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2012/0267 (COD)

KOMISSION TIEDONANTO
EUROOPAN PARLAMENTILLE

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 6 kohdan mukaisesti

neuvoston kannasta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista Lidkinnéallisisti laitteista

1. TAUSTA

Péivi, jona ehdotus on toimitettu Euroopan parlamentille ja
neuvostolle:
(asiakirja COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD)

26.9.2012
Pédivd, jona Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut
lausuntonsa:

14.2.2013
Péivé, jona alueiden komitea on antanut lausuntonsa:

8.2.2013

Pédivd, jona Euroopan parlamentti on vahvistanut ensimmdisen 2.4.2014
késittelyn kantansa:

Péivi, jona neuvoston kanta vahvistetaan: 7.3.2017

2. KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisid laitteita (IVD-laitteita) (joita kdytetddn
esimerkiksi HIV-verikokeissa, raskaustesteissd ja diabeetikoille tarkoitetuissa verensokerin
seurantajirjestelmissd) sadnnellddn nykyisin direktiivilli 98/79/EY'. Tdmd vuonna 1998
annettu direktiivi perustuu niin sanottuun uuteen ldhestymistapaan, ja sen tavoitteena on
varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta sekd korkeatasoinen kansanterveyden suojelu
ja  potilasturvallisuus.  IVD-laitteiden =~ markkinoille  saattaminen ei  edellytd
sddntelyviranomaiselta  saatavaa  ennakkolupaa. Niithin  sovelletaan sen  sijaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, johon osallistuu direktiivin 98/79/EY liitteessa
I lueteltujen suuren ja keskisuuren riskin laitteiden ja erdiden muiden laitteiden tapauksessa
riippumaton kolmas osapuoli, niin kutsuttu ilmoitettu laitos. Ilmoitettujen laitosten
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nimedmisestd ja seurannasta vastaavat jisenvaltiot, ja laitokset toimivat kansallisten
viranomaisten valvonnassa. Sen jidlkeen kun laitteet on hyvéksytty, ne varustetaan CE-
merkinnélld, joka mahdollistaa niiden vapaan liikkuvuuden EU- ja EFTA-maissa sekd
Turkissa.

Nykyinen sddntelykehys on osoittautunut hyviksi, mutta sddnnosten tulkinnassa ja
soveltamisessa on ilmennyt joitakin merkittdvid puutteita ja eroja, joiden vuoksi
sadntelykehystd on kiireellisesti tarkistettava. Koska toimiala on hyvin innovatiivinen ja
kilpailu silli on kovaa, EU:lla on lisdksi oltava tarkoituksenmukaiset ja ajantasaiset
sadntelykeinot, ja sen on tarjottava kaikille asianomaisille talouden toimijoille niiden
tarvitsema oikeusvarmuus. Lisdksi IVD-laitteita koskevat EU:n sddnndkset on saatettava
erdiden vakiintuneiden kansainvilisten periaatteiden mukaisiksi.

Néami seikat johtivat siihen, ettd komissio hyvidksyi 26. syyskuuta 2012 ehdotuksen
asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisista laitteista.

Ehdotuksen keskeisind tavoitteina oli

— laajentaa EU:n lainsddddnndén soveltamisalaa ja selkeyttdd sitd erityisesti
geenitestauksen sekéd ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden osalta;

— ajantasaistaa  riskiluokitusta koskevat sddnnokset sekd turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, jotta ne ovat tekniikan ja tieteen kehityksen tasalla ja
kansainvilisten periaatteiden mukaiset;

— tiukentaa ilmoitettujen laitosten nimedmissddnnoksid ja tehostaa ilmoitettujen
laitosten valvontaa, josta vastaavat toimivaltaiset kansalliset viranomaiset;

— lisétd ilmoitettujen laitosten toimivaltaa, jotta voidaan varmistaa perusteelliset
testaukset ja valmistajien sddnndlliset tarkastukset sekd ilman ennakkoilmoitusta
tehtdvit tuotantolaitosten tarkastukset;

— ottaa kdyttoon suuririskisid laitteita koskeva tarkastelumenettely, jossa kansallisten
asiantuntijoiden komitea voi tieteellisesti patevin perustein tapauskohtaisesti arvioida
ilmoitetun laitoksen alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

— selkeyttdd valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden
velvoitteita, joita sovelletaan my0s diagnostisiin palveluihin ja internetmyyntiin;

