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29.5.2019Jari Knuuttila 2

MDR

(EU)

2017 / 745

Liitteet

I … XVII
Liitteet

I … XIV

Kansallinen

laki §

- ammattimaisen

käytön vaatimukset

- hallinnolliset

pakkokeinot

- sanktiot

?

Komission

täytäntöön-

panoasetukset 

ja delegoidut 

säädökset

(valmisteilla)

EN
Standardit

IVDR

(EU)

2017 / 746

Viranomaisohjeistus - MDCG oppaat

Harmonisoidut standardit vielä päivittämättä

EN
Standardit



29.5.2019 3

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

Jari Knuuttila

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


Eräitä merkittäviä muutoksia säännöksiin
• Lääkinnällisen laitteen määritelmä muuttui hieman, esim. laitteet, joilla 

määritetään alttiutta sairaudelle tulivat sääntelyn piiriin

• Luokittelumuutokset: erityisesti IVD-tuotteet ja ohjelmistot

• Tietyt kosmetiikkaan liittyvät laitteet otettu vaatimusten piiriin 
(esim. laserlaitteet karvanpoistoon ja värjäävät piilolinssit)

• Kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen sekä suorituskyvyn arvioinnin menettelyt 
tiukentuvat

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

• Laatujärjestelmä pakollinen myös luokan I valmistajille

• Etämyynti mukaan sääntelyyn (=mm. pilvessä tarjottavat diagnosointipalvelut)

• Eudamed-tietokanta käyttöön keskitettyyn ilmoitusten käsittelyyn (mm. 
rekisteröinnit, vaaratilanneilmoitukset, yhteenveto kliinisestä näytöstä). 
Tiedot osittain julkisia.

• Valmistajalle lisää velvoitteita, mm. vastuuhenkilö ja velvollisuus varautua 
maksamaan korvauksia

• Talouden toimijoiden, erityisesti jakelijoiden, uudet vastuut 
markkinavalvonnassa

• Uusia toimielimiä: MDCG, asiantuntijapanelit ja referenssilaboratoriot

• Yksilöllinen laitetunniste otetaan käyttöön vaiheittain (UDI)
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Ohjelmistojen riskiluokkaa korottava uusi 
luokittelusääntö (MDR, liite VIII, sääntö 11)

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita 
hyödynnetään diagnostisten tai terapeuttisten päätösten 
tekemisessä, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos nämä päätökset 
voivat aiheuttaa 

- henkilön kuoleman tai terveydentilan pysyvän heikkenemisen, jolloin 
ne luokitellaan luokkaan III, tai 

- henkilön terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kirurgisen 
toimenpiteen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

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

jos ne on tarkoitettu elintärkeiden fysiologisten parametrien valvontaan 
tilanteessa, jossa näiden parametrien vaihtelut saattavat aiheuttaa 
potilaalle välittömän vaaran, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b. 

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

Ohjelmistojen vaatimustenmukaisuuden 
osoittamisessa käytettävä jatkossa lähes 
aina ilmoitettua laitosta.

29.5.2019 6Jari Knuuttila



Valviran rooli

• Laitevalvontaviranomainen Suomessa

• Osallistuu EU-tasolla laitevalvontatyön koordinointiin ja 
kehittämiseen lääkinnällisten laitteiden 
koordinointiryhmässä (=MDCG) ja sen työryhmissä 

• MDCG:n
työryhmät, 
11 kpl:

• Osallistuu
yhteiseen
valvontaan, 
esim. NB JA 

• Yhteistyö
muiden CAMD
viranomaisten 
kanssa 

• Neuvonta ja
ohjaus
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33722/attachments/1/translations/fi/renditions/native

UDI, luokka III

UDI, luokka IIa/b UDI, luokka I

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


Asetusten siirtymäsäännösten tulkintaa

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 
käyttöön direktiivien perusteella myös 
soveltamispäivän 26.5. 2020/2022 jälkeen?

Tietyissä tapauksissa kyllä (ks. kohta 18). 

Mikäli laitteella on voimassa oleva direktiivin perusteella 
myönnetty ilmoitetun laitoksen todistus, voi laitteen saattaa 
markkinoille vielä jonkin aikaa soveltamispäivän jälkeen, 
riippuen todistuksen voimassaoloajasta. (ks. edellä, kohta 
8.) Tämän poikkeuksen perusteella valmistaja voi hieman 
lykätä uuden MD- tai IVD-asetuksen mukaisen todistuksen 
hankkimista.

(MDR artikla 120 kappale 3, IVDR artikla 110 kappale 3)
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Asetusten voimaan tuloon liittyviä haasteita

• Alhaisimman riskin tuotteiden luokitusmuutoksien 
vaikutukset, esim. ohjelmistoilla olisi oltava NB sertifikaatti 
5/2020, ”muilla” (ei lista A eikä B) IVD-tuotteilla 5/2022 

• Ilmoitettujen laitosten arviointi ja nimeäminen

• Harmonisoitujen standardien ja yhteisten eritelmien 
määritteleminen

• Asiantuntijapaneelien ja referenssilaboratorioiden (IVD) 
nimeäminen ja työn käynnistys

• Täytäntöönpanoasetusten valmistelu ja käyttöönotto

• Kliinisen tutkimuksen ja arvioinnin ohjeistus ja menettelyt

• Eudamed-tietokannan kehitys – rekisteröitymismenettelyt 
ja ilmoituskäytännöt

• Riittävien resurssien varmistaminen ohjaukseen ja 
valvontaan
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Tietoa toimijoille komission verkkosivuilta
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http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-regulations_en

Jari Knuuttila

Jatkuvasti täydentyvä 

MDCG-ohjeistus

Mm.

• UDI

• Eudamed

• NBs

• Others

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

 Medical Devices      

 New Regulations

 Getting ready

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-regulations_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en
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Ohjeita valmistajille Ohjeita hankintayksiköille
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Tulossa olevaa MDCG-ohjeistusta 
ohjelmistoille

• Luokittelu –
Guidance on Classification for Software in MDR 2017/745 
and IVDR 2017/746 
MDCG käsittelyssä 6/2019

• Kliininen arviointi –
Clinical Evaluation of Medical Device Software 
MDCG käsittelyssä 6/2019

• Kyberturvallisuus – parhaillaan työryhmän käsittelyssä
Seminaari 6/2019, MDCG 11/2019 ?

• Nykyinen MEDDEV 2.1/6 opas tukee edelleen pohdintaa
kuuluuko SW MD sääntelyn piiriin
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Tiedonlähteitä

• 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 siirtymäsäännöistä

• EU komission verkkosivut

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