystä se-
kä niitä tukevien kliinisten tietojen keskeiset 
osat. 

 
Ilmoitetut laitokset 

Ilmoitettujen laitosten toimintaan perustu-
vaa järjestelmää on kritisoitu voimakkaasti 
viime vuosina johtuen huomattavista eroista, 
jotka koskevat toisaalta ilmoitettujen laitos-
ten nimeämistä ja valvontaa ja toisaalta nii-
den suorittaman vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin laatua ja perusteellisuutta. Jäsen-
valtioilla on edelleen lopullinen vastuu ilmoi-
tettujen laitosten nimeämisestä ja valvonnas-
ta, mutta käytäntöjen yhdenmukaistamiseksi 
ehdotuksen liitteessä VI vahvistettaisiin yksi-
tyiskohtaiset kriteerit laitosten nimeämiselle 
ja valvonnalle. Ilmoitettujen laitosten asemaa 
valmistajiin nähden vahvistetaan. Asetuseh-
dotuksen mukaan laitoksilla olisi oikeus ja 
velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin tar-
kastuskäyntejä ilman ennakkoilmoitusta ja 
suorittaa laitteille fyysisiä testejä ja laborato-
riotestejä. 

 
Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointi 

Ehdotuksessa säilytetään (Euroopassa ja 
kansainvälisesti) vakiintunut käytäntö jakaa 
lääkinnälliset laitteet neljään luokkaan ottaen 
huomioon tekniseen suunnitteluun ja valmis-
tukseen liittyvät mahdolliset riskit. Luokitte-
lusääntöjä on mukautettu teknologian kehit-
tymiseen sekä vaaratilannejärjestelmästä ja 
markkinavalvonnasta saatuun kokemukseen 
(säännöt vahvistetaan liitteessä VII). Esimer-
kiksi veriplasman luovuttajiin liittyvien vaa-
ratilanteiden ja Ranskan esittämän pyynnön 
seurauksena afereesilaitteet on siirretty luo-
kasta II b luokkaan III. Aktiiviset implantoi-
tavat lääkinnälliset laitteet ja niiden lisälait-
teet on luokiteltu korkeimpaan riskiluokkaan 
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(luokka III), jotta säilytettäisiin sama turval-
lisuustaso kuin asetuksella kumottavassa 
neuvoston direktiivissä 90/385/ETY sääde-
tään. 

Ehdotuksen liitteissä VIII—X vahvistetaan 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, 
joita noudattaen ilmoitettu laitos auditoi val-
mistajan laadunhallintajärjestelmän, tarkastaa 
tekniset asiakirjat ja suunnitteluasiakirjat tai 
hyväksyy laitteen tyypin. Menettelyjä on tiu-
kennettu ja virtaviivaistettu. Ehdotuksessa li-
sätään ilmoitettujen laitosten valtaa ja vas-
tuuta.  

Asetusehdotuksen mukaan ilmoitetuilla lai-
toksilla olisi velvollisuus ilmoittaa komissiol-
le uusista hakemuksista, jotka koskevat suu-
ririskisten laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointia. Komissio ilmoittaa hakemuk-
sista edelleen asiantuntijakomitealle, josta 
käytetään ehdotuksessa nimitystä lääkinnäl-
listen laitteiden koordinaatioryhmä. Asian-
tuntijakomitealla olisi tieteellisesti pätevien, 
terveyteen liittyvien syiden perusteella valta 
vaatia ilmoitettua laitosta toimittamaan komi-
tealle alustava arviointi, josta komitea voisi 
esittää huomautuksia 60 päivän määräajan 
kuluessa, ennen kuin ilmoitettu laitos voi an-
taa todistuksen. Samankaltaista menettelyä 
sovelletaan jo nyt lääkinnällisiin laitteisiin, 
joiden valmistuksessa käytetään eläinkudosta 
(komission direktiivi 2003/32/EY). Menette-
lyä olisi ehdotuksen mukaan käytettävä 
poikkeustapauksissa eikä säännönmukaisesti, 
ja sen käytössä olisi noudatettava avoimia ja 
tasapuolisia kriteereitä. 