— tiukentaa IVD-laitteiden arviointien tueksi esitettivdd kliinistd tutkimusniyttod
koskevia vaatimuksia;

— tehostaa vaaratilannejirjestelméé ja markkinavalvontaa koskevia sddnnoksia;

— kehittdd eurooppalaista ladkinnillisten laitteiden tietokantaa (Eudamed), jotta se
tarjoaisi kattavat tiedot EU:n markkinoilla saatavilla olevista IVD-laitteista;

— parantaa  laitteiden  jéljitettdvyyttd  kaikkialla ~ toimitusketjussa,  jotta
turvallisuusongelmiin  voidaan puuttua ripedsti ja tehokkaasti (esimerkiksi
palautusmenettelyt); ja
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— tehostaa kansallisten viranomaisten vilistd koordinointia siten, ettd komissio tarjoaa
tieteellistd, teknistd ja logistista tukea.

3. HUOMAUTUKSET NEUVOSTON KANNASTA

Neuvoston kannassa hyviksytidén yleisesti komission ehdotuksessa asetetut tavoitteet, jotka
koskevat muun muassa potilasturvallisuuden ja kansanterveyden suojelun tason parantamista,
sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan edistdmistd ja innovoinnin tukemista télld
tarkedlld toimialalla. Neuvosto tekee kuitenkin erditd muutoksia tavoitteiden
saavuttamistapaan. Neuvoston ehdottamat tirkeimmit muutokset ja komission kanta niihin
voidaan tiivistdd seuraavasti.

a) Geenitestauksen yhteydessd annettavat tiedot ja neuvonta

Neuvoston kanta perustuu joiltakin osin parlamentin ensimmaéisessé kisittelyssd vahvistettuun
kantaan ja sisdltdd erditd vdhimmdiissddnnoksid, joiden mukaan jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd jos henkildille tehdddn geenitesti terveydenhuollon yhteydessd,
testattavalle henkilolle annetaan asiaan kuuluvat tiedot testin luonteesta, merkityksestd ja
seurauksista. Asianmukaista neuvontaa olisi oltava mahdollista saada erityisesti silloin, kun
geenitestauksella hankitaan tietoja sairauksista, joita pidetddn mahdottomina hoitaa. Komissio
antaa lausuman kertomuksesta, jonka se aikoo laatia kyseisistd sadnnoksistd (katso jéljempana
5 kohta).

> Kyseisten sddnndsten tavoitteena on parantaa kansanterveyden suojelua,
potilasturvallisuutta ja tietojen saatavuutta, joten niiden hyviaksymisti voidaan kannattaa.

b) Samassa terveydenhuollon toimintayksikossd valmistettavien ja kdytettdvien laitteiden
vapauttaminen joistakin lainsddddnnon vaatimuksista

Neuvoston kannan mukaan samassa terveydenhuollon toimintayksikdssd valmistettaviin ja
kéytettdviin laitteisiin ei erdiden ehtojen tdyttyessd sovelleta asetuksen sddnnoksid, lukuun
ottamatta yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Kyseisid ehtoja ovat muun muassa
seuraavat: laitetta ei saa siirtdd muulle oikeussubjektille, laite on valmistettava ja sitd on
kaytettdvd  asianmukaisten laadunhallintajdrjestelmien mukaisesti, terveydenhuollon
toimintayksikon on laadittava ja sdilytettdva laitetta koskevat asiakirjat sekd osoitettava niissé,
ettd kohteena olevan potilaan tarpeita ei voida tdyttdd markkinoilla saatavilla olevalla
laitteella. Vapautus ei koske teollisesti valmistettuja laitteita.

-> Vaikka vapautus laajennetaan koskemaan kaikkia IVD-laitteiden luokkia, neuvoston
kantaa voidaan puoltaa, koska siind tarjotaan tyydyttdvét takeet tdllaisten omaan kdyttoon
valmistettujen laitteiden valvonnasta.

c¢) Valmistajien maksamat rahalliset korvaukset viallisten Iddkinndllisten laitteiden
aiheuttamista vahingoista

