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UUDET ASETUKSET

Lisd4vat kliinisen Tiukentavat laitteiden Parantavat avoimuutta Vihentdvit
tutkimuksen valvontaa ja hallintaa ja jaljitettavyytta monitulkintaisuutta
vaatimuksia ja niiden keko elinkaaren selkeilli luckitteluilla ja
parantavat riskien ajan maédritelmills
hallintaa

potilasturvallisuuden
varmistamiseksi

UUSIA OMINAISUUKSIA

|
g

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

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32610/attachments/1/translations/fi/renditions/native

@ Valvira Jari Knuuttila 29.5.2019
]



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32610/attachments/1/translations/en/renditions/native

|

Eraita merkittavia muutoksia saannoksiin

° Ladkinnallisen laitteen maaritelma muuttui hieman, esim. laitteet, joilla
maaritetaan alttiutta sairaudelle tulivat saantelyn piiriin

* Luokittelumuutokset: erityisesti IVD-tuotteet ja ohjelmistot

* Tietyt kosmetiikkaan liittyvat laitteet otettu vaatimusten piiriin
(esim. laserlaitteet karvanpoistoon ja varjaavat piilolinssit)

* Kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen seka suorituskyvyn arvioinnin menettelyt
tiukentuvat

* Tiettyjen laitteiden (luokka Il implantoitavat ja lIb laakkeen annostelu)
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen edellyttaa asiantuntijapaneelin
arviointia

° Laatujarjestelma pakollinen myds luokan | valmistajille
° Etamyynti mukaan saantelyyn (=mm. pilvessa tarjottavat diagnosointipalvelut)

° Eudamed-tietokanta kayttoon keskitettyyn ilmoitusten kasittelyyn (mm.
rekisteroinnit, vaaratilanneilmoitukset, yhteenveto kliinisesta naytosta).
Tiedot osittain julkisia.

* Valmistajalle lisaa velvoitteita, mm. vastuuhenkilo ja velvollisuus varautua
maksamaan korvauksia

* Talouden toimijoiden, erityisesti jakelijoiden, uudet vastuut
markkinavalvonnassa

* Uusia toimielimia: MDCG, asiantuntijapanelit ja referenssilaboratoriot
* Yksilollinen laitetunniste otetaan kayttoon vaiheittain (UDI)
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Ohjelmistojen riskiluokkaa korottava uusi
luokittelusaanto (MDR, liite VIII, saanto 11)

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita
hyodynnetadn diagnostisten tai terapeuttisten paatosten
tekemisessa, luokitellaan luokkaan Il a, paitsi jos nama paatokset
voivat aiheuttaa

- henkildon kuoleman tai terveydentilan pysyvan heikkenemisen, jolloin
ne luokitellaan luokkaan lll, tai

- henkilon terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kirurgisen
toimenpiteen, jolloin ne luokitellaan luokkaan Il b.

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu fysiologisten toimintojen
monitorointiin, luokitellaan luokkaan Il a, paitsi

jos ne on tarkoitettu elintarkeiden fysiologisten parametrien valvontaan
tilanteessa, jossa naiden parametrien vaihtelut saattavat aiheuttaa
potilaalle valittoman vaaran, jolloin ne luokitellaan luokkaan Il b.

Kaikki muut ohjelmistot luokitellaan luokkaan I.
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Ohjelmistot ovat aiemmin lahtokohtaisesti
olleet riskiluokkaa I, nyt tilanne muuttuu.

Ohjelmistojen vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa kaytettava jatkossa lahes
aina ilmoitettua laitosta.
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Valviran rooll

* Laitevalvontaviranomainen Suomessa

* Osallistuu EU-tasolla laitevalvontatyon koordinointiin ja
kehittamiseen laakinnallisten laitteiden _
koordinointiryhmassa (=MDCG) ja sen ty6ryhmissa
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Aikataulu siirtymiselle direktiiveistda asetuksiin
Ladkinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laakinnalliset laitteet

|
T i et
a = 25. toukokuuta 2020 saakka : -
£3 Kaikki l48kinnallisist4 laitteista annetun direktiivin (MDD) : o o el
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= E
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Rahoitettu EU:n kolmannesta terveysalan ohjelmasta

i
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33722/attachments/1/translations/fi/renditions/native
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Asetusten siirtymasaanndosten tulkintaa

@ & https://www.valvirafi/terveydenhuolto/terveysteknologia/usein-kysytyt-kysymykset/usein-kysytyt-kysymykset-asetuksista 5]
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& Valvira fi # > )Terveysteknologia > Usein kysytyt kysymykset >

