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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silti osin kuin on kyse
ladkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisii laitteita
koskevien siiintojen yksinkertaistamisesta ja niisti aiheutuvan rasitteen vihentimisesti
seki asetuksen (EU) 2022/123 muuttamisesta silti osin kuin on kyse Euroopan
lidkeviraston tuesta lidkinnillisii laitteita kisitteleville asiantuntijapaneeleille ja
asetuksen (EU) 2024/1689 muuttamisesta sen liitteessa I tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsidfidinnon luettelon osalta
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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ladkinnédllisten laitteiden ala on hyvin monimuotoinen ja innovatiivinen Euroopan
talouskasvun veturi. Alalla on keskeinen rooli Euroopan unionin kilpailukyvyn
parantamisessa ja jdsenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien toiminnan varmistamisessa
sekd viime kédessd kansanterveyden korkeatasoisen turvaamisen saavuttamisessa.
Ladkinnéllinen laite voi olla mika tahansa instrumentti, laitteisto, véline, ohjelmisto, implantti,
reagenssi in vitro -kdyttoon tai mikd tahansa materiaali tai tarvike, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettdviksi ihmisille ladketieteelliseen tarkoitukseen, esimerkiksi sairauden,
vamman tai muun tilan diagnosointiin, hoitoon, lievitykseen, ehkiisyyn, tarkkailuun,
ennakointiin tai ennusteen laatimiseen, joko yksinédén tai yhdistelmind muiden materiaalien tai
tarvikkeiden kanssa.

Ladkinnélliset laitteet kattavat monenlaisia tuotteita, kuten laastarit, ruiskut, kirurgiset suu-
nendsuojukset, silmilasit, pyoratuolit, lddketieteelliset sovellukset, henkiloskannerit ja
implantoitavat laitteet, kuten valvulat, sydimentahdistimet tai polven ja lonkan tekonivelet.
Esimerkkeja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista ovat influenssa-
tai covid-19-testit, HIV-testit, geenimutaatiotestit tai veriryhmaitestit. Maailman
terveysjarjeston mukaan maailmanmarkkinoilla on arviolta 2 000 000 erilaista ladkinnéllistd
laitetta, jotka luokitellaan yli 7 000 geneeriseen laiteryhmiin'. Euroopassa on yli 38 000
ladketieteellisen teknologian yritystd. Noin 90 prosenttia teollisuudenalasta muodostuu
pienistd ja keskisuurista yrityksistd (pk-yrityksistd), joista enin osa on alle 50 henkilod
tyollistdvid pienid ja mikroyrityksid. Kaiken kaikkiaan ldéketieteellisen teknologian ala
tyollistdd Euroopassa yli 930 000 ihmistd. FEuroopan lddketieteellisen teknologian
markkinoiden arvoksi arvioitiin noin 170 miljardia euroa vuonna 20242,

Ladkinnillisistd laitteista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2017/745, jiljempini ‘lddkinnillisisti laitteista annettu asetus® tai ‘MDR-asetus*?, ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/746, jdljempéand ‘in vitro - diagnostiikkaan tarkoitettuja

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (sivustolla kdyty 17.10.2025).
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (sivustolla kdyty
17.10.2025). Tiedot koskevat EU27-maita sekd Islantia, Norjaa, Sveitsid ja Yhdistynyttd
kuningaskuntaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pédivénd huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L117,5.5.2017,s. 1).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/

ladkinnallisid laitteita koskeva asetus‘ tai ‘IVD-asetus** (joihin viitataan tissd asetuksessa
yhteisesti ‘asetuksina‘) vahvistetaan lddkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 144kinnéllisid laitteita koskeva lujitettu sdéntelykehys. Kuten MDR-asetuksen ja
IVD-asetuksen johdanto-osan kahdessa ensimmaéisessd kappaleessa todetaan, niilld pyritddan
luomaan ladkinnéllisille laitteille ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 14dkinnallisille
laitteille varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja kestdvd sddntelykehys, jolla varmistetaan
turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja tuetaan innovointia. Nailld asetuksilla pyritdén
varmistamaan sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta siten, ettd ldhtokohtana on potilaiden ja
kayttdjien terveyden suojelun korkea taso ja ettd otetaan huomioon télld alalla toimivat pk-
yritykset.

Néiden tavoitteiden saavuttamiseksi ja aiemmin sovellettuun lainsdddéntoon liittyvien
ongelmien ratkaisemiseksi asetuksissa on muun muassa asetettu tiukemmat vaatimukset
kliiniselle tutkimusniytolle, joka valmistajien on kerdttdva osoittaakseen, ettd niiden laitteet
ovat asiaankuuluvien sddntGjen mukaisia. Asetuksissa sdddetddn myOs varmemmasta
vaatimustenmukaisuuden arviointijirjestelmastd, jolla varmistetaan EU:n markkinoille
saatettujen laitteiden laatu, turvallisuus ja suorituskyky. MDR-asetuksessa ja [VD-asetuksessa
laitteet jaetaan neljién riskiluokkaan® niiden kiyttdtarkoituksen ja niihin liittyvien riskien
mukaan. Valmistajan on laitteen riskiluokasta riippuen otettava vaatimustenmukaisuuden
arviointiin mukaan riippumaton ulkopuolinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos,
jéljempidnd ’ilmoitettu laitos’, ennen kuin se voi varustaa laitteen CE-merkinndlld ja saattaa
sen markkinoille. Kun MDR-asetus ja [VD-asetus tulivat voimaan, nimettyjen ilmoitettujen
laitosten méédri oli hyvin pieni, minkd vuoksi pakolliseen markkinoille saattamista edeltdvdin
sertifiointiprosessiin muodostui pullonkauloja. Tdhdn mennessi MDR-asetuksen mukaisesti
on nimetty 51 ilmoitettua laitosta ja [VD-asetuksen mukaisesti 19 ilmoitettua laitosta.

MDR-asetus tuli voimaan 26. toukokuuta 2021° ja IVD-asetus 26. toukokuuta 2022.
Asetuksissa vahvistetut huomattavasti tiukemmat vaatimukset, joita sovelletaan myos
olemassa oleviin laitteisiin, ilmoitettujen laitosten rajallinen sertifiointikapasiteetti ja
valmistajien  riittdmattomat  valmiudet  aiheuttivat  riskin  kriittisten  laitteiden

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

Ladkinnalliset laitteet luokitellaan luokkaan I (alhainen riski), luokkaan II a (alhainen tai kohtalainen
riski), luokkaan II b (kohtalainen tai korkea riski) ja Iuokkaan III (korkea riski); in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnélliset laitteet luokitellaan luokkaan A (alhainen yksildriski ja
alhainen riski kansanterveydelle), luokkaan B (kohtalainen yksiloriski ja alhainen riski
kansanterveydelle), luokkaan C (korkea yksiloriski ja kohtalainen riski kansanterveydelle) ja luokkaan
D (korkea yksiloriski ja korkea riski kansanterveydelle).

Ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sddnnosten
soveltamispdivien osalta 23 pdivind huhtikuuta 2020 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2020/561 (EUVL L 130, 24.4.2020, s. 18) lykittiin asetuksen (EU) 2017/745
soveltamispdivdd 26. paivastd toukokuuta 2020 yhdelld vuodella 26. pdivddn toukokuuta 2021 covid-
19:n puhkeamisen ja siihen liittyvén kansanterveyskriisin vuoksi.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

toimitusvaikeuksista ja katoamisesta markkinoilta. MDR-asetuksen 120 artiklassa sdddettyd
siirtymiaikaa on tistd syystd jatkettu asetuksella (EU) 2023/6077, ja se paittyy joko 31.
joulukuuta 2027 tai 31. joulukuuta 2028 laitteen riskiluokasta riippuen ja tietyin edellytyksin.
IVD-asetuksen 110 artiklassa sdddettyjd siirtyméaikoja on pidennetty asetuksella (EU)
2022/112% ja asetuksella (EU) 2024/1860°%; ne paittyvit joko 31. joulukuuta 2027, 31.
joulukuuta 2028 tai 31. joulukuuta 2029 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen
laitteen riskiluokasta riippuen ja tietyin edellytyksin, jotka ovat samankaltaisia kuin MDR-
asetuksessa sdddetyt edellytykset.

Siirtymékausien toistuva pidentdminen oli vain lyhytaikainen ratkaisu laitepulan riskin
lieventdmiseksi. Silld ei pystytty ratkaisemaan MDR-asetuksen ja IVD-asetuksen
taytdntoonpanoon vaikuttavia rakenteellisia ongelmia. Koska nédiden kahden asetuksen
tdytantoonpanoon liittyy monia haasteita, Euroopan komissio kdynnisti vuonna 2024 MDR-
asetuksen ja IVD-asetuksen kohdennetun arvioinnin. Vaikka MDR-asetuksen ja IVD-
asetuksen kiytdnnon tiytdntdonpanossa on edistytty merkittdvisti, kohdennetussa
arvioinnissa (jota viimeistellddn samanaikaisesti tdmdn ehdotuksen kanssa) on havaittu
puutteita sddntelykehyksessd. Ndméa heikkoudet vaikuttavat laitteiden saatavuuteen ja EU:n
valmistajien (erityisesti monien mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten)
kilpailukykyyn ja haittaavat lddketieteelliseen teknologiaan liittyvdd innovointia. Tdma
puolestaan vaikuttaa kielteisesti terveydenhuollon laatuun ja potilasturvallisuuteen.
Kohdennetun arvioinnin tulokset esitetdén ndiden perustelujen 3 jaksossa.

Talld ehdotuksella pyritddn tehostamaan siddntelykehystd ja tekemddn siitd tulevaisuuden
vaatimukset huomioon ottava. Sen péitavoitteena on yksinkertaistaa sovellettavia sdintoja,
viahentdd valmistajien hallinnollista rasitetta ja parantaa ilmoitettujen laitosten
sertifiointimenettelyn  ennakoitavuutta ja  kustannustehokkuutta sdilyttien samalla
kansanterveyden turvaamisen ja potilasturvallisuuden korkea taso ja auttaa siten saavuttamaan
asetusten alkuperdiset tavoitteet. Kaikki asiaankuuluvat toimijat pyrkivit edelleen
saavuttamaan MDR-asetuksen ja IVD-asetuksen tavoitteet. Sertifiointiprosessin riittdvéan
ennakoitavien aikataulujen puute ja erilaiset kdytdnnot eri puolilla EU:ta heikentdvit
kuitenkin edelleen CE-merkinnidn saamista koskevan prosessin tehokkuutta. Lisdksi useat

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/607, annettu 15 piivdnd maaliskuuta 2023,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyjd lddkinnallisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisid laitteita koskevien siirtymésdénnosten osalta (EUVL L 80,
20.3.2023, s. 24).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/112, annettu 25 pidivdnd tammikuuta 2022,
asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinndllisid laitteita koskevista siirtymésddnnoksistd ja omaan kdyttoon valmistettuja
laitteita koskevien ehtojen soveltamisen lykkddmisestd (EUVL L 19, 28.1.2022, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1860, annettu 13 piivdnd kesdkuuta 2024,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Eudamedin
asteittaisesta kayttoonotosta, tiedottamisvelvoitteesta toimitusten keskeytyessi tai lakatessa ja tiettyja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevista siirtymésédannoksistdi (EUVL L
2024/1860, 9.7.2024).



asetusten vaatimukset ovat suhteettomia laitteiden aiheuttamiin todellisiin riskeihin nidhden,
mikd johtaa tarpeettoman korkeisiin kustannuksiin ja rasitteisiin. Liian raskaat vaatimukset
voivat johtaa siithen, ettd valmistajat, erityisesti pk-yritykset, lopettavat laitteiden
toimittamisen tai viivyttivdt niiden kayttoonottoa, milld voi olla kielteisid vaikutuksia
potilaiden hoitoon ja kansanterveyteen. Ne voivat myos vaikuttaa kielteisesti EU:n
ladkinnéllisten laitteiden markkinoiden kilpailukykyyn verrattuna muihin lainkayttdalueisiin
eri puolilla maailmaa.

Tami ehdotus on vastaus Euroopan parlamentin!®, useiden jdsenvaltioiden!' ja lukuisten
sidosryhmien pyyntdihin, jotka koskevat ladkinnillisid laitteita koskevan sdédntelykehyksen
yksinkertaistamista ja toimenpiteiden toteuttamista laitteiden saatavuuden varmistamiseksi.
Uusi asetus on tarpeen, jotta voidaan korjata havaitut ongelmat, jotka muutoin vaikuttaisivat
merkittdvasti ladkinnillisten laitteiden markkinoihin ja siten potilaille EU:ssa tarjottavan
terveydenhuollon laatuun.

Ehdotuksella pyritddn parantamaan nykyisen séddntelykehyksen toimivuutta eritoten
sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan osalta, samalla kun varmistetaan potilaiden
terveyden suojelun korkea taso. Se perustuu nykyisen kehyksen keskeisiin piirteisiin,
erityisesti hajautettuun lahestymistapaan (jossa vastuu jaetaan jasenvaltioille) ja ilmoitettujen
laitosten osallistumiseen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn, samoin kuin muussa
uuteen lainsdddantokehykseen perustuvassa EU:n lainsdddannossd. Tavoitteena on kuitenkin
luoda aiempaa kevyempi ja  kustannustehokkaampi sédédntelykehys ja  edistdd
yhdenmukaistamista ja luoda kilpailukykyisemmét ja innovatiivisemmat EU:n markkinat.

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmé perustettiin  MDR-asetuksen 103 artiklan
mukaisesti, ja se koostuu kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajista ja sen
puheenjohtajana  toimii  komissio. Tdssd  ehdotuksessa lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma pysyy edelleen paiasiallisena hallintoelimena.

Ehdotuksella vahvistetaan ilmoitettujen laitosten vélistd koordinointia MDR-asetuksen 49
artiklan mukaisesti perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén kautta ja luodaan
suora raportointiyhteys koordinointiryhmadstéd ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaéin.
Vaikka ilmoitetut laitokset ovat edelleen jdsenvaltioiden vastuulla, ehdotuksella pyritdén
parantamaan ilmoitettujen laitosten valvontaa ja sddnndllistd seurantaa osallistamalla sithen
komission ja muiden jisenvaltioiden asiantuntijoita.

MDR-asetuksella on perustettu asiantuntijapaneeleja'? antamaan laskinnillisiin laitteisiin ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin 1ddkinnallisiin laitteisiin liittyvid tieteellisid ja kliinisid

Euroopan parlamentin paétoslauselma, annettu 23 péivand lokakuuta 2024, kiireellisesti tarpeesta
tarkistaa ladkinnallisistd laitteista annettua asetusta (2024/2849(RSP)) (EUVL C, C/2025/485,
29.1.2025, ELI: https://eur-lex.europa.cu/legal-content/Fl/TXT/HTML/?uri=0J:C_202500485).
Irlannin, Kroatian, Luxemburgin, Maltan, Ranskan, Romanian, Saksan, Slovenian ja Suomen yhteinen
asiakirja MDR-asetuksen ja IVD-asetuksen tarvittavista uudistuksista: painopisteet/padkohdat
(Euroopan unionin neuvosto, 28.11.2024, 15380/24).

Euroopan komission internet-sivusto, Medical Devices — Expert Panels - Overview.



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

neuvoja sekd lausuntoja ilmoitettujen laitosten tiettyjen suuren riskin laitteiden osalta
laatimista kliinisen arvioinnin tarkasteluraporteista ja tiettyjen suuren riskin in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden suorituskyvyn arviointiraporteista.
Euroopan lddkevirasto (EMA) on vuodesta 2022 lihtien huolehtinut asiantuntijapaneelien'?
sihteeriston tehtdvistd. Ehdotuksen tavoitteena on laajentaa asiantuntijapaneeleissa tarjolla
olevaa asiantuntemusta ja laajentaa niiden neuvoa-antavaa tehtivdd sdédntelyd koskevassa
paitoksenteossa. Lisdksi komission ehdotukseen sisdltyy EMA:n tuki toimivaltaisille
viranomaisille niiden vilisen koordinoinnin parantamiseksi erityisesti rajatapauksissa ja
luokitteluun liittyvissd kysymyksissd, poikkeuksia sovellettavista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyistdi ja mahdollisesti muista vaatimuksista, kliinisid arviointeja ja
tutkimuksia, vaaratilannejérjestelmé sekd markkinavalvonta.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sidnnosten kanssa

Koska toimia tarvitaan kiireellisesti, ehdotus esitetddn vilittdménd jatkotoimena MDR-
asetuksen ja IVD-asetuksen kohdennetulle arvioinnille. Silld on samanlaiset tavoitteet kuin
huhtikuussa 2023  hyviksytyilld komission ehdotuksilla EU:n lddkelainsdddannon
uudistamiseksi'®. Yhdenmukaisuus direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EU) N:o 726/2004
korvaavien ehdotettujen asetusten kanssa varmistetaan. Tdma ehdotus on yhdenmukainen
myds bioteknologiasdidosti koskevan komission ehdotuksen'® kanssa, joka on méiiri
hyvéksyd samanaikaisesti tdméin ehdotuksen kanssa ja joka sisdltdd muun muassa
muutosehdotuksia kliinisistd lddketutkimuksista annettuun asetukseen'®, kuten koordinoidun
arviointimenettelyn ladkkeitd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita
ja/tai ladkinnillisid laitteita koskeville yhdistelmatutkimuksille. Tdlld ehdotuksella myds
yhdenmukaistetaan MDR-asetuksen asiaankuuluvat sddanndkset ihmisperdisid aineita
koskevan uuden asetuksen'’ kanssa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotuksella edistetddn komission tavoitetta parantaa EU:n kilpailukykyd helpottamalla
liiketoimintaa ja tukemalla tutkimusta ja innovointia. Kilpailukykykompassissa'® toistetaan
tarve yksinkertaistaa sddntely-ympéristod, keventdd taakkaa ja tukea innovointia erityisesti
teknologiapohjaisilla aloilla.

Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja

ladkinnallisten laitteiden osalta annetun asetuksen (EU) 2022/123 30 artikla.

14 Reform of the EU pharmaceutical legislation - Public Health.

5 Ehdotus  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi unionin bioteknologia- ja
biovalmistussektoreita erityisesti terveyden alalla vahvistavasta toimenpidekehyksestd sekd asetusten
(EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 1394/2007, (EU) N:o 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU)
2024/1938 muuttamisesta (bioteknologiasddados) (COM(2025)1022, 16. joulukuuta 2025).

16 Asetus (EU) N:o 536/2014, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Asetus (EU) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja

sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — EU:n kilpailukykykompassi (COM(2025)30 final,

29.1.2025).



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

Tiedonannossa “Yksinkertaisemmin ja nopeammin toimiva Eurooppa™?’ asetetaan uusia

tavoitteita hallinnollisen rasituksen vihentdmiseksi ja uusien yksinkertaistamistoimenpiteiden
priorisoimiseksi.

Tdami ehdotus on myds yhdenmukainen Euroopan eldméntieteitd koskevan komission
strategian® kanssa, jossa todetaan, etti riski kilpailukyvyn menettimisestd muille alueille on
erityisen suuri ladkinnillisten laitteiden kaltaisilla aloilla, koska lainsdadanto ei ole riittdvén
innovaatiomyonteistd eikd tulevaisuudenkestidvdd eikd tarjoa selkeitd polkuja markkinoille
padsyyn. Komissio sitoutui nédin olen ehdottamaan lainsdddédntoaloitetta, joka tasapainottaa
ladkinndllisiin  laitteisiin ja in vitro -diagnostiikkaan liittyvien EU:n sddddsten
yksinkertaistamisen ja potilasturvallisuuden ja kansanterveyden tehokkaan suojelun, ottaen
samalla huomioon myds terveyshatitilanteet.

Ehdotus on yhdenmukainen EU:n turvallisuus-, terveys- ja ympaéristopolitiikan kanssa, koska
silld turvataan potilasturvallisuuden ja kansanterveyden suojelun korkea taso ja vdhennetdin
samalla liian raskaita vaatimuksia ja tehostetaan menettelyjd. Ehdotus tdydentdd EU:n
politiikkoja sisdmarkkinoiden ja tekodlyn alalla, silld siind sdddetddn sidintelyvilineistd, joilla
pyritddn samoihin tavoitteisiin kuin kyseisten alojen nykyisilld sddnnoksilla.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Koska ehdotuksella muutetaan kahta voimassa olevaa asetusta, sen oikeusperusta on sama
kuin muutettavissa asetuksissa eli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohta. Tédtd muutosasetusta varten ehdotettujen
toimenpiteiden tavoitteena on sdilyttdd ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja parantaa sitd
sdilyttden samalla laitteiden suorituskyvyn ja turvallisuuden potilaiden ja kiyttdjien kannalta.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

MDR-asetuksella ja IVD-asetuksella on otettu kdyttoon yhteinen sdéntelykehys EU:n tasolla,
koska ndiden asetusten tavoitteita ei voitu riittdvilld tavalla saavuttaa kansallisilla toimilla.
Naillé tavoitteilla pyritddn erityisesti varmistamaan potilaiden ja kdyttdjien terveyden suojelun
korkea taso ja sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta sekd vilttdmdidn mahdolliset
markkinahdiriét. Havaittuithin ongelmiin puuttumiseksi katsottiin, ettdi EU:n tasolla

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Yksinkertaisemmin ja nopeammin toimiva EU: tiedonanto lainsddddannon
taytantdonpanosta ja yksinkertaistamisesta (COM(2025)47 final, 11.2.2025).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Valitse Eurooppa eldméntieteissd — Strategia EU:n nostamiseksi maailman
houkuttelevimmaksi  toimintaympéristoksi eldméntieteiden aloille vuoteen 2030 mennessa
(COM(2025)525 final, 2.7.2025).
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toteutettavat toimet ovat edullisempia ja tehokkaampia kuin kunkin jésenvaltion toteuttamat
kansalliset toimenpiteet. MDR-asetukseen ja IVD-asetukseen ehdotettavat muutokset on tisté
syysté tehtdvd EU:n tasolla.

. Suhteellisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen yksinkertaistamista ja rasitteen
vihentdmistd koskevien tavoitteiden saavuttamiseksi, jotta voidaan varmistaa, ettd molempien
asetusten tavoitteet voidaan saavuttaa. Tavoitteena on luoda ladkinnallisille laitteille ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuille 144kinnallisille laitteille varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja
kestdvé sddntelykehys, jolla taataan kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun korkea
taso sekd nididen laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta.

. Toimintatavan valinta

Komissio ehdottaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta. Asetus, jota sovelletaan
yhdenmukaisesti ja joka on sitova ja sellaisenaan sovellettava, on sopivin oikeudellinen
vidline, silldi vain se voi tarjota tarvittavan yhdenmukaisuuden, jotta voidaan parantaa
sisdmarkkinoiden toimintaa 1d4kinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden osalta.

3. J ALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Komissio on juuri saattanut piitokseen asetusten kohdennetun arvioinnin?!. Tdmi ehdotus
perustuu kyseisen arvioinnin tuloksiin.

Kaiken kaikkiaan arvioinnissa todettiin, ettd asetusten hyddyt potilaille ja
terveydenhuoltojérjestelmille konkretisoituvat, kun laitteiden turvallisuus ja suorituskyky
paranevat ja avoimuus lisdéntyy. Niistd saavutuksista aiheutuu kuitenkin suuria ja usein
suhteettomia vaatimusten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia, joihin myds sdidntelyn
monimutkaisuus on osaltaan syyna.

Arvioinnissa todettiin, ettd asetuksilla on vahvistettu sddntelykehystd tiukentamalla
vaatimuksia, jotka koskevat ilmoitettujen laitosten nimedmistdi ja  valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamista ja kliinisen tutkimusndyton tuottamista.
Némé kolme ulottuvuutta liittyvét kuitenkin ldheisesti toisiinsa, ja yhden alan heikkoudet
vaikuttavat koko jérjestelmddn. Hajanainen ja pitkdllinen nimedmisprosessi védhentdd
kéytettdvissd olevaa kapasiteettia ja aiheuttaa epdjohdonmukaisuuksia valvonnassa, miké

2 Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, Targeted evaluation of Regulation (EU) 2017/745 on

Medical Devices and Regulation (EU) 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices,
SWD(2025)1051.



puolestaan vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointikdytintdjen eroihin. Samalla
puutteellinen tai epitasaisesti arvioitu kliininen tutkimusndyttd pidentdd arviointien kestoa ja
heikentdd ennakoitavuutta seké rajoittaa kykyd osoittaa, ettd asetusten turvallisuustavoitteet
saavutetaan. Vaikka edistystd on ilmiselvidsti tapahtunut, kapasiteettirajoitusten, hajanaisen
valvonnan ja epdyhtendisten tutkimusnéyttod koskevien vaatimusten yhteisvaikutuksen vuoksi
tehokkuus, yhdenmukaistaminen ja vaikuttavuus jadvit alle odotusten. Tdméd on johtanut
sithen, ettd sadntelypuitteita pidetddin huonosti ennakoitavina ja suhteettomina, miké heikentda
sidosryhmien luottamusta jérjestelmdan. Tarkemmin sanottuna arviointi osoittaa, ettd tima
johtaa tiettyjen laitteiden (esim. innovatiivisten ja kapean erikoisalan laitteiden) saatavuuden
heikkenemiseen, mikd vaikuttaa kielteisesti potilaiden suojeluun ja teollisuuden
kilpailukykyyn.

Arvioinnissa tuodaan esiin useita nykyisen sddntelykehyksen puutteita ja tehottomuutta,
etenkin yksinkertaistamisen ja tehostettujen menettelyjen osalta. Hajanainen ja epayhtendinen
sadntelykehys on johtanut monenlaiseen tehottomuuteen sekd tarpeettomiin rasitteisiin
sidosryhmille, jotka perddnkuuluttavat keskitetympédd hallintorakennetta. Ennakoimaton
hallinnollisen rasitteen lisddntyminen ndyttdd johtuvan tarpeettomasta raportoinnista ja
paillekkdisestd tyostd, jotka aiheuttavat sidosryhmille merkittdvid haasteita. Jérjestelmin
ennakoimattomuus ja suhteettomuus pahentavat entisestddn nditd huolenaiheita erityisesti
sellaisten talouden toimijoiden kannalta, jotka toivovat selkeitd ja johdonmukaisia
vaatimuksia, jotka mahdollistaisivat innovoinnin edistimisen turvallisuutta vaarantamatta.
Lisdksi digitaaliset ratkaisut mainitaan usein mahdollisina keinoina keventdé joitakin néista
rasitteista, lisdtd tehokkuutta ja vihentdd resurssirajoitteita. Hallintorakenteiden hajanaisuus,
paillekkiiset raportointivaatimukset ja vihéinen digitalisaatio lisddvét sekd viranomaisille ettd
talouden toimijoille aiheutuvia hallinnollisia ja mukautuskustannuksia.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kohdennettu arviointi osoittaa, ettd

. tietyt vaatimukset ja erityisesti ne, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin, ovat lilan monimutkaisia, raskaita, pitkii ja kalliita;

. kansalliset viranomaiset ja ilmoitetut laitokset eivit sovella oikeudellisia vaatimuksia
riittdvin yhdenmukaisesti;

. nykyiset koordinointimekanismit eivit ole riittdvén tehokkaita ja vaikuttavia;

. EU:n tasolla ei ole tarjolla riittdvasti teknisté ja sdéntelyyn liittyvdd neuvontaa;

ldpimurtoinnovaatioita ja harvinaisiin sairauksiin liittyvid 14dkinnéllisid laitteita tai
kapean erikoisalan laitteita varten ei ole olemassa niitd varten mukautettuja vaylid;

asetuksilla on tahattomia kielteisid vaikutuksia innovointiin, kilpailukykyyn ja
potilaiden hoitoon;

. johdonmukaisuutta EU:n muun lainsddddnnén, kuten kliinisistd 1ddketutkimuksista
annetun asetuksen, kanssa on parannettava.