 
Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset 

Tämä luku perustuu voimassa olevan lää-
kinnällisistä laitteista annetun direktiivin ny-
kyiseen liitteeseen X. Luvussa vahvistetaan 
valmistajien keskeiset velvoitteet, jotka kos-
kevat kliinisen arvioinnin suorittamista lait-
teiden turvallisuuden ja suorituskyvyn osoit-
tamiseksi. Liitteessä XIII vahvistetaan yksi-
tyiskohtaisemmat vaatimukset, joita sovelle-
taan ennen markkinoille saattamista tehtä-
vään kliiniseen arviointiin ja markkinoille 
saattamisen jälkeiseen kliiniseen seurantaan, 
jotka muodostavat lääkinnällisen laitteen ko-
ko elinkaaren jatkuvan prosessin. 

 

Vaaratilannejärjestelmä ja markkinavalvonta 

Ehdotuksessa esitetään vaaratilanteista ra-
portoimisen tehostamiseksi EU-portaalia, 
jonka kautta valmistajien olisi raportoitava 
vakavista vaaratilanteista sekä korjaavista 
toimista, jotka ne ovat toteuttaneet vähen-
tääkseen vaaratilanteen toistumisriskiä. Tie-
dot toimitettaisiin automaattisesti asianomai-
sille kansallisille viranomaisille. Jos sama tai 
samankaltainen vaaratilanne  on  tullut esiin 
– tai jos korjaavia toimia on toteutettava – 
useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa, 
koordinoiva viranomainen johtaisi tapauksen 
analysoinnin koordinointia. Koordinoinnin 
tavoitteena on tehtävien ja asiantuntemuksen 
jakaminen ja tätä kautta päällekkäisten me-
nettelyjen vähentäminen. 

Markkinavalvonnan osalta ehdotuksen 
keskeisenä tavoitteena on vahvistaa kansal-
listen toimivaltaisten viranomaisten oikeuk-
sia ja velvollisuuksia, varmistaa viranomais-
ten markkinavalvontatoimien tehokas koor-
dinointi ja selkeyttää sovellettavia menettely-
jä. 

 
Hallinto 

Ehdotetun asetuksen täytäntöönpano on jä-
senvaltioiden vastuulla. Keskeinen rooli yh-
denmukaistetun tulkinnan ja yhdenmukaistet-
tujen käytänteiden varmistamisessa annetaan 
asiantuntijakomitealle (lääkinnällisten laittei-
den koordinointiryhmälle), jonka jäsenet ovat 
jäsenvaltioiden nimeämiä henkilöitä, jotka 
työskentelevät lääkinnällisten laitteiden alal-
la. Ryhmän puheenjohtajana toimisi komis-
sio. Koordinointiryhmä ja sen työryhmät tar-
joavat foorumin sidosryhmien kanssa käytä-
ville keskusteluille. Komissio valtuutetaan 
antamaan lääkinnällisten laitteiden koor-
dinointiryhmälle teknistä, tieteellistä ja logis-
tista tukea. Ehdotuksella luodaan oikeuspe-
rusta sille, että komissio voisi tulevaisuudes-
sa nimetä EU:n vertailulaboratorioita tiettyjä 
vaaroja tai teknologioita varten. Tätä konsep-
tia toteutetaan jo elintarvikealalla. 

 
Loppusäännökset 

Ehdotuksessa annettaisiin komissiolle valta 
hyväksyä soveltuvissa tapauksissa joko täy-
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täntöönpanosäädöksiä, joilla varmistetaan 
asetuksen yhdenmukainen soveltaminen, tai 
delegoituja säädöksiä, joilla täydennetään 
lääkinnällisiä laitteita koskevaa sääntelyke-
hystä ajan kuluessa. 