Neuvoston kannassa hyvdksytddn parlamentin ensimmaéisessd késittelyssd vahvistetussa
kannassa esitetty ajatus valmistajia koskevan pakollisen vastuuvakuutuksen kdyttdonotosta.
Neuvosto nimittdin muistuttaa, ettd luonnollisilla henkildilld tai oikeushenkil6illd on asiaan
sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnnén mukainen oikeus vaatia korvausta
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viallisten laitteiden aiheuttamasta vahingosta. Tdmén toteuttamiseksi neuvoston kannassa ei
kuitenkaan sdilytetd parlamentin suunnittelemaa pakollista vastuuvakuutusta vaan esitetdéin,
ettd valmistajat velvoitetaan ottamaan kayttoon toimenpiteitd voidakseen maksaa riittdvat
rahalliset korvaukset, jos ne joutuvat tuotevastuuta koskevan direktiivin 85/374/ETY
mukaiseen vastuuseen. Rahalliset korvaukset on suhteutettava riskiluokkaan, laitetyyppiin ja
yrityksen kokoon. Tdmid neuvoston esittimd velvoite ei estd toteuttamasta kansallisen
lainsddddnnon mukaisia suojelevampia toimenpiteita.

-> Tdman uuden lainsdddannollisen yksityiskohdan hyvéiksymistd voidaan kannattaa, sillad se
tarjoaa potilaille ja IVD-laitteiden kéyttdjille tirkedn takeen ja jittdd valmistajille riittdvisti
litkkkumavaraa pééttaa, milld keinoilla ne varmistavat rahallisten korvausten suorittamisen.

d) Valtuutettujen edustajien vastuu

Neuvoston kannassa vahvistetaan valtuutettujen edustajien roolia ja velvoitteita huomattavasti
enemman kuin komission ehdotuksessa. Siind todetaan erityisesti, ettd valtuutettu edustaja on
maahantuojan ja valmistajan kanssa yhteisvastuullinen viallisten laitteiden aiheuttamista
vahingoista.

-> Komission ehdotuksessa valtuutetuille edustajille oli asetettu rajalliset oikeudelliset
velvollisuudet, koska valtuutetuilla edustajilla on vain véhdinen rooli lddkinnédllisen laitteen
markkinoille saattamisessa eikd niilld voi yleensd olla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen
suunnittelusta ja valmistusprosessista. Lainsdddéntoneuvottelujen aikana kavi kuitenkin ilmi,
ettdi EU:n ulkopuolisten valmistajien valmistamiin laitteisiin liittyy monia erityisié
tdytintoonpano-ongelmia, joita ei oteta asianmukaisesti huomioon nykyisessi
horisontaalisessa  vastuujédrjestelméssd.  Téllaiset  tiytintdOonpano-ongelmat  voisivat
huomattavasti heikentid vahinkoa kérsineiden potilaiden suojelua. Neuvoston kantaa voidaan
siis puoltaa kansanterveyden suojeluun ja potilasturvallisuuteen liittyvista syista.

e) Tunnistamiseen ja jdljitettivyyteen liittyvit velvoitteet ja yksilollistd laitetunnistetta (UDI)
koskevan jdrjestelmdn perustaminen

Kuten komission ehdotuksessa, neuvoston kannassa talouden toimijoiden edellytetddn
nimedvén kaikki talouden toimijat, joilta ne ovat saaneet tai joille ne ovat toimittaneet laitteen
(mukaan lukien terveydenhuollon toimintayksikot ja terveydenhuollon ammattihenkilot).
Toisin kuin komission ehdotuksessa, jossa ainoastaan esitetddn tulevan UDI-jdrjestelmin
oikeusperusta ja pddperiaatteet ja jdtetddn yksityiskohdat soveltamisvaiheeseen, neuvoston
kannassa esitetddn kuitenkin jarjestelmin kayttoonottoa koskevat yksityiskohtaiset sddnnot.
Kannassa vaaditaan ennen kaikkea, ettd valmistajien on annettava laitteilleen UDI-tunniste
asetuksen soveltamispdivdin mennessd ja sijoitettava UDI-tietoviline laitteeseen ja
pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin asteittain laitteen riskiluokasta riippuen. Talouden
toimijoille voidaan mééritelld tdytdntdonpanosdddoksilld erityisid tallentamisvelvoitteita, ja
jasenvaltiot voivat asettaa niitd terveydenhuollon toimintayksikdéille.