Arviointi on osoittanut, ettd kummankin asetuksen tdytdntoonpanoa on mahdollista
yksinkertaistaa ja siihen liittyvaa rasitetta vahentda heikentdmatta niiden paitavoitteita.
. Sidosryhmien kuuleminen

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmissa jarjestettyjen jasenvaltioiden ja sidosryhmien
jatkuvien kuulemisten sekd kohdennetun arvioinnin tueksi toteutettujen julkisten ja



kohdennettujen kuulemisten liséiksi komissio kdynnisti kannanottopyynnén MDR-asetuksen ja
IVD-asetuksen kohdennetusta tarkistamisesta.

Palautetta oli mahdollista antaa 8. syyskuuta ja 6. lokakuuta 2025 viliseni aikana??. Yhteensi
427 yksittiistd vastausta®® ja 166 liitettd>* katsottiin piteviksi (lopullinen analyysi perustui
165:een niistd liitteisti)>.

Sidosryhmistd eniten vastauksia saatiin yrityksiltd (199 vastausta, 46,6 prosenttia) ja liike-
eldmén jarjestoiltd (61 vastausta, 14,29 prosenttia). Muut vastaajat olivat kansalaisjirjestoja
(36 vastausta, 8,43 prosenttia), korkeakouluja ja tutkimuslaitoksia (31 vastausta, 7,26
prosenttia), viranomaisia (13 vastausta, 3,04 prosenttia) ja ammattiliittoja (6 vastausta, 1,41
prosenttia). Palautetta saatiin myos ilmoitetuilta laitoksilta (5 vastausta, 1,17 prosenttia),
kuluttajajérjestoiltd (1 vastaus) sekd yksityishenkildiltd (37 vastausta EU:n kansalaisilta (8,67
prosenttia) ja 8 muilta kuin EU:n kansalaisilta (1,87 prosenttia). Jotkin sidosryhmat valitsivat
vaihtoehdon "Muu” (30 vastausta, 7,03 prosenttia). Suurin osa palautetta antaneista yrityksista
edusti pk-yrityksid (129 vastausta, 64,8 prosenttia), mukaan lukien 34 keskisuurta, 54 pientd
ja 41 mikroyritysta.

Maantieteellisesti vastaukset jakautuivat niin, ettd suurin osa vastaajista oli Saksasta (100
vastausta, 23,42 prosenttia), Belgiasta (48 vastausta, 11,24 prosenttia) ja Ranskasta (39
vastausta, 9,13 prosenttia).

Kannanottopyynnon johdosta saatu palaute osoitti, ettd vastaajat olivat samaa mieltd
asetuksista johtuvista havaituista esteistd. Ne viittasivat suhteettomiin kustannuksiinsa,
mittavaan hallinnolliseen rasitteeseensa ja sdéntelyn kaikkinaiseen monimutkaisuuteen, miké
kévi yksiin myds kohdennetun arvioinnin tulosten kanssa. Sidosryhmait kannattivat yleisesti
ottaen laajasti toimenpiteitd, joilla pyritddn yksinkertaistamaan siéntelykehysti ja tekeméin
siitd oikeasuhteisempi ja tehokkaampi, vdhentimédn hallinnollista rasitetta ja lisddmiéin
joustavuutta, jotta voidaan tukea innovatiivisten laitteiden padsyd markkinoille.

Kaikkia sidosryhmid edustavat vastaajat hyviksyivit yleisesti ottaen asetusten tavoitteet ja
korostivat, ettd turvallisuusnormien ja kansanterveyden korkean tason ylldpitimisen, myos
varmistamalla laitteiden saatavuus tai tukemalla pienid védestoryhmid koskevaa innovointia,
olisi pysyttiva tarkistamisen keskidssa.

2 Euroopan komissio, Lddkinndlliset laitteet ja in vitro -diagnostiikka — EU:n_sddntéjen kohdennettu

tarkistaminen, Kerro mielipiteesi -verkkosivusto.

Lukuihin siséltyy yksi palaute, joka hylattiin, koska se ei ollut palautesddnt6jen mukainen. neljalta
vastaajalta poistettiin viisi vastausta, koska ne katsottiin paillekkaisiksi, ja 14 vastausta yhdistettiin
kuudeksi vastaukseksi, koska ne katsottiin tdydentdviksi palautteeksi.

Kannanottopyyntoon saaduista 171 liitteestd viittd ei otettu huomioon analyysissd (yksi liite hylatystd
palautteesta, kaksi liitettd kuului edelld mainittuihin paéllekkéisiin vastauksiin ja yksi osallistuja lahetti
saman asiakirjan kolme kertaa).

Yksi liite, jonka sama osallistuja ldhetti kolme kertaa, katsottiin aiheeseen liittymattomaksi.
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Laakinnalliset-laitteet-ja-in-vitro-diagnostiikka-EUn-saantojen-kohdennettu-tarkistaminen_fi
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Laakinnalliset-laitteet-ja-in-vitro-diagnostiikka-EUn-saantojen-kohdennettu-tarkistaminen_fi

Kaiken kaikkiaan sidosryhmét korostivat, ettd vaatimuksiin on sovellettava riskiperusteista
lahestymistapaa, ja kannattivat digitalisaation lisddmistd ja tehokkaampaa hallintoa.
Palautteeseen siséltyi ehdotettuja muutoksia, jotka liittyivdt useisiin osa-alueisiin, kuten
kliinisid ja markkinoille saattamisen jélkeisid tietoja  koskeviin  vaatimuksiin,
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin yksinkertaistamiseen ja sen ennakoitavuuden
parantamiseen, sekd auditointeihin ja markkinoille saattamisen jélkeiseen valvontaan liittyvid
muutoksia.

Liséksi palautteessa korostettiin asetusten vaikutuksia pk-yrityksiin, koska vaatimusten
noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia pidetddn erityisen suhteettomina pk-yritysten
kannalta. Monet sidosryhmdt vaativat, ettd pk-yritysten tarpeet otetaan huomioon.

Jotkin sidosryhmit kannattivat myds digitaalisten vélineiden kayton lisddmistd. Liséksi
pyydettiin hallinnon yksinkertaistamista ja tehostamista muun muassa ennakoitavuuden
parantamiseksi ja sddntelyjarjestelmin yhdenmukaisen tulkinnan varmistamiseksi.

Sidosryhmit kannattivat myds toimenpiteitd, joilla parannetaan johdonmukaisuutta muiden
EU:n lainsdddéntokehysten, kuten kliinisid ladketutkimuksia ja tekodlyd koskevan EU:n
lainsdddidnnon, kanssa.

Komissio kédynnisti my0s joukon kohdennettuja kyselytutkimuksia, joista yksi koski
ladkinnéllisten laitteiden pienid ja keskisuuria valmistajia, ja jirjesti useita tydpajoja.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Ehdotus perustuu kohdennetun arvioinnin tuloksiin ja edelld kuvattuihin sidosryhmien
kuulemisiin.

. Vaikutustenarviointi

Ehdotuksessa kasitellddn kohdennetussa arvioinnissa havaittuja ongelmia. MDR-asetuksen ja
IVD-asetuksen ehdotettu tarkistaminen muodostuu kohdennetuista
yksinkertaistamistoimenpiteisté (joille ei ole toteuttamiskelpoisia vaihtoehtoja), joilla pyritdan
vihentdmédn rasitetta ja varmistamaan lainsdddidntokehyksen parempi ennakoitavuus.
Ehdotettujen muutosten tarkoituksena ei ole muuttaa lainsdddidnndn tavoitteita, ja niilla
varmistetaan ndin ollen turvallisten ja innovatiivisten laitteiden jatkuva saatavuus
potilasturvallisuuden, kansanterveyden ja terveydenhuollon korkean tason turvaamiseksi.
Vaikutustenarviointia ei tdssd yhteydessd pidetty ajoituksen ja tehokkuuden kannalta
tarpeellisena eikd tarkoituksenmukaisena.

Sen sijaan ehdotukseen liittyy komission yksikdiden valmisteluasiakirja, jossa selitetdén
ehdotetut toimenpiteet ja esitetddn tutkimusndytto ja analyysi sekd sidosryhmien ndkemykset.



Komission yksikdiden valmisteluasiakirja siséltii arvion kustannussiistoistd®®. Kyseisessi
asiakirjassa kuvattujen yksinkertaistamistoimenpiteiden yhteenlasketun mitattavissa olevan
vaikutuksen arvioidaan olevan yli 3 miljardia euroa vuodessa, kun otetaan huomioon kaikki
esitetyt rajoitukset ja oletukset. Taloudellisten helpotusten lisédksi toimenpiteilld pyritddan
ottamaan kéyttoon oikeasuhteinen, tehokas ja joustava kehys, lisddmddn oikeusvarmuutta,
tukemaan johdonmukaisempaa taytantoonpanoa kaikkialla unionissa ja ylldpitiméain MDR-
asetuksessa ja IVD-asetuksessa vahvistettua terveyden suojelun korkeaa tasoa. Koska
ehdotetuilla toimenpiteilld tuetaan tehokkaampaa ja innovaatiomyonteisempéd jérjestelmaa,
ne auttavat viime kédessd varmistamaan sen, etti potilaat voivat edelleen kéyttda
tarvitsemiaan laitteita.

. Sadntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella edistetddn komission sitoumusta yksinkertaistaa EU:n lainsdddéntod ja vdhentdd
thmisten, yritysten ja viranomaisten sdéntelytaakkaa EU:ssa sekd parantaa EU:n kilpailukykyé
ja héirionsietokykya.

Menettelyjen yksinkertaistamista ja valmistajille, jakelijoille ja ilmoitetuille laitoksille
aitheutuvan rasitteen vdhentdmistd koskevan ehdotuksen odotetaan védhentdvin sddnndsten
noudattamisesta atheutuvia kustannuksia pk-yrityksille, suurille yrityksille ja muille
sidosryhmille asiaankuuluvilla aloilla. Hallinnollisten menettelyjen yksinkertaistaminen
viahentdd huomattavasti epdvarmuutta ja parantaa ennakoitavuutta yritysten kannalta, jolloin
ne voivat suunnitella tutkimus- ja kehittdmistoimintaansa tehokkaammin. Ilmoitettujen
laitosten sertifiointi- ja valvontaprosessien sujuvoittaminen parantaa asiaankuuluvien EU:n
alojen kilpailukykyd, erityisesti pk-yritysten tapauksessa, koska sen ansiosta ne pystyvét
nopeammin vastaamaan muuttuviin markkinaolosuhteisiin ja asiakkaiden tarpeisiin. Aiempaa
tehokkaammat ja ennakoitavammat prosessit tekevit asianomaisista EU:n yrityksistd
houkuttelevampia sekd kotimaisille ettd ulkomaisille sijoittajille, mikd voisi lisdtad
investointeja ja kasvua alalla.

. Perusoikeudet

Tissd ehdotuksessa kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa®’ vahvistettuja
perusoikeuksia ja -periaatteita. Siind sdilytetddn erityisesti jokaisen oikeus ruumiilliseen ja
henkiseen koskemattomuuteen (3 artikla), oikeus henkilGtietojen suojaan (8 artikla),
elinkeinovapaus (16 artikla) ja omistusoikeus (17 artikla). Lisdksi ehdotetuilla
yksinkertaistamistoimenpiteilld, hallinnollisen rasitteen odotetulla védhentdmiselld ja
toimenpiteilld, joilla tuetaan potilaskeskeistd innovointia ja laitteiden saatavuutta, myos
pienten potilasryhmien osalta, tuetaan oikeutta saada ehkiisevdd hoitoa sekd oikeutta saada
ladketieteellistd hoitoa. Niilli my6s varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu
perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaisesti.

26 Komission yksikdiden valmisteluasiakirja: Cost-savings SWD(2025)1050.
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella on vaikutuksia EU:n talousarvioon, erityisesti siltd osin kuin on Kkyse
liséresursseista, joita tarvitaan varmistamaan 1) ilmoitettujen laitosten tehokkaampi valvonta
ja saintelykehyksen yhdenmukainen soveltaminen; 2) ulkopuolisen tieteellisen, teknisen ja
sddntelyyn liittyvén lisdasiantuntemuksen saatavuus ndyttoon perustuvan paatoksenteon tueksi
sekd 3) Euroopan lddkeviraston (EMA) tuki MDR-asetuksen ja IVDR-asetuksen
taytdntoonpanoon liittyvien kansallisten viranomaisten toteuttamien toimien koordinoinnin
parantamiseksi erityisesti vaaratilannejdrjestelmid ja markkinavalvontaa, rajatapauksia ja
luokittelua koskevia paitoksid, kliinisid tutkimuksia ja suorituskykyéd koskevia tutkimuksia
sekd potilaiden terveyteen ja turvallisuuteen liittyvissd poikkeustapauksissa tehtdvid
poikkeuksia koskevissa asioissa. Jéljempdnd olevassa rahoitusselvityksessd esitetddn
yksityiskohtaiset  tiedot  talousarviovaikutuksista  sekd tarvittavista  henkilo- ja
hallintoresursseista. Tdssd ldhestymistavassa hyddynnetddn asiantuntijapaneelien ja EMA:n
vakiintunutta roolia, jotta voidaan vastata tehokkaasti alan tarpeisiin nykyisessd
jarjestelmikehyksessd ja hyddyntid siten EU:n voimassa olevien asetusten vahvuuksia.

Ehdotuksessa annetaan komissiolle valtuudet asettaa maksuja tietyille toimille, joita
edellytetddan voimassa olevissa MDR-asetuksessa ja IVD-asetuksessa ja ehdotetuissa
muutoksissa, kuten ilmoitettujen laitosten arvioinnille ja seurannalle sekd tieteellisen ja
sadntelyyn liittyvin neuvonnan antamiselle. Nitd toimia voidaan sen vuoksi rahoittaa ainakin
osittain maksuilla, ja pk-yrityksid varten voidaan ottaa kédyttoon alennetut maksut. Muita
toimia, erityisesti niitd, jotka liittyvdt kansallisten viranomaisten vilisen koordinoinnin
parantamiseen sisdmarkkinoiden toiminnan parantamiseksi ja sddntojen noudattamisen
yksinkertaistamiseksi talouden toimijoiden kannalta, ei kuitenkaan voida tdssd vaiheessa
rahoittaa  sdédntelykehyksen soveltamisalaan kuuluvien tahojen rahoitusosuuksilla.
Kayttdjimaksuja varten tarvitaan erityinen siint0, koska téllaisia sdént6ja on muilla aloilla
EU:ssa ja muilla lainkdyttoalueilla.

Tehostetun koordinoinnin kustannusten vaikutus EU:n talousarvioon véhentdd lopulta
talouden toimijoille aiheutuvia kustannuksia, koska yhtendiset kdytannot sisdémarkkinoilla,
tehostetut menettelyt ja varmempi ja ennakoitavampi sdédntelyinfrastruktuuri parantavat
kilpailukykya ja edistdvét innovointia. Lisdksi ehdotetulla muutoksella vahvistetaan EU:n
kykya ehkiistd tehokkaasti kansanterveysuhkia, kuten lddkinnéllisten laitteiden pulaa ja
turvallisuusongelmia, ja reagoida niithin. Ndin minimoidaan sdidntelykehyksen mahdolliseen
tehottomuuteen liittyvét kustannukset. Ratkaisevan tdrkedd on, ettd ndilld toimilla pyritddn
myo0s yksinkertaistamaan voimassa olevia sdannoksid, vihentdméén hallinnollista rasitetta ja
parantamaan ilmoitettujen laitosten sertifiointiprosesseja, milld vdhennetddn huomattavasti
valmistajien kokonaiskustannuksia ja turvataan samalla kansanterveys ja potilasturvallisuus.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Ehdotuksen vaikutuksia seurataan nykyisten raportointi- ja valvontamekanismien avulla osana
asetusten tdytdntoonpanon sddnndllistd seurantaa. Lisdksi komissio ehdottaa, ettdi MDR-
asetuksen ja IVD-asetuksen soveltamisesta tehdddn uusi arviointi viiden vuoden kuluttua
ehdotettujen muutosten voimaantulosta.

. Ehdotukseen sisiltyvien sddnnosten yksityiskohtaiset selitykset

FEhdotuksen rakenne on seuraava:



1 artikla: Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

2 artikla: Asetuksen (EU) 2017/746 muuttaminen

3 artikla: Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

4 artikla: Asetuksen (EU) 2024/1689 muuttaminen

5 artikla: Voimaantulo

Muutokset voidaan tiivistdd pddaiheittain, artikloittain ja ehdotuksen erityissddnnoksittdin

seuraavasti:

Muutokset lddkinnallisistd laitteista annettuun asetukseen (EU) 2017/745 (MDR-asetus) ja
asetukseen (EU) 2017/746 (IVDR-asetus)

TEEMA 1: YKSINKERTAISTAMINEN JA SUHTEELLISUUS

Artiklat

Sdanngdsten noudattamisesta vastaava henkilo

(MDR-asetus: 15 artikla, IVD-asetus: 15
artikla)
Todistusten voimassaolo ja

uudelleensertifiointi (MDR-asetus: 56 artikla,
IVD-asetus: 51 artikla)

Kliininen tutkimusndyttd, ei-kliiniset tiedot
ja kliiniset tiedot (MDR-asetus: 2 artiklan 48
alakohta, 61 artikla, liite II, liite XIV, IVD-
asetus: liite XIII)

Vakiintunut teknologia (MDR-asetus: 2

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Poistetaan  sddnndsten  noudattamisesta
vastaavaa henkil6a koskevat
yksityiskohtaiset pétevyysvaatimukset sekd
velvoite, jonka mukaan ulkoisesta sddnndsten
noudattamisesta  vastaavasta  henkilOsté
riippuvaisilla  pk-yrityksilldi on  oltava
sddnnodsten noudattamisesta vastaava henkilo
“pysyvisti ja jatkuvasti” kiytettdvissdédn, ja
sdddetddn sen sijaan vain, ettd sddnndsten
noudattamisesta vastaavan henkilon on
oltava kaytettdavissa.

Todistusten enimmaiisvoimassaoloaika (tdlla
hetkelld viisi vuotta) poistetaan. Laitteiden
uudelleensertifioinnin ~ sijaan  ilmoitetut
laitokset suorittavat sddnnollisid arviointeja,
jotka ovat oikeassa suhteessa laitteen riskiin
ndhden, sertifioinnin voimassaoloaikana.

tietojoukkoa voidaan pitdd
kliinisind  tietoina.  Vastaavan laitteen
kliinisiin tietoihin turvautumisen
edellytyksistd tehdddn joustavampia. MDR-
asetuksen 61  artiklassa  laajennetaan
mahdollisuutta osoittaa laitteen turvallisuus
ja suorituskyky pelkdstddan ei-kliinisten
tietojen perusteella. Uuden ldhestymistavan
menetelmien, kuten in silico -testauksen,
kayttod edistetddn.

Laajempaa

Laitteiden osalta otetaan kayttoon



artiklan 72 alakohta, 18 artikla, 32 artikla, 52
artikla, 61 artikla, 86 artikla)

Uudelleenpakkaaminen ja
uudelleenmerkitseminen (MDR-asetus: 16
artikla, IVD-asetus: 16 artikla)

Luokitussdadnndt (MDR-asetus: liite VIII)

”Vakiintuneen teknologian laitteen”
médritelma, ja nithin sovelletaan
oikeasuhteisempia vaatimuksia. Talla

korvataan MDR-asetuksen nykyisen 18
artiklan 3 kohdan, 52 artiklan 4 kohdan ja 61
artiklan 6 kohdan b alakohdan laiteluettelot.

Poistetaan  vaatimukset, jotka koskevat
ilmoitetun laitoksen antamaa todistusta
uudelleenmerkitsemisesté ja
uudelleenpakkaamisesta, sekd

ennakkoilmoitusvelvoite.

Joitakin luokitussdéntdjd mukautetaan, mika
johtaa tiettyjen laitteiden, kuten uudelleen

kaytettdvien  kirurgisten  instrumenttien,
aktiivisten implantoitavien laitteiden
lisélaitteiden ja ohjelmistojen,

luokittelemiseen alhaisempiin riskiluokkiin.

TEEMA 2: HALLINNOLLISEN RASITUKSEN VAHENTAMINEN

Artiklat

Tiivistelma turvallisuudesta ja (kliinisestd)
suorituskyvystd (MDR-asetus: 32 artikla,
IVD-asetus: 29 artikla)

Maiirdaikainen turvallisuuskatsaus (MDR-
asetus: 86 artikla, IVD-asetus: 81 artikla)

Tietyistd vakavista vaaratilanteista
raportoimisen aikataulu
vaaratilannejérjestelmén puitteissa (MDR-

asetus: 87 artikla, IVD-asetus: 82 artikla)

Sertifioinnin jélkeiset muutokset (MDR-

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Niiden laitteiden kiyttdala, joiden osalta
valmistajan on toimitettava tiivistelma
turvallisuudesta ja (kliinisestd)
suorituskyvystd, rajoitetaan niihin laitteisiin,
joiden osalta ilmoitetun laitoksen on
suoritettava teknisten asiakirjojen arviointi.
Koska turvallisuutta ja (kliinistd)
suorituskykyd koskeva tiivistelmdluonnos
kuuluu ilmoitetulle laitokselle toimitettaviin
asiakirjoihin, ilmoitetun laitoksen erillistd
validointia ei endd vaadita.

Harvennetaan aikavilid, jonka puitteissa
valmistajien on pdéivitettivd madrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset. Ilmoitetun laitoksen

suorittamiin valvontatoimiin kuuluu
madraaikaisen turvallisuuskatsauksen
tarkastelu.

Valmistajilla on 30 péivaad (15 péivén sijaan)
aikaa raportoida vakavista vaaratilanteista,

jotka eivdat liity  kansanterveysuhkiin,
kuolemaan  tai  terveyden  vakavaan
heikkenemiseen.

Ilmoitetun laitoksen on erotettava toisistaan



asetus: liite VII, IVD-asetus: liite VII)

Tiettyjen suorituskykytutkimusten
hyvéksyminen tai niistd ilmoittaminen (IVD-
asetus: 58 artikla)

laadunhallintajdrjestelmdd tai hyvéksyttyd
laitetta koskevat muutokset, jotka valmistajat
voivat toteuttaa ilman ennakkoilmoitusta,
ilman  ennakkohyvidksyntdd tai  vasta
ilmoitetun laitoksen hyviksynnin jilkeen.
Ilmoitetun laitoksen ja valmistajan on
tarvittaessa sovittava ennalta midritysta
muutoksenhallintasuunnitelmasta.

Suorituskykytutkimuksiin,  joihin  liittyy
ainoastaan rutiininomaisia verindytteitd, ei
tarvita ennakkolupaa. Velvollisuus ilmoittaa
sellaisista  lddkehoidon ja diagnostiikan
yhdistidvien laitteiden
suorituskykytutkimuksista, joissa kdytetddn
yli jddneitd nédytteitd, poistetaan.

TEEMA 3: ERITYISIA POTILASRYHMIA TAI TILANTEITA VARTEN
TARKOITETTUJEN LAITTEIDEN INNOVOINTI JA SAATAVUUS

Artiklat

Omaan kéyttoon valmistetut laitteet (MDR-
asetus: 5 artiklan 5 kohta, IVD-asetus: 5
artiklan 5 kohta)

Tiettyjen laitteiden toimitusten
keskeytyminen tai lakkaaminen (MDR-
asetus: 10 a artikla, IVD-asetus: 10 a artikla)

Edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin
sairauksiin liittyvien ladkinnéllisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
(MDR-asetus: uusi 52 a artikla, IVD-asetus:

Ehdotukseen sisdltyvit sdannokset

Terveydenhuollon  yksikdissd tapahtuvan
valmistuksen  ja  kidyton  edellytyksia
joustavoitetaan esimerkiksi sallimalla omaan
kayttoon valmistettujen laitteiden siirto, jos
se on potilasturvallisuuden tai
kansanterveyden vuoksi perusteltua. IVD-
asetuksesta  poistetaan vaatimus, jonka
mukaan markkinoilla ei saa olla vastaavaa
laitetta. Keskuslaboratoriot, jotka valmistavat
ja kéyttdvat testejd yksinomaan kliinisiin
ladketutkimuksiin, lisdtdin omaan kéyttoon
valmistettuja laitteita koskevan poikkeuksen
soveltamisalaan.

Eudamedin puitteissa otetaan  kéyttoon
keskitetty tietotekninen véline raportointia ja
tietojenvaihtoa varten, tai kidyttoon annetaan
véline, joka on yhteentoimiva Eudamedin
kanssa. = EMA  kehittdd = menetelmin
ilmoitusvelvollisuuden  piiriin ~ kuuluvien
laitteiden tunnistamiseksi ja laatii luettelon
tallaisista laitteista.

Otetaan kayttoon edistyksellisid laitteita ja
harvinaisiin sairauksiin liittyvid lddkinnéllisid

laitteita koskevat kriteerit.
Asiantuntijapaneelin suorittaman laitteiden
madrittdimisen  jdlkeen  edistyksellisille



uusi 48 a artikla)

Kansanterveysuhkia, katastrofeja tai kriiseja
koskevat poikkeukset (MDR-asetus: 59
artikla, uusi 59 a artikla, IVD-asetus: 54
artikla, uusi 54 a artikla)

Saédntelyn testiymparistot (MDR-asetus: uusi
59 b ja uusi 59 c artikla, [VD-asetus: uusi 54
b artikla ja uusi 54 c artikla)

Kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkisittely
(MDR-asetus: 17 artikla)

Diagnostiikkasarjat (IVDR: uusi 19 a artikla)

Harvinaisiin sairauksiin
ladkinnallisten laitteiden
sdilyttdminen (MDR-asetus:
[VD-asetus: 110 artikla)

liittyvien
oikeuksien
120 artikla,

Nanomateriaali (MDR-asetus: liite I, liite
VIII)

ja joiden osalta asiantuntijapaneeli

laitteille ja harvinaisiin sairauksiin liittyville
ladkinnéllisille laitteille tehddan
prioriteettiarviointi ja jatkuva arviointi.
Valmistajien on mahdollista saada neuvontaa
asiantuntijapaneeleilta.

Komissio voi antaa omasta aloitteestaan
luvan laitteiden markkinoille saattamiseen
kansanterveysuhan ilmetessa.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat sallia
poikkeuksia ~ CE-merkittyjen  laitteiden
valmistuksesta, suunnittelusta tai
kayttotarkoituksesta vakavien rajatylittdvien
terveysuhkien, katastrofien tai kriisien
aikana.

Jasenvaltiot ja komissio voivat perustaa
sddntelyn testiympéristoja uusien
teknologioiden tarpeisiin vastaamiseksi.

Valmistajien on perusteltava
kertakdyttdisyyttd koskeva viite. Kaikki
laitteet,  joita ei ole tarkoitettu

kertakdyttdisiksi, voidaan kisitelld uudelleen
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Henkilo, joka kunnostaa tiysin
kertakdyttdisen laitteen, on tdysin
kunnostetun laitteen valmistaja. S&annosti
aletaan soveltaa viiden vuoden kuluttua sen
voimaantulosta.

Selvennetddn I[VD-asetuksen 2 artiklan 11
alakohdassa méidriteltyjen
diagnostiikkasarjojen koostumusta.

Harvinaisiin sairauksiin liittyvid
ladkinnéllisid laitteita, jotka on merkitty CE-
merkinnélld aiempien direktiivien mukaisesti
on
vahvistanut, ettd ne tiyttdvdt harvinaisiin
sairauksiin liittyvid ladkinnéllisia laitteita
koskevat kriteerit, voidaan edelleen saattaa
markkinoille siirtymdkauden jdlkeen tietyin
edellytyksin.

Ladkinnallisisti laitteista annetun asetuksen 2
artiklassa oleva vanhentunut nanomateriaalin
médritelmd  poistetaan  ja  korvataan
viittauksella nanomateriaalin mééritelmésta



10 pdivind kesdkuuta 2022 annettuun
komission suositukseen liitteissd 1 ja VIII
olevissa nanomateriaalia koskevissa
saannoksissa.

