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Siirtymasaannokset (artikiat MDR 120 / IVDR 110)

26. toukokuuta 2024 —

27. toukokuuta 2025

MDD:n mukaisia laitteita, 3
jotka on saatettu markkinoille
jo aiemmin, saa asettaa :
saataville edelleen

ivin (MDD)

! 26. toukokuuta 2024 alkaen
etun . Kaikkien markkinoille saatettavien laitteiden
on oltava MDR:n mukaisia

26. toukokuuta 2020
MDR on tdysin sovellettavissa

| — 2020 4—e— 2021 622 —e— 2023 —— 2006 ———— 2025 ———

26. toukokuuta 2022
IVDR on tdysin sovellettavissa

25 toukokuuta 2022 — 25 toukokuuta 202 26- toukokuuta 2024 —

! Todistukset, jotka on my&nnetty IVDD:n 2]. toukokuuta 2025

ddkinndllijistd laittsista annetun perusteella ennen IVDR:n IVDD:n mukaisia laitteita, 3

ovat voimassa " taysimaaraista soveltamista, saavat olla jotka on saatettu markkinoille 3
' voimassa enintadn kaksi lisévuotta LREIECIL S FEIRE :

saataville edelleen

Huom! Luokan | / "muu IVD” tuotteiden on oltava asetusten mukaisia.
Muihin MDD/IVDD tuotteisiin el saa enaa tehda merkittavia muutoksia.
. NB sertifikaatteihin el saa tehda muutoksia!
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MD- ja IVD-asetuksien taytantéonpano, Sailab 6.11.2019
EU-asetuksien sallimat kansalliset ratkaisut

Kansallista saantelyvaraa:
* Terveydenhuoltoon kohdistuvat velvoitteet
* Ammatillista patevyytta koskeva saantely/tulkinta

* Kertakayttotuotteiden uudelleenkasittelyn
salliminen/kieltdminen

* Kliiniset laitetutkimukset ja IVD-laitteiden suorituskykya
koskevat tutkimukset

-laajin kansallista saantelyvaraa sisaltava kokonaisuus
* Tietosuoja, luottamuksellisuus ja salassapitosaantely
* Seuraamukset saantelyn rikkomisesta
° Viranomaisen perimat maksut

Q) Valvira Ote STM/ Merituuli Mahkan esityksesta otsikon tilaisuudessa
R



UUDET ASETUKSET

Lisddvit kliinisen Tiukentavat laitteiden Parantavat avoimuutta Vihentdvit
tutkimuksen valvontaa ja hallintaa ja jaljitettavyyttd monitulkintaisuutta
vaatimuksia ja niiden koko elinkaaren selkeilld luokitteluilla ja
parantavat riskien ajan maaritelmilld

hallintaa
potilasturvallisuuden
varmistamiseksi

UUSIA OMINAISUUKSIA

I
g

Yksildlliset Eurooppalainen Potilaille annettava Suuririskisten
laitetunnisteet (UDI) ladkinnallisten implanttikortti, laitteiden tiukempi
laitteiden tietokanta jossa on tietoa valvonta ennen
(Eudamed) implantoiduista markkinoille
ladkinnallisista saattamista
| laitteista

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

@ Valvira Jari Knuuttila 4.12.2019
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908

Merkittavia muutoksia saannoksiin

° Laakinnallisen laitteen maaritelma muuttui hieman
* Tietyt kosmeettiset laitteet ladkinnallisten laitteiden vaatimusten piiriin

* Tiettyjen laitteiden (luokka Il implantoitavat ja Ilb l1adkkeen annostelu)
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen edellyttda asiantuntijapaneelin
arviointia

* Kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen seka suorituskyvyn arvioinnin
menettelyt tiukentuvat

* Luokittelumuutokset: erityisesti [VD-tuotteet seka ohjelmistot ja
MDR liitteen VIII, saannot 19-22

* Laatujarjestelméa pakollinen myo6s luokan | valmistajille
* Etamyynnin kasite mukaan saantelyyn
° Eudamed-tietokanta kayttdon

* Valmistajalle uusia velvoitteita, mm. vastuuhenkilé (PRRC) ja
velvollisuus varautua maksamaan korvauksia

* Talouden toimijoiden uudet vastuut markkinavalvonnassa
* Uusia toimielimia: MDCG, asiantuntijapanelit ja referenssilaboratoriot
* Yksilollinen laitetunniste otetaan kayttoon vaiheittain (UDI)
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s Factsheet for Authorised Representatives, Importers and Distributors of Medical Devices and in vitro Diagnostic