-> Tdma poikkeaa komission kannasta mutta on yleisesti hyvéksyttivissd, koska muutos
liittyy laitteiden tunnistus- ja jéljitysmahdollisuuksiin, jotka uudella jarjestelmilld taataan.

f) Eurooppalainen lddkinndllisten laitteiden tietokanta (Eudamed)

Neuvoston kantaan sisdltyy laajempia vaatimuksia Eudamediin toimitettavista tiedoista ja sen
siséltdmien tietojen avoimuuden lisd&dmisestd varsinkin markkinoilla olevia laitteita koskevien
kliinisten tietojen osalta. Siind esitetdédn lisdksi, ettd Eudamedin toiminta ja siihen liittyvien
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sddnnOsten  soveltaminen on  tarkastettava tietokannan toimivuutta  koskevassa
riippumattomassa tarkastuksessa.

-> Neuvoston kannassa luodaan komissiolle huomattavia velvoitteita, silld sen on perustettava
hyvin laaja tietokanta ja luotava tietokannan toimivuuden raskas tarkastusmenettely. Tdma
voidaan kuitenkin hyvéksyd, koska tarkoituksena on parantaa markkinoilla olevia laitteita
koskevien tietojen avoimuutta.

g) llmoitettujen laitosten nimedmiseen sovellettavien vaatimusten tarkentaminen

IImoitettujen laitosten nimedmiseen sovellettavat vaatimukset kuvataan neuvoston kannassa
yksityiskohtaisemmin  varsinkin ~ prosessivaatimusten  osalta. Myds laitosten
valvontamenettelyt kuvataan yksityiskohtaisesti niiden kokemusten perusteella, joita on jo
saatu nykylainsdddannon mukaisista yhteisistd arvioinneista.

-> Komissio kannattaa ilmoitettujen laitosten nimedmistd ja valvontaa koskevien vaatimusten
tarkentamista.

h) Kliinistd arviointia koskeva kuulemismenettely tiettyjd suuririskisid laitteita varten

Neuvoston kannassa esitetddn komission ehdotukseen sisédltyvdn tarkastelumenettelyn
pohjalta, ettd jos on kyse ensimmadisestd todistuksesta luokkaan D kuuluvalle IVD-laitteelle
eikd yhteisid teknisié eritelmid ole kdytettdvissd, nimetyn vertailulaboratorion on todennettava
kyseisen laitteen valmistajan ilmoittama laitteen suorituskyky ja luokkaan D kuuluvia IVD-
laitteita kasittelevdd asiantuntijapaneelia on kuultava. Tédssd menettelyssd asiantuntijapaneeli
antaa ilmoitetulle laitokselle tieteellisen lausunnon arvioinnista, jonka se laatii laitteen
kliinistd arviointia koskevista valmistajan asiakirjoista. Lausunto ei sido ilmoitettua laitosta,
mutta timdn on esitettdvd perustelut lausunnon noudattamatta jattimiselle. Kaikki lausuntoa
ja ilmoitetun laitoksen lopullista padtostd koskevat asiakirjat ovat julkisesti saatavilla
Eudamed-tietokannassa. Valmistajilta, joita kuulemismenettely koskee, voidaan perid
maksuja, joiden rakenne ja taso asetetaan tdytdntdonpanosdadoksissa.

-> Komissio voi puoltaa kantaa, joka vastaa pitkilti komission tavoitteita.

i) Tiukemmat vaatimukset kliinistd suorituskykyd koskeville tutkimuksille ja kliiniselle
tutkimusndytolle

Joidenkin suorituskykyd koskevien tutkimusten lupamenettelyt on komission ehdotuksen
pohjalta saatettu vastaamaan paremmin kliinisid ladketutkimuksia koskevia sddnnoksid ja
varsinkin sddnnoksié, jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta ja erityisasemassa olevia
tutkimukseen osallistuvia henkil6itd. Useammassa kuin yhdesséd jasenvaltiossa suoritettavia
kliinisid tutkimuksia koskevien hakemusten koordinoitua arviointimenettelyd varten on
asetettu pidempi siirtymdaika, jotta jdsenvaltiot voivat hankkia tarvittavaa kokemusta
vapaachtoisen koordinoinnin pohjalta.

-> Komissio voi kannattaa vaatimusten tiukentamista, ja se pitdd koordinoitua
arviointimenettelyd varten asetettavaa pidempdd siirtymiaikaa tarpeellisena ja hyvin
perusteltuna.