Terveydenhuolto

Usein kysytyt kysymykset asetuksista

Julkaistu 25.5.2018

Terveydenhuollon ammattioi-
keudet

Yksityisen terveydenhuollon

Usein kysyttyja kysymyksia laakinnallisten laitteiden asetuksista.
luvat
Alle on koottu usein kysyttyja kysymyksia sekd MDR ettd IVDR asetusten osalta. Kysymykset ja niiden vastaukset
Terveydenhuollon valvonta ovat laatineet eurooppalaisten laitevalvontaviranomaisten yhteistydryhma CAMD. Heidan
kotisivuiltaan kysymykset ja vastaukset |0ytyvat englanniksi.
Potilaan asema ja oikeudet
Kysymyksien tarkoituksena on antaa tietoa seka selkeyttaa uuden asetuksen siirtymasaannoksia. Kysymykset eivat
Tuvtvmittémuvs hoitoon e TR PR L L LS o B LI e 4 TN/ R | A0

|

https://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/usein-kysytyt-kysymykset/usein-kysytyt-kysymykset-asetuksista
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Usein kysytyt kysymykset:

12. Voidaanko laitteita saattaa markkinoille ja ottaa
kayttoon direktiivien perusteella myos
soveltamispaivan 26.5. 2020 jalkeen?

Tietyissa tapauksissa kylla (ks. kohta 18).

Mikali laitteella on voimassa oleva direktiivin perusteella
myonnetty ilmoitetun laitoksen todistus, voi laitteen saattaa
markkinoille viela jonkin aikaa soveltamispaivan jalkeen,
riippuen todistuksen voimassaoloajasta. (ks. edelld, kohta
8.) Taman poikkeuksen perusteella valmistaja voi hieman
lykata uuden MD- tai IVD-asetuksen mukaisen todistuksen
hankkimista.

(MDR artikla 120 kappale 3, IVDR artikla 110 kappale 3)

@ Valvira Jari Knuuttila 29.5.2019
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Asetusten voimaan tuloon liittyvia haasteita

* Alhaisimman riskin tuotteiden luokitusmuutoksien
vaikutukset, esim. ohjelmistoilla olisi oltava NB sertifikaatti
5/2020, "muilla” (el lista A eika B) IVD-tuotteilla 5/2022

* lImoitettujen laitosten arviointi ja nimeaminen

* Harmonisoitujen standardien ja yhteisten eritelmien
maaritteleminen

* Asiantuntijapaneelien ja referenssilaboratorioiden (IVD)
nimeaminen ja tyon kaynnistys

* Taytantdonpanoasetusten valmistelu ja kayttdonotto
* Kliinisen tutkimuksen ja arvioinnin ohjeistus ja menettelyt

* Eudamed-tietokannan kehitys — rekisterditymismenettelyt
ja ilmoituskaytannot

° Riittavien resurssien varmistaminen ohjaukseen ja
valvontaan



Tietoa toimijoille komission verkkosivuilta

» Medical Devices
» New Regulations Maniaeturers without an intended The Pro‘;:;e:'\‘/‘:)”; of MDs
> Gettl ng ready Manufacturers IVD medical purpose

Authorised
Representatives, Importers
and Distributors

Competent authorities in
non-EU/EEA countries

Manufacturers MD

Health institutions
reprocessing single-use
medical devices

Healthcare professionals
and health institutions

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/requlatory-framework/getting-ready-new-requlations en

Jatkuvasti taydentyva
MDCG-ohjeistus I -

Commission

M I I I . European Commission > Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs > Sectors > Medical Devices > New regulations > Guidance
Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
° E d d

* NBs

Py Oth erS Medical Devices Guidance
| wowmogumtions V|

Getting ready

Single Market and Standards Industry Entrepreneurship and SMEs Access to finance for SMEs Sectors

The European C P a range of guit to assist s in the

EUDAMED
medical devices regulations.

il

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-requlations/quidance en
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Tiedote ladkinndllisten laitteiden ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinndllisten laitteiden

valtuutetuille edustajille,
maahantuojille ja jakelijoille!

Ohjeita hankintayksikoille

Tiedote lddkinndllisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

laskinnallisten laitteiden
hankkijoille:

T tiodte on forkoiteti Edkinalistan lnktedan ja i viro
Z i i icitioidon vt

tetuile ool Sl o jokaijile.

soomiseks) asetusten volkutuksest tukrsty sistmeskkinoda,

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN
LAINSAADANNGN MUUTTUMINEN

yritidfyydan ja pi-y

verkkoseston Witkimallistan loitt edan osioon.

Uusi Kidkinndllisid laitteita koskeva asetus (EU)
2017/745 (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkeitettuja lESkinndllisid laitteita koskeva
asetus (EU) 2017/746 (IVDR)} mukauttavat
EU-lainsidd&nt84 ottaen huomiocon teknisen
ja lainsié-

déntitydin edistyksen.