Teme st on trktett GG latteden ja 1 o
~diograstibkoan iorkotattuen WGt alisten oiteiden valtu-
{Etle ool stofle, MaCEUTLE Ja ket VEHSkatsaksen
velkutuksests lubishr e,
tealisusdan, yrRtiy)en ja pi-yritystoimnan pacosaston
verkgsivuston tikimdltan loiteidan csioon

kinnallisid laitteita koskeva asetus (EU)
2017/745 (MDR) Ja in vitro ~tiagnostilkkaan
tarkoltettuja |i4kinnllisia laitteita koskeva
asetus (EU) 2017/746 (IVDR) mukauttavat
EU-lains34d5ntBa ottaen huomioon teknisen
kehityksen, lidketieteen muutokset ja lainsiii-
dintBtysin edistyksen.

Uudet asetukset luovat kansainvlisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestavin

hyksen, joka parantaa Kliinists turvallisuutta
Ja tuo valmistajille oikeudenmukalsen padsyn
markkinoille.

Direktiiveistd poiketen asetuksia sovelletaan

sellaisenaan eikd nitd tarvitse saattaa osaksi
MD-Ja

unionin markkinoilla

Tiedote lddkinndllisten laitteiden ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

ldadkinndllisten laitteiden
valtuutetuille edustajille,

maahantuoijille ja jakelijoille!

LAKKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN
LAINSAADANNGN MUUTTUMINEN

)

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro
IEI -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (IVDR) esittely

MO-asetus

laitteista anne-

WO-asetus korvaa olemassa olevan In vitro-diagnostiikkaan tar-

tun direktilvin S342/ETY (MDD) seka aktiviskta Inmplantoltavista
Laakinnallisista Lateista annetun diektivin SO/ S8SETY (AIMDD).

koitetuista lazkinnialisista lartteista annetun direktin (98/73(€Y)
(VDD). IVD-asetus ulkalstin toukokussa 2017, Ja se merlits!

MO-setus julkalstin toukokuussa 2017, Ja se merkitsi kolrivue- Ik direktihvista luapurniseks!
tisen siirtyrmizkauden alkua MO-direktivista Ja AIMD-direkdihvsta

luapurmisels!.

1 letzet tanitetaan aittsita, Latrzen

mitaitelrulen osalta ks. MD-aseb ksen Ja VD- asehksen 2 athia.

Tamd tiedote on swnatty iekinndilisten [aitteiden valmisto-
Jlle Vigisia tietoja in itro ~Giognostikkoan tkoetujo ieakin-
nellsia laittena koskevan IVD-asetvksen (IVDR) veikutuksesta
valmistajile s Tiedotteesta in vitro ~diagnostikkaan tarkor
tettujen lacknnalisten otteiden voimistajile. Teman tiadot-
teen vittoukset littersin ja artiklofin vittoavat MD-asetikseen
(2017/745EU)

Uusi ladkinnéllisid laitteita koskeva asetus

(2017/745/EU) (MDR) ja In vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuja lsdkinnallisi laitteita koskeva ase-

tus (2017/746/EU) (IVDR) mukauttavat EU-lain-
teknisen

ja edis-

tyksen kanssa.

Uudet asetukset luovat kansainvalisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestévan sadntelyke-
hyksen, joka parantaa kliinistd turvallisuutta ja
takaa valmistajille oikeudenmukaisen padsyn
markkinaille.

Direktilveista polketen asetuksia ef tarvitse saat-

taa osaks| kansallista lainsd&dénts4. MD- ja
titen

vaaraa Euroopan unionin markkinoilla.

Uusien asetust
on
kin pitd4 mielessd, ettd maardajan ldhestyesss
konsultit, talon sisdiset asiantuntijat ja ilmoitetut
laitokset muuttuvat kaikki kiireisernmiksi.

Info-materiaalit! Tutustu ja tutki.
Lue vaihe, vaiheelta opastus
Valmistajille.