TEEMA 4: SERTIFIOINNIN ENNAKOITAVUUS JA KUSTANNUSTEHOKKUUS

Artiklat

Jasennelty vuoropuhelu (MDR-asetus: liite
VII, IVD-asetus: liite VII)

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
(MDR-asetus: 52 artikla, liitteet IX, X, XI,
IVD-asetus: 48 artikla, liitteet IX, X, XI)

Kliinistd arviointia koskeva
kuulemismenettely (MDR-asetus: 54 artikla),
suorituskyvyn arviointiin kuuluva
kuulemismenettely ja varhainen neuvonta
(IVD-asetus: 48 artikla, uusi 56 a artikla)

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Otetaan  kdyttoon oikeusperusta, jonka
nojalla ilmoitetut laitokset ja valmistajat
voivat kayda ennen hakemuksen

toimittamista ja sen jilkeen jdsenneltyd
vuoropuhelua, joka perustuu
dokumentoituihin menettelyihin.

[Imoitettujen laitosten osallistumista alhaisen
ja kohtalaisen riskin laitteiden (luokat II a ja
II b sekd B ja C) vaatimustenmukaisuuden
arviointiin védhennetddn (yhden edustavan
laitteen teknisten asiakirjojen arviointi
geneerisen laiteryhmin, luokan tai koko

tuotevalikoiman osalta). Edustavien
laitteiden teknisten asiakirjojen
jarjestelmallistd  arviointia ei  vaadita
valvontatoimien  aikana. Luokkaan A

kuuluvien steriilien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden osalta

el edellytetd ilmoitetun laitoksen
osallistumista.
Ilmoitetuilla laitoksilla on mahdollisuus

korvata tuotantopaikkojen auditoinnit
etitarkastuksilla. Valvonta-auditointeja olisi
tehtdvd vain joka toinen vuosi, jos se on
perusteltua siksi, ettei turvallisuusongelmia
ilmene. [lman ennakkoilmoitusta
toteutettavat  auditoinnit  olisi  tehtdva
perustellusta syysta.

Lyhennetyt = méardajat  ladkkeistd  ja
thmisperdisisti aineista vastaavien
viranomaisten kuulemiselle.

Kliinisti arviointia koskevan
kuulemismenettelyn soveltamisala rajoitetaan
luokan III implantoitaviin laitteisiin, ja
komissiolle siirretddn valta liséta
delegoidulla  sdddokselld  muuntyyppisia



[Imoitettujen laitosten maksut (MDR-asetus:
50 artikla)

laitteita.

Suorituskyvyn arviointiin kuuluva
kuulemismenettely poistetaan. Sen sijaan
otetaan  kdyttoon  mahdollisuus  saada

asiantuntijapaneeleilta varhaisessa vaiheessa
neuvoja luokkien C ja D in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista
laitteista.

Maksujen alennukset mikro- ja
pienvalmistajille ja harvinaisiin sairauksiin
liittyville ladkinnéllisille laitteille.

Komissiolle annetaan valtuudet vahvistaa
ilmoitettujen laitosten maksujen taso ja
rakenne.

TEEMA 5: KOORDINOINTI HAJAUTETUN JARJESTELMAN SISALLA

Artiklat

Tuotteiden sdéntelyasema ja laitteiden
luokitus (MDR-asetus: 4 artikla, uusi 4 a
artikla, uusi 51 a artikla, uusi 51 b artikla,
IVD-asetus: 3 artikla, uusi 3 a artikla, uusi 47
a artikla, uusi 47 b artikla)

[lmoitettujen  laitosten nimedminen ja
seuranta (MDR-asetus: 3644 artikla, IVD-
asetus: 31 artikla, jossa viitataan MDR-
asetuksen sadannoksiin)

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Tuotteen hyvéksymisti ja laitteen luokittelua
koskeva  toimivaltaisten  viranomaisten
vélinen koordinointi (“’Helsinki-menettely’)

kodifioidaan ja otetaan kayttoon
mahdollisuus pyytai lausuntoja
asiantuntijapaneeleilta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
hakemusten arviointia ja  ilmoitettujen
laitosten nimedmistd/ilmoittamista
tehostetaan  siten, ettd mukana on
ilmoitetuista laitoksista vastaavista
kansallisista ~ viranomaisista, = komission
nimedmistd  asiantuntijoista ja muiden

jasenvaltioiden nimedmistd asiantuntijoista
koostuvia yhteisid arviointiryhmii.

Yhteiset arviointiryhmat osallistuvat
ilmoitettujen laitosten seurantaan sen jdlkeen,
kun ne on nimetty, vdhintdin joka toinen
Vuosi.

[Imoitettujen laitosten viiden vuoden vilein
tapahtuva  tdydellinen uudelleenarviointi
poistetaan.

Komissiolle annetaan valtuudet vahvistaa
ilmoitettujen  laitosten nimedmisestd ja
seurannasta  perittdvien = maksujen  ja



Valmistajien ja ilmoitettujen laitosten vilinen
riitojenratkaisumekanismi (MRD-asetus: 35
artikla, IVD-asetus: 31 artikla, jossa viitataan
MDR -asetuksen sdannoksiin)

IImoitettujen laitosten koordinointi (MRD-
asetus: 49 artikla, IVD-asetus: 31 artikla,
jossa viitataan MDR-asetuksen sdédnndksiin)

Sadntelyjarjestelmin kiytettdvissd olevan
ulkopuolisen asiantuntemuksen  roolin
vahvistaminen (MDR-asetus: 106 artikla,
uusi 106 a artikla, IVD-asetus: 100 artikla)

EMA:n tuki toimivaltaisten viranomaisten
koordinoinnille (MDR-asetus: uusi 106 b
artikla)

korvattavien kulujen taso ja rakenne.

[lmoitetuista laitoksista vastaavalla
viranomaisella on “oikeusasiamiehen” rooli
valmistajien ja  ilmoitettujen laitosten
vilisissd riidoissa.

[Imoitettujen laitosten velvollisuutta
osallistua ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmééin tiukennetaan.
[lmoitettujen laitosten koordinointiryhma
raportoi ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmalle.

Asiantuntijapaneelien roolia ja kokoonpanoa
laajennetaan ottamalla  ne mukaan
esimerkiksi  tuotteiden  sdintelyaseman
méidrittimiseen ja laitteiden luokitteluun.
Asiantuntijapaneelien olisi voitava antaa
tieteellisid, teknisid, kliinisid ja séddntelyyn
liittyvid neuvoja komissiolle, jdsenvaltioille,
ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmalle, ilmoitetuille laitoksille
ja tietyissd tapauksissa valmistajille. EMA
huolehtii jatkossakin asiantuntijapaneelien
sihteeristotehtavista.

Asiantuntijapaneelien ja
asiantuntijalaboratorioiden tehtdvid, joista
sdaddetddn tdlld hetkelld yhteisestt MDR-

asetuksen 106 artiklassa, selvennetdidn
asiantuntijalaboratorioita koskevalla
erilliselld sddnnoksella.

EMA antaa tieteellistd, teknistd ja
hallinnollista tukea kansallisten

toimivaltaisten viranomaisten keskindiseen
koordinointiin ~ useilla  aloilla,  kuten
rajatapaukset ja luokittelu, useita maita
koskevat kliiniset tutkimukset, poikkeukset,
vaaratilannejérjestelma ja markkinavalvonta.

EMA tarjoaa tukea my0s pk-yrityksille.

TEEMA 6: DIGITALISOINNIN JATKAMINEN

Artiklat

osoittavien
19

Sadantojen noudattamisen
vélineiden digitalisointi (MDR-asetus:

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan
toimittaa digitaalisessa muodossa.



artikla, uusi 110 a artikla, liite I, liite VI,
IVD-asetus: 17 artikla, uusi 103 a artikla,
liite I, liite VI)

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
digitalisointi (MDR-asetus: uusi 52 b artikla,
IVD-asetus: uusi 48 b artikla)

Verkkomyynti (MDR-asetus: 6 artikla, [IVD-
asetus: 6 artikla)

UDI-tunniste ja Eudamed (MDR-asetus: 27—
33 artikla, liite VII, IVD-asetus: 24-30
artikla, liite VII)

Jollei tulevista tiytdntdOonpanosddnnoisté
muuta johdu, tietyt etiketissd olevat tiedot
voidaan antaa digitaalisessa muodossa.

Vieritestien  valmistajat  voivat  antaa

sahkdiset kdyttoohjeet.

MDR-asetuksen/IVD-asetuksen mukaiset

tiedot on toimitettava sahkoisesti.

Talouden toimijoiden on ilmoitettava
digitaaliset yhteystietonsa Eudamedissa.

Valmistajat voivat laatia teknisid asiakirjoja,
raportteja ja muita asiakirjoja digitaalisessa
muodossa.

Verkkomyynnissd on  annettava  tietyt
olennaiset tiedot, jotka tarvitaan laitteen

tunnistamiseksi, sekd kayttoohjeet.

UDI-tunnisteen antamista ja rekisterdintid

Eudamediin  koskevia  sddnnoksid  on
selkeytetty.
Mahdollistetaan tiettyjen sahkoisten
jarjestelmien  perustaminen  Eudamedin
ulkopuolelle.

TEEMA 7: KANSAINVALINEN YHTEISTYO

Artiklat

Kansainvilinen yhteistyd ja luottamusta
lisddvit mekanismit (MDR-asetus: uusi 108 a
artikla ja uusi 108 b artikla)

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

Lisdtddn wuusi kansainvilistd yhteistyota
koskeva jakso, jolla edistetdén toimia, joilla
pyritddn  maailmanlaajuiseen  sddntelyn
lahentdmiseen ja kansainvéliseen
yhteistyohon, kuten lddkinnéllisten laitteiden
sdéntelyviranomaisten kansainvilistd
foorumia ja  ladkinnillisten laitteiden
yhtendisen auditoinnin ohjelmaa.

TEEMA 8: VUOROVAIKUTUS MUUN UNIONIN LAINSAADANNON KANSSA

Artiklat

Yhdistelmétutkimukset, joihin liittyy
ladkkeitd, 1adkinnallisid laitteita ja/tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid
laitteita (MDR-asetus: uusi 79 a artikla, IVD-

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

Toimeksiantaja voi toimittaa
yhdistelméatutkimuksia varten yhden
hakemuksen, joka kdynnistdd koordinoidun
arvioinnin  kliinisistd  ladketutkimuksista
annetun asetuksen (EU) N:o 536/2014



asetus: uusi 75 a artikla)

Kyberturvallisuus (MDR-asetus: uusi 87 a
artikla, liite I, IVD-asetus: uusi 82 a artikla,
liite )

mukaisesti, jota muutetaan vastaavasti

bioteknologiasiidokselld®,

MDR-asetuksen tai IVD-asetuksen nojalla
perustetun vaaratilannejérjestelmén
mukaisesti ilmoitetut vakavat vaaratilanteet,
jotka katsotaan myds kyberkestivyydesta
annetussa asetuksessa (EU) 2024/2847
tarkoitetuiksi  aktiivisesti hyoddynnetyiksi
haavoittuvuuksiksi ja vakaviksi
poikkeamiksi, asetetaan asiaankuuluvien
kansallisten tietoturvaloukkauksiin
reagoivien ja niitd tutkivien yksikoiden,
jaljempéand ’CSIRT-yksikot’, ja Euroopan
unionin kyberturvallisuusviraston,
jéljempdnd ’ENISA’, saataville. Lisdksi
valmistajien on ilmoitettava aktiivisesti
hyddynnetyista haavoittuvuuksista ja
vakavista poikkeamista, joita ei voida pitda
MDR-asetuksessa  tai  [VD-asetuksessa
tarkoitettuina ~ vakavina  vaaratilanteina,
CSIRT-yksikoille ja ENISA:lle Eudamedin
kautta.

MDR-asetuksen/IVD-asetuksen liitteessd |
kyberturvallisuus mainitaan nimenomaisesti
yleisissa turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksissa.

Muutokset Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
ladkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden osalta annettuun asetukseen (EU) 2022/123

Artiklat

Asiantuntijapaneelien  hallinnointi

artikla)
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3 COM(2025) 1022, ks. edelli oleva alaviite 15.

Ehdotukseen siséltyvit sddnndkset

EMA:n toimeksianto huolehtia ladkinnéllisid
laitteita  késittelevien asiantuntijapaneelien
sihteeriston tehtdvistd on MDR-asetuksen
asiantuntijapaneeleja koskeviin sddnnoksiin



tehtyjen muutosten mukainen.

Muutokset tekoidlyéd koskevaan asetukseen (EU) 2024/1689

Artiklat Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Liite I

Tekoélysaddoksen liitteessd I MDR-asetus ja
IVD-asetus siirretddn A jaksosta B jaksoon.




2025/0404 (COD)
FEhdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silti osin kuin on kyse
ladkinnillisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lasikinnaillisia laitteita
koskevien saintojen yksinkertaistamisesta ja niistd aiheutuvan rasitteen vihentimisesta
seké asetuksen (EU) 2022/123 muuttamisesta silti osin kuin on kyse Euroopan
lidkeviraston tuesta laakinnéllisii laitteita kasitteleville asiantuntijapaneeleille ja
asetuksen (EU) 2024/1689 muuttamisesta sen liitteessé I tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsiidinnon luettelon osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsdatamisjérjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2017/745% ja (EU) 2017/746*
vahvistetaan sidéntelykehykset, joilla varmistetaan lddkinnallisten laitteiden ja in vitro -

: EUVLC,,s..

2 EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017,
ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinndllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj

)

€)

diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta ja joiden perustana on potilaiden ja kyseisten laitteiden kayttdjien terveyden
korkeatasoinen suojelu. Samalla asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
asetetaan ladkinndllisille laitteille ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille
ladkinnallisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata
tillaisten laitteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Liséksi
molemmilla asetuksilla  vahvistetaan merkittdvésti neuvoston direktiiveissé
90/385/ETY" ja 93/42/ETY® sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
98/79/EY’ sdddetyn aiemman séintelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen
laitosten valvontaa, riskiluokitusta, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja,
kliinistd  tutkimusndyttéd koskevia vaatimuksia, vaaratilannejirjestelmid ja
markkinavalvontaa, ja sdddetddn eurooppalaisen lddkinnéllisten laitteiden tietokannan,
jiljempénd ’Eudamed’, perustamisesta, jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
jaljitettavyys ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden osalta avoimuus .

Asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 110 artiklassa
sdddettyjen siirtyméaaikojen pidentiminen lievensi riskié ldékinnallisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden pulasta unionissa, mutta
silld ei puututtu kummankin asetuksen tdytdntoonpanoon liittyviin, taustalla oleviin
rakenteellisiin ongelmiin.

Komissio totesi asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 kohdennetussa
arvioinnissa®, etti asetuksilla on vahvistettu siintelykehysti tiukentamalla
vaatimuksia, jotka koskevat ilmoitettujen laitosten nime&dmistd ja valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamista ja kliinisen tutkimusndytoén
tuottamista. Arvioinnissa tuotiin kuitenkin esiin my0s useita sdéntelykehyksen
puutteita ja tehottomuutta, jotka aiheuttavat valmistajille tarpeettomia rasitteita. Liian
monimutkaiset ja usein suhteettomat vaatimukset ja kalliit, pitkdkestoiset ja
ennakoimattomat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vaikuttavat laitteiden
saatavuuteen, unionin valmistajien, erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten,
kilpailukykyyn ja ldédketieteelliseen teknologiaan liittyvddn innovointiin. Tama
vaikuttaa kielteisesti terveydenhuollon ja potilasturvallisuuden tasoon unionissa.

paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pidiviand kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia
ladkinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnndn lahentdmisestd (EYVL L 189, 20.7.1990,
s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péivinid kesdkuuta 1993, ladkinnillisisté laitteista (EYVL
L 169, 12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdividna lokakuuta 1998, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista 14dkinndllisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

SWD(2025)1051.
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Havaittujen puutteiden korjaamiseksi olisi yksinkertaistettava nykyisid sddnt6jd ja
vahennettdvd  hallinnollista  rasitetta  vaarantamatta  kansanterveyden  ja
potilasturvallisuuden korkeaa tasoa. Lisdksi molempien asetusten soveltamisen
ennakoitavuutta ja kustannustehokkuutta olisi parannettava niiden alkuperdisten
tavoitteiden saavuttamiseksi.

Asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan kuuluu tiettyjd laiteryhmid, jotka ovat
samankaltaisia kuin lddkinndlliset laitteet mutta joille valmistaja esittdd vain
esteettisen tai muun ei-lddkinnillisen kayttotarkoituksen. Oikeusvarmuuden
parantamiseksi ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi olisi tdsmennettivd, ettd
téllaisten tuotteiden lisélaitteet, joilla ei ole lddketieteellistd tarkoitusta, kuuluvat myos
asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan.

Asetuksen (EU) 2017/745 saanndkset olisi mukautettava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2024/1938° eli ihmisperiisid aineita koskevaan uuteen
unionin lainsddadantdon.

Kaksinkertaisten sdidntelyvaatimusten vélttimiseksi tuotteisiin, joissa yhdistyvét
ladkinnéllinen laite ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l4&kinnallinen laite, olisi
sovellettava joko asetusta (EU) 2017/745 tai asetusta (EU) 2017/746 tuotteen
pddasiallisesta vaikutustavasta riippuen, kun taas toisen asetuksen yleisié turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimuksia olisi sovellettava laitteen sithen osaan, jolla on tdydentiva
tehtiva.

Asetuksessa (EU) 2017/745 oleva nanomateriaalin madritelmé olisi saatettava ajan
tasalle, jotta se vastaisi nanomateriaalin médritelméstd 10 pédivdnd kesdkuuta 2022
annettua komission suositusta'’.

Kliiniset tiedot ovat tirked tietoldhde laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
osoittamisessa. Kliinisten tietojen tuottaminen vaatii kuitenkin usein runsaasti aikaa ja
on kallista. Kliinisten tietojen méaritelmdd olisi laajennettava, jotta voidaan kiyttda
asianomaista laitetta koskevista tutkimuksista saatuja tietoja, jotka on julkaistu
tieteellisessd kirjallisuudessa mutta joita ei vélttdméttd ole vertaisarvioitu.

Laitteilla, jotka ovat vakiintuneita teknologioita, on alhaisempi riskiprofiili kuin muilla
samaan riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla. Sen vuoksi niihin sovelletaan asetuksessa
(EU) 2017/745 tiettyja poikkeuksia tai oikeasuhteisempia vaatimuksia. Jotta ndiden
sdadnndsten soveltaminen olisi joustavampaa ja tulevaisuuden vaatimukset paremmin
huomioon ottavaa, kyseiseen asetukseen olisi siséllytettiva vakiintuneen teknologian

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 pédivind kesdkuuta 2024,
thmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.ceu/eli/reg/2024/1938/0j).

Komission suositus, annettu 10 piivdnd kesidkuuta 2022, nanomateriaalin mééritelmastd, C(2022) 3689
(EUVL C 229, 14.6.2022, s. 1).
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laitteiden mééritelmé, joka perustuu lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
laatimiin ohjeisiin!!, ja asetuksen (EU) 2017/74518, 52 ja 61 artiklassa olevat
laiteluettelot olisi korvattava viittauksella uuteen termiin.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi ja tavaroiden vapaan litkkuvuuden periaatteen
turvaamiseksi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vilistd
koordinointimekanismia, jota kdytetddn péadtettdessd tuotteiden sddntelyasemasta ja
laitteiden luokittelusta, olisi tehostettava, ja sithen olisi tarvittaessa otettava mukaan
asiantuntemusta asiantuntijapaneelin ulkopuolelta Euroopan lddkeviraston (EMA)
tuella. Sédntelyasemaa koskeva piaidtds olisi kuitenkin jatettdvd kansallisten
viranomaisten  tehtdvdksi  tai  tarvittacssa  komissiolle,  joka  antaisi
taytantoonpanosaddoksia.

Terveydenhuollon yksikdissa tietyissd olosuhteissa tapahtuva laitteiden valmistus ja
kayttd, jéljempand ’omaan kiayttdon valmistetut laitteet’, on olennaisen tirkeéda
terveydenhuollon tarjoamiseksi tapauksissa, joissa markkinoilla saatavilla olevilla
laitteilla ei voida vastata kohteena olevan potilasryhmén tarpeisiin. Vaikka
periaatteessa olisi sdilytettdvd tiukat edellytykset téllaisten omaan kéayttoon
valmistettujen laitteiden vapauttamiselle useimmista asetuksessa (EU) 2017/745 tai
asetuksessa (EU) 2017/746 vahvistetuista vaatimuksista, olisi mahdollistettava
jonkinasteinen joustavuus, jotta voidaan poistaa terveydenhuollon yksikoille aiheutuva
tarpeeton hallinnollinen rasite, edistdd omaan kayttoon valmistettuihin laitteisiin
kohdistuvaa kliinistd tutkimusta ja mahdollistaa se, ettd potilaat saavat kidyttoonsa
omaan kayttoon valmistettuja laitteita silloin, kun vaihtoehtoja ei ole tarjolla.
Esimerkiksi jotkin dokumentointivelvoitteet olisi poistettava, erityisesti asetukseen
(EU) 2017/746 sisdltyvit velvoitteet, jotka koskevat standardin EN ISO 15189
mukaisesti akkreditoituja terveydenhuollon yksikoitd. Omaan kéaytt6on valmistettu
laite olisi oltava mahdollista siirtdd toiseen terveydenhuollon yksikkdon, jos se on
perusteltua kansanterveyden, potilaiden terveyden tai potilasturvallisuuden vuoksi.
Lisdksi terveydenhuollon yksikdiden oikeusvarmuuden takaamiseksi silloin, kun
markkinoilla tulee saataville laite, joka vastaa kohteena olevan potilasryhmén tarpeita
samalla tavalla kuin omaan kdyttoon valmistettu laite, terveydenhuollon yksikollé olisi
oltava pitkd siirtymdaika sithen asti, kun valmistusta omaan kéyttoon koskevaa
poikkeusta ei endd sovelleta. Koska omaan kéyttoon valmistetut in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut l1ddkinnédlliset laitteet ovat tdrkeitd kansanterveysuhkiin
varautumisen ja reagoimisen kannalta, olisi poistettava edellytys, joka koskee siti, ettd
markkinoilla ei ole saatavilla kohteena olevan potilasryhmin tarpeita samalla tavalla
vastaavaa laitetta.

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméd 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence
needed for medical devices previously CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide
for manufacturers and notified bodies (huhtikuu 2020).
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Laboratoriot, jotka tekevét kliinistd tutkimusta asetuksen (EU) N:o 536/2014
soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden kliinisten Il&&ketutkimusten yhteydessi,
kehittdvdt usein testejd sisdisesti potilaiden tarpeisiin vastaamiseksi kliinisissé
ladketutkimuksissa. Jos néitd testejd ei valmisteta teollisessa mittakaavassa eikd pidetd
kaupan, tdllaisten laboratoriossa kehitettyjen testien tilanne on samankaltainen kuin
terveydenhuollon yksikoissd valmistettujen ja kdytettyjen omaan Kkaytt6on
valmistettujen laitteiden tilanne. Sen vuoksi asetuksen (EU) 2017/746 5 artiklan 5
kohdassa sédddettyd poikkeusta tietyistd vaatimuksista olisi sovellettava myds
laboratoriossa  kehitettyihin testeihin, joita kéytetddn yksinomaan kliinisiin
ladketutkimuksiin.

Jotta voidaan varmistaa tasapuoliset edellytykset verkossa myytdvien laitteiden ja
perinteisten jakelukanavien kautta myytdvien laitteiden vélilla, tiettyjd etdmyyntiin
sovellettavia tietovaatimuksia olisi tiukennettava. Erityisesti olisi tismennettiva, etti
jasenvaltiot voivat myds méadrdtd kansanterveyteen liittyvistd syistd lopettamaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi (EU) 2015/1535'2 midriteltyjen
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjottavien diagnostisten tai terapeuttisten
palvelujen tarjoajien toiminnan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 144karin ammattia
sddantelevin kansallisen lainsdédddnnon soveltamista.

Vaikka kunkin jésenvaltion vastuulla olisi edelleen oltava méérittdd kieli, jolla tiedot
olisi annettava kéyttdjille niiden alueella, jdsenvaltioiden olisi harkittava tillaisten
tietojen hyviksymistd muilla unionin kielilld, joita ymmarretddn yleisesti ladketieteen
alalla, erityisesti ammattikdyttéjille tarkoitettujen laitteiden osalta, jotta voidaan
vihentdd kaantdmisestd aiheutuvia kustannuksia.

Monimutkaisuuden védhentdmiseksi ja johdonmukaisuuden parantamiseksi olisi
poistettava tarpeettomat sdannokset, joissa ainoastaan todetaan, etti on sovellettava
asetuksen (EU) 2017/745 tai asetuksen (EU) 2017/746 muiden sdinndsten tai muun
lainsdddédnnon vaatimuksia.

Jotkin  valmistajat  suunnitteluttavat ja  valmistuttavat laitteensa toisella
oikeushenkilolld tai luonnollisella henkil6lld. Vaikka asetukset (EU) 2017/745 ja (EU)
2017/746 ovat lisdnneet avoimuutta laitteen suunnittelusta ja valmistuksesta vastaavan
henkilon osalta, olisi selkeytettivd valmistajan velvollisuuksia, jotka koskevat sen
mahdollisuutta tutustua niihin teknisten asiakirjojen osiin, jotka saattavat olla
alkuperdisen laitetoimittajan laatimia, my0s toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa
valvontaa silmélla pitéden.

Jotta voidaan helpottaa ja tehostaa asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
saddetyn ilmoitusvelvollisuuden soveltamista tapauksissa, joissa tiettyjen laitteiden

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 piivdnd syyskuuta 2015,
teknisid madrdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia madrdyksid koskevien tietojen
toimittamisessa  noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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toimitukset keskeytetddn tai lopetetaan, ja parantaa oikeusvarmuutta niiden laitteiden
osalta, joihin kyseistd ilmoitusvelvollisuutta sovelletaan, olisi asetettava saataville
keskitetty tietotekninen viline ilmoittamista ja tietojen jakamista varten. Lisédksi
EMA:lle olisi annettava valtuudet laatia ja julkaista luettelo ilmoitusvelvollisuuden
piiriin kuuluvista laitteista. EMA:n toimitusten keskeytymis- tai lopettamistilanteissa
antamassa tuessa olisi otettava huomioon myos Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2022/123'3 perustetun lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin
toimeenpanevan ohjausryhmédn panos. Jotta voidaan varmistaa kansanterveyden
turvaamisen korkea taso sekd lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden jatkuva saatavuus ja vahvistaa terveysuhkiin
varautumista ja reagointia, jdsenvaltioilla ja komissiolla olisi oltava mahdollisuus
pyytdd ilmoitusvelvollisuuden piiriin kuuluvien laitteiden luetteloon sisdltyvien
laitteiden valmistajia toimittamaan tietoja toimitusketjun riskeistd ja heikkouksista,
jotka voivat vaikuttaa téllaisten laitteiden tarjontaan. Naitd tietoja voidaan kayttdd
kriittisten laitteiden toimitusketjujen mahdollisten haavoittuvuuksien arvioimiseen
esimerkiksi ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevdn toimeenpanevan ohjausryhmén
puitteissa.

Kun otetaan huomioon digitaalisen viestinndn ja digitaalisten
vaatimustenmukaisuusvilineiden kehitys ja jotta voidaan véhentdd hallinnollista
rasitetta, olisi tdsmennettdvé, ettd asiaankuuluvien toimijoiden vélinen viestintd ja
oikeudellisten velvoitteiden noudattaminen, mukaan lukien raporttien ja muiden
asiakirjojen laatiminen sekd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, olisi
periaatteessa oltava mahdollista toteuttaa digitaalisessa muodossa. Liséksi silloin, jos
erityistd muotoa ei vaadita, digitaaliset muodot, kuten sidhkoiset allekirjoitukset, olisi
oletusarvoisesti hyvéksyttava.