Uudet asetukset luovat kansainvilisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestiviin sifintelyke-
hyksen, joka parantaa kliinistd turvallisuutta
Jja tuo valmistajille olkeudenmukaisen pidsyn
markkinoille.

o
sellaisenaan eikd niitd tarvitse saattaa osaksi
kansallista lainsiidintii. MD- ja IVD-asetukset

urlonhmaﬂ‘::“nlla. 1 -
Igl Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitettuja laskinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (IVDR) esittely

MO-asetus korvaa olemassa olevan la3krnallisist aittelsta anne- WO-asetss korvaa olemassa olevan In vitro-diagnostiikaan tar-
tun direktiivin SEA2/ETY (MDD) sekd ak I [ Laskinnallisists lartteista annetun direkbinin (98/79/EY)
Laakinnallkista larteista annetun diraktivin SO/38SETY (AIMDD). (WD), IvO-asetus julkalstin toukokuussa 2017, ja se merkits
MO-asetus ulkalstin toukokuussa 2017, Ja se merkits! kolmivao- slir 1alkua IVD- luopurniseks].
tisen siirtymakauden alkua MO-direktivista [a AMD-direktiists

lupuriiseksl.

1 Tassd aclakrjassa temmilla ‘latteet Iaitteita ja i vit tanmitethij
maanteimien osalta ks, MD-asetsen |8 VD-asehbeen 2 athla.

lalttaita. Lattteen

Tame tiadate on tokoitetts henkdsille, jotko ovat sarodloisso,
iinkoilio (tol Kinikoiden yhteentittymissa), mi
toimivaltolsisso elimissd vastussa ook
In vitro
n ekt sasisa

tubssty sisimarkkinoiden, tedlisuden, yrttajyycen jo peyritys-
toimiman pocasoston veskoshuston Bakimallisten iteiden
osiom (DG GROW)

LAINSAADANNON MUUTTUMINEN

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN EI

Uusi ladkinnéllisia laitteita koskeva asetus (EU)
2017/745 (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lidkinndllisid laitteita koskeva
asetus (EU) 2017/746 (IVDR) mukauttavat
EU iddantod ottaen i

yksen, Liik ja lainsdé-
dantStyén edistyksen.
Uudet asetukset luovat kansainvalisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestévin sidntelyke-
hyksen, joka kliinista tur
ja tuo valmistajille oikeudenmukaisen padsyn
markkinoille.

D i z
sellaisenaan eikd niitd tarvitse saattaa osaksi
kansallista lainsdsidantoa. MD- ja IVD-asetukset

i avit titen vaaraa
unionin markkinoilla.

) P

Laakinnallisia laitteita koskevarn asetuksen (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaari
tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR) esittely

MD-asetus korvaa olemassa olevan [2akinnallisista laittelsta anne- IVD-asetus korvaa olemassa olevan in vitro -diagnostikkaan tar-
tun direktivin 93/42/ETY (MDD) seka aktivisista implantoltavista koitetuista laakinnallisista larttelsta annetun direktivin (S8/79
lazkinnallisista lattelsta annetun direktivin SO/38S/ETY (AIMDD). EY) (IWDD). WD-asetus julkaistiin toukokuussa 2017, Ja se merkits!
MD-asetus julkaistin toukokuussa 2017, Ja se merkits! kolmtvuo- vilsvuotisen slirtyrmakauden alkua VD-direkt b ks
tisen slirty alkua MD-direktilvista Ja AIMD-direktinvist

luopumiseksl.

Tassa as@kr)assa temmila Taittest” tanoitetazn Laakinnall

vitro -dagnostikaan tanotethya laakinnallisty lattteta. Latteen

1 maitelmien osatta ks. MD-aset ksen Ja IVD-asetuksen 2
1
e T
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Tulossa olevaa MDCG-ohjeistusta
ohjelmistoille

° Luokittelu —

Guidance on Classification for Software in MDR 2017/745
and IVDR 2017/746

MDCG kasittelyssa 6/2019

* Kliininen arviointi —
Clinical Evaluation of Medical Device Software
MDCG kasittelyssa 6/2019

* Kyberturvallisuus — parhaillaan tydryhman kasittelyssa
Seminaari 6/2019, MDCG 11/2019 ?

* Nykyinen MEDDEYV 2.1/6 opas tukee edelleen pohdintaa
kuuluuko SW MD saantelyn piiriin



| Tiedonlahteita

* Valviran kotisivut

http://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/laakinnallisten-laitteiden-asetukset

/

"\ ° Competent Authorities for Medical Devices

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

Ks. mm. Asetusten implementoinnin roadmap ja FAQ siirtyméasaanndoista

.‘ ..
T ° EU komission verkkosivut [ﬂ ?ir""-| E

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

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