Y Valvira

Jari Knuuttila

*
P

Euroopan
komi

(] (] [mt] o] [pr] [pd] [ro]

Tiedote

laakinnallisten

laitteiden valmistajille

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN
LAINSAADANNON MUUTTUMINEN

Ohjeita valmistajille

Slirtyre
tosten
hakea

Sirtyrr
sitah

IekhnGlistan iotinge vomisariie Teloa Ckalsi lot-
el koskewen MD-Gseluisan (MOR) wolkutusesto vamidaiile
sac Toteesta Kdkndiisten laltedie oimisigille Temen
Hadhttom vitaAsatlittaisin o Gl VAGOvaE IV D-Gsatuk-
e (200 774G}

Uusi la5kinnsllisis laitteita koskeva asetus
(200 Jjainvitro

tus (2017/7 46/EV) (IVDR} mu kauttavat EU-lain-
siadantsd yhdenmuk aiseksi teknisen kehityksen,
adis-

tyksen kanssa.

luovat tunnus-

tetun vakaan, avoimen ja kestivin sintelyke-

parantaa Klinists turvallisuutta ja

takaa vaimistajille oikeudenmukaisen pddsyn
markkinoille.

Direktilveista poiketen asetuksia ei tarvitse saat-
taa osaksi kansallista lainsdddéntss. MD- ja
IVD-asetukset vihentavit titen tulkintacrojen
vaaraa Biroopan unionin markkinoilla.

Uusi

on suunniteltu siitymakaudet. Kannattaa kuiten-
kin pitia mielesss, ett misrdajan lihestyesss
konsultit, talon sisdliset asiantuntijat ja iimoitetut
laitokset muuttuvat kaikki

Tiedote

lazkinnéllisten laitteiden valmistajille

In vitro -diagnostiikkaan

|§| tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita koskevan asetukseni
(IVDR) taustaa

IVD-asetus korvaa clemassa olevan in vitro -diagnostikkaan takoitetuista

Toimi nyt olloksesi ajoissa
valmiinal

(SETSEY) (VD). VD-asetus jub-
ksistiin toukokuussa 2017, ja s merkitsi viisiustisen sirymakaden alkua
WD-direkiivist luopumiseksi

VD-asets =t lai-
" miseen Lityviets SSannsicists 2 "
Fakea wisis todistuksia [VD- asetuksen mukaisesti,




Toimija — huomioi vaatimukset

Valmistaja Jakelija

Valtuutettu
edustaja

Maahantuoja

=
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Pakollinen laatujarjestelma (al0, kohta 9)

EN ISO 13485 soveltaminen on vapaaehtoista
Strategia sdannosten noudattamiseksi

Mittaus ja seuranta Turvallisuus ja suorituskykyvaatimukset

CAPA Johdon vastuu

Vaaratilanteiden

kasittely ja LAADUNHALLINTA- Resurssienhallinta

korjaavat JARJESTELMA

folmet Riskienhallinta
Viestinta,

viranomaiset NBt, muut

Kliininen arviointi ja sen seuranta
PMS UDI

Tuotteen toteutus



OEENNAISEVAATHMUKSEF
YLEISET TURVALLISUUS- JA
SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

MDR, liite |
YLEISET IVDR, liite |
VAATIMUKSET

LAITTEEN MUKANA

SUUNNITTELUA JA TOIMITETTAVIATIETOJA
VALMISTUSTA KOSKEVAT

KOSKEVAT VAATIMUKSET
VAATIMUKSET

MD: aiemmin 8 sivua vaatimuksia, nyt 14
I\VD: aiemmin 7 sivua, nyt 13

@ Va |V| ra Jari Knuuttila 4.12.2019 9



Harmonisoinnin tilanne

MDR /IVDR

Virallista mandaattia standardisointiorganisaatioille
ei toistaiseksi ole vielad annettu.

Standardien harmonisointi tulee tapahtumaan vaiheittain:

1. Tarkeimmat ja kaikille yhteiset, mm. QMS, RM, Labelling
2. Horisontaalistandardit: Bioyhteensopivuus, sahkoturvallisuus, ...
3. Laitekohtaiset standardit

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

————— - Single Market and Standards

Inerral Market, Industry, Entrepre » Tools and Databases

» Standardisation mandates
» Search, esim. “medical’

Medical Devices

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

@ Valvira Jari Knuuttila 4.12.2019 10



Ohjelmistojen uusi riskiluokittelu (vpr, saants 11)

» Medical Devices
» New Regulations
» Guidance
» MDCG 2019-11, Liite Il informatiivinen taulukko

High Medium Low
Treat or Drives clinical Informs clinical
diagnose management management
~IMDRF 5.1.1 ~IMDRF 5.1.2 (everything else)
Critical situation
or patient Class III Class ITb Class I1a
condition Category IV.i Category IILi Category ILi
~IMDRF 5.2.1
Serious situation
or patient Class IIb Class Ila Class IIa
COIldlthIl Category IILii Category ILii Category Lii
~IMDRF 5.2.2
Non-serious
- situation or Class Ila Class Ila Class I1a
patient condition Category ILiii Category Liii Category Li
@ Va Ivi ra (everything else)

Table 1. Classification Guidance on Rule 11



Ohjeistusta ohjelmistovalmistajille

* MDCG NET/SW-tyéryhmalta:

v/ Guidance on Qualification and
Classification of Software
(julkaistu MDCG 2019-11)

v "MDSW Cybersecurity,
(tyon alla, lahes valmis)

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

* Borderline and Classification —kasikirja
(MDD, IVDD tulkinnat, sovellettavissa osittain)

il

@ Va IVi ra Jari Knuuttila
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Esimerkkl uuden luokittelusaannon 11
soveltamisesta (Mbca 2019-11, liite 1)

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

( If the information provided by the software is
T iIntended to guide the physician in the
vas’ ja diagnosis.

I05/ i]\/é?/‘
!l[]é/} /

il

@ Va IVi ra Jari Knuuttila



NB Joint Assessments
tilanne 2.10.2019

» Medical Devices

» New Regulations
Implementing measures for regulations

Short overview

46 ON-SITE ASSESSMENTS

MDR | IVDR

2018 16 5
Completed 5019 15 :
Scheduled - 2019 7 -
Pending - 2

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37383

4.12.2019
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Nimetyt NBt, tilanne Nandossa 18.11.2019
.

European Commission > Internal Market, |

» Single Market and Standards
» Tools and Databases
> Notified bodies Nando

» Legislation

Medical Devices

Internal Market, Industry, Entreprg

MDR

Body type & Name » Country a

» NB 0086 BSI Assurance UK Ltd United Kingdom
» NB 2797 BSI Group The Netherlands B.V. Netherlands

» NB 1912 DARE!! Services B.V. Netherlands

» NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany

» NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. Italy

» NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

» NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany

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

IVDR
Body type a Name = Country =
v NB 0086 BSI Assurance UK Ltd United
Kingdom
+ NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany
i https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

@ Valvira Jari Knuuttila 4.12.2019 15



Asetusten voimaan tuloon liittyvia haasteita

* limoitettujen laitosten arviointi ja nimeaminen

* Harmonisoitujen standardien ja yhteisten eritelmien
laatiminen

* Kliinisen tutkimuksen ja arvioinnin ohjeistus ja menettelyt

° Asiantuntijapaneelien ja referenssilaboratorioiden (IVD)
nimeaminen ja tyon kaynnistys

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

* Taytantoonpanoasetusten valmistelu ja kayttdonotto

* Eudamed-tietokannan kehitys — rekisteroitymismenettelyt,
IImoituskaytannot ja lomakkeet

° Riittavien resurssien varmistaminen ohjaukseen ja

valvontaan
— * Ohjeistus
® Valvira Jari Knuuttila 4.12.2019 16
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https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices_en
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Medical Devices LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN

LAINSAADANNON MUUTTUMINEN E,
Gettmg ready
EUDAMED \
Dialogue wi mteresmqia jes

Guidance

Tarkeita tietoja

Asetukset, korjaukset, impl. acts, taustaa

» Tietoa eri toimijoille (Facisheets)

« Siirtyméaajat kuvana

« Vaihe vaiheelta toimenpiteet valmistajille
Current Directives e Taustatietoa

Spread the \ord

Guidance

Market surveillance agd
vigilance

Specific areas of developrent
Dialogues with interested parNes

PIP Action Pian

Questions and answers

Scentc ana Tecnia - MDCG ohjeet \
International Cooperation \
Library MEDDEV-ohjeet

Contacts Borderline-kasikirja

@ Valvira Jari Knuuttila 4.12.2019 18




ean kotisivut

AAAAA - Aala a ) )
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http://www.fimea.fi -> La&kinnalliset laitteet (1.1.2020 alkaen)

* Competent Authorities for Medical Devices
http://www.camd-europe.eu/

Ks. mm. Asetusten implementoinnin roadmap ja FAQ siirtyméasaanndoista

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

| l l*
Ks. mm. l i "
- New regulations / Getting ready
- New regulations / Guidance E

https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices_en

® Va IVi ra Jari Knuuttila 4.12.2019 19

* EU komission verkkosivut .
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http://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/laakinnallisten-laitteiden-asetukset
http://www.fimea.fi/
http://www.camd-europe.eu/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/