Sddntdjen  yksinkertaistamiseksi ja sddnndsten noudattamisesta aiheutuvien
kustannusten vihentamiseksi olisi poistettava joitakin liian normatiivisia vaatimuksia,
kuten sddnndsten noudattamisesta vastaavan henkilon pétevyysvaatimukset tai
kyseisen henkilon pysyvéd ja jatkuva kéytettdvissd olo silloin, kun hén ei kuulu
valmistajan organisaatioon. Liséksi olisi poistettava tarpeettomat raportointi- ja
sertifiointivaatimukset, jotka koskevat sisdmarkkinoilla, esimerkiksi valmistajan
virallisten jakelujédrjestelmien ulkopuolella, jo markkinoille saatettujen ja toimitettujen
laitteiden uudelleenpakkaamista tai uudelleenmerkitsemista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivdnd tammikuuta 2022,
Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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Komission kertomuksessa'* asetuksen (EU) 2017/74517 artiklan toiminnasta
korostettiin, ettd kertakdyttoisid laitteita koskevien sddnndsten tdytdntoonpano on
hajanaista eri puolilla unionia ja ettid asiaankuuluvien vaatimusten tiytdntddnpano on
monimutkaista, minkd vuoksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasittelyn markkinat
ovat hyvin rajalliset ja vihemmian houkuttelevat. Kertakdyttoisid laitteita koskevien
saannosten  yksinkertaistamiseksi ja laitteiden uudelleenkdyton lisddmiseksi
taloudellisista ja ympéristoon liittyvistd syistd valmistajan olisi oltava vastuussa sen
madrittdmisestd, voidaanko laitetta kasitelld uudelleen, ja jos voidaan, niin miten,
laitteen ominaispiirteiden ja ominaisuuksien perusteella. Jollei valmistaja ole
asianmukaisesti perustellut ilmoitusta kertakdyttoisyydestd, laitteet olisi kasiteltdva
uudelleen, kun taas kertakdyttoiset laitteet tai laitteet, joita ei voida kisitelld uudelleen,
olisi kunnostettava tdysin.

Yksilollistd laitetunnistetta koskeva jérjestelmd (UDI) ja laitteiden rekisterdinti
eurooppalaiseen ladkinnillisten laitteiden tietokantaan (Eudamed) ovat keskeisid
keinoja, joilla varmistetaan jéljitettdvyys ja avoimuus unionin markkinoilla saataville
asetettujen laitteiden osalta. Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
vahvistettuja  kyseisiin ~ vélineisiin  liittyvid sddnnoksid olisi selkeyden ja
oikeusvarmuuden lisddmiseksi selkeytettiva ja tehostettava.

Tekodlyn kéyttd ladkinnéllisissd laitteissa ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa
ladkinnéllisissd laitteissa voi auttaa edistimiin innovointia ja parantamaan potilaiden
diagnosointia ja hoitoa. Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746, soveltuvin osin,
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/1689'° rinnakkainen
soveltaminen voisi johtaa vaatimusten paillekkdisyyksiin ja tukahduttaa innovointia.
Néiden pédllekkdisyyksien vilttaimiseksi ja tekodlyd hyodyntévid laitteita koskevan
saantelykehyksen yksinkertaistamiseksi asetuksen (EU) 2024/1689 soveltaminen
kyseisiin laitteisiin olisi rajoitettava kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin sddnnoksiin. Asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessd I olevat viittaukset
asetuksiin (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 olisi ndin ollen siirrettivd A jaksosta B
jaksoon. Komissio vai tarpeen vaatiessa kayttdd tiytdntoOonpanovaltaansa ja sille
siirrettyd  toimivaltaa sadtddkseen tekodlyd koskevia erityisvaatimuksia, ottaen
huomioon asetuksen (EU) 2024/1689 III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.
Lisdksi ilmoitettujen laitosten, jotka on nimetty arvioimaan tapauksen mukaan
asetusten (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvia suuririskisid

Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle, annettu 29 pdivdnd marraskuuta 2024,
kertakédyttdisid laitteita ja niiden uudelleenkésittelyd koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 17 artiklan toiminnasta (COM(2024)560 final).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdivénd kesdkuuta 2024,
tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnnoistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:0 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU)2018/858, (EU)2018/1139 ja (EU)2019/2144 sekd
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoélysdadds) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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tekodlyjarjestelmid, olisi tdytettdvd myos asetuksen (EU) 2024/1689 31 artiklassa
vahvistetut erityiset tekoédlyyn liittyvét vaatimukset.

Asetuksen (EU) 2017/745 mukaisella tiivistelmilld turvallisuudesta ja kliinisesti
suorituskyvysti ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisella tiivistelmalld turvallisuudesta
ja suorituskyvystd varmistetaan avoimuus sen kliinisen tutkimusnédyton osalta, johon
laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn arviointi perustuu. Koska téllaisen tiivistelman
laatiminen ja paivittiminen on kallista, kyseisen vaatimuksen soveltamisalaan
kuuluvien laitteiden valikoima olisi rajoitettava selkedésti niihin laitteisiin, joiden osalta
edellytetdan laitteen teknisten asiakirjojen jérjestelmaillistd arviointia asetusten (EU)
2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti. Lisdksi tiivistelma olisi laadittava siten, ettd se
on selked laitteen suunnitellun kayttdjan ndkokulmasta. Rasitteen vdhentdmiseksi ja
kustannustehokkuuden parantamiseksi ei pitdisi vaatia lisdversioita muille henkiloille,
kuten potilaille. Lisdksi, koska tiivistelmin luonnos joka tapauksessa kuuluu
ilmoitetulle laitokselle toimitettaviin asiakirjoihin, ilmoitetun laitoksen suorittamaa
titvistelmén erillistd validointia ei pitdisi edellyttdd. Lisdksi olisi valtettdva
titvistelméssi ja kdyttdohjeissa annettavien tietojen pédllekkaisyytta.

IImoitetuilla laitoksilla on asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti
keskeinen tehtdva lddkinnillisten laitteiden sddntelyjdrjestelmissd, koska ilmoitetun
laitoksen antama todistus on edellytyksend useimpien laitteiden markkinoille péésylle.
Sen varmistamiseksi, ettd laitteisiin sovelletaan yhdenmukaisia ja ennakoitavia
markkinoille padsyn edellytyksid, ilmoitettujen laitosten vastuuvelvollisuutta ja niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien yhdenmukaistamisastetta olisi sen vuoksi
parannettava. Tatd varten hakemuksen esittdvien ilmoitettujen laitosten
arviointiprosessia ja niiden nimedmistd olisi tehostettava. Liséksi ilmoitettujen
laitosten valvontaa olisi tiukennettava ottamalla yhteiset arviointiryhmit mukaan myos
ilmoitettujen laitosten seurantaan. Téllaisten muutosten vuoksi ei endd tarvita viiden
vuoden vilein suoritettavaa ilmoitettujen laitosten taydellistd uudelleenarviointia, joten
se olisi poistettava.

[lmoitettujen  laitosten  arvioinnin ja  seurannan tehostamiseksi  yhteisiin
arviointiryhmiin olisi kuuluttava ilmoitetusta laitoksesta vastaava kansallinen
viranomainen sekd muiden jdsenvaltioiden asiantuntijoita sekd komission nimedmid
asiantuntijoita. Lisdksi ilmoitetusta laitoksesta vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
olisi annettava tehtdviksi ratkaista valmistajien ja ilmoitettujen laitosten vélisié riitoja,
joita syntyy vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen yhteydessa.

Vaikka useimmat ilmoitetut laitokset ovat yksityisid voittoa tavoittelevia yhteis6jd, ne
hoitavat tehtdvddnsd yleisen edun mukaisesti. Ilmoitetut laitokset olisi sen vuoksi
velvoitettava niiden valmistajien, jotka ovat komission suosituksessa 2003/361/EY!¢

Komission suositus, annettu 6 pdivina toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten
yritysten madaritelmasta (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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tarkoitettuja mikroyrityksid tai pienid yrityksid, ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien
ladkinnillisten laitteiden osalta alentamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti perittdvid maksuja.

Jotta voidaan parantaa ilmoitettujen laitosten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti perimien
maksujen ennakoitavuutta ja estdd lilan korkeiden maksujen periminen, komissiolle
olisi siirrettdvé valta antaa tiytdntdonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan ilmoitettujen
laitosten perimien maksujen taso ja rakenne, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 ja/tai 102 artiklan mahdollista
soveltamista tapaan, jolla ilmoitetut laitokset vahvistavat hintansa tai harjoittavat
taloudellista toimintaansa.

Laitteet luokitellaan eri luokkiin niiden riskitason mukaan. Joitakin luokitussddntdjé
olisi mukautettava siten, ettd niissd otetaan huomioon laitteille ominainen riski, mika
johtaa alhaisempaan riskiluokitukseen, esimerkiksi uudelleen kéytettdvien kirurgisten
instrumenttien tai aktiivisten implantoitavien laitteiden lisdlaitteiden osalta.

Alhaisemman ja kohtalaisen riskin laitteiden osalta ilmoitettujen laitosten
osallistumista vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin olisi vdhennettdvé siten,
ettd se on oikeassa suhteessa laitteen riskiluokkaan ndhden. Esimerkiksi luokan II a
laitteiden ja sellaisten luokan II b laitteiden, jotka eivédt ole implantoitavia, tai
useimpien luokan C laitteiden osalta, joiden tapauksessa ilmoitetun laitoksen on
arvioitava tekniset asiakirjat otannan perusteella, olisi tismennettdva, ettd teknisten
asiakirjojen arviointia tarvitaan vain yhdestd jotakin laiteluokkaa tai geneeristd
laiteryhméé edustavasta laitteesta tai luokan B laitteiden tapauksessa vain yhdestd
valmistajan tuotevalikoimaan kuuluvasta laitteesta. Teknisten asiakirjojen lisdarviointi
valvontatoimien aikana olisi suoritettava vain, jos markkinoille saattamisen jalkeisesté
valvontajirjestelméstd saatavilla olevien tietojen perusteella ilmenee mahdollisia
huolenaiheita. Koska luokan A steriilien laitteiden riski on alhainen, ilmoitetun
laitoksen osallistuminen kyseisten laitteiden arviointiin olisi poistettava.

Jotta voidaan tukea innovointia sekd edistyksellisen teknologian ja pienille
potilasryhmille tarkoitettujen laitteiden kehittdmistd  ja saatavuutta,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd olisi mukautettava ndiden laitteiden
erityistilanteen huomioon ottamiseksi. Tatd varten edistyksellisid laitteita ja
harvinaisiin sairauksiin liittyvid ladkinnallisid laitteita koskevat kriteerit olisi
siséllytettavd asetuksiin (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén laatimien ohjeiden perusteella. Jos asiantuntijapaneeli vahvistaa
laitteen aseman edistyksellisend laitteena tai harvinaisiin sairauksiin liittyvénd
ladkinnadllisend laitteena, ilmoitetun laitoksen suorittama laitteen arviointi olisi
asetettava etusijalle ja asiantuntijapaneeleilta olisi tarvittaessa pyydettéva lisdneuvoja.

Asetuksessa (EU) 2017/745 saddetty kliinistd arviointia koskeva kuulemismenettely
on viline, jolla valvotaan ilmoitettujen laitosten arviointia tiettyjen suuren riskin
laitteiden osalta. Menettelyssa olisi keskityttidva sellaisiin laitteisiin, joiden osalta tima
poikkeuksellinen tarkastelu antaa lisdtakeen potilasturvallisuudesta. Sen vuoksi
kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn soveltamisala olisi rajoitettava
luokan III implantoitaviin laitteisiin siten, ettd siitd poistetaan luokan II b aktiiviset
laitteet, jotka on tarkoitettu ladkkeen annosteluun ja/tai poistamiseen. Tietyntyyppisid
suuren riskin laitteita olisi kuitenkin oltava mahdollista lisdtd kliinistd arviointia
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koskevan kuulemismenettelyn soveltamisalaan delegoidulla sdddokselld, jos se on
perusteltua potilasturvallisuuteen liittyvistd syisté.

Asetuksessa (EU) 2017/746 saidetty suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu ei ole
tehokas tiettyjen luokan D laitteiden tapauksessa, koska siind sekoitetaan
asiantuntijapaneelien ja ilmoitettujen laitosten vastuut. Se olisi sen vuoksi poistettava
ja korvattava suuren riskin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden tapauksessa varhaisen vaiheen tieteellistd neuvontaa koskevalla menettelyllé,
jossa valmistajat voivat pyytdd asiantuntijapaneeleilta neuvoja suorituskyvyn
arviointistrategiaansa varten.

Kun ilmoitetun laitoksen lddkinnéllisille laitteille tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuille ladkinnallisille laitteille antaman todistuksen voimassaolo piittyy,
ilmoitettujen laitosten on arvioitava, voidaanko todistus uusia. Tdmi aiheuttaa
hallinnollista rasitetta, epidvarmuutta ja tarpeettomia kustannuksia. Ilmoitettujen
laitosten antamien todistusten enimmaisvoimassaoloaika olisi sen vuoksi poistettava,
paitsi jos ilmoitettu laitos pitdd tarpeellisena rajoittaa voimassaoloa perustelluista
syistd, kuten silloin, kun on kyse todistuksesta, jonka myontédmiselle on asetettu ehtoja
ja jota varten valmistajan on kerittdva lisdd kliinisid tietoja sertifioinnin jidlkeen
markkinoille saattamisen jélkeisessd vaiheessa, kuten voi olla edistyksellisten
laitteiden laita.

Jotta voidaan reagoida Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371"7  mukaisesti todettuun unionin tasoiseen kansanterveysuhkaan tai
varmistaa sellaisten lddkinnillisten laitteiden ja in vifro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden toimitukset, jotka kuuluvat ladketieteellisten vastatoimien
méiritelméin neuvoston asetuksen (EU) 2022/2372'8 puitteissa, komission olisi
voitava antaa taytdntdonpanosddadoksilld lupa sellaisten laitteiden markkinoille
saattamiseen tai kdyttoonottoon, joille ei ole tehty asetusten (EU) 2017/745 ja (EU)
2017/746 mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia. Lisdksi jos tiettyjd CE-
merkittyja laitteita tarvitaan esimerkiksi suurempia madrid tai kdyttotarkoitukseltaan
mukautettuina, jotta voidaan reagoida kansanterveysuhkaan tai katastrofiin tai kriisiin,
jasenvaltioiden tai komission olisi voitava vapauttaa valmistajat tietyistd laitteen
valmistukseen, suunnitteluun tai kayttotarkoitukseen liittyvistd vaatimuksista.

Sen varmistamiseksi, ettd lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen  lddkinnédllisten laitteiden erittdin innovatiivisia aloja koskeva

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 péivand marraskuuta 2022,
rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 paivind lokakuuta 2022, toimenpidekehyksestd kriisin
kannalta olennaisten laédketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan
ilmetessd unionin tasolla (EUVL L 314, 6.12.2024, S. 64, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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oikeudellinen kehys on tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava ja kykenee
tukemaan innovointia, jisenvaltioiden ja komission olisi voitava perustaa sdéntelyn
testiympdristdja ladkinndllisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden alalla, jotta voidaan helpottaa innovatiivisten laitteiden tai
sdantelyn kehittimisti ja testausta tiukassa valvonnassa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU'" 4 artiklassa sd#detin,
ettd eldimiin perustuvan toimenpiteen sijasta on kaytettdvé aina kun se on mahdollista
tieteellisesti luotettavaa menetelmaa tai testausstrategiaa, johon ei liity eldvien eldinten
kayttod. Muilla kuin eldimilld tehtdvilld testeilld, kuten uuden ldhestymistavan
menetelmilld, jdljempdnd "NAM-menetelmit’, joihin sisdltyy innovatiivisia in vitro-
(solu- tai kudospohjaisia), in chemico- (kemiallisia) tai in silico- (tietokonepohjaisia)
testimenetelmid tai niiden yhdistelmid, voidaan yhd useammin korvata tai tdydentda
turvallisuus- ja suorituskykytutkimuksiin tarkoitettuja eldinkokeita. Sen vuoksi olisi
edistettdvd eldinkokeettomien testausmenetelmien, myds NAM-menetelmien, kayttoad
tieteellisen ndyton antamiseksi kliinisissé ja ei-kliinisissd tutkimuksissa.

Koska monien muiden kuin suuren riskin laitteiden turvallisuus ja suorituskyky
voidaan riittdvélld tavalla osoittaa ei-kliinisilld tiedoilla, myés NAM-menetelmilla,
mahdollisuus kiyttdd ei-kliinisid tietoja laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
vahvistamiseksi vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi sen vuoksi tehtdva
nidkyvammaéksi asetuksessa (EU) 2017/745.

Kliinisid tietoja on usein saatavilla laitteista, jotka vastaavat vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kohteena olevaa laitetta. Jotta ne edellytykset, joiden tdyttyessd valmistajat
voivat viittdd laitteiden olevan vastaavia, olisivat joustavampia, asetuksessa (EU)
2017/745 sdéddetty vaatimus, jonka mukaan vastaavan laitteen valmistajan kanssa on
tehtdvad sopimus, jolla annetaan paisy laitteen teknisiin asiakirjoihin, olisi sen vuoksi
poistettava ja vastaavuuskriteerejéd olisi mukautettava.

Markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta on asetukseen (EU) 2017/745
sisdltyvd  tdrked vaatimus, jotta voidaan tunnistaa laitteen todellisissa
kayttoolosuhteissa mahdollisesti ilmenevit turvallisuusongelmat. Jotta vihennettdisiin
niiden raporttien méaardé, jotka valmistajien on laadittava, valmistajien olisi voitava
sisdllyttdd markkinoille saattamisen jdlkeisen kliinisen seurannan tulokset suoraan
péivitettyyn kliinistd arviointia koskevaan raporttiin ilman, etti niiden tarvitsee laatia
erillista  markkinoille saattamisen jdlkeistd kliinistd seurantaa koskevaa
arviointiraporttia.

Velvoite laatia mééraaikaisia turvallisuuskatsauksia on tirked véline, josta sdddetdén
asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 ja jonka mukaan valmistajien on

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivind syyskuuta 2010,
tieteellisiin tarkoituksiin kéaytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.cu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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varmistettava laitteen turvallisuus ja suorituskyky sen kéyttdidn aikana. Jotta
valmistajille ei aiheutuisi tarpeettomia kustannuksia ja hallinnollista rasitetta ja jotta
velvoite olisi oikeasuhteisempi, médriaikaisten turvallisuuskatsausten péivitystiheyttad
olisi harvennettava laitteen riskiluokasta riippuen.

Tarpeeton pédllekkdinen tyd ja séddntelyjirjestelmin eri toimijoiden suorittamien
arviointien pééllekkdisyys heikentdvit kyseisen sddntelyjarjestelmin tehokkuutta ja
johdonmukaisuutta. Sen vuoksi toimivaltaisten viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten
tehtdvida ja vastuita, erityisesti vaaratilannetapausten arvioinnin osalta, olisi
selkeytettévi ja mahdolliset tarpeettomat osat olisi poistettava.

Yha useampiin kliinisiin tutkimuksiin sisdltyy samanaikaisesti Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014%° soveltamisalaan kuuluvan lidikkeen
kliininen lddketutkimus, asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvan in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen suorituskykyéd koskeva tutkimus tai
asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan kuuluvan l4dkinnéllisen laitteen kliininen
tutkimus, jiljempdnd ’yhdistelmétutkimukset’. Jotta voidaan vastata huolenaiheisiin,
jotka liittyvat siithen, ettd ndihin yhdistelmatutkimuksiin on monimutkaista soveltaa
useita asetuksia, toimeksiantajien olisi voitava jattdd yksi yhdistelmétutkimusta
koskeva hakemus, joka johtaa sen koordinoituun arviointiin asetuksen (EU) N:o
536/2014 mukaisesti. Asetuksia (EU) 2017/746 ja (EU) 2017/745 ei pitéisi soveltaa,
jos on jdtetty yksi ainoa hakemus.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/2847%' edellytetiin, etti
valmistajat ilmoittavat aktiivisesti hyddynnetyistd haavoittuvuuksista ja vakavista
poikkeamista, jotka vaikuttavat digitaalisia elementtejd sisdltdvien tuotteiden
tietoturvaan, jotta voidaan varmistaa, ettd koordinaattoreiksi nimetyilld kansallisilla
tietoturvaloukkauksiin reagoivilla ja niitd tutkivilla CSIRT-yksikoilld ja Euroopan
unionin kyberturvallisuusvirastolla (ENISA) on riittdvéd yleiskuva sisdmarkkinoihin
vaikuttavista haavoittuvuuksista ja poikkeamista. Ladkinnalliset laitteet ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnilliset laitteet on kuitenkin vapautettu asetuksen
(EU) 2024/2847 soveltamisesta. Vaikka kyberturvallisuuspoikkeamista on
raportoitava asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vahvistettujen voimassa
olevien vaaratilanteita koskevien sddntojen mukaisesti, silloin kun niitd pidetddn
vakavina vaaratilanteina, sellaisista kyberturvallisuuspoikkeamista, jotka eivit liity
kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen, ei raportoida. Tdmd on merkittiva

20

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivdnd huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu 23 pdivind lokakuuta 2024,
digitaalisia elementtejd sisdltdvien tuotteiden horisontaalisista kyberturvallisuusvaatimuksista ja
asetusten (EU) N:o 168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(kyberkestivyyssddados) (EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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kyberturvallisuuspuute. Verkkoon liitettyjen laitteiden valmistajat olisi sen vuoksi
velvoitettava raportoimaan myds ndistd poikkeamista CSIRT-yksikoille ja ENISA:lle
Eudamedin kautta.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisilla keskeisilld toimijoilla eli
valmistajilla, toimivaltaisilla viranomaisilla, ilmoitetuilla laitoksilla ja komissiolla olisi
oltava kiytettdvissdén asiantuntijoita, joilla on asiaankuuluvaa tieteellistd, kliinista,
teknistd ja sdantelyyn liittyvdd asiantuntemusta. Parempi koordinointi ja
asiantuntemuksen saatavuus  johtavat ennakoitavaan  ja luotettavaan
sdaantelykehykseen. Sen  vuoksi asiantuntijapaneeleissa  saatavilla  olevan
asiantuntemuksen tyyppid niilld aloilla, joilla asiantuntijapaneelit antavat neuvoja, ja
niiden osallistumista asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vahvistettuun
sddntelyjarjestelméédn olisi monipuolistettava. EMA:n toimeksiantoa, joka koskee
asiantuntijapaneelien tukemista asetuksen (EU) 2022/123 mukaisesti, olisi muutettava
vastaavasti.

Asetuksissa  (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 sdddetddn  hajautetusta
sdantelyjdrjestelmistd. Kansallisten viranomaisten vélinen tehokas koordinointi on
olennaisen tirkedd, jotta voidaan varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja
asetuksissa sdddettyjen vaatimusten johdonmukainen soveltaminen
potilasturvallisuuden ja kansanterveyden turvaamisen yhtendisen korkean tason
varmistamiseksi. Jotta koordinointi olisi vaikuttavaa ja tehokasta, kansalliset
viranomaiset tarvitsevat tieteellistd, teknistd ja hallinnollista tukea, jota EMA voi
tarjota asianmukaisimmalla tavalla, koska se jo hallinnoi lddkinnéllisten laitteiden
asiantuntijapaneeleja. EMA olisi sen vuoksi valtuutettava antamaan komission
puolesta tarvittavaa tukea kansallisten toimivaltaisten viranomaisten véliselle
koordinoinnille asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 yhdenmukaisen
soveltamisen helpottamiseksi.

Unioni osallistuu lddkinnéllisten laitteiden sédéntelyviranomaisten kansainvéliseen
foorumiin (IMDRF)??, joka on eri puolilla maailmaa toimivien sé4ntelyviranomaisten
vapaaehtoinen ryhmad, jonka tavoitteena on nopeuttaa lddkinnéllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndllisten laitteiden sdéntelyn kansainvilistd
yhdenmukaistamista ja ldhentymistd. L&&kinnallisid laitteita koskeva unionin
sadntelyjérjestelma vastaa suurelta osin ladkinnillisten laitteiden
sdantelyviranomaisten kansainvélisen foorumin puitteissa laadittuja  ohjeita.
Tehokkuuden lisddmiseksi, sdéntelytoimien pdéllekkédisyyden véhentdmiseksi ja
maailmanlaajuisen ldhentymisen edistdmiseksi komission ja jdsenvaltioiden olisi
osallistuttava aktiivisesti kansainvéliseen sddntely-yhteistyohon ja luottamusta
lisddviin mekanismeihin tai ohjelmiin ja hyddynnettidva niita.
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Ladkinnéllisten laitteiden sddntelyviranomaisten kansainvilinen foorumi (IMDRF)| Lédkinnéllisten
laitteiden sddntelyviranomaisten kansainvélinen foorumi
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Jotta véltetddn vadrinkésitysten riski sellaisten diagnostiikkasarjojen osalta, jotka ovat
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita ja joihin siséltyy tuotteita,
joihin sovelletaan muuta unionin lainsdddéntod, kuten ladkkeitd, olisi selvennettava,
ettd diagnostiikkasarjoihin sisdltyvien tuotteiden olisi oltava kyseisiin tuotteisiin
sovellettavan lainsddddnnon mukaisia.

Asetuksella (EU) 2017/746 otettiin kayttoon ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavid
laitteita koskevia erityissddnnoksid. Ndiden sddnndsten soveltamisesta saatujen
kokemusten perusteella lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden
méadritelméssd on tarpeen selventdd, ettd lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavét
laitteet voivat liittyd useampaan kuin yhteen lddkkeeseen. Lisédksi lddkehoidon ja
diagnostitkan yhdistdvien laitteiden arvioinnin tarpeettoman pééllekkédisyyden
vilttamiseksi olisi selvennettdvd, ettd lddkeviranomaista olisi valttdmattd kuultava
ainoastaan uusien lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden tapauksessa ja
ettd konsultoidun l4ddkeviranomaisen ei pitdisi toistaa ilmoitetun laitoksen tekemad
arviointia.

Suorituskykytutkimukset ovat tirked kliinisen tutkimusndyton ldhde in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden tapauksessa.
Suorituskykytutkimusten tekemiseen sovellettavia sddntdjd olisi yksinkertaistettava
tapauksissa, joissa ne eivit aiheuta lisdriskejd tutkittaville, kuten tapauksissa, joissa
tutkimukseen liittyy rutiininomaisten verindytteiden ottamista henkil®iltd, jotka eivét
ole haavoittuvassa asemassa, tai joissa lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavii laitteita
koskevia tutkimuksia tehddin ylijdéneilld naytteilla.

Siirtyminen aiemmasta sddntelykehyksesta asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
mukaiseen sddntelykehykseen on johtanut tiettyjen pienille potilasryhmille
tarkoitettujen laitteiden toimitusten lopettamiseen, koska siirtymisen kustannusten
vuoksi valmistajien on ollut taloudellisesti vaikeaa suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia kyseisten asetusten mukaisesti. Nédiden harvinaisiin sairauksiin liittyvien
ladkinnillisten laitteiden toimitusten lopettaminen vaarantaa hoidon ja potilaiden
suojelun tason silloin, kun vaihtoehtoisia diagnosointi- tai hoitomenetelmid ei ole
saatavilla. Valmistajien olisi sen vuoksi voitava tietyin edellytyksin jatkaa direktiivien
90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY mukaisesti laillisesti kaupan pidettyjen
harvinaisiin sairauksiin liittyvien lddkinnéllisten laitteiden kaupan pitdmisti joutumatta
suorittamaan  asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746  mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 tietyt liitteet, joissa tdsmennetddn
ilmoitettuihin laitoksiin, talouden toimijoihin ja laitteisiin sovellettavia velvoitteita ja
vaatimuksia, olisi yhdenmukaistettava kyseisten asetusten vastaaviin sddnnoksiin
tehtyjen muutosten kanssa, jotta voidaan ottaa huomioon samat tavoitteet eli
yksinkertaistaminen, rasitteen viahentdminen, sertifiointiprosessin
kustannustehokkuuden parantaminen ja digitalisaation jatkaminen.

Jotta voidaan vdhentdd sellaisten lddkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen kustannuksia ja kestoa, joihin siséltyy lddkeainetta tai
thmisperdistd ainetta, lddkeviranomaisten tai ihmisperdisisti aineista vastaavien
viranomaisten kuulemista olisi tehostettava ja lyhennettivd. Ihmiskehoon
systeemisesti absorboituvat aineenomaiset lddkinnilliset laitteet ovat ladkinnéllisid
laitteita. Ne eivét sisdlld aineita, jotka erikseen kéytettyind kuuluisivat unionin
ladkelainsddddnnon soveltamisalaan. Ladkeviranomaisen kuuleminen téllaisten
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aineisiin perustuvien lddkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
yhteydessi ei ole asianmukaista, minké vuoksi se olisi poistettava.