J) Valmistajien harjoittama markkinoille saattamisen jdilkeinen valvonta ja kehityssuuntauksia
koskevan raportoinnin laajentaminen
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Neuvoston kannassa esitetddn yksityiskohtaisesti valmistajien velvollisuudet seurata
laitteidensa tosiasiallista kdyttéd niiden markkinoille saattamisen jidlkeen. Niiden on muun
muassa laadittava markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva jdrjestelmi ja
suunnitelma. Johtopddtokset, jotka tehdddn kaikkien markkinoille saattamisen jélkeisten
tietojen analysoinnin perusteella, esitetddn pieniriskisten laitteiden tapauksessa markkinoille
saattamisen jélkeistd valvontaa koskevassa raportissa ja suurempaan riskiluokkaan kuuluvien
laitteiden tapauksessa miérdaikaisessa turvallisuuskatsauksessa. Liséksi kehityssuuntauksia
koskevat raportointivelvoitteet eivdt endd rajoitu suuririskisimpiin laitteisiin, vaikka
komission alkuperdisessd ehdotuksessa néin esitettiin.

-> Kaikkia nditd muutoksia voidaan kannattaa, silld niilli parannetaan selvésti komission
ehdotusta.

k) Siirtymdajat

Neuvoston kannassa sdilytetddn yleinen viiden vuoden siirtyméaika mutta lisdtddn joitakin
erityissddnnoksid. Jasenvaltioiden on etenkin nimettdvd l4dkinnédllisistd laitteista vastaava
toimivaltainen kansallinen viranomainen 12 kuukauden kuluessa soveltamisajan alkamisesta,
ja vertailulaboratoriot on nimettdvd viimeistddan 18 kuukautta ennen asetuksen
soveltamispdivdd. Vanhan lainsddddnnon nojalla annettujen todistusten voimassaolo paittyy
viimeistddn kahden vuoden kuluttua asetuksen soveltamispdivésté. Laitteita, jotka on saatettu
laillisesti markkinoille aiempien direktiivien nojalla ennen asetuksen soveltamispdivéa,
voidaan edelleen asettaa markkinoilla saataville tai ottaa kiyttoon kolmen vuoden ajan
soveltamispaivasta.

-> Komissio hyviksyy edelld mainitut muutokset.

4. PAATELMAT
Neuvosto teki paddtoksensd yksimielisesti.

Paitelména voidaan todeta, ettd komissio kannattaa neuvoston vahvistamaa kantaa.

5. LAUSUMAT
Komissio esittdd seuraavat kaksi lausumaa:

1) Komission lausuma in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja liddkinnallisia
laitteita koskevan asetuksen 4 artiklaan sisiltyvisti sdinnoksisti, jotka liittyviit
geenitestauksen yhteydessi annettaviin tietoihin ja neuvontaan

Komissio laatii viimeistddn viiden vuoden kuluttua asetuksen soveltamispdivésti ja asetuksen
111 artiklassa sdddetyn, 4 artiklan toimivuuden tarkastelun yhteydessd kertomuksen
jasenvaltioiden kokemuksista 4 artiklan mukaisten, geenitestien kdyton yhteydessd annettavia
tietoja ja neuvontaa koskevien velvoitteiden soveltamisesta. Komissio raportoi erityisesti
erilaisista kdytdnnoistd vertaamalla niitd asetuksessa asetettuun kahteen tavoitteeseen eli
korkeatasoisen potilasturvallisuuden varmistamiseen ja sisdmarkkinoiden moitteettoman
toiminnan takaamiseen.
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2) Komission lausuma elimintapaan ja hyvinvointiin liittyviii tarkoituksia varten
tehtivisti geenitestauksesta

Hyvinvointiin tai eldméntapaan liittyvid tarkoituksia varten tehtdvidstd geenitestauksesta
komissio korostaa, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita koskevan
asetuksen 2 artiklan (Madritelmét) soveltamisalaan eivdt kuulu laitteet, joilla ei ole
ladketieteellistd kayttotarkoitusta ja joiden tarkoituksena on muun muassa ylldpitdd tai
parantaa suoraan tai vilillisesti ihmisten terveellisid eldméntapoja, eldminlaatua ja
hyvinvointia. Komissio aikoo kuitenkin jasenvaltioiden toteuttamien
markkinavalvontatoimien perusteella seurata erityisid turvallisuuskysymyksid, joita téllaisten
laitteiden kdyttoon saattaa liittya.
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