 
2.3 Ehdotus in vitro -diagnostiikkaan 

käytettävistä lääkinnällisistä laitteis-
ta annettavaksi asetukseksi  

Soveltamisala ja määritelmät 

Ehdotetun asetuksen soveltamisala vastaa 
suurelta osin neuvoston direktiivin 98/79/EY 
soveltamisalaa. Ehdotus sisältää kuitenkin 
eräitä muutoksia, joilla on tarkoitus selkeyt-
tää ja laajentaa IVD-direktiivin soveltamis-
alaa.  

Soveltamisalaa laajennetaan koskemaan 
yhdessä ja samassa terveysalan laitoksessa 
valmistettaviin ja käytettäviin suuririskisiin 
laitteisiin, testeihin, joilla saadaan tietoa alt-
tiudesta sairaudelle tai taudille (esimerkiksi 
geenitestit) sekä testeihin, joilla saatavalla 
tiedolla voidaan ennustaa hoitovastetta tai 
hoitoreaktioita (esimerkiksi lääkehoidon ja 
diagnostiikan yhdistävät testit). Lisäksi so-
veltamisalaan kuuluvat lääketieteelliset oh-
jelmistot, jotka on nimenomaisesti mainittu 
IVD-laitteiden määritelmässä. 

Määritelmät sisältävää jaksoa on laajennet-
tu huomattavasti, ja siinä linjataan IVD-
laitteiden alan määritelmät vakiintuneisiin 
eurooppalaisiin ja kansainvälisiin käytäntei-
siin, joita ovat esimerkiksi tuotteiden kaupan 
pitämistä koskeva uusi lainsäädäntökehys ja 
maailmanlaajuista yhdenmukaistamista käsit-
televän erityisryhmän (GHTF) laatimat IVD-
laitteita koskevat ohjeistot. 

 
Laitteiden asettaminen saataville, talouden 
toimijoiden velvoitteet, uudelleenkäsittely, 
CE-merkintä, vapaa liikkuvuus 

Tämä luku koskee pääosin laaja-alaisia ky-
symyksiä, jotka ovat samanlaisia sekä lää-
kinnällisten laitteiden että IVD-laitteiden 
osalta. Kuten lääkinnällisten laitteiden koh-
dalla myös IVD-laitteiden kohdalla ehdotuk-
sessa uutta on vaatimus, jonka mukaan val-
mistajan organisaatiossa on oltava kelpoi-
suusvaatimukset täyttävä henkilö, joka on 

vastuussa säännösten noudattamisesta. Sa-
mankaltaisia vaatimuksia on sisällytetty 
lääkkeitä koskevaan EU-lainsäädäntöön sekä 
joidenkin maiden kansallisiin lakeihin, joilla 
lääkinnällisiä laitteita koskeva direktiivi on 
saatettu osaksi kansallista lainsäädäntöä. 

Komissio on lisäksi katsonut, että IVD- 
laitteiden rinnakkaiskaupan tapauksessa tava-
roiden vapaan liikkuvuuden periaatteen so-
veltamisessa on huomattavia eroja jäsenval-
tioiden välillä ja tämä asettaa rajoituksia ta-
varoiden vapaalle liikkuvuudelle. Tästä syys-
tä ehdotuksessa esitetään, että IVD-laitteiden 
uudelleenmerkitseminen ja/tai uudelleenpak-
kaaminen on mahdollista, kun säädetyt ehdot 
toiminnassa täyttyvät. 

 
Laitteiden tunnistaminen ja jäljitettävyys, 
laitteiden ja talouden toimijoiden rekisteröin-
ti, tiivistelmä turvallisuudesta ja suoritusky-
vystä, Eudamed 

Ks. ehdotus lääkinnällisistä laitteista annet-
tavaksi asetukseksi.  

 
Ilmoitetut laitokset 

Ks. ehdotus lääkinnällisistä laitteista annet-
tavaksi asetukseksi.  

 
Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointi 

Ehdotuksessa esitetään uutta riskisääntöi-
hin perustuvaa luokittelujärjestelmää, joka 
pohjautuu maailmanlaajuista yhdenmukais-
tamista käsittelevän erityisryhmän sovelta-
miin periaatteisiin. Järjestelmällä korvataan 
direktiivin 98/79/EY liitteessä II esitetty 
IVD-laitteiden nykyinen luettelo. 

IVD-laitteet jaoteltaisiin ehdotuksen mu-
kaisessa uudessa luokittelujärjestelmässä nel-
jään riskiluokkaan: A (pienin riski), B, C ja 
D (suurin riski). Vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyt on ehdotuksessa mukau-
tettu vastaamaan kutakin neljää laiteluokkaa 
käyttäen nykyisiä moduuleita. 

Luokan A laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettely suoritetaan yleensä 
yksinomaan valmistajan vastuulla, koska 
näihin tuotteisiin liittyvä potilasturvallisuus-
riski on matala. Jos kuitenkin luokan A lait-
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teet on tarkoitettu vieritestaukseen, niissä on 
mittaustoiminto tai ne myydään steriilinä, il-
moitetun laitoksen on tarkistettava suunnitte-
luun, mittaustoimintoon ja sterilointiproses-
siin liittyvät näkökohdat. 

Luokkiin B, C ja D kuuluvien laitteiden 
osalta ilmoitetun laitoksen osallistumisen ta-
so määräytyisi riskiluokan mukaan. Luokan 
D laitteiden osalta edellytettäisiin laitteen 
suunnittelun tai tyypin sekä laadunhallinta-
järjestelmän nimenomaista ennakkohyväk-
syntää ennen kuin laitteet voidaan saattaa 
markkinoille. Luokkien B ja C laitteiden 
osalta ilmoitettu laitos tarkistaisi laadunhal-
lintajärjestelmän ja luokan C laitteiden osalta 
edustavan otoksen teknisistä asiakirjoista. 
Ilmoitettujen laitosten on ensimmäisen hy-
väksynnän jälkeen toteutettava säännöllisesti 
markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa. 

Eri vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyt, joiden kuluessa ilmoitettu laitos au-
ditoi valmistajan laadunhallintajärjestelmän, 
tarkastaa tekniset asiakirjat ja suunnittelu-
asiakirjat tai hyväksyy laitteen tyypin, vah-
vistetaan liitteissä VIII—X. Yksi IVD-
direktiivissä säädetyistä vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyistä (EY-tarkastus) 
on poistettu, koska julkisen kuulemisen yh-
teydessä saatujen vastausten mukaan sitä 
käytettiin hyvin vähän.  

Ehdotuksessa lisättäisiin ilmoitettujen lai-
tosten valtaa ja vastuuta ja esitetään säännöt, 
joiden mukaisesti ilmoitetut laitokset suorit-
tavat arviointinsa sekä ennen markkinoille 
saattamista että sen jälkeen. Menettelyyn liit-
tyviä säännöksiä ehdotuksessa olisi esimer-
kiksi toimitettaviin asiakirjoihin, auditoinnin 
sisältöön, ilman ennakkoilmoitusta tehtäviin 
tuotantolaitosten tarkastuksiin sekä otantaan 
perustuviin tarkastuksiin liittyen. Säännöksil-
lä on tarkoitus varmistua ilmoitettujen laitos-
ten toiminnan tasapuolisuudesta sekä val-
vonnan riittävyydestä. Suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettujen laitteiden valmistajiin 
sovellettaisiin edelleen erityissäännöksiä. 

 
Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset 

Ehdotuksessa esitetään IVD-laitteiden osal-
ta uusia kliinistä tutkimusnäyttöä koskevia 
vaatimuksia, jotka suhteutettaisiin riskiluok-
kaan. Keskeiset velvoitteet vahvistetaan VI 

luvussa ja yksityiskohtaisemmat säännökset 
liitteessä XII.  

Useissa kliinistä suorituskykyä koskevissa 
tutkimuksissa käytetään havainnoivaa koe-
asetelmaa, eikä niiden tuloksia sen vuoksi 
käytetä potilashoidon suunnittelussa, eikä 
niillä myöskään ole vaikutusta hoitopäätök-
siin. Liitteeseen XIII sisällytettäisiin erityisiä 
vaatimuksia, joita sovelletaan kliinistä suori-
tuskykyä koskeviin interventiotutkimuksiin 
ja muihin kliinistä suorituskykyä koskeviin 
tutkimuksiin, mikäli tutkimuksen suorittami-
seen näytteiden keruu mukaan luettuna sisäl-
tyy tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia toi-
menpiteitä tai muita riskejä. 

Tunnustettujen kansainvälisten eettisten 
periaatteiden mukaisesti jokainen kliinistä 
suorituskykyä koskeva interventiotutkimus ja 
muu kliinistä suorituskykyä koskeva tutki-
mus, johon sisältyy tutkittaviin kohdistuvia 
riskejä, on rekisteröitävä julkisesti saatavilla 
olevaan sähköiseen järjestelmään, jonka ko-
missio perustaa. Jotta varmistettaisiin syner-
giaedut lääkkeitä koskevien kliinisten lääke-
tutkimusten alan kanssa, kliinistä suoritusky-
kyä koskevia interventiotutkimuksia ja muita 
kliinistä suorituskykyä koskevia tutkimuksia 
koskevan sähköisen järjestelmän tulisi olla 
yhteensopiva EU-tietokannan kanssa, joka 
perustetaan ihmisille tarkoitettujen lääkkei-
den kliinisiä lääketutkimuksia koskevan tule-
van asetuksen mukaisesti. 

Ennen kuin toimeksiantaja käynnistää klii-
nistä suorituskykyä koskevan interventiotut-
kimuksen tai muun kliinistä suorituskykyä 
koskevan tutkimuksen, johon sisältyy tutkit-
taviin kohdistuvia riskejä, sen on toimitettava 
hakemus, jossa vahvistetaan, ettei tutkimuk-
selle ole eettisiä tai terveyttä ja turvallisuutta 
koskevia esteitä. Niiden toimeksiantajien, 
jotka haluavat toteuttaa edellä mainitunlaisia 
tutkimuksia useammassa kuin yhdessä jäsen-
valtiossa, tulisi toimittaa kaikkia tutkimuksia 
koskevan hakemuksen keskitetysti komission 
perustaman sähköisen järjestelmän kautta. 
Tällöin kyseiset jäsenvaltiot arvioivat suori-
tuskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen ter-
veys- ja turvallisuusnäkökohdat koordinoi-
van jäsenvaltion johdolla. Luonteeltaan kan-
sallisten, paikallisten ja eettisten näkökohtien 
(esimerkiksi vastuun, tutkijoiden ja tutki-
muspaikkojen sopivuuden, tietoisen suostu-
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muksen) arviointi on kuitenkin suoritettava 
kunkin asianomaisen jäsenvaltion tasolla, ja 
kullakin jäsenvaltiolla on lopullinen vastuu 
sen päättämisestä, voidaanko kliinistä suori-
tuskykyä koskeva tutkimus suorittaa sen alu-
eella.  

Samoin kuin edellä mainitussa ihmisille 
tarkoitettujen lääkkeiden kliinisiä lääketut-
kimuksia koskevassa komission asetusehdo-
tuksessa, myös tässä ehdotuksessa annettai-
siin jäsenvaltioille valta määritellä kansalli-
sen tason organisatoriset rakenteet kliinistä 
suorituskykyä koskevan interventiotutkimuk-
sen tai muun kliinistä suorituskykyä koske-
van tutkimuksen, johon sisältyy tutkittaviin 
kohdistuvia riskejä, hyväksyntää varten. 
Lainsäädännössä ei siis enää vaadittaisi kah-
den erillisen elimen – kansallisen toimival-
taisen viranomaisen ja eettisen komitean – 
dualistista järjestelmää. 

 
Vaaratilannejärjestelmä ja markkinavalvonta 

Ks. ehdotus lääkinnällisistä laitteista annet-
tavaksi asetukseksi.  

 
Hallinto 

Ks. ehdotus lääkinnällisistä laitteista annet-
tavaksi asetukseksi.  

 
Loppusäännökset 

Ehdotuksessa annetaan komissiolle valta 
hyväksyä soveltuvissa tapauksissa joko täy-
täntöönpanosäädöksiä, joilla varmistetaan 
asetuksen yhdenmukainen soveltaminen, tai 
delegoituja säädöksiä, joilla täydennetään in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnäl-
lisiä laitteita koskevaa sääntelykehystä ajan 
kuluessa. 

 
3  Ehdotuksen o ikeusperusta ja  

suhde toiss i jaisuusper iaattee-
seen  

Säädösehdotukset perustuvat Euroopan 
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 
(SEUT-sopimus) 114 artiklaan ja 168 artik-
lan 4 kohdan c alakohtaan. Sisämarkkinoiden 
toteuttamisen ja toiminnan oikeusperustaa, 
jonka nojalla nykyiset lääkinnällisiä laitteita 

koskevat direktiivit hyväksyttiin, on täyden-
netty Lissabonin sopimuksen voimaantulon 
myötä erityisellä oikeusperustalla, joka kos-
kee lääkinnällisten laitteiden korkeita laatu- 
ja turvallisuusvaatimuksia. Säätäessään lää-
kinnällisistä laitteista unioni käyttää jaettua 
toimivaltaa SEUT-sopimuksen 4 artiklan 
2 kohdan mukaisesti.  

Nykyisten lääkinnällisiä laitteita koskevien 
direktiivien mukaisesti CE-merkinnällä va-
rustetut laitteet voivat periaatteessa liikkua 
vapaasti EU:n alueella. Nykyisten direktiivi-
en ehdotettu tarkistus, jolla säädöksiin sisäl-
lytetään Lissabonin sopimuksella käyttöön 
otetut kansanterveyttä koskevat muutokset, 
voidaan komission näkemyksen mukaan to-
teuttaa vain unionin tasolla. Tämä on tarpeen, 
jotta voidaan kohentaa kaikkien eurooppa-
laisten potilaiden ja käyttäjien terveyden suo-
jelua ja samalla estää se, että jäsenvaltiot hy-
väksyvät toisistaan poikkeavia säädöksiä, 
jotka johtaisivat sisämarkkinoiden lisäänty-
vään pirstoutumiseen. Euroopan unionista 
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa määrättyjen 
suhteellisuusperiaatteen ja toissijaisuusperi-
aatteen mukaisesti tässä ehdotuksessa ei yli-
tetä sitä, mikä on tarpeen näiden tavoitteiden 
saavuttamiseksi. 

Säädösehdotus esitetään asetuksen muo-
dossa. Jäsenvaltiot ovat saattaneet aktiivisia 
implantoitavia lääkinnällisiä laitteita koske-
van direktiivin ja lääkinnällisiä laitteita kos-
kevan direktiivin osaksi kansallisia lainsää-
däntöjään eri tavoin, mikä on johtanut erilai-
siin tasoihin terveyden ja turvallisuuden suo-
jelussa ja luonut esteitä sisämarkkinoille. 
Nämä voidaan komission mukaan välttää 
vain asetuksen avulla.  

 
4  Ehdotusten vaikutukset  Suomes-

sa 

Lainsäädännölliset ja taloudelliset vaikutuk-
set 

Asetusehdotus olisi suoraan Suomessa so-
vellettavaa yhteisölainsäädäntöä, jolla kor-
vattaisiin terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetun lain (629/2010) voimassa 
olevat säädökset terveydenhuollon laitteiden 
ja tarvikkeiden valvonnasta ja tietojenanto-
velvoitteesta. 
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Suomalaisen laiteteollisuuden viennin ko-
konaisarvo on Sairaala- ja laboratorioalan ta-
varantoimittajien yhdistyksen arvion mukaan 
noin 1,4 miljardia euroa. Teollisuuden näkö-
kulmasta on tärkeää, että suomalaiselle teol-
lisuudelle turvataan toimintaedellytykset 
Suomessa ja EU-alueella myös jatkossa. Lai-
teteollisuus työllistää noin 10 000 työnteki-
jää. 

Suomessa toimii yli 30 IVD-alan valmista-
vaa yritystä, joiden palveluksessa on yli 
2 000 työntekijää. Työntekijät ovat korkeasti 
koulutettuja ja huomattava osa työntekijöistä 
on työllistynyt tutkimus- ja tuotekehitysteh-
tävissä. Alan kotimaisten yritysten viennin 
arvo oli viime vuonna noin 300 miljoonaa 
euroa.  

Sairaala- ja laboratorioalan tavarantoimitta-
jien yhdistyksen alustavan arvion mukaan 
ehdotusten määräykset saattavat jossain mää-
rin nostaa kustannuksia ja vaikeuttaa pienten 
yritysten markkinoille tuloa. 

 
 

Ahvenanmaan toimivalta 

Ehdotuksen sisältämät asiat kuuluvat Ah-
venanmaan itsehallintolain (1144/1991) mu-
kaan pääosin valtakunnan toimivaltaan. 

 
5  Asian käsi t te ly  

Komissio julkaisi asetusehdotukset 26. 
syyskuuta 2012. Ehdotuksia on toistaiseksi 
käsitelty kuudessa neuvoston lääketyöryh-
män kokouksessa. 

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyö-
nä sosiaali- ja terveysministeriössä ja Valvi-
rassa. Lisäksi Sairaala- ja laboratorioalan ta-
varantoimittajien yhdistys on toimittanut so-
siaali- ja terveysministeriölle huomioitaan 
komission ehdotuksista. 

EU-asioiden komitean alainen terveysjaos-
to (EU33) on käsitellyt ehdotuksia alustavasti 
kokouksessa 30.10.2012 sekä tämän jälkeen 
kirjallisessa menettelyssä. 

 
6  Valt ioneuvoston kanta 

Valtioneuvosto pitää ehdotettuja täsmen-
nyksiä lähtökohtaisesti perusteltuina. Suo-
men voimassaoleva lainsäädäntö ja käytännöt 
vastaavat pitkälti ehdotuksen sisältöä.  Val-
tioneuvosto ei pidä ehdotusta ongelmallisena 
toissijaisuuden periaatteen näkökulmasta. 

Valtioneuvosto pitää tärkeänä, että erityi-
sesti niiden ehdotusten kohdalla, joissa anne-
taan viranomaisille ja muille toimijoille uusia 
velvoitteita, otettaisiin huomioon asetettavien 
velvoitteiden oikea suhde tavoitteisiin. Val-
tioneuvoston käsitys on, että toimintaa tulee 
tehostaa ja yhdenmukaistaa, mutta erityisesti 
pienten jäsenmaiden sekä pienten yritysten 
mahdollisuudet vastata kasvaviin vaatimuk-
siin on otettava huomioon. Ehdotuksen mu-
kaan toimivaltaisten viranomaisten on esi-
merkiksi suoritettava laitteiden ominaisuuk-
sia ja suorituskykyä koskevia asianmukaisia 
tarkastuksia, joihin on soveltuvissa tapauk-
sissa sisällyttävä asiakirjojen tarkastus ja riit-
tävään otantaan perustuvia fyysisiä tarkas-
tuksia ja laboratoriotarkastuksia. Valtioneu-
vosto pitää tärkeänä, että ehdotusten tulevas-
sa käsittelyssä huomioitaisiin erityisesti eh-
dotusten sisällöllinen tarkoituksenmukaisuus 
ja oikeasuhtaisuus tavoitteisiin nähden. 

Valtioneuvosto pitää tarkoituksenmukaise-
na, että in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuis-
ta lääkinnällisistä laitteista säädetään lähtö-
kohtaisesti samalla tavalla kuin muista lää-
kinnällisistä laitteista. Siitä syystä valtioneu-
vosto pitää kannatettavana, että myös in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitetut lääkinnälliset 
laitteet jaetaan luokkiin. 
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