Asetuksilla (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 komissiolle siirrettiin valta antaa
delegoituja sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 tiettyjen, muiden kuin
keskeisten sdédnnosten muuttamiseksi. Kun otetaan huomioon kyseisten asetusten
soveltamisesta saadut kokemukset seka tarve sdilyttda tietty joustavuus asetusten usein
hyvin teknisten ja menettelyihin liittyvien vaatimusten osalta, olisi siirrettdvd valta
antaa delegoituja sdddoksid myos muiden asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
muiden kuin keskeisten sddnnosten osalta kyseisten asetusten mukauttamiseksi niiden
soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella tieteen tai tekniikan kehitykseen tai
kansainvélisell4 tasolla tapahtuvaan kehitykseen.

Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 siirrettiin komissiolle valtaa antaa
taytdntoonpanosidddoksid. Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset ndiden
asetusten taytantdonpanolle, komissiolle olisi siirrettidva lisdd tadytdntoonpanovaltaa.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa tidmdn asetuksen tavoitteita eli
ladkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnillisid laitteita
koskevien sdintdjen yksinkertaistamista ja niistd aiheutuvan rasitteen vdhentdmisté
sdilyttden samalla asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 tavoitteet entiselldén,
vaan ne voidaan toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Asetukset (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Jotta kaikilla asianomaisilla osapuolilla olisi riittdvdsti aikaa toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet tdimén asetuksen noudattamiseksi, tiettyjen sddnnosten soveltamista olisi
lykattava. Sddnnoksid, jotka eivit edellytd valmisteluaikaa, olisi kuitenkin sovellettava
tdman asetuksen voimaantulopdivasta.

Talla asetuksella otetaan kdyttoon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2024/903% tarkoitettuja rajat ylittivid digitaalisia julkisia palveluja koskevia
sitovia vaatimuksia. Sen vuoksi on tehty yhteentoimivuusarviointi. Siitd laadittu
raportti on siséllytetty digitaalista ulottuvuutta koskevana lukuna sdddésehdotukseen
liittyvédn rahoitusta ja digitaalisia vaikutuksia koskevaan selvitykseen,
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/903, annettu 13 péivdnd maaliskuuta 2024,
toimenpiteistd julkisen sektorin yhteentoimivuuden korkean tason saavuttamiseksi unionissa
(Yhteentoimiva Eurooppa -saddos) (EUVL L, 2024/903, 22.3.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/745 seuraavasti:

1)

muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 2 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Tétd asetusta sovelletaan 9 artiklan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien
soveltamispdivistd ldhtien myos liitteessd X VI lueteltuihin tuoteryhmiin, joilla
ei ole ladketieteellistd kiyttotarkoitusta, seké tillaisten tuotteiden lisdlaitteisiin,
ottaen huomioon alan viimeisin kehitys ja erityisesti voimassa olevat
yhdenmukaistetut standardit sellaisia vastaavia laitteita varten, joilla on
ladketieteellinen kdyttdtarkoitus, samankaltaisen teknologian perusteella.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

74, Tiassd asetuksessa lddkinnallisistd laitteista, ladkinnéllisten laitteiden
lisélaitteista ja liitteessd XVI luetelluista tuotteista sekd niiden
lisélaitteista, joihin titd asetusta sovelletaan 2 kohdan nojalla, kiytetddn

s 99,

jaljempéna ilmaisua ’laitteet’.”;
korvataan 6 kohdan g alakohta seuraavasti:

”g) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin  2010/53/EU”
soveltamisalaan kuuluviin elinsiirtoa varten tarkoitettuihin elimiin tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/19381"
soveltamisalaan  kuuluviin  ihmisperdisiin  aineisiin  tai  niiden
johdannaisiin eikd niitd sisdltdviin tai ndistd koostuviin tuotteisiin; titi
asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetdan
elinkyvyttomien tai elinkyvyttomiksi tehtyjen ihmisperdisten aineiden
johdannaisvalmisteita;

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu
13 pdivind kesdkuuta 2024, ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen
thmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

**  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu
7 pédivand heindkuuta 2010, elinsiirtoa varten tarkoitettujen ithmiselinten
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Laitteita, joihin sisdltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon, erottamattomana osana asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 2
kohdassa maédritelty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l14dkinnéllinen
laite, jolla on sitd laitetta, johon se siséltyy, tidydentdvd vaikutus,
sddnnellddn télla asetuksella. Tdlloin asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd I
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2)

e)

vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan
sen osan, joka on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéallinen laite,
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen vaikutus
on kuitenkin péadasiallinen eikd tdydentdvd sen laitteen vaikutukseen
ndhden, johon se siséltyy, koko tuotteeseen sovelletaan asetusta (EU)
2017/746. Talloin timin asetuksen liitteessd 1 vahvistettuja yleisid
turvallisuus-  ja  suorituskykyvaatimuksia  sovelletaan laiteosan
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.”;

muutetaan 10 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:

”Laitteet, joihin sisdltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon, erottamattomana osana elinkyvyttomid ihmisperdisid
aineita tai niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen, johon ne
sisdltyvit, vaikutusta tdydentdva lisdvaikutus, on arvioitava ja
hyviksyttivd timédn asetuksen mukaisesti.”;

ii) korvataan toisen alakohdan ensimmaéisessd virkkeessd viittaus
“direktiivin 2004/23/EY” viittauksella "asetuksen (EU) 2024/1938”;

muutetaan 2 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
”My®0s seuraavia tuotteita pidetdédn lddkinnéllisind laitteina:
— hedelmditymisen sditelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,

— 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet;”

korvataan 7 alakohta seuraavasti:

”7) ’geneeriselld  laiteryhmélld”  tarkoitetaan  sellaisten  laitteiden
kokonaisuutta, joilla on sama tai samankaltainen kéyttGtarkoitus ja
yhteistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti
erityispiirteitd kuvaamatta;”;

kumotaan 18, 19, 20 ja 21 alakohta;
korvataan 48 alakohta seuraavasti:

”48) ’kliinisilld tiedoilla’ tarkoitetaan laitteen kadytosta saatuja turvallisuutta tai
suorituskykyéd koskevia tietoja, jotka on saatu jostakin seuraavista:

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskevat kliiniset tutkimukset;

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskevat tieteellisessd
kirjallisuudessa julkaistut muut tutkimukset;

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskeva vertaisarvioidussa
tieteellisessd kirjallisuudessa julkaistu muu kliininen kokemus;



— markkinoille  saattamisen  jédlkeistdi  valvontaa  koskevasta
jarjestelmistd, erityisesti markkinoille saattamisen jdlkeisesti
kliinisesti seurannasta, perdisin olevista kliinisesti
merkityksellisista tiedoista;”;

e) lisdtddn 72, 73, 74, 75 ja 76 alakohta seuraavasti:

”72) ’vakiintuneen teknologian laitteella’ tarkoitetaan laitetta, joka kuuluu
geneeriseen laiteryhméién ja tdyttdd seuraavat kriteerit:

a)  se on rakenteeltaan yksinkertainen, yleinen ja vakaa;
b)  siihen ei ole aiemmin liittynyt turvallisuuskysymyksié;

c) silld on tunnetut kliinisen suorituskyvyn ominaisuudet ja se koostuu
tavanomaisessa hoidossa kiytettivistd laitteista, joiden kdyttdaiheet
ja uusin tekniikka ovat muuttuneet vain vihén;

d)  sitd on ollut pitkdin tarjolla unionin markkinoilla;”;

73) ’yhdistelmétutkimuksella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 2
artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa maédriteltyd yhden tai useamman
ladkkeen kliinistd ladketutkimusta yhdistettynd asetuksen (EU)
2017/746 2 artiklan 42 alakohdassa miiriteltyyn yhden tai useamman in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen suorituskykyéd
koskevaan tutkimukseen ja/tai yhden tai useamman laitteen kliiniseen
tutkimukseen;

74) ’saantelyn testiympéristolld’ tarkoitetaan toimivaltaisen viranomaisen
perustamaa valvottua ympdéristdd, joka tarjoaa valmistajille tai
mahdollisille valmistajille mahdollisuuden kehittdd, testata, validoida ja
kayttdd tarvittaessa todellisissa olosuhteissa innovatiivista tuotetta tai
teknologiaa, joka mahdollisesti kuuluu tdméan asetuksen soveltamisalaan,
testiympdristosuunnitelman mukaisesti rajoitetun ajan
viranomaisvalvonnassa;

75) ’testiympdristosuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirjaa, josta osallistuva
valmistaja / osallistuvat valmistajat tai mahdollinen valmistaja /
mahdolliset valmistajat ja toimivaltainen viranomainen ovat sopineet ja
jossa kuvataan sddntelyn testiympdiristOssd toteutettavien toimien
tavoitteet, edellytykset, aikataulu, menetelmét ja vaatimukset;

76) ’unionin sddntelyn testiympiristolld’ tarkoitetaan valvottua ympiristod,
jonka komissio on rajoitetuksi ajaksi perustanut vaihtoehtoisten tai
uusien sddntelyvaatimusten tai tdytdntoonpanokéytdntojen testaamiseksi
ja niiden pétevyyden arvioimiseksi verrattuna tdimén asetuksen mukaisiin
nykyisiin vaatimuksiin ja kdyténtoihin.”;

3) korvataan 3 ja 4 artikla seuraavasti:

3 artikla
Tiettyjen mdiritelmien muuttaminen ja tiytintéonpano

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan mukaisesti
2 artiklan 72 alakohdassa olevan vakiintuneen teknologian laitteen méiéritelmén



mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehityksen perusteella ja ottaen huomioon
unionin ja kansainvilisella tasolla sovitut maaritelmat.

Komissio voi laatia tdytdntoonpanosdddoksin ei-tyhjentdvid luetteloita
laitteista, jotka kuuluvat 2 artiklan 72 alakohdassa sdddetyn vakiintuneen
teknologian laitteen méaritelmadn, tai laitteista, jotka eivét kuulu siihen.

Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4 artikla
Tuotteiden sdiintelyasema

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava toimintaansa
maédritellessddn, sisdltyykod jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmid 2
artiklan 1 alakohdassa sdddetyn ’lddkinnéllisen laitteen’ mééritelméin tai 2
artiklan 2 alakohdassa sdddetyn ’lddkinnillisen laitteen lisélaitteen’
médritelmén piiriin, tai kuuluuko jokin tuote liitteen XVI soveltamisalaan tai
onko se kyseisessa liitteessd luetellun tuotteen lisélaite.

Jasenvaltioiden = on  varmistettava  jdsenvaltioiden  asiaankuuluvien
toimivaltaisten viranomaisten kuuleminen asianmukaisessa laajuudessa in vitro
-diagnostiikkaan  tarkoitettujen  lddkinnéllisten laitteiden, lddkkeiden,
ihmisperdisten aineiden, biosidien, elintarvikkeiden, kosmetiikan tai muiden
unionin lainsddddnndén soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden aloilla, jos sen
maidrittelemiseen, onko tuotteella laitteen sddntelyasema, liittyy ndkokohtia,
jotka koskevat rajanvetoa mihin tahansa tdllaiseen tuotetyyppiin ndhden. Jos
niin on, jisenvaltioiden on myds varmistettava, ettd asiaa koskevalla unionin
lainsddadédnnodlld  perustettuja  asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimid tai
sadntelyelimid, kuten Euroopan ladkevirastoa (EMA), ihmisperdisten aineiden
koordinointielintd, Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA) ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista  (EFSA), kuullaan  asianmukaisessa
laajuudessa.

Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen 94 artiklan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan katsoo, ettd 20 artiklan mukaisesti CE-merkitty tuote ei kuulu
tdméin asetuksen soveltamisalaan, sen on kuultava muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisia ~ viranomaisia  suunnittelemastaan  toimenpiteestd, jolla
madritellddn kyseisen tuotteen sddntelyasema.

Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdd perustellun erimielisyyden
3 kohdassa tarkoitetusta suunnitellusta toimenpiteestd, konsultoitavan
viranomaisen on saatettava asia 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin
kidsiteltdvdksi  ja  otettava  kyseisen  asiantuntijapaneelin  lausunto
mahdollisimman tarkasti huomioon.

Tadmén artiklan mukaisten toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien
tulokset ja tdmin artiklan 4 kohdan ja 4 a artiklan 2 kohdan mukaisesti annetut
asiantuntijapaneelin lausunnot on asetettava julkisesti saataville paljastamatta
109 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja.

Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksin tdimin artiklan 1-4 kohdan ja
4 a artiklan soveltamista koskevan menettelyn, midrdajat mukaan lukien.



4)

S)

Némid tdytdntdonpanosdddokset hyvédksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

lisdtdan 4 a artikla seuraavasti:

4 a artikla

Tuotteen sddintelyasemaa koskeva lausunto
ja tuotteen sdiiintelyaseman mdidiritteleminen

Toimivaltainen viranomainen, ilmoitettu laitos, valmistaja, tuotteen kehittéja
tai komissio voi esittdd 106 artiklassa tarkoitetulle asiantuntijapaneelille
perustellun lausuntopyynnon siitd, kuuluuko tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhmé ’lddkinnillisen laitteen’ tai ’lddkinnillisen laitteen lisdlaitteen’
médritelmiin tai kuuluuko tuote liitteen XVI soveltamisalaan tai onko se
kyseisessd liitteessd luetellun tuotteen lisélaite. Jos pyynnon esittdjd katsoo
tillaisessa pyynnossd, etti kyseinen tuote on laite, pyynndssd on myds
tdsmennettdvd laitteen ehdotettu luokitus 51 artiklan ja litteen VIII
mukaisesti.

Asiantuntijapaneelin on annettava lausuntonsa ilman aiheetonta viivytysti.
Pyynnon esittdjin on otettava asiantuntijapaneelin lausunto mahdollisimman
tarkasti huomioon.

Ottaen huomioon edelld 2 kohdassa tai 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin  lausunnon, jisenvaltio voi toimittaa komissiolle
perustellun pyynndn sen madrittelemisestd, kuuluuko jokin tietty tuote,
tuoteluokka tai tuoteryhmi ’ladkinnéllisen laitteen’ tai ’ladkinnéllisen laitteen
lisdlaitteen’ maéritelmiin tai kuuluuko tuote liitteen XVI soveltamisalaan tai
onko se kyseisessd liitteessd luetellun tuotteen lisélaite.

Komissio tekee asiasta paddtoksen jdsenvaltion perustellusta pyynnostd tai
omasta aloitteestaan tdytintoonpanosidddoksilld, jotka hyviksytdén 114 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi pyytdd asiantuntijapaneelilta tdsmennyksid tai palauttaa
lausunnon asiantuntijapaneelin  késiteltdvdksi, myos tapauksissa, joissa
jdsenvaltion perusteltu pyyntd herdttdd uusia tieteellisid tai teknisid
kysymyksia.

Tatd artiklaa ei sovelleta, jos muun unionin lainsddddnnon puitteissa kyseisen
tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén sddntelyaseman on todettu kuuluvan
kyseisen muun unionin lainsdddédnndn soveltamisalaan tai jos sdéntelyaseman
madrittdmistd koskeva menettely on kdynnissd muun unionin lainsddddnnon
puitteissa.”;

muutetaan 5 artikla seuraavasti:

a)

muutetaan 5 kohta seuraavasti:
1)  muutetaan ensimmadinen alakohta seuraavasti:
1)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille, paitsi toiselle
terveydenhuollon yksikolle, jos se on asianmukaisesti
perusteltua  kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai



iii)

potilaiden terveyden vuoksi tai kansanterveysuhkaan
valmistautumiseksi tai reagoimiseksi;”

2)  korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) terveydenhuollon yksikké antaa toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostid tietoja tdllaisten laitteiden kéytostd, mukaan lukien
a ja c alakohdassa tarkoitetut perustelut;”;

3)  korvataan f alakohta seuraavasti:

”f)  terveydenhuollon yksikkod laatii riittdvén yksityiskohtaisen
asiakirja-aineiston, jotta toimivaltainen viranomainen voi
varmistaa, ettd liitteessd I vahvistetut asiaankuuluvat yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvit;”;

4)  kumotaan g alakohta;
korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa tietyntyyppisten tdllaisten laitteiden
valmistusta tai kdyttdd, ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon
yksikodiden toimia.”;

Lisatddn kolme alakohtaa seuraavasti:

”Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan a alakohtaa, jos laite siirretdén
toiseen terveydenhuollon yksikk0on, siirtdvdn ja vastaanottavan
terveydenhuollon yksikdn on varmistettava laitteen jdljitettdvyys.

Ensimmdisen alakohdan c alakohdan soveltamiseksi terveydenhuollon
yksikkd voi jatkaa laitteensa valmistusta ja kdyttdod enintddn kymmenen
vuoden ajan siitd pdivéstd, jona se saa tietoonsa, ettd kohteena olevan
potilasryhmén erityistarpeet voidaan tdyttdd markkinoilla saatavilla
olevalla laitteella.

Ensimmadisen alakohdan h alakohdan soveltamiseksi, jos laite siirretddn a
alakohdan mukaisesti, vastaanottavan terveydenhuollon yksikén on
ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista siirtdvélle
terveydenhuollon yksikolle.”;

b)  lisdtddn 7 ja 8 kohta seuraavasti:

”7.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan
mukaisesti  liitteessd 1 vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten muuttamiseksi niiden mukauttamiseksi tieteen
ja tekniikan kehitykseen tai kansainviliseen kehitykseen tai uusiin
riskeihin tai teknologioihin liittyvien vaatimusten lisddmiseksi.

Hyviksyessddn sellaisia tiytdntoonpanosdddoksid tdmén artiklan 6
kohdan mukaisesti, delegoituja sdddoksid tdmdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti tai yhteisid eritelmid timén asetuksen 9 artiklan mukaisesti,
jotka koskevat laitteita, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689*** 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid tekodlyjdrjestelmid tai joissa kaytetddn suuririskisid
tekodlyjérjestelmid turvakomponentteina, komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.



6)

7)

8)

9)

*#* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2024/1689, annettu
13 pdivdnd kesdkuuta 2024, tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista
sdannoistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seki
direktiivien ~ 2014/90/EU,  (EU) 2016/797 ja  (EU) 2020/1828
muuttamisesta (tekodlysdados) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).’;

muutetaan 6 artikla seuraavasti:
a)  lisdtddn 2 a kohta seuraavasti:

2 a. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkildn, joka tarjoaa laitetta 1 kohdan
mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti, on annettava tarjouksessa
vahintdan liitteessa I olevan 23.2 kohdan a—d ja m alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja annettava paisy kayttdohjeisiin.”;

b)  korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3. Laitetta 1 kohdan mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén on toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosti asetettava saataville jdljennos 19 artiklan mukaisesti laaditusta
kyseistéd laitetta koskevasta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai
21 artiklan 2 kohdan mukaisesti laaditusta vakuutuksesta ja tehtdva
yhteistyotd sen jésenvaltion toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jossa
laitetta tai palvelua tarjotaan.

4.  Jasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd vaatia, ettd
direktiivin  (EU) 2015/15351 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
madritellyn palvelun tarjoaja tai 2 kohdan mukaisen palvelun tarjoaja
lopettaa toimintansa.”;

lisatdan 7 artiklaan alakohta seuraavasti:

“Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan my0s laitteisiin, joita kédytetddn 6 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun palvelun tarjoamiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
ladkarin ammatin harjoittamista koskevan kansallisen lainsddddannon soveltamista.”;

korvataan 9 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos asiaankuuluvat yhdenmukaistetut
standardit eivit ole riittdvid tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin
huolenaiheisiin, komissio voi ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméa kuultuaan
hyviksyd tdytdntoonpanosdddoksilla yhteisid eritelmid, jotka koskevat tdssd
asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia, erityisesti valmistajien laatimia raportteja ja
suunnitelmia, liitteessd I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, liitteissé II ja III vahvistettuja teknisid asiakirjoja, liitteissa
IX-XT vahvistettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd ja liitteessd XIII
vahvistettua  yksilolliseen kdyttoon valmistettuihin laitteisiin ~ sovellettavaa
menettelyd, liitteessd XIV vahvistettua kliinistd arviointia ja markkinoille
saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa tai liitteessd XV vahvistettuja kliinista
tutkimusta koskevia vaatimuksia.”;

muutetaan 10 artikla seuraavasti:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

a)
b)

d)

g)

kumotaan 3 ja 7 kohta;

korvataan 9 kohta seuraavasti:

7’9.

Valmistajien on otettava kéyttoon asianmukainen
laadunhallintajdrjestelmd huolehtiakseen siitd, ettd kdytdssd on
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto tdyttdd tdmin
asetuksen  vaatimukset. Muutokset laitteen  suunnittelussa  tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
yhteisissd eritelmissd, joihin ndhden laitteen vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan, on otettava hyvissé ajoin asianmukaisesti huomioon. Muiden
laitteiden kuin tutkittavien laitteiden valmistajien on perustettava,
dokumentoitava ja pantava tdytdntoon laadunhallintajirjestelmd, jolla
varmistetaan  tdmédn  asetuksen noudattaminen mahdollisimman
tehokkaalla ja laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin suhteutetulla tavalla,
sekd pidettdvad ylld ja ajan tasalla ja jatkuvasti parannettava kyseisti
jarjestelmaa.

Laadunhallintajirjestelmén on katettava kaikki valmistajan organisaation
osat ja osatekijét, jotka liittyvdt prosessien, menettelyjen ja laitteiden
laatuun. Sen on koskettava niiden periaatteiden ja toimien
taytantoonpanon edellyttimid rakenteita, vastuita, menettelyjd, prosesseja
ja hallintaresursseja, jotka ovat tarpeen tdmén asetuksen sddnndsten
noudattamisen varmistamiseksi.”;

kumotaan 10 kohta;

lisatddn 11 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Madritellessddn unionin virallista kieltd, jolla liitteessd I olevassa 23 kohdassa
esitetyt tiedot tai muut valmistajan toimittamat tiedot asetetaan saataville,

jdsenvaltioiden on harkittava mahdollisuutta, ettd tiedot voidaan asettaa

saataville my0s jollakin toisella unionin virallisella kielelld, ottaen huomioon
keskivertokdyttdjan tai -kdyttdjien tekninen tietdmys, kokemus tai koulutus.”;

kumotaan 13 kohta;

muutetaan 14 kohta seuraavasti:

)
ii)

kumotaan kolmas alakohta;

kumotaan neljds alakohta;

korvataan 15 kohta seuraavasti:

”15. Jos valmistaja suunnitteluttaa ja valmistuttaa laitteensa toisella

oikeushenkilolld tai luonnollisella henkil6lld, kyseisen henkilon
tunnistetiedot on toimitettava osana 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti
toimitettavia tietoja. Tallaisissa tapauksissa valmistajan on varmistettava,
ettd laitteen suunnitellut ja valmistanut oikeushenkilo tai luonnollinen
henkil6 laatii teknisten asiakirjojen olennaiset osat, pitdd ne ajan tasalla ja
asettaa ne pyynndstd toimivaltaisten viranomaisten saataville tdmin
artiklan 4 ja 8 kohdan mukaisesti. Lisdksi valmistajan on laadittava
teknisten asiakirjojen muut osat, erityisesti liitteessd II olevassa 2
kohdassa ja liitteessd III tarkoitetut osat, pidettivd ne ajan tasalla ja
asetettava ne pyynnostd toimivaltaisten viranomaisten saataville.”;



10)

11)
12)

h)

kumotaan 16 kohta;

muutetaan 10 a artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on annettava véhintddn kuusi
kuukautta ennen ennakoitua keskeytymisté tai lakkaamista tai, jos tdmai ei ole
mahdollista, ilman aiheetonta viivytystd sen jilkeen, kun valmistaja on saanut
tiedon ennakoidusta keskeytymisestd tai lakkaamisesta. Valmistajan on
taismennettdvd  keskeytymisen tai lakkaamisen syyt toimivaltaiselle
viranomaiselle toimitetuissa tiedoissa.”;

lisdtddn 4, 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”4, Komissio perustaa tarvittaessa yhteistyossd Euroopan lddkeviraston
kanssa tietoteknisen jérjestelmén, jolla helpotetaan raportointia ja
tietojenvaihtoa 1, 2 ja 3 kohdan mukaisista laitteiden toimitusten
keskeytymis- tai lakkaamistapauksista, ja ylldpitdd ja hallinnoi siti.
Kyseinen tietotekninen jéirjestelmd on integroitava 33 artiklassa
tarkoitettuun eurooppalaiseen ladkinnéllisten laitteiden tietokantaan tai
sen on oltava yhteentoimiva sen kanssa. Sen on myos mahdollistettava
se, ettd terveydenhuollon yksikét ja terveydenhuollon ammattihenkil6t
ilmoittavat toimivaltaisille viranomaisille ammatillisen toimintansa
harjoittamiseen tarvittavien laitteiden puutteesta tai niiden saatavuuteen
liittyvasta valittomasta riskista.

5.  EMA kehittdd yhteistyossd asetuksen (EU) 2022/123 21 artiklalla
perustetun lddkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevin toimeenpanevan
ohjausryhmén kanssa menetelmén sellaisten laitteiden tai laiteluokkien
tunnistamiseksi, joiden osalta on kohtuudella ennakoitavissa, ettd
toimitusten keskeyttdminen tai lakkaaminen voisi aiheuttaa 1 kohdassa
tarkoitettua vakavaa haittaa tai vakavan haitan vaaraa potilaille tai
kansanterveydelle. Tdmén menetelmén perusteella EMA laatii, julkaisee
ja pitdd ajan tasalla yhteistyossd lddkinnéllisten laitteiden pulaa
késittelevin toimeenpanevan ohjausryhmén kanssa ja
yhteisymmaérryksessd  komission kanssa luettelon laitteista tai
laiteluokista, joihin sovelletaan 1, 2 ja 3 kohtaa. Tdtd kohtaa
sovellettaessa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméé, valmistajien
edustajia, muita lddkinnéllisten laitteiden alan toimitusketjun
asiaankuuluvia toimijoita sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden,
potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.

6.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyytda 5
kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon siséltyvien laitteiden valmistajia
toimittamaan kaikki tarvittavat tiedot toimitusketjun riskeistd ja
heikkouksista, jotka voivat vaikuttaa téllaisten laitteiden tarjontaan,
mukaan lukien tuotantokapasiteetti ja myyntimaéra.”;

kumotaan 11 artiklan 4 ja 5 kohta;

muutetaan 14 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a)

korvataan ensimmadisen alakohdan d alakohta seuraavasti:



13)

14)

15)

b)

”d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 27 artiklan 3
kohdan mukaisesti.”;

korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jakelija voi ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tdyttddkseen
soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelmés.”;

muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajilla on oltava organisaatiossaan véhintddn yksi sellainen
sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava
asiantuntemus ladkinnéllisten laitteiden alalla.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Komission suosituksessa 2003/361/EY **** tarkoitetuilta
mikroyrityksiltd ja pienyrityksiltdi ei saa edellyttdd, ettd niiden
organisaatiossa on sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, mutta
niilld on oltava tillainen henkil6 kéytettavissaan.

*#**FKomission suositus, annettu 6 piivand toukokuuta 2003, mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten mdééritelméistdi (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

korvataan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat velvoitteet
taytetddn 83 artiklan mukaisesti;”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvisti ja jatkuvasti kdytettdvissddn
vahintddn yksi sellainen sdédnndsten noudattamisesta vastaava henkild,
jolla on vaadittava asiantuntemus ladkinndllisiin laitteisiin unionissa
sovellettavista sddntelyvaatimuksista.”;

muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a)

b)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmdiisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:

”Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai
oikeushenkilon, joka saattaa tuotteen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon,
on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos hédn tai se
tekee jonkin seuraavista:”;

i1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Ensimmaisté alakohtaa ei sovelleta terveydenhuollon ammattihenkiloon
eikd muuhun henkil66n, jota ei pidetd valmistajana mutta joka kokoaa tai
muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdistd potilasta varten
muuttamatta sen kéyttotarkoitusta.”;

kumotaan 4 kohta;

korvataan 17 artikla seuraavasti:



”17 artikla

Kertakiyttoiset laitteet ja muiden kuin kertakiyttoisten laitteiden uudelleenkisittely

16)

17)

18)

1.

Laite saa olla tarkoitettu kertakdyttdiseksi vain, jos valmistaja ei voi laitteen
suunnittelun, rakenteen, materiaalin tai kemiallisten, fysikaalisten ja
biologisten ominaisuuksien perusteella varmistaa, ettd laite tiyttdd edelleen
asiaankuuluvat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, kun sitd kéytetddn
uudelleen kayttotarkoituksensa mukaisesti asianmukaisen uudelleenkésittelyn
jilkeen. Valmistajan perustelut kertakdyttdisyyttd koskevalle ilmoitukselle on
siséllytettéva liitteessd II tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin.

Jos laitetta ei ole tarkoitettu kertakdyttoiseksi, valmistajan on annettava
kéyttoohjeissa tiedot wuudelleenkéyton mahdollistavasta asianmukaisesta
uudelleenkasittelyprosessista liitteessd I olevan 23.4 kohdan n alakohdan
mukaisesti.

Kertakdyttoiset laitteet ja laitteet, joita ei voida kisitelld uudelleen, voidaan
kunnostaa tdysin 2 artiklan 31 alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Luonnollista
henkil6d tai oikeushenkildd, joka kunnostaa laitteen tdysin, pidetddn tdysin
kunnostetun laitteen valmistajana.

Komissio voi hyvdksyd 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteisid eritelmié
laitteiden uudelleenkésittelyd tai  kertakdyttdisten laitteiden taydellistd
kunnostamista koskevista yleisistd vaatimuksista.”;

muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toisen alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sellaisella
tavalla, my0s sdhkoisessd tai digitaalisessa muodossa, jonka ansiosta tiedot
ovat nopeasti niiden potilaiden saatavilla, joille laite on implantoitu, ja ne on
esitettdva asianomaisen jdsenvaltion méadrittelemilld kielilld.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Implantit, jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita, vapautetaan téssa
artiklassa sdddetyista velvoitteista.”;

lisatdan 19 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

72 a. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan mukaiset vaatimustenmukaisuusvakuutukset

voidaan toimittaa sdhkoisessd muodossa.”;

korvataan 22 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Edelld 1 kohdan mukaisesti annettavassa vakuutuksessa on oltava vahintddn
seuraavat tiedot:

a) jarjestelmddn tai toimenpidepakkaukseen sisdltyvien laitteiden ja
tarvittaessa muiden tuotteiden tunnistetiedot, mukaan lukien tarvittaessa
niiden yksildllinen UDI-DI-tunniste;

b) tarvittaessa sen ilmoitetun laitoksen tunnistetiedot, joka osallistuu 3
kohdassa tarkoitettuihin sterilointitoimiin;

c) luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon ilmoitus siitd, etti



1)  ne ovat tarkastaneet laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden
keskindisen yhteensopivuuden valmistajien ohjeiden mukaisesti ja
suorittaneet toimensa kyseisten ohjeiden mukaisesti;

11) ne ovat pakanneet jdrjestelmidn tai toimenpidepakkauksen ja
toimittaneet kayttdjille asiaankuuluvat tiedot, mukaan luettuina
tiedot, jotka yhdistelméssd mukana olevien laitteiden tai muiden
tuotteiden valmistajien on annettava;

1ii) laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden yhdistelemiseen
jarjestelmiksi  tai  toimenpidepakkauksiksi on  sovellettu
asianmukaisia sisdisen valvonnan, tarkastuksen ja validoinnin
menetelmia.”;

19) muutetaan 27 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

lisdtddn 1 kohtaan b alakohdan jilkeen b a alakohta seuraavasti:

’b a) liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste;”;
muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)  korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) toimija antaa kaikille asiasta kiinnostuneille kiyttdjille pdasyn
UDI-tunnisteiden  antamisjdrjestelmdidnsd  sellaisten  ennalta
méidritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti, joissa otetaan
huomioon suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten edut;”;

i1)  lisdtidan e alakohtaan iv alakohta seuraavasti:

”1tv) tarjoamaan UDI-tunnisteiden antamisjirjestelminsd valmistajille,
jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksia
ja pienid yrityksid, sellaisin etuuskohtelua koskevin ehdoin, joissa
otetaan huomioon téllaisten yritysten erityistarpeet ja jotka ovat
oikeassa suhteessa niiden kokoon nidhden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kdytt6on valmistetun
laitteen tai tutkittavan laitteen markkinoille saattamista annettava
laitteelle liitteessd VI olevassa C osassa médritellyt yksilollinen UDI-DI-
tunniste ja UDI-tunniste komission 2 kohdan mukaisesti nimedmin
antajayksikon sdédntdjen mukaisesti. Valmistajan on tarvittaessa
merkittdvd UDI-DI-tunniste pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin.”;

lisdtddn 3 a ja 3 b kohta seuraavasti:

3 a. Vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén on ennen 22
artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisen jérjestelmin tai toimenpidepakkauksen
markkinoille saattamista annettava jérjestelmalle tai
toimenpidepakkaukselle liitteessd VI olevassa C osassa maédritellyt
yksilollinen UDI-DI-tunniste ja UDI-tunniste komission 2 kohdan
mukaisesti nimedman antajayksikon sdéntdjen mukaisesti.

3 b. Laitteille, joille tehddin 52 artiklan 3 kohdassa ja 52 artiklan 4 kohdan
toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden



20)

21)

arviointi, on annettava tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksilollinen
UDI-DI-tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arviointia
ilmoitetulta laitokselta.”;

korvataan 10 kohdan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) liitteessd VI olevassa A ja B osassa vahvistetun tietojen luettelon
muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella;

b)  liitteen VI muuttamiseksi UDI-jdrjestelmin tiytdntdonpanosta saatujen
kokemusten perusteella tai yksilollisen laitetunnisteen osalta tapahtuneen
kansainvilisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perusteella.”;

lisatdan 11 kohtaan c alakohta seuraavasti:

”c) niiden tdssd artiklassa, 29 artiklassa ja liitteessd VI olevassa C osassa
saddettyjen UDI-tunnisteeseen liittyvien velvoitteiden méérittdiminen,
joita ei sovelleta tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin, kun
otetaan huomioon kyseisten laitteiden erittdin yksilollinen kuvaus tai
niiden riskiluokka, markkinoille saatettujen laitteiden lukumédrd seké
UDI-tunnisteen antamiseen liittyvd taloudellinen ja hallinnollinen
rasite.”;

muutetaan 28 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Liitteessi VI olevassa B osassa tarkoitettujen UDI-tietokantaan
toimitettavien keskeisten tietojen on oltava yleison saatavilla, kyseisen
osan 13 kohdassa tarkoitettua tietoa lukuun ottamatta.”;

korvataan 29 artikla seuraavasti:

”29 artikla
Laitteiden ja jiirjestelmien tai toimenpidepakkausten rekisterdinti

Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kédyttoon valmistetun laitteen tai
tutkittavan laitteen markkinoille saattamista toimitettava yksilollinen UDI-DI-
tunniste sekd laitteeseen liittyvit, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut
muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan soveltuvin osin. Valmistajan on
pidettdvd UDI-tietokantaan toimitetut tiedot ajan tasalla.

Vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on ennen 22
artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitetun jdrjestelmdn tai toimenpidepakkauksen
markkinoille saattamista toimitettava yksilollinen UDI-DI-tunniste sekéa
jérjestelmddn tai toimenpidepakkaukseen liittyvit, liitteessd VI olevassa B
osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan. Edelld 22
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luonnollisen henkilén tai oikeushenkilén on
pidettdvd UDI-tietokantaan toimitetut tiedot ajan tasalla.

Niiden laitteiden osalta, joille tehdddn 52 artiklan 3 kohdassa ja 52 artiklan 4
kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettu
vaatimustenmukaisuuden arviointi, ilmoitetun laitoksen on vahvistettava
Eudamedin avulla, ettd liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut tiedot ovat
oikein.”;



22)

23)

muutetaan 30 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan komissio
perustaa sdhkodisen jdrjestelmédn 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
rekisterinumeron luomista ja sellaisten tietojen kokoamista ja késittelya
varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia valmistajan ja tarvittacssa
valtuutetun edustajan, maahantuojan ja 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
henkilon tunnistamisen kannalta, ja hallinnoi titd jarjestelmdd. Talouden
toimijoiden tdhdn sdhkoiseen jdrjestelmiin toimittamia tietoja koskevat
yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa.”;

lisatdan 2 kohtaan virke seuraavasti:

”Jos jakelijoita koskevat kansalliset tictokanannat edellyttavit laitteita koskevia
tietoja, téllaisten tietokantojen on mahdollistettava laitetta koskevien tietojen
hakeminen 33 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista sdhkoisisté
jérjestelmistd.”;

muutetaan 31 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan otsikko seuraavasti:
“Talouden toimijoiden rekisterointi”;
korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

1. Ennen muun kuin yksilolliseen kéyttoon valmistetun laitteen
markkinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja tdmin asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
henkiléiden on rekisterditymistd varten toimitettava 30 artiklassa
tarkoitettuun sdhkodiseen jirjestelméédn liitteessd VI olevassa A osassa
tarkoitetut tiedot edellyttiden, etteivdt ne ole jo rekisterdityneet timén
artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
edellyttda ilmoitetun laitoksen osallistumista 52 artiklan nojalla, liitteessa
VI olevassa A osassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sdhkoiseen
jarjestelmidn, ennen kuin sitd koskeva hakemus esitetddn ilmoitetulle
laitokselle.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysté tarkistettava
1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot, hankittava 30 artiklassa tarkoitetusta
sdhkoisestd jarjestelméstd rekisterinumero ja annettava se valmistajalle,
valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai 22 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle henkildlle.”;

korvataan 4 kohdassa ilmaisu ’viikon” ilmaisulla ’kahden viikon”.
kumotaan 6 kohta;
korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7.  Yleison on voitava tutustua 30 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen
jarjestelmdin tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti vietyihin tietoihin,
lukuun ottamatta liitteessd VI olevan A osan 1.4 kohdassa tarkoitettuja
sdanndsten noudattamisesta vastaavaa henkilod koskevia tietoja.”;

korvataan 8 kohta seuraavasti:



24)

25)

’98 .

Toimivaltainen viranomainen voi kiyttad tietoja peridkseen valmistajalta,
valtuutetulta edustajalta, maahantuojalta tai 22 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulta henkil6ltd maksun 111 artiklan nojalla.”;

muutetaan 32 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Luokan II b implantoitavien laitteiden ja muiden kuin yksildlliseen
kayttoon valmistettujen tai tutkittavien luokan III laitteiden ja
vakiintuneen teknologian laitteiden valmistajan on laadittava tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on esitettidva
siten, ettd aiottu kéyttdjd ymmartdd sen selkedsti, ja se on saatettava
yleison saataville Eudamedin vélityksella.

Turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyéd koskevan tiivistelmédn luonnos
on toimitettava osana asiakirja-aineistoa ilmoitetulle laitokselle, joka
osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan mukaisesti.
Valmistajan on varmistettava, ettd turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya
koskeva tiivistelméd on saatavilla Eudamedissa osana laitetta koskevia
tietoja, jotka on toimitettava 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja
ilmoitettava merkinnoissd tai kéyttoohjeissa, missd tiivistelmd on
saatavilla.”;

korvataan 2 kohdan h alakohta seuraavasti:

7’h)

tiedot jadnnosriskeistd tai ei-toivotuista vaikutuksista sekd mahdollisista
varoituksista ja varotoimenpiteista.”;

muutetaan 33 artikla seuraavasti:

a)

b)

lisatdan 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmadiisessd alakohdassa sdddetddn, komissio voi
paattaa, ettd yhtd tai useampaa kyseisessd alakohdassa tarkoitettua sdhkoisti
jérjestelmdi ei sisdllytetd Eudamediin. Siind tapauksessa komissio varmistaa,
ettd kyseiset sdhkoiset jirjestelmit ovat yhteentoimivia Eudamedin kanssa.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3 .

Eudamedia ja tapauksen mukaan mitd tahansa sdhkoisid jérjestelmid,
jotka eivit sisdlly Eudamediin, suunnitellessaan komissio ottaa
asianmukaisesti huomioon kansallisten tietokantojen ja kansallisten
verkkoyhteyksien yhteensopivuuden, jotta tietoja voidaan tuoda ja
vieda.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

4.

Jasenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja
toimeksiantajien on vietdvd tiedot Eudamediin ja tapauksen mukaan
mihin tahansa sédhkoiseen jirjestelmédn, joka ei sisdlly Eudamediin, 2
kohdassa tarkoitettuja sdhkdisid jarjestelmid koskevissa sddannoksissé
esitetyn mukaisesti. Komissio antaa Eudamedin ja tapauksen mukaan
minkd tahansa sellaisen sdhkoisen jdrjestelmédn, joka ei sisilly
Eudamediin, kiyttéjille teknistd ja hallinnollista tukea.”;



26)

27)

d) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Kaikkien Eudamediin koottujen ja siind kaisiteltyjen tietojen ja
tarvittaessa minkéd tahansa sellaisen sdhkdisen jérjestelmén, joka ei sisdlly
Eudamediin, tietojen on oltava jédsenvaltioiden ja komission saatavilla.
Tietojen on oltava ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden,
toimeksiantajien ja yleison saatavilla 2 kohdassa tarkoitettuja sdahkoisia
jarjestelmid koskevissa sddnnoksissd méadritellyssé laajuudessa.

Komissio varmistaa, ettd Eudamedin julkiset osat ja tapauksen mukaan
mitkd tahansa sdhkoiset jdrjestelmdt, jotka eivét sisdlly Eudamediin,
esitetddn kayttdjdystavillisessd ja helposti haettavassa muodossa.”;

e) korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. FEudamedissa ja tapauksen mukaan missd tahansa sdhkoisessd
jarjestelmissé, joka ei sisdlly Eudamediin, saa olla henkilGtietoja vain
siind maérin, kuin on tarpeen, jotta sdhkoisissd jirjestelmissd voidaan
koota ja kasitelld tietoja tdmin asetuksen mukaisesti. HenkilGtiedot on
sdilytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa, enintdén 10
artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen ajanjaksojen ajan.”;

f)  korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8. Komissio  vahvistaa  tAytdntdonpanosdddoksin  yksityiskohtaiset
jérjestelyt, joita Eudamedin ja tapauksen mukaan minkd tahansa
sdahkoisen jarjestelmdn, joka ei sisdlly Eudamediin, perustaminen ja
ylldpito edellyttdvdat. Ndma tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 114
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
Kyseisid tiytantoonpanosdddoksid hyviksyessddn komissio varmistaa
siind madrin kuin mahdollista, ettd jarjestelmid kehitetddn niin, ettei
samoja tietoja ole tarpeen viedd kahdesti samaan sdhkoiseen
jarjestelmaén tai eri sdhkoisiin jérjestelmiin.”;

g)  korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9.  Komissiota on sille tdmadn artiklan mukaisesti kuuluvien tehtdvien ja
nithin liittyvdn henkilGtietojen késittelyn osalta pidettavd Eudamedin ja
sen sdhkoisten jdrjestelmien rekisterinpitdjdnd sekd tapauksen mukaan
minkd tahansa sdhkdisen jdrjestelmin, joka ei sisdlly Eudamediin,
rekisterinpitdjand.”;

korvataan 34 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Komissio laatii yhdessd ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa
Eudamedia sekd tapauksen mukaan mitd tahansa sellaisia sdhkdisid
jarjestelmid, jotka eivét sisdlly Eudamediin, koskevat toiminnalliset eritelmét.”;

muutetaan 35 artikla seuraavasti:
a) lisdtdédn 6 a kohta seuraavasti:

”6 a. Valmistaja tai ilmoitettu laitos voi saattaa ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen késiteltdviksi asianmukaisesti perustellulla
tavalla kaikki ratkaisemattomat riidat, jotka johtuvat liitteessd VII
vahvistettujen vaatimusten soveltamisesta ja ilmoitetun laitoksen
osallistumisesta vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan ja



liitteiden IX, X ja XI mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja.
Viranomaisen on kuultava osapuolia ja tehtivd piadtds 90 péivin
kuluessa. Jos valmistaja on sijoittautunut eri jasenvaltioon kuin ilmoitettu
laitos, ilmoitetusta laitoksesta vastaavan viranomaisen on kuultava sen
jasenvaltion toimivaltaista viranomaista, johon valmistaja on
sijoittautunut.

Ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi asianmukaisesti
perustelluissa ~ tapauksissa  pyytdd ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmaéltd ohjeita, jotka sen on otettava asianmukaisesti
huomioon.

Kunkin ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaélle véhintdan
kerran vuodessa sen késiteltdvidksi ensimmdisen alakohdan nojalla
saatetuista riidoista sekd niiden tuloksista ja osapuolista. Namé tiedot on
otettava huomioon ilmoitettujen laitosten 44 artiklan mukaisen seurannan
yhteydessa.

Poiketen siitd, mitd ensimméiisessd alakohdassa sdddetdin, jisenvaltio voi
paittdd antaa tdssid kohdassa sdddetyt tehtdvit toiselle viranomaiselle tai
tuomioistuimen  ulkopuoliselle  riitojenratkaisuelimelle,  sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
oikeussuojakeinoja.”;

b)  korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8 .

[Imoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on koordinoitava tdmén
luvun mukaisesti suoritettavat toimensa, tehtdvé yhteistyotd keskenddn ja
komission kanssa sekd ratkaistava keskenddn eridviin mielipiteisiin
liittyvdat kysymykset sen varmistamiseksi, ettd ilmoitettuithin laitoksiin
liittyvid vaatimuksia sovelletaan yhdenmukaisesti.”;

28) muutetaan 36 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.

[lmoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvét, joithin ne on nimetty
tdmén asetuksen mukaisesti, yleisen edun hyviksi. Niiden on tdytettiva
liitteessd VII tarkemmin esitetyt organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtdvien suorittamiseksi tehokkaasti,
riippumattomasti, tunnollisesti ja nopeasti.

[Imoitettujen laitosten, jotka on nimetty suorittamaan sellaisiin laitteisiin
liittyvid vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka ovat asetuksen
(EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid
tekodlyjérjestelmid tai joissa kédytetddn suuririskisid tekodlyjérjestelmid
turvakomponentteina, on tdytettdvd my0ds kyseisen asetuksen 31 artiklan
4,5, 10 ja 11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.”;

b)  lisdtddn 4 kohta seuraavasti:

74,

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan
mukaisesti  liitteen  VII  muuttamiseksi  vaatimustenmukaisuuden



29)
30)

arvioinnin osalta lddkinnallisten laitteiden alalla tapahtuneen tekniikan tai
tieteen kehityksen, my0s kansainviliselld tasolla tapahtuneen kehityksen,
huomioon ottamiseksi.”;

kumotaan 37 artiklan 4 kohta;

korvataan 39 artikla seuraavasti:

1.

39 artikla
Hakemuksen arviointi

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on 30 pidivin kuluessa
tarkistettava, ettd 38 artiklassa tarkoitettu hakemus sisdltdd vaaditut asiakirjat,
ja sen on pyydettivd hakijaa toimittamaan puuttuvat tiedot. Kun hakemus
siséltdd vaaditut asiakirjat, viranomaisen on toimitettava se komissiolle.

Komissio nimittidd lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmai kuultuaan 14
pdivin kuluessa tidmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen
vastaanottamisesta kolme asiantuntijaa, jotka valitaan 40 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta luettelosta. Hakemukseen liittyvien erityisten olosuhteiden vuoksi
voidaan nimittdé eri médrd asiantuntijoita.

Vihintddn yhden asiantuntijoista on oltava komissiota edustava asiantuntija.
Muiden asiantuntijoiden on oltava muiden jésenvaltioiden nimeédmid kuin sen,
johon hakemuksen esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on
sijoittautunut.

Jotta asiantuntijat voidaan valita ensimmaiisen alakohdan mukaisesti, heilld on
oltava pitevyys arvioida hakemuksen kattamia vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia ja laitetyyppeja.

Edelld olevan 2 kohdan mukaisesti nimitetyt asiantuntijat ja ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen muodostavat yhteisen arviointiryhmén, jota
koordinoi komissiota edustava asiantuntija.

Yhteisen arviointiryhmin on tarkistettava hakemus ja sitd tukevat asiakirjat 90
pdivan kuluessa asiantuntijoiden nimittimisestd 3 kohdan mukaisesti ja
laadittava alustava arviointiraportti. Tand aikana yhteinen arviointiryhmé voi
pyytdd hakemuksen esittidneeltd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselta
selvennyksid.  Yhteisen arviointiryhmdn on  toimitettava  alustava
arviointiraportti hakemuksen esittdneelle vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokselle.

Jos yhteinen arviointiryhmi katsoo hakemuksen ja 4 kohdassa tarkoitettujen
sitd tukevien asiakirjojen tarkastelun perusteella, ettd hakijalaitos ei tdytad eikd
pysty kohtuullisen ajan kuluessa tdyttimidn tdmédn asetuksen vaatimuksia ja
ettd 69 kohdan mukainen lisidarviointi ei ole asianmukainen, sen on laadittava
lopullinen arviointiraportti ja ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
on hylittavd hakemus.

Paitsi jos hakemus hyldtdéin, yhteisen arviointiryhmédn on suunniteltava ja
toteutettava paikan pdélli tapahtuva arviointi hakemuksen esittdneessd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja asianmukaisissa tapauksissa
sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevissa tytiryhtidissd tai



10.

alihankkijoissa, joiden on tarkoitus osallistua vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessiin.

Jos hakijalaitoksen, tytdryhtion tai alihankkijan arvioiminen paikan péilld on
poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi tilapéisesti mahdotonta tai mahdotonta
toteuttaa kdytdnndssé, yhteinen arviointiryhmé voi paittdd suorittaa arvioinnin
muilla asianmukaisilla keinoilla.

Yhteisen  arviointiryhmén on  esitettdvd  hakemuksen  esittineelle
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle paikan pailld tapahtuneen
arvioinnin  paétyttyd luettelo arvioinnissa mahdollisesti  havaituista
vaatimustenvastaisuuksista ja yhteenveto yhteisen arviointiryhmén tekemésta
arvioinnista.

Yhteisen arviointiryhmén on toimitettava 30 pidivdan kuluessa paikan piailla
tehtdvin arvioinnin saattamisesta padtokseen arviointiraportti hakemuksen
esittdneelle  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle ja tarvittaessa
ilmoitettava kyseiselle laitokselle arvioinnissa mahdollisesti havaituista
vaatimustenvastaisuuksista.

Jos yhteinen arviointiryhmi ei ole havainnut vaatimustenvastaisuuksia, sen
arviointiraportti katsotaan lopulliseksi arviointiraportiksi ja sovelletaan 11
kohtaa.

Jos yhteinen arviointiryhmd on havainnut vaatimustenvastaisuuksia,
hakemuksen esittineen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
toimitettava yhteiselle arviointiryhmélle ehdotettu korjaava ja ennaltachkéiseva
toimintasuunnitelma vaatimustenvastaisuuksien korjaamiseksi tehokkaasti ja
oikea-aikaisesti.

Kyseisessd suunnitelmassa on mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden
perussyy ja sitd koskevien toimien toteuttamisen aikataulu.

Yhteisen arviointiryhmdn on 30 pdivdn kuluessa 8 kohdassa tarkoitetun
ehdotetun ~ korjaavan  ja ennaltachkdisevin  toimintasuunnitelman
vastaanottamisesta arvioitava, onko arvioinnin aikana havaittuihin
vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti, ja tarvittaessa toimitettava
sitd koskevat huomautukset hakemuksen esittdneelle vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokselle, mukaan lukien lisdselvennyksid ja muutoksia koskevat

pyynnot.

Hakemuksen esittineen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ja yhteisen
arviointiryhmdn on pyrittdvd sopimaan lopullisesta korjaavasta ja
ennaltaehkdisevistd toimintasuunnitelmasta hyvissé ajoin.

Yhteisen arviointiryhmidn on laadittava lopullinen arviointiraporttinsa 30
paivin kuluessa lopullisen korjaavan ja ennaltaehkdisevin
toimintasuunnitelman vastaanottamisesta tai siitd, kun yhteinen arviointiryhma
toteaa, ettei lopullisesta suunnitelmasta ole pédédsty sopimukseen.
Arviointiraporttiin -~ on  sisdllyttdvd  arvioinnin  tulos, korjaavia ja
ennaltachkdisevid toimintasuunnitelmia koskevat pidédtelmit ja se, onko
vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti, sekd tapauksen mukaan
suositeltu nimeédmisen soveltamisala.



31)

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Yhteisen arviointiryhmén on toimitettava lopullinen arviointiraporttinsa
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle ilman aiheetonta viivytysta.

IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on lopullisen arviointiraportin
tulosten perusteella toimitettava ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle
paétosluonnos ilmoitetun laitoksen nimedmisesté tai hyléttdva hakemus.

Ladkinnédllisten laitteiden koordinointiryhmidn on 21 péivdan kuluessa 11
kohdassa tarkoitetun nimedmista koskevan paétosluonnoksen
vastaanottamisesta annettava suunniteltua nimedmistd koskeva suositus, joka
asianomaisen ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on otettava
asianmukaisesti huomioon tehdesséén lopullisen pédédtdksen ilmoitetun laitoksen
nimedmisestd. Kyseistd 21 pdivin madrdaikaa voidaan perustelluin syin
pidentdd yhden kerran 21 paivélla.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen ei hyviaksy ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmén suositusta, sen on toimitettava lddkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmélle asianmukaisesti perusteltu pyyntd tdmén
suosituksen uudelleentarkastelusta. Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén on 30 pdivin kuluessa pyynnon vastaanottamisesta joko
vahvistettava suosituksensa tai annettava uusi suositus.

Jos lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi ja ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen eivit padse sopimukseen, kumpi tahansa osapuoli voi
saattaa asian komission kasiteltavaksi.

Komissio arvioi 180 piivdan kuluessa késittelypyynnon vastaanottamisesta
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmi4, ilmoitetuista laitoksista
vastaavaa viranomaista ja tarvittaessa asianomaista hakemuksen esittdnyttéd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta kuultuaan nimedmistd koskevan
paitdsluonnoksen ja paattaa taytdntoonpanosididdokselld, onko
nimedmisluonnos perusteltu.

Jos yhteisessd arviointiryhmidssd ei pédstd prosessin missdén vaiheessa
yhteisymmarrykseen jostakin asiasta, kuka tahansa yhteisen arviointiryhmén
jdsenistd voi saattaa asian ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmén
késiteltaviksi, ja koordinointiryhmd esittdd ndkemyksensd ilman aiheetonta
viivytystd ja viimeistddn 60 pdivin kuluessa asian saattamisesta sen
késiteltdvaksi.

Komissio voi hyvdksyd tdytdntoonpanosdddoksilla toimenpiteitd, joissa
vahvistetaan yksityiskohtaiset jérjestelyt, joissa tdsmennetdin menettelyt ja
kaikki asiaankuuluvat asiakirjat seuraavia varten:

a) 38 artiklassa tarkoitettu nimedmistd koskeva hakemus;

b)  tdssd artiklassa sdddetty hakemuksen arviointi;

c) 40 artiklassa tarkoitettu asiantuntijoiden nimedminen ja valitseminen,;
d) 44 artiklassa tarkoitettu ilmoitettujen laitosten seuranta.

Néami tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

muutetaan 40 artikla seuraavasti:

a)

korvataan otsikko seuraavasti:



”Asiantuntijoiden nimedminen yhteistd arviointia varten”;
b)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Kaikkien jésenvaltioiden, jotka ovat nimenneet ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen, ja komission on nimitettdva asiantuntijat, jotka
ovat patevid arvioimaan, nimedmain tai valvomaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia lddkinnéllisten laitteiden
alalla tai arvioimaan valmistajien teknisid asiakirjoja ja jotka ovat
valmiita osallistumaan 39, 44 ja 48 artiklassa tarkoitettuihin toimiin.
Jasenvaltiot, jotka eivét ole nimenneet ilmoitetuista laitoksista vastaavaa
viranomaista, voivat nimittdd asiantuntijoita, joilla on téllainen péatevyys.

Nimetyt asiantuntijat sitoutuvat osallistumaan yhteisiin arviointeihin.”;

32) lisitddn 40 a artikla seuraavasti:

”40 a artikla
Ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja seurantaan liittyvien toimien rahoitus

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten on
suoritettava maksu nimeédmistid koskevan hakemuksensa arvioinnista ja niiden
seurannasta, mukaan lukien 40 artiklan mukaisesti nimettyjen asiantuntijoiden
osallistumisesta kyseisiin arviointi- ja seurantatoimiin aiheutuvat kustannukset.

2. Komissio vahvistaa tiytdntoonpanosadadoksilldi maksujen rakenteen ja tason
sekd korvattavien kulujen laajuuden ja tyypin. Naméi tdytdntoonpanosdddokset
hyvéksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.”;

33) korvataan 41 artiklan kolmas kohta seuraavasti:

“Hakija toimittaa 38 ja 39 artiklan nojalla pyydetyistd asiakirjoista tai niiden osista
tarpeelliset kaannokset jollekin viralliselle unionin kielelle, jotta 39 artiklan 4
kohdassa tarkoitettu yhteinen arviointiryhmé voi ymmartié ne helposti.”;

34) muutetaan 42 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jdsenvaltiot voivat nimetd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia
ainoastaan 39 artiklan 11 tai 12 kohdan mukaisesti annetun
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmin suosituksen tai komission
39 artiklan 14 kohdan mukaisesti hyviksymin tidytantdonpanosddadoksen
mukaisesti.”;

b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

4. Ilmoituksen mukana on toimitettava ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén suositus.”;

c) kumotaan 6-9 kohta;
d)  korvataan 10 kohta seuraavasti:

”10. Kun ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa, komissio lisdd 57
artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jarjestelmién ilmoitetun laitoksen



35)

ilmoitukseen liittyvdt tiedot yhdessd tdmén artiklan 4 kohdassa
tarkoitettujen asiakirjojen kanssa.”;

muutetaan 44 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

e)

korvataan otsikko seuraavasti:
“Ilmoitettujen laitosten seuranta”;
korvataan 2 kohdan toinen virke seuraavasti:

“[Imoitettujen laitosten on niistd vastaavan viranomaisensa pyynnosté
toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella
viranomainen ja yhteinen arviointiryhmi voivat todentaa
vaatimustenmukaisuuden.”;

lisatddn 3 a kohta seuraavasti:

3 a. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava seuranta-
ja arviointitoimensa arviointiohjelman mukaisesti ottaen huomioon
ilmoitetun laitoksen toimien koko laajuus. Ohjelman avulla on
varmistettava, ettd viranomainen voi tehokkaasti seurata, ettd ilmoitettu
laitos noudattaa jatkuvasti tdmdn asetuksen vaatimuksia, ja siind on
esitettdvd perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen ja tarvittaessa sen
tytdryhtididen ja/tai alihankkijoiden arviointien tiheydelle véhintdin
kahden vuoden ajaksi. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
on toimitettava jokaisen sen vastuulle kuuluvan ilmoitetun laitoksen
seuranta- tai arviointiohjelma ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmélle ja komissiolle. Viranomaisen on vastattava kaikkiin
komission tai lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén esittdmiin
selvitys- tai muutospyyntoihin.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on véhintddn kerran
vuodessa arvioitava, tayttddko kukin niiden alueelle sijoittautunut
ilmoitettu laitos sekd tarvittaessa tdyttdviatkd sen vastuulle kuuluvat
tytaryhtiot ja alihankkijat edelleen tdssd asetuksessa ja erityisesti
liitteessd VII vahvistetut vaatimukset ja niille asetetut velvollisuudet.

Arviointiin on tarvittaessa sisédllyttivd ilmoitetun laitoksen, sen
tytdryhtididen tai alihankkijoiden tiloihin tehtdva auditointi.

Viranomainen, ldadkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmi tai komissio
voi pyytdd komission ja muiden jdsenvaltioiden asiantuntijoita
osallistumaan ilmoitetun laitoksen vuotuiseen arviointiin.”;

lisdtddn 4 a, 4 b ja 4 ¢ kohta seuraavasti:

”4 a. Ilmoitetun laitoksen vuotuisen arvioinnin suorittaa vidhintdan joka toinen
vuosi yhteinen arviointiryhmé, johon kuuluu ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen ja kaksi 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon kuuluvaa asiantuntijaa, jotka komissio nimittdé ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhméd kuullen. Véhintddn yhden kyseisistd
asiantuntijoista on oltava komissiota edustava asiantuntija. Seurannan
erityisten olosuhteiden vuoksi komissio voi nimittdd eri madrin
asiantuntijoita. Yhteistd arviointiryhmai koordinoi komission edustaja.



4b.

4c.

Jos yhteisessd arviointiryhméssd ei pddstd prosessin missddn vaiheessa
yhteisymmaérrykseen  jostakin  asiasta, kuka tahansa yhteisen
arviointiryhmin jisenistd voi saattaa asian lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmadn  késiteltdvéksi, ja  koordinointiryhmd esittda
ndkemyksensd ilman aiheetonta viivytystd ja viimeistddn 60 péivin
kuluessa asian saattamisesta sen késiteltavéksi.

Edelld olevan 4 tai 4 a kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin paitteeksi
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai tapauksen mukaan
yhteisen arviointiryhmén on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle kaikista
arvioinnissa esiin tulleista vaatimustenvastaisuuksista ja esitettiva
yhteenveto arvioinnistaan.

Jos vaatimustenvastaisuuksia on havaittu, ilmoitetun laitoksen on
esitettdvd ehdotettu korjaava ja ennaltachkiisevd toimintasuunnitelma
vaatimustenvastaisuuksien korjaamiseksi. Kyseisessd suunnitelmassa on
mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden perussyy ja siind esitettyjen
toimien toteuttamisen aikataulu.

IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai tapauksen mukaan
yhteisen arviointiryhmdn on arvioitava, onko arvioinnin aikana
havaittuihin vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti toisessa
alakohdassa tarkoitetussa suunnitelmassa, ja tarvittaessa esitettdva
ilmoitetulle laitokselle suunnitelmaa koskevia huomautuksia, mukaan
lukien lisdselvennyksid ja muutoksia koskevat pyynnét. Ilmoitetun
laitoksen ja viranomaisen tai tapauksen mukaan yhteisen arviointiryhmén
on pyrittdvd sopimaan lopullisesta korjaavasta ja ennaltachkdisevista
toimintasuunnitelmasta hyvissa ajoin.

Saatuaan lopullisen korjaavan ja ennaltaehkdisevén toimintasuunnitelman
tai, jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen tai tapauksen
mukaan yhteinen arviointiryhmi ei ole havainnut
vaatimustenvastaisuuksia tai todennut, ettd lopullisesta suunnitelmasta ei
ole paisty sopimukseen, viranomaisen tai tapauksen mukaan yhteisen
arviointiryhmén on laadittava lopullinen seurantaraportti, joka sisdltdaa
arvioinnin tulokset ja tapauksen mukaan pédtelmét korjaavasta ja
ennaltachkdisevistd toimintasuunnitelmasta sekd tarvittaessa ilmoitetun
laitoksen nimeédmistd koskevat suositukset.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai tapauksen mukaan
yhteisen arviointiryhmén on toimitettava lopullinen seurantaraporttinsa
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle ilman aiheetonta
viivytysta.

[lmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarvittaessa
seurattava, miten ilmoitettu laitos panee korjaavan ja ennaltachkdisevin
toimintasuunnitelman taytantoon.

Jos lopullisessa seurantaraportissa todetaan, ettd ilmoitettu laitos ei enda
tdytd tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, tai jos ilmoitettu laitos ei
pane tdytdntdon korjaavaa ja ennaltachkdisevdd toimintasuunnitelmaa,
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on noudatettava 46
artiklan 4 kohdassa sididettyd menettelyd.”;



36)
37)

f)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

,’5.

[Imoitettujen laitosten seurantaan on kuuluttava ilmoitetun laitoksen ja
tarvittaessa tytidryhtididen ja alihankkijoiden henkiloston auditointi
paikan piilld, kun kyseinen henkilostd suorittaa valmistajan tiloissa
laadunhallintajirjestelmien arviointeja.”;

g)  korvataan 6 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

“Ilmoitettujen laitosten seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta,

vaaratilannejarjestelmastd ja markkinoille saattamisen jélkeisestd
valvonnasta saatuja tietoja.”;

h)  korvataan 8 kohta seuraavasti:

7’8 .

[Imoitetun laitoksen seurannan aikana asianmukainen méérd ilmoitetun
laitoksen arvioinneista, jotka koskevat valmistajien
laadunhallintajirjestelmid ja teknisid asiakirjoja, erityisesti kliinistd
arviointia koskevia asiakirjoja, on tarkistettava joko paikan padlld tai
muualla. Asiakirja-aineiston otannan on edustettava ilmoitetun laitoksen
hyviksymien laitteiden ja erityisesti suuren riskin laitteiden tyyppejd ja
riskejd. ”’;

1) kumotaan 9, 10 ja 11 kohta;

j)  korvataan 12 kohta seuraavasti:

”12. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on laadittava vuotuinen

yhteenveto ilmoitettuja laitoksia ja tarvittaessa tytdryhtioitd ja
alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan. Yhteenveto on asetettava
julkisesti saataville 57 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jérjestelmén
kautta.”;

kumotaan 45 artikla;

muutetaan 46 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1'

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle ja ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmille kaikista
ilmoitetun laitoksen nime&miseen tehtdvid merkityksellisid muutoksia
koskevista hakemuksista.

Edelld 39 ja 42 artiklassa vahvistettuja menettelyji on sovellettava
nimedmisen soveltamisalan laajentuessa merkittdviasti. Poiketen siité,
mitd 39 artiklassa sdddetdin, paikan péddlld tapahtuvaa arviointia ei tehdd,
jos yhteinen arviointiryhma katsoo, ettd tdllainen arviointi ei ole tarpeen
pyydetyn soveltamisalan laajentamisen arvioimiseksi.

Jaljempédnd 2-9 kohdassa vahvistettuja menettelyjd on sovellettava
nimedmismuutoksiin, jotka eivdt koske sen soveltamisalan merkittdvia
laajentamista.

Arvioituaan muutoksia koskevan hakemuksen ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle nimedmiseen
tehtivistd merkityksellisistd muutoksista. Komissio julkaisee muutetun
ilmoituksen =~ NANDO-tietokannassa ilman aiheetonta viivytysta.



38)

39)

40)

b)

Komissio my0s tallentaa ilman aiheetonta viivytystd tiedot ilmoitetun
laitoksen nimedmismuutoksesta 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen
jarjestelmdin.”;

korvataan 4 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on todennut, ettei
ilmoitettu laitos endé tdyta tidssd asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia tai ettei
se noudata velvollisuuksiaan taikka ei ole toteuttanut tarvittavia korjaavia
toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava nimedminen
méiirdajaksi, rajoitettava sitd tai peruutettava se kokonaan tai osittain taikka
madrittavd ilmoitetulle laitokselle ehtoja riippuen vaatimusten tdyttamatta
jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jittimisen vakavuudesta.
Madrdaikainen peruutus voi kestdd enintddn yhden vuoden, ja sen voi uusia
kerran samanpituiseksi ajanjaksoksi.”;

muutetaan 47 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Komissio tutkii yhdessd lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
kanssa kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epdilyji, jotka
koskevat sitd, tiyttddko ilmoitettu laitos tai yksi tai useampi sen
tytdryhtié tai alihankkija edelleen tissd asetuksessa vahvistetut
vaatimukset. Sen on varmistettava, ettd asianomaiselle ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja annetaan
mahdollisuus tutkia nditd epdilyja.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Komissio voi lddkinnédllisten laitteiden koordinointiryhméd kuullen
kdynnistdd 39 artiklan 2-10 kohdassa tarkoitetun yhteisen
arviointiryhmin suorittaman arvioinnin, jos on riittdvésti aihetta epiilld,
tayttddko ilmoitettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytdryhtio tai
alihankkija edelleen asetuksessa vahvistetut vaatimukset, ja jos
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tutkimuksessa ei katsota
tdysin késitellyn kyseessd olevia epdilyjd, tai ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen pyynndstd. Arviointia koskevassa raportoinnissa
ja sen tuloksissa on noudatettava 39 artiklassa sdéddettyjd periaatteita.”;

muutetaan 48 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan otsikko seuraavasti:

"Kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten
valilld”;

kumotaan 2-5 kohta;

korvataan 49 ja 50 artikla seuraavasti:

1.

”49 artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vililld jarjestetddn
asianmukainen koordinointi ja yhteistyd, jotka toteutetaan lddkinnallisten



laitteiden, myds in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmaéssa.
Koordinointiryhmi kokoontuu sédénnéllisesti ja vdhintddn vuosittain ja raportoi
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle.

Komissio voi vahvistaa koordinointiryhmédn toimintaa koskevat erityiset
jérjestelyt.

IImoitettujen laitosten on varmistettava, ettd niiden erikoistunut henkildstd
osallistuu koordinointiryhmén asiaankuuluvaan toimintaan.

Kaikkien timén asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 nojalla ilmoitettujen
laitosten on osallistuttava aktiivisesti koordinointiryhmén tyohon tdmén
asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 tiytdntoonpanon tukemiseksi jakamalla
kokemuksia ja kehittdmdlld yhteisid malleja ja teknisid ohjeita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien yhdenmukaistamisen ja yhteisten
lahestymistapojen helpottamiseksi. Niiden on tehtdvéd yhteistyotd keskendin,
komission, jasenvaltioiden asiaankuuluvien viranomaisten,
asiantuntijapaneelien ja tapauksen mukaan asiantuntijalaboratorioiden tai
Euroopan unionin vertailulaboratorioiden kanssa téssd asetuksessa ja
asetuksessa (EU) 2017/746 vahvistettujen vaatimusten yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi.

Kaikkien timén asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 nojalla ilmoitettujen
laitosten on noudatettava koordinointiryhmén laatimia ja ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmén hyviksymid kiytdnnesdintoja.
Kéytinnesddnnoissd on vahvistettava yleisen edun, korkeimman ammatillisen
piatevyyden ja rehellisyyden, puolueettomuuden, riippumattomuuden,
avoimuuden, oikeasuhteisuuden, ennakoitavuuden ja vastuuvelvollisuuden
periaatteet, joihin ilmoitetut laitokset sitoutuvat kidyttdessddn niille télla
asetuksella tai asetuksella (EU) 2017/746 annettuja oikeuksia ja noudattaessaan
niitd koskevia velvollisuuksia.

50 artikla
Piidsy ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriin ja maksut

[Imoitettujen laitosten on laadittava luettelot maksuista, joita peritddn niiden
toteuttamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, ja asetettava ne
julkisesti saataville. Niiden on toimitettava luettelot komissiolle, joka julkaisee
niitd koskevat viitteet asiaa koskevalla verkkosivustolla.

[Imoitettujen laitosten on sovellettava vidhintddn 50 prosentin maksunalennusta
valmistajiin, jotka ovat  suosituksessa  2003/361/EY  tarkoitettuja
mikroyrityksid, ja védhintddn 25 prosentin maksunalennusta kyseisessd
suosituksessa tarkoitettuihin pieniin yrityksiin. Niiden on sovellettava
vdhintddn 50 prosentin maksunalennusta valmistajiin, jotka hakevat 52 a
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua harvinaisiin sairauksiin liittyvén ladkinnédllisen
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia. Ilmoitettujen laitosten on
annettava valmistajille, jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja
mikroyrityksid tai pienid yrityksid, mahdollisuus lykdtd maksujen suorittamista,
kunnes asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointitoimi on saatettu
paatokseen.



Komissio voi lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméd kuultuaan hyvéksya
taytantoonpanosaadoksid, joissa tdsmennetddn 1 kohdassa tarkoitettujen
maksujen rakenne ja taso ottaen huomioon tarve

a)  vahvistaa laitteiden korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja pitdd niitd
ylla;

b)  varmistaa laitteiden saatavuus;

c) suojella suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen mikroyritysten seké
pienten ja keskisuurten yritysten etuja;

d) tukea tutkimusta, innovointia ja kilpailukykya.

[lmoitettujen laitosten on varmistettava, ettd valmistajat, jotka ovat
suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksid tai pienid tai
keskisuuria yrityksid, voivat osallistua niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin tavalla, joka ei ole epdedullisempi kuin tapa, jolla padsy niiden
piiriin annetaan muille valmistajille.

Ilmoitettujen laitosten on késiteltdvd kaikki vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia koskevat valmistajan pyynnét ja ilmoitettava asiasta
valmistajalle 15 pdivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

[lmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi kansanterveyden tai
potilaiden terveyden tai turvallisuuden kannalta asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa ohjeistaa ilmoitettua laitosta hyvdksymddn valmistajan pyynnon,
joka koskee kyseisen ilmoitetun laitoksen nimedmisen soveltamisalaan
kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.”;

41) muutetaan 51 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Toimivaltaisten  viranomaisten on  koordinoitava  toimintaansa
méadrittdessddn laitteen luokitusta tai laiteluokkaa taikka laiteryhmia.
Toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien tulokset, mukaan
lukien toimivaltaisen viranomaisen 51 a tai 51 b artiklan mukaisesti
tekemin péétoksen tai toteuttaman toimenpiteen tulokset ja mahdolliset
luokittelua koskevat asiantuntijapaneelin lausunnot, on asetettava
julkisesti  saataville paljastamatta 109 artiklassa tarkoitettuja
luottamuksellisia tietoja.”;

korvataan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhmd luokitellaan
kansanterveyteen liittyvistd syistd uudelleen uuden tieteellisen nédyton
perusteella tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville
vaaratilannejarjestelmddn ja markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessd, ottaen huomioon suhteellisuusperiaate ja laitteiden luokittelu
kansainviliselld tasolla.”;

korvataan 5 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

“Liitteessd VIII vahvistettujen sddntdjen yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi ja ottaen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten
komiteoiden tai asiantuntijapaneelien tieteelliset lausunnot komissiolle
siirretddn valta antaa tiytdntoOonpanosdddoksid siind miérin, kuin se on



42)

d)

tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien
kysymysten ratkaisemiseksi.”;

lisdtdan 7 kohta seuraavasti:

”7.  Siirretddan komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan
mukaisesti liitteen VIII mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen
tai laitteiden luokittelussa kansainviéliselld tasolla tapahtuneen kehityksen
huomioon ottamiseksi.”;

lisdtddn 51 a ja 51 b artikla seuraavasti:

751 a artikla

Luokitus, jos valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vililli syntyy riitaa

Valmistaja tai ilmoitettu laitos voi saattaa niiden vélilld syntyvét liitteen VIII
soveltamista koskevat riidat sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
késiteltdvaksi, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on. Mikali
valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa unionissa eikd se vield ole
nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on saatettava sen jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen késiteltdvéksi, jossa liitteessd IX olevan 2.2
kohdan toisen kohdan b alakohdan viimeisessd luetelmakohdassa tarkoitetun
valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on.

Toimivaltaisen viranomaisen on 30 pdivdn kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
késittelypyynndon ~ vastaanottamisesta ~ kuultava  muita  jdsenvaltioita
luokittelupaatosluonnoksestaan.

Jollei mikddn jdsenvaltio ole 30 pdivin kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnén vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyytta,
toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvd paitoksensd 90 pdivdn kuluessa 1
kohdassa tarkoitetun kisittelypyynnon vastaanottamisesta.

Jos jokin jdsenvaltio on 30 pdivin kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perustellun erimielisyyden
luokittelupdiatosluonnoksesta, asia on saatettava 106 artiklassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin kisiteltdvaksi. Asiantuntijapaneelin on annettava lausunto
laitteen luokituksesta 30 pdivdn kuluessa. Toimivaltainen viranomainen voi
pyytédd asiantuntijapaneelilta selvennyksid sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvd pddtoksensd 30 pdivin kuluessa
asiantuntijapaneelin lausunnon tai 4 kohdassa tarkoitetun pyydetyn
selvennyksen vastaanottamisesta ottaen asiantuntijapaneelin lausunnon
mahdollisimman tarkasti huomioon. Sen on ilmoitettava paitoksestddn muille
jasenvaltioille ja komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.

Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksilld tdmén artiklan ja 51 b
artiklan soveltamista koskevan menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. Nama
taytantoonpanosadadokset hyvéksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

51 b artikla
CE-merkittyjen laitteiden luokitteluun liittyvit haasteet
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Jos toimivaltainen viranomainen 94 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
katsoo, ettd 20 artiklan mukaisesti CE-merkittya laitetta ei ole luokiteltu liitteen
VIII mukaisesti, sen on kuultava muita jdsenvaltioita suunnittelemastaan
toimenpiteestd, joka koskee tuotteen luokittelua.

Jollei mikédén jdsenvaltio ole 30 pidivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyyttd,
toimivaltainen viranomainen voi hyvéksyd kyseisen laitteen luokittelua
koskevan toimenpiteen, ja sen on tiedotettava padtoksestddn muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava paitoksensa.

Jos jokin jédsenvaltio on 30 pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perustellun erimielisyyden
luokittelua koskevasta suunnitellusta toimenpiteestd, asia on saatettava 106
artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin késiteltdvéksi, ja asiantuntijapaneelin
on annettava lausunto laitteen luokittelusta 30 pdivan kuluessa. Toimivaltainen
viranomainen voi pyytié asiantuntijapaneelilta selvennyksii sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on otettava asiantuntijapaneelin lausunto
mahdollisimman tarkasti huomioon. Jos toimivaltainen viranomainen hyvéksyy
luokittelua koskevan toimenpiteen, sen on ilmoitettava toimenpiteestddn muille
jasenvaltioille ja komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.”;

muutetaan 52 artikla seuraavasti:

a)

b)

c)

lisitddn 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, luokan III laitteille,
jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita, on tehtéva liitteessd IX olevassa I
ja HI luvussa tdsmennetty vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon on
sisdllyttdvd kutakin geneeristd laiteryhmidid kohden yhden edustavan laitteen
teknisten asiakirjojen arviointi.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. Luokan II b laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kaytt6on
valmistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on
sovellettava liitteessd IX olevassa 1 ja III luvussa sdadettyd
vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon on sisdllyttdvd kutakin
geneeristd laiteryhméd kohden yhden edustavan laitteen teknisten
asiakirjojen arviointi, tai, kun kyseessd ovat luokan II b laitteet, jotka
eivit ole implantoitavia ja jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita,
kutakin laiteluokkaa kohden yhden edustavan laitteen teknisten
asiakirjojen arviointi.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetdan, luokkaan II b
kuuluvien implantoitavien laitteiden osalta, lukuun ottamatta
vakiintuneen teknologian laitteita, liitteessd IX olevassa 4 kohdassa
tdsmennettyd teknisten asiakirjojen arviointia sovelletaan kaikkiin
laitteisiin. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd X esitettyd
tyyppitarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia
yhdessd liitteessd XI esitetyn tuotteen vaatimustenmukaisuuden
tarkastukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa. ”’;

kumotaan 5 kohta;



d)

g)

korvataan 6 kohta seuraavasti:

6. Luokan IIa laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kayttoon
valmistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on
sovellettava liitteessd IX olevassa 1 ja [III luvussa esitettyd
vaatimustenmukaisuuden arviointia, mukaan lukien kutakin laiteluokkaa
kohden yhden edustavan laitteen teknisten asiakirjojen arviointi.

Valmistaja voi vaihtoehtoisesti valita liitteissd II ja III vahvistettujen
teknisten asiakirjojen laatimisen yhdessa liitteessd XI olevassa 10 tai 18
kohdassa esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa. Teknisten
asiakirjojen arviointi on tehtdva yhdestd kutakin laiteluokkaa edustavasta
laitteesta.”;

muutetaan 7 kohta seuraavasti:
i)  korvataan toinen virke seuraavasti:

”Jos laitteet saatetaan markkinoille steriileind, jos niissd on
mittaustoiminto tai jos ne ovat uudelleen kiytettdvid kirurgisia
instrumentteja, valmistajan on sovellettava menettelyjd, jotka
vahvistetaan liitteessd IX olevassa I ja III luvussa tai liitteessd XI
olevassa 10 a kohdassa.”;

il)  lisdtdéin alakohta seuraavasti:

”Jos luokan I uudelleen kdytettavien kirurgisten instrumenttien valmistaja
on noudattanut yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmié,
jotka kattavat kaikki ensimmaéisen alakohdan c alakohdassa tarkoitetut
olennaiset ndkdkohdat, ilmoitetun laitoksen osallistumista ei edellytetd.”;

korvataan 12 kohta seuraavasti:

”12. Edelld 1-7 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen
on oltava saatavilla jollakin ilmoitetun laitoksen hyviksymaélld unionin
virallisella kielell4.”;

korvataan 14 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Komissio  voi tdytdntoonpanosdadoksillda  tdsmentdd  yksityiskohtaiset
jarjestelyt ja menettelylliset ndkokohdat seuraavien ndkokohtien osalta:

a)  perusteet, joiden mukaisesti edustava laite 3, 4 ja 6 kohdassa
tarkoitettua teknisten asiakirjojen arviointia varten valitaan;

b) niitd ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tuotantopaikkojen
auditointeja ja otantatesteji koskevat yksityiskohtaiset sddnnot,
jotka ilmoitettujen laitosten on tehtdvé liitteessd IX olevan 3.4
kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja

tyyppi;
c) fysikaaliset testit, laboratoriotestit tai muut testit, jotka

ilmoitettujen laitosten on suoritettava otantatestien, teknisten
asiakirjojen arvioinnin ja tyyppitarkastuksen yhteydessi;

d) 52 a artiklassa sdddettyjd edistyksellisid laitteita ja harvinaisiin
sairauksiin liittyvid ladkinnallisia laitteita koskevia
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vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat
yksityiskohtaiset sdannot;”;

lisdtdan 15 kohta seuraavasti:

”15. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan
mukaisesti liitteiden IX, X, XI ja XIII muuttamiseksi, jotta ne voidaan
mukauttaa  teknitkan tai  tieteen kehitykseen tai laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainvéliselld tasolla
tapahtuvaan kehitykseen ja jotta voidaan ottaa huomioon tiettyjen
laitteiden tarpeet niiden erityisominaisuudet huomioon ottaen.”;

lisdtddn 52 a ja 52 b artikla seuraavasti:

752 a artikla

Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien lidkinndllisten laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointi

Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien lddkinnéllisten
laitteiden, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos
osallistuu, vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovelletaan 52 artiklassa
sdddettyja menettelyjd, jollei tdssd artiklassa sdddetyistd erityisjarjestelyistd
muuta johdu.

Laitetta pidetddn edistykselliseni laitteena, jos se tdyttdd seuraavat kriteerit:

a)  silld odotetaan olevan unionissa suuri uutuusarvo laiteteknologian, siithen
liittyvan kliinisen menettelytavan tai sen osalta, miten laitetta sovelletaan
kliinisesséd kdytdnnossi;

b) silld odotetaan olevan merkittivd myonteinen kliininen vaikutus
potilaisiin tai kansanterveyteen hengenvaarallisen tai peruuttamattomasti
toimintakykyéd alentavan sairauden tai muun vastaavankaltaisen tilan
osalta jommallakummalla seuraavista tavoista:

1)  silld on merkittdvd myonteinen kliininen tai terveysvaikutus
verrattuna saatavilla oleviin vaihtoehtoihin ja alan viimeisimpéédn
kehitykseen;

i)  tdyttdmattomén lddketieteellisen tarpeen tdyttdminen, jos tdhdn
tarkoitukseen ei ole kéytettdvissd vaihtoehtoja tai ne ovat
riittimattomia.

Laitetta pidetddn harvinaisiin sairauksiin liittyvdnd ladkinnallisend laitteena, jos
se tdyttda seuraavat kriteerit:

a)  se on tarkoitettu sellaisen taudin tai sairaudentilan hoitoon, diagnosointiin
tai ehkdisyyn, jota esiintyy unionissa enintddn 12 000 henkildssd
vuodessa;

b)  vihintddn yksi seuraavista kriteereistd tiyttyy:
1)  saatavilla ei ole riittdvésti vaihtoehtoja;

i1)  laitteen odotetaan tuottavan kliinistd hyOtyd verrattuna saatavilla
oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpéddn kehitykseen, kun otetaan
huomioon seka laitekohtaiset ettd potilasryhmékohtaiset tekijat.



Edellda 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin on valmistajan tai
ilmoitetun laitoksen asianmukaisesti perustellusta pyynnostd annettava
lausunto siitd, tayttyvatkod tapauksen mukaan tdmin artiklan 2 tai 3 kohdassa
sdaddetyt kriteerit. Lausunto on julkaistava asiaa koskevalla verkkosivustolla
paljastamatta 109 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja, ja
valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on otettava se asianmukaisesti huomioon.

Jos asiantuntijapaneelin lausunnossa vahvistetaan tdmén artiklan 2 tai 3
kohdassa sédddettyjen kriteerien tdyttyminen, edistyksellisen laitteen tai
tapauksen mukaan harvinaisiin sairauksiin liittyvdn lddkinnéllisen laitteen
valmistaja voi pyytdd 106 artiklassa tarkoitetuilta asiantuntijapaneeleilta
neuvoja, jotka koskevat sen kliinistd kehitysstrategiaa ja asianmukaisia
prekliinisid tai kliinisid tietoja laitteen kliinistd arviointia varten.

Kun kyseessd on vahvistettu edistyksellinen laite tai tapauksen mukaan
harvinaisiin sairauksiin liittyvd lddkinnéllinen laite, 52 artiklassa sdddettyyn
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyyn  osallistuvan  ilmoitetun
laitoksen on asetettava kyseisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi
etusijalle ja sovellettava tarvittaessa jatkuvaa arviointia arvioinnin
méidrdaikojen lyhentdmiseksi.

IImoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon
asiantuntijapaneelien 4 tai 5 kohdan mukaisesti antama lausunto tai neuvot, ja
jos se ei noudata tillaista lausuntoa tai téllaisia neuvoja, sen on esitettdva
asianmukaisesti  perustellut  syyt.  Ilmoitettu  laitos voi  pyytda
asiantuntijapaneelia selventdiméédn antamaansa lausuntoa.

[lmoitetun laitoksen on annettava 56 artiklan mukainen todistus, jos
markkinoille saattamista edeltdvdd kliinistd tutkimusndyttéd pidetdén
riittdvand, vaikka se perustuisikin rajallisiin kliinisiin tietoihin, edellyttden, ettd
jompikumpi seuraavista edellytyksisti tayttyy:

a) laitteen vélittomistd saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty on
suurempi kuin riski, joka liittyy siihen, ettd kliinisid lisétietoja tarvitaan

edelleen,;

b) laitteen hyoty-riskisuhde on suotuisa, ja valmistaja sitoutuu toimittamaan
lisdtietoja markkinoille saattamisen jélkeisista kliinisista
seurantatoimista.

IImoitetun laitoksen on tarvittaessa rajoitettava todistuksen voimassaoloaikaa
ja tdsmennettdva todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot tai rajoitukset 56
artiklan mukaisesti, kuten vaatimus, jonka mukaan valmistajan on suoritettava
tietyt markkinoille saattamisen jdlkeiset kliiniset seurantatoimet tietyn ajan
kuluessa.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan mukaisesti
tamén artiklan mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen tai
edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien ld8kinnéallisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainviliselld tasolla
tapahtuneen kehityksen huomioon ottamiseksi.

Komissio voi  vahvistaa tdytdntdonpanosdddoksilld  tdssd  artiklassa
tarkoitettujen edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien
ladkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan



menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. Nimid tdytdntoonpanosdddokset
hyviaksytddan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

52 b artikla

Teknisten asiakirjojen, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja raporttien digitalisointi

1.

Valmistaja voi laatia ja asettaa saataville digitaalisessa muodossa tekniset
asiakirjat ja kaikki raportit tai muut tdmédn asetuksen mukaisesti vaadittavat
asiakirjat. Digitaalinen muoto voi olla jidsennelty koneellisesti luettava muoto
edellyttden, ettd se on mahdollista muuntaa ihmisen luettavissa olevaan
muotoon ja ettd kdytdssd on versionhallinta, joka mahdollistaa jilkikédteen
tehtévit vaatimustenmukaisuuden tarkastukset. Jos tekniset asiakirjat, raportit
tai muut asiakirjat on toimitettava ilmoitetulle laitokselle ja sen on arvioitava
ne, valmistajan on sovittava ilmoitetun laitoksen kanssa digitaalisesta
muodosta.

Jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd 1 kohdassa tarkoitettu digitaalinen
muoto on luotettava, yhteentoimiva ja standardoitu, komissio voi vahvistaa
digitaalista muotoa koskevat vihimmadisvaatimukset tai toiminnalliset eritelmat
9 artiklassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien avulla.”;

45) korvataan 53 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.

[lmoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa yleisen edun mukaisesti ja
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla
vaadittavaa teknistd ja tieteellistd pdtevyyttd noudattaen ja oltava
riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden
henkildiden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on
merkitystd.”;

46) korvataan 54 ja 55 artikla seuraavasti:

”54 artikla

Kliinisti arviointia koskeva kuulemismenettely tiettyji suuren riskin laitteita varten

1.

IImoitetun laitoksen on 52 artiklan nojalla sovellettavan yhden tai useamman
menettelyn lisdksi noudatettava tapauksen mukaan liitteessd IX olevassa 5.1
kohdassa esitettyd tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa tarkoitettua kliinistd
arviointia koskevaa kuulemismenettelyd luokan III implantoitavien laitteiden,
joita ei ole valmistettu yksilolliseen kayttoon, vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa.

Tapauksissa, joissa se on perusteltua potilaiden, kidyttdjien tai muiden
henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden
nékokohtien suojelemiseksi, komissiolle siirretdéin valta antaa 115 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan 1 kohtaa muuntyyppisten
laitteiden lisddmiseksi niihin laitteisiin, joihin sovelletaan ensimmadisessi
alakohdassa tarkoitettua kliinistd arviointia koskevaa kuulemismenettelyé.



Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, kyseisessd kohdassa tarkoitettua
menettelya ei edellytetd seuraavissa tapauksissa:

a)  tdmaén asetuksen nojalla annettua todistusta uusittaessa;

b) jos laite on suunniteltu muuttamalla samaan kayttdtarkoitukseen jo
markkinoille saatettua laitetta, jos valmistaja on osoittanut ja ilmoitettu
laitos on hyviksynyt, ettd muutoksilla ei ole haitallista vaikutusta laitteen
hyo6ty-riskisuhteeseen;

c) jos laitetyypin tai -luokan kliinisen arvioinnin periaatteet on otettu
huomioon 8 artiklassa tarkoitetussa yhdenmukaistetussa standardissa tai
9 artiklassa tarkoitetussa yhteisessd eritelmidssd ja ilmoitettu laitos
vahvistaa, ettd valmistajan tété laitetta koskevassa kliinisessd arvioinnissa
noudatetaan yhdenmukaistettua standardia tai yhteistd eritelmid
tadménkaltaisen laitteen kliinistd arviointia varten.

Ilmoitetun  laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille,
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle ja komissiolle 57 artiklassa
tarkoitetun sidhkoisen jarjestelman vélitykselld, onko tdmin artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua menettelyd sovellettava. Ilmoituksen mukana on toimitettava
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti.

Ilmoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon
asiantuntijapaneelin  kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn
yhteydessd antama lausunto. Jollei ilmoitettu laitos ole noudattanut
lausunnossa esitettyjd ndkemyksid ja suosituksia, sen on esitettdvéd perustellut
syyt tdhdn ja lopullinen kliinisen arvioinnin tarkasteluraporttinsa sen
jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut, lausunnon antaneelle asiantuntijapaneelille ja komissiolle.

55 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmd tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytdd asiantuntijapaneelilta neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvystd. Tétd varten lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmi tai komissio voi pyytdd kyseisestd laitteesta todistuksen
antanutta ilmoitettua laitosta toimittamaan asiantuntijapaneelille kyseistd
laitetta koskevan kliinisen arvioinnin tarkasteluraportin ja mahdolliset
myohemmiét valvonnan yhteydessd suoritettavan arvioinnin raportit.
Asiantuntijapaneeli voi pyytdd ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan
arviointiaan varten tarvittavia lisétietoja.

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmd tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytaa yhdelta tai useammalta
asiantuntijalaboratoriolta laboratoriotestauksen perusteella neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvystd edellyttden, ettd laite kuuluu kyseisten
asiantuntijalaboratorioiden = nimedmisen soveltamisalaan. Tétd  varten
ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmai tai komissio voi pyytdd kyseisestd
laitteesta  todistuksen  antanutta  ilmoitettua  laitosta  toimittamaan
asiantuntijalaboratorioille kyseistd laitetta koskevan kliinisen arvioinnin
tarkasteluraportin  ja mahdolliset myShemmét valvonnan yhteydessd



suoritettavan arvioinnin raportit. Asiantuntijalaboratoriot voivat pyytidi
ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan laitteesta néytteitd tai muita
niiden arvioinnissa tarvittavia lisétietoja.

[Imoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon
asiantuntijapaneelin tai asiantuntijalaboratorion antamat neuvot ja toteutettava
tarvittaessa asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien 56 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitetut toimenpiteet.”;

47) muutetaan 56 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1. Ilmoitettujen laitosten on annettava todistukset liitteiden IX, X ja XI
mukaisesti jollakin unionin virallisella kielelld ja talletettava ne
vilittomésti Eudamediin. Todistusten vdhimmadissisdllon on oltava
liitteessd XII esitetyn mukainen.

2. Todistusten voimassaoloaikaa ei saa rajoittaa, paitsi poikkeustapauksissa,
joissa ilmoitettu laitos katsoo tarpeelliseksi rajoittaa voimassaoloaikaa
asianmukaisesti perustelluista syistd. Téllaisissa tapauksissa ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava todistuksessa voimassaoloaika. Jos todistuksen
voimassaoloaikaa on rajoitettu, ilmoitettu laitos voi valmistajan
hakemuksesta ja liitteessd VII olevan 4.11 kohdan mukaisesti suoritetun
arvioinnin jilkeen jatkaa todistuksen voimassaoloaikaa. Todistusten
mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen
todistus.”;

lisdtddn 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Ilmoitetun laitoksen on todistuksen voimassaoloaikana toteutettava
asianmukaiset valvontatoimet, mukaan lukien sddnndlliset arvioinnit,
joissa otetaan huomioon alan viimeisin kehitys. Kyseisten arviointien on
oltava oikeassa suhteessa laitteen riskiluokkaan nihden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Ilmoitetut laitokset voivat asettaa ehtoja todistuksen voimassaololle,
kuten rajata laitteen kdyttotarkoituksen tiettyihin potilasryhmiin tai vaatia
valmistajaa toteuttamaan erityisid markkinoille saattamisen jalkeistd
kliinistd seurantaa koskevia tutkimuksia liitteessd XIV olevan B osan
mukaisesti.”;

korvataan 4 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd tdmén asetuksen
vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava
todistus madrdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sitd koskevia ehtoja, jollei
kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa
asianmukaisessa méérdajassa.”;

korvataan 5 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen on vietdvd 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen
jarjestelmddn kaikki tiedot annetuista todistuksista, myds niiden muutoksista ja
lisdyksistd, sekd miirdaikaisesti peruutetuista, uudelleen voimaansaatetuista,



48)

49)

peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd todistuksiin sovellettavista
ehdoista.”;

muutetaan 57 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1)  korvataan f alakohta seuraavasti:

”f) 54 artiklan 3 ja 3 a kohdassa tarkoitetut
vaatimuksenmukaisuusarvioita koskevat ilmoitukset ja tiedot tai
asiakirjat;”;

i1)  kumotaan i alakohta;
muutetaan 59 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Poiketen siitd, mitd 52 artiklassa sdddetddn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjd ei ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen laitteen kdyttd on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

b)  lisétddn 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Poiketen siitd, mitd 6 artiklan 2 kohdassa sdidetddn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi kyseisessd artiklassa tarkoitetun diagnostisen tai
terapeuttisen palvelun tarjoamisen kyseisen jdsenvaltion alueelle
sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle, kayttden
laitetta, jonka osalta tdssd asetuksessa sdddettyja sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjd ei  ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen palvelun tarjoaminen on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

c)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle, muille jdsenvaltioille ja 106
artiklassa  tarkoitetuille  asiaankuuluville  asiantuntijapaneeleille
paitoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai
kayttoonotto tai palvelun tarjoaminen 1 tai 1 a kohdan mukaisesti, jos
tdllainen lupa annetaan muuta kayttod kuin yksittdistd potilasta varten.

Jasenvaltion on myo0s asetettava tdllaisia lupia koskevat tiedot julkisesti
saataville.”;

d) korvataan 3 kohdan ensimméinen alakohta seuraavasti:

”3. Jos 1 tai 1 a kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin
yhden jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja se perustuu 106
artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin lausuntoon, komissio voi
kansanterveyteen, potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen
liittyvissd  poikkeustapauksissa pidentdd tdytdntoonpanosidddoksilla
jasenvaltion 1 tai 1a kohdan mukaisesti myontdméan luvan voimassaoloa



rajoitetuksi ajaksi unionin alueella tai myontdd 1 tai 1 a kohdassa
tarkoitetun luvan unionin alueelle. Komissio voi vahvistaa edellytykset,
joiden mukaisesti laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon tai
joiden mukaisesti diagnostista tai terapeuttista palvelua voidaan tarjota.
Némi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

e) lisdtdidn 4 ja 5 kohta seuraavasti:

”4, Jos kyseessd on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371***** 23 artiklan mukaisesti todettu unionin tasoinen
kansanterveysuhka, komissio voi omasta aloitteestaan lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmai kuultuaan antaa tdytintoonpanosaddoksilla
luvan laitteen markkinoille saattamiseen tai kayttoonottoon 3 kohdan
mukaisesti. Luvan voimassaolo pddttyy viimeistddn silloin, kun
kansanterveysuhka todetaan péittyneeksi asetuksen (EU) 2022/2371 23
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Nimid tdytdntdonpanosdddokset
hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé
noudattaen.

Komissio voi hyviksyd valittdmasti sovellettavia
taytantoonpanosdddoksid 114 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen, kun tdmi on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka
liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.

5. Komissio voi vahvistaa tdytintoonpanosdddoksilld sddnnot, joilla
tdsmennetddn  tissd  artiklassa  sdddettyd  menettelyd. Nama
tdytintoonpanosdddokset hyvéksytddn 114 artiklan 3  kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

ka3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
pdivand marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
pédtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s.
26, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

50) lisdtddn 59 a, 59 b ja 59 c artikla seuraavasti:

759 a artikla

Poikkeukset tietyistd vaatimuksista rajatylittivin vakavan terveysuhkan, katastrofin tai
kriisin tapauksessa

1.  Valmistajan  asianmukaisesti  perustellusta  pyynnostd  toimivaltainen
viranomainen voi liitteiden II, III, IX, X ja XI asiaankuuluvista sddnnoksisté
poiketen myontdd rajoitetuksi ajaksi poikkeuksen vaatimuksista, jotka liittyvit
CE-merkityn laitteen valmistuksen, suunnittelun tai kéyttotarkoituksen
muutoksiin, jos se on kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai potilaiden
terveyden kannalta tarpeellista, jommassakummassa seuraavista olosuhteista:

a) asetuksen (EU) 2022/23713 artiklan 1 alakohdassa madritelty
rajatylittdvé vakava terveysuhka;

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) .../.. ¥k
tarkoitettu katastrofi tai kriisi.


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

Valmistajan on varmistettava, ettd valmistetut laitteet pysyvit liitteessd I
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisina.

Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd sitd ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, avustamaan sitd 1 kohdassa tarkoitetun
pyynndn arvioinnissa.

Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, kaikista CE-merkityn laitteen valmistukseen,
suunnitteluun tai kayttdtarkoitukseen 1 kohdassa tarkoitetun luvan mukaisesti
tehdyistd muutoksista.

Jos 1 kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin yhden
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, komissio voi kansanterveyteen,
potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen liittyvissd poikkeustapauksissa
jatkaa taytintoonpanosidddoksilld jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontdman
poikkeuksen voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin alueella tai myontdé 1
kohdassa tarkoitetun poikkeuksen unionin alueelle. Nama
taytintoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyviksya vilittomaésti sovellettavia taytdntoonpanosdddoksid 114
artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun timé on tarpeen
erittdin  kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen.

*asckx*k Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ...
pdivdnd ..kuuta ..., ... (EUVL, ..., ELI....).

Julkaisutoimisto lisdd tekstiin asiakirjassa 2025/0223(COD) (Ehdotus
asetukseksi unionin  pelastuspalvelumekanismista ja unionin tuesta
terveysuhkiin varautumista ja reagointia varten sekd péidtoksen N:o
1313/2013/EU  (unionin pelastuspalvelumekanismi) kumoamisesta) olevan
asetuksen numeron ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numeron, paivimaarén,
nimen ja EUVL-viitteen.

59 b artikla
Sddntelyn testiympiiristot kansallisella tasolla

Jasenvaltiot voivat omasta aloitteestaan tai valmistajan tai mahdollisen
valmistajan perustellusta pyynnostd perustaa yhden tai useamman saintelyn
testiympdriston, johon tiettyjen V tai VI luvun tai liitteen I, VIII, IX, X, XI,
XIV tai XV vaatimusten soveltaminen ei olisi asianmukaista. Jdsenvaltioiden
on nimettdvd sdintelyn testiympdériston valvonnasta vastaava toimivaltainen
viranomainen.

Jasenvaltiot voivat my0s perustaa sddntelyn testiympéristdjd yhdessd muiden
jdsenvaltioiden kanssa.

Saantelyn testiympdiristOssd toteutettavat toimet on toteutettava sellaisen
erityisen testiymparistosuunnitelman mukaisesti, jossa on yksiloitdva selkedsti
1 kohdassa tarkoitetut tdman asetuksen vaatimukset, joita tdstd asetuksesta
poiketen  mukautetaan tilapdisesti tai joista luovutaan sddntelyn



testiympdristdssd, perustelut sille, miksei kyseisten vaatimusten soveltamista
pidetd asianmukaisena, ja selvitys siitd, miten mukautukseen tai luopumiseen
liittyvid mahdollisia riskejd hallitaan ja lievennetddn. Suunnitelmassa on myos
yksiloitdva sddntelyn testiympdériston kohtuullinen kesto, joka on tarpeen sen
tavoitteiden saavuttamiseksi, sekd sddntelyn testiympiriston osallistujat ja
heidén roolinsa.

Sddntelyn testiympdristd perustetaan ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) laitteen odotetaan vastaavan tiyttdmattomiin hoitotarpeisiin tai tuottavan
merkittavad kliinistd hyotyd potilaille tai terveydenhuoltojirjestelmaélle
verrattuna vastaaviin olemassa oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpéin
kehitykseen;

b) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tdmén asetuksen vaatimusten
soveltaminen haittaisi tai viivastyttdisi merkittdvésti laitteen kehittdmisti
ja  terveydenhuollon = ammattihenkildiden tai  muiden  kuin
ammattikdyttdjien pdédsy4 tdllaiseen laitteeseen.

Jasenvaltio voi pyytdd 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia antamaan
tieteellista, teknistd tai sddantelyyn liittyvaa neuvontaa
testiympéristosuunnitelman luonnoksesta.

Kaikkien sdédntelyn testiympiriston osallistujien on ilman aiheetonta viivytysté
ilmoitettava sédntelyn testiympériston valvonnasta vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista sddntelyn testiympériston tdytdntdonpanoon liittyvistd
haitoista. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava vilittomaisti riittdvat
korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien sdéntelyn testiympériston voimassaolon
keskeyttdminen, sen peruuttaminen kokonaan tai sen soveltamisalan
rajoittaminen.

Saantelyn testiympdristoon osallistuvat valmistajat ja mahdolliset valmistajat
ovat sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnndn nojalla edelleen
vastuussa vahingoista, joita kolmansille osapuolille mahdollisesti aitheutuu
niiden sddntelyn testiympéristdssd toteuttamien toimien seurauksena.

Jiasenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmille sdintelyn testiympériston perustamisesta ja pidettdvd ne
ajan tasalla sen tdytdntoonpanosta ja tuloksista.

59 c artikla
Unionin sdintelyn testiympdristot

Komissio voi omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion perustellusta pyynndstd
perustaa tdytantoonpanosddadoksilld rajoitetuksi ajaksi ja erityisen suunnitelman
mukaisesti unionin sdéntelyn testiympdéristdjd, joiden ansiosta tiedetdin,
sadnnelladnko nykyisilld vaatimuksilla asianmukaisesti tietyntyyppisté laitetta,
jolla on erityisid ominaisuuksia tai johon siséltyy uusia teknologioita, ja kun on
olemassa riski, ettd nykyiset vaatimukset

a) haittaisivat tai  vilvyttdisivit —merkittdvasti  tdllaisten laitteiden
kehittdmistd ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden tai muiden kuin
ammattikdyttdjien padsya kyseisiin laitteisiin tai



51)

52)

b)  eivit suojelisi riittdvisti potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkiléiden
terveyttd ja turvallisuutta tai muita kansanterveyden nédkokohtia.

Unionin séddntelyn testiympdristoihin ei saa sisdltyd sellaisten laitteiden
markkinoille saattamista tai kdyttoonottoa, jotka eivdt ole tdmén asetuksen
mukaisia.

Komissio pyytdd 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia antamaan
tieteellistd, teknistd tai sdéntelyyn liittyvdd neuvontaa unionin sdéntelyn
testiympdriston suunnittelua varten.

Komissio ilmoittaa ldékinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaélle sdéntelyn
testiympériston perustamisesta ja pitdd sen ajan tasalla sen tuloksista.

Komissio voi vahvistaa tiytdntoonpanosdddoksilld yhteiset periaatteet tai
yksityiskohtaiset jarjestelyt 59 b artiklan mukaisten sddntelyn testiympéristdjen
tai tdmén artiklan mukaisten unionin sddntelyn testiympéristojen perustamista,
toimintaa ja valvontaa varten. Nami tdytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 114
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan mukaisesti
tamén artiklan tai 59 b artiklan mukauttamiseksi tieteen, tekniikan tai sdéintelyn
kehitykseen ja sddntelyn testiympdristoihin liittyvin, myds muilla aloilla kuin
ladkinnéllisten laitteiden alalla tapahtuvan, kehityksen huomioon ottamiseksi.”;

lisétddn 60 artiklaan 1 a ja 1 b kohta seuraavasti:

7”1 a. Edellda 22 artiklan 1 tai 3 kohdassa tarkoitettu luonnollinen henkilo tai

1b.

oikeushenkild voi pyytdd sen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista, johon
hin tai se on sijoittautunut, antamaan myynnin esteettomyystodistuksen
jarjestelmille tai toimenpidepakkaukselle, josta hidn tai se on laatinut
ilmoituksen 22 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava 1 ja 1 a kohdan mukaisesti
myoénnetyt ~ myynnin esteettomyystodistukset  julkisesti saataville
Eudamedissa.”;

muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava kliininen
arviointi tdmén artiklan ja liitteessd XIV olevan A osan mukaisesti
vahvistaakseen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tavanomaisissa
kéayttoolosuhteissa laitteen kédyttotarkoituksen mukaisesti sekd arvioitava
mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset ja liitteessd I olevissa 1 ja 8
kohdassa tarkoitetun hyoty-riskisuhteen hyviksyttavyys.

Valmistajan on tdsmennettdvd ja perusteltava kliinisen tutkimusndyton
taso, joka on tarpeen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
vahvistamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusnidyton tason on oltava
tarkoituksenmukainen ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen
kéayttotarkoitus sekd 10 kohta.

Kliininen arviointi, sen tulokset ja siitd saatu kliininen tutkimusnéyttd on
dokumentoitava liitteessd XIV olevassa 4 kohdassa tarkoitettuun kliinisté
arviointia koskevaan raporttiin, jonka on yksildlliseen kéyttoon



b)

d)

valmistettuja laitteita lukuun ottamatta oltava osa liitteessé II tarkoitettuja
kyseista laitetta koskevia teknisii asiakirjoja.

2. Luokkien II b ja III laitteiden osalta valmistaja voi ennen kliinistd
tutkimustaan tai kliinistd arviointiaan kuulla 106 artiklassa tarkoitettua

asiantuntijapaneelia valmistajan suunnitteleman kliinisen
kehitysstrategian tai  kliinisid tutkimuksia koskevien ehdotusten
tarkastelemiseksi. Valmistajan ja mahdolliseen tulevaan

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuvan ilmoitetun
laitoksen on otettava kliinistd arviointia koskevassa raportissa ja kliinisen
arvioinnin tarkasteluraportissa asianmukaisesti huomioon
asiantuntijapaneelin neuvot, ja jos ne eivit noudata kyseisid neuvoja,
niiden on esitettiva asianmukaisesti perustellut syyt.”;

korvataan 4 kohdan ensimmaéiisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:

”Luokan II b implantoitaville laitteille ja luokan III laitteille, lukuun ottamatta
yksildlliseen kédyttoon valmistettuja laitteita, on tehtidva kliiniset tutkimukset,
paitsi jos”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Sellaisen laitteen valmistaja, jonka on osoitettu vastaavan jo markkinoille
saatettua laitetta, jota se ei ole valmistanut, voi myos vedota 4 kohtaan
ollakseen suorittamatta kliinistd tutkimusta edellyttiden, ettd alkuperdinen
kliininen arviointi on suoritettu tdimén asetuksen vaatimusten mukaisesti
ja ettd valmistaja antaa tésti selkedn ndyton ilmoitetulle laitokselle.”;

muutetaan 6 kohta seuraavasti:
1)  korvataan johdantokappale seuraavasti:

”Vaatimus suorittaa kliinisid tutkimuksia 4 kohdan mukaisesti e1 koske
luokan II b implantoitavia laitteita ja luokan III laitteita,”;

i1)  korvataan b alakohta seuraavasti:

”b) jotka ovat vakiintuneita teknologioita, joiden kliininen arviointi
perustuu riittdvddn kliiniseen ndyttoon ja on asiaankuuluvien
tuotekohtaisten yhteisten eritelmien mukainen, jos téllaisia yhteisid
eritelmid on saatavilla.”;

kumotaan 8 kohta;
korvataan 10 ja 11 kohta seuraavasti:

”10. Jos turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamista kliinisten tietojen
perusteella ei pidetd tarkoituksenmukaisena, on esitettivd riittdvét
perustelut, jotka pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tuloksiin seké
laitteen ja ihmiskehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden, suunnitellun
kliinisen suorituskyvyn ja valmistajan vditteiden sekd kyseisen
geneerisen laiteryhmén osalta saatavilla olevien tietojen tarkasteluun,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan soveltamista. Téllaisessa
tapauksessa valmistajan on perusteltava asianmukaisesti liitteessd II
tarkoitetuissa teknisissé asiakirjoissa, miksi se pitdd riittdvand sitéd, ettd
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuus osoitetaan
pelkdstadn  ei-kliinisten testausmenetelmien — mukaan lukien



53)

54)

55)

suorituskyvyn arviointi, laitetestit, in vitro -testit, ex vivo -testit, in silico -
testit, tietokonemallinnus tai -simulointi ja prekliininen arviointi —
tulosten perusteella.

11. Kliininen arviointi, sitd koskevat asiakirjat ja tarvittaessa 32 artiklassa
tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyd koskeva tiivistelmd on
pidettdvi ajan tasalla kyseisen laitteen koko kéyttdidn ajan pdivittdmalla
niitd tiedoilla ja tuloksilla, jotka saadaan liitteessd XIV olevan B osan
mukaisen, valmistajan markkinoille saattamisen jélkeistd Kkliinistad
seurantaa koskevan suunnitelman ja 84 artiklassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan suunnitelman
tdytdntdonpanosta, aina kun niistd markkinoille saattamisen jdