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Siirtymäsäännökset (artiklat MDR 120 / IVDR 110)
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Huom! Luokan I / ”muu IVD” tuotteiden on oltava asetusten mukaisia. 

Muihin MDD/IVDD tuotteisiin ei saa enää tehdä merkittäviä muutoksia. 

NB sertifikaatteihin ei saa tehdä muutoksia!



MD- ja IVD-asetuksien täytäntöönpano, Sailab 6.11.2019 

EU-asetuksien sallimat kansalliset ratkaisut

Kansallista sääntelyvaraa:

• Terveydenhuoltoon kohdistuvat velvoitteet

• Ammatillista pätevyyttä koskeva sääntely/tulkinta 

• Kertakäyttötuotteiden uudelleenkäsittelyn 
salliminen/kieltäminen

• Kliiniset laitetutkimukset ja IVD-laitteiden suorituskykyä 
koskevat tutkimukset

-laajin kansallista sääntelyvaraa sisältävä kokonaisuus

• Tietosuoja, luottamuksellisuus ja salassapitosääntely

• Seuraamukset sääntelyn rikkomisesta

• Viranomaisen perimät maksut 

Ote STM/ Merituuli Mähkän esityksestä otsikon tilaisuudessa 
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908
Jari Knuuttila

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908


Merkittäviä muutoksia säännöksiin

• Lääkinnällisen laitteen määritelmä muuttui hieman

• Tietyt kosmeettiset laitteet lääkinnällisten laitteiden vaatimusten piiriin

• Tiettyjen laitteiden (luokka III implantoitavat ja IIb lääkkeen annostelu) 
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen edellyttää asiantuntijapaneelin 
arviointia 

• Kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen sekä suorituskyvyn arvioinnin 
menettelyt tiukentuvat

• Luokittelumuutokset: erityisesti IVD-tuotteet sekä ohjelmistot ja 
MDR liitteen VIII, säännöt 19-22

• Laatujärjestelmä pakollinen myös luokan I valmistajille

• Etämyynnin käsite mukaan sääntelyyn

• Eudamed-tietokanta käyttöön 

• Valmistajalle uusia velvoitteita, mm. vastuuhenkilö (PRRC) ja 
velvollisuus varautua maksamaan korvauksia

• Talouden toimijoiden uudet vastuut markkinavalvonnassa

• Uusia toimielimiä: MDCG, asiantuntijapanelit ja referenssilaboratoriot

• Yksilöllinen laitetunniste otetaan käyttöön vaiheittain (UDI)
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Ohjeita toimijoille
Ohjeita valmistajille

Info-materiaalit! Tutustu ja tutki. 

Lue vaihe, vaiheelta opastus

Valmistajille.

Jari Knuuttila



Toimija – huomioi vaatimukset
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Pakollinen laatujärjestelmä (a10, kohta 9)
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LAADUNHALLINTA-

JÄRJESTELMÄ

Strategia säännösten noudattamiseksi

Turvallisuus ja suorituskykyvaatimukset

Johdon vastuu

Resurssienhallinta

Kliininen arviointi ja sen seuranta

Riskienhallinta

Tuotteen toteutus
UDI

PMS

Viestintä, 

viranomaiset NBt, muut

Vaaratilanteiden 

käsittely ja 

korjaavat 

toimet

CAPA

Mittaus ja seuranta

EN ISO 13485 soveltaminen on vapaaehtoista

Jari Knuuttila



OLENNAISET VAATIMUKSET
YLEISET TURVALLISUUS- JA 
SUORITUSKYKYVAATIMUKSET
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YLEISET 

VAATIMUKSET

LAITTEEN MUKANA 

TOIMITETTAVIA TIETOJA 

KOSKEVAT 

VAATIMUKSET

SUORITUSKYKYÄ,

SUUNNITTELUA JA 

VALMISTUSTA 

KOSKEVAT 

VAATIMUKSET

MD: aiemmin 8 sivua vaatimuksia, nyt 14

IVD: aiemmin 7 sivua, nyt 13

MDR, liite I

IVDR, liite I

Jari Knuuttila



Harmonisoinnin tilanne
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MDR /IVDR

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/mandates/index.cfm

 Single Market and Standards

 Tools and Databases

 Standardisation mandates

 Search, esim. “medical”

Virallista mandaattia standardisointiorganisaatioille

ei toistaiseksi ole vielä annettu.

Standardien harmonisointi tulee tapahtumaan vaiheittain:

1. Tärkeimmät ja kaikille yhteiset, mm. QMS, RM, Labelling

2. Horisontaalistandardit: Bioyhteensopivuus, sähköturvallisuus, …

3. Laitekohtaiset standardit

Vaiheistus -> 5/2020 -> 5/2024 -> ?

Jari Knuuttila



Ohjelmistojen uusi riskiluokittelu (MDR, sääntö 11)

 MDCG 2019-11, Liite III informatiivinen taulukko

 Medical Devices      

 New Regulations

 Guidance



Ohjeistusta ohjelmistovalmistajille

• MDCG NET/SW-työryhmältä:
Guidance on Qualification and 

Classification of Software 
(julkaistu MDCG 2019-11)

MDSW Cybersecurity, 
(työn alla, lähes valmis)

Clinical Evaluation of MDSW, 
(valmis, MDCG 12/2019)

• Borderline and Classification –käsikirja 
(MDD, IVDD tulkinnat, sovellettavissa osittain)

Jari Knuuttila



Esimerkki uuden luokittelusäännön 11 
soveltamisesta (MDCG 2019-11, liite IV)

A mobile app intended to analyse a user’s 
heartbeat, detect abnormalities and inform a 
physician accordingly should be classified 
as class IIb per Rule 11(a), 

if the information provided by the software is 
intended to guide the physician in the 
diagnosis.

Jari Knuuttila



NB Joint Assessments
tilanne 2.10.2019
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 Medical Devices      

 New Regulations

Implementing measures for regulations

Short overview



Nimetyt NBt, tilanne Nandossa 18.11.2019
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MDR

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

IVDR

 Single Market and Standards

 Tools and Databases

 Notified bodies Nando

 Legislation

Jari Knuuttila



Asetusten voimaan tuloon liittyviä haasteita

• Ilmoitettujen laitosten arviointi ja nimeäminen

• Harmonisoitujen standardien ja yhteisten eritelmien 
laatiminen

• Kliinisen tutkimuksen ja arvioinnin ohjeistus ja menettelyt

• Asiantuntijapaneelien ja referenssilaboratorioiden (IVD) 
nimeäminen ja työn käynnistys

• Alhaisimman riskin tuotteiden luokitusmuutoksien 
vaikutukset, esim. ohjelmistoilla oltava NB sertifikaatti 
5/2020, ”muilla” IVD-tuotteilla 5/2022

• Täytäntöönpanoasetusten valmistelu ja käyttöönotto

• Eudamed-tietokannan kehitys – rekisteröitymismenettelyt, 
ilmoituskäytännöt ja lomakkeet

• Riittävien resurssien varmistaminen ohjaukseen ja 
valvontaan

• Ohjeistus
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• Tietoa eri toimijoille (Factsheets)

• Siirtymäajat kuvana

• Vaihe vaiheelta toimenpiteet valmistajille

• Taustatietoa

• MDCG työryhmät

• Linkki MDCG:n tietoihin
- käsiteltävät asiat

- pöytäkirjat

- jäsenet

• MDCG ohjeet

MEDDEV-ohjeet

Borderline-käsikirja

Asetukset, korjaukset, impl. acts, taustaa 

BREXIT

Tietoa!

Jari Knuuttila



Tiedonlähteitä

• Valviran -> Fimean kotisivut 
http://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/laakinnallisten-laitteiden-asetukset

http://www.fimea.fi -> Lääkinnälliset laitteet (1.1.2020 alkaen)

• Competent Authorities for Medical Devices

http://www.camd-europe.eu/

Ks. mm. Asetusten implementoinnin roadmap ja FAQ siirtymäsäännöistä

• EU komission verkkosivut

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/

Ks. mm. 
- New regulations / Getting ready
- New regulations / Guidance
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http://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/laakinnallisten-laitteiden-asetukset
http://www.fimea.fi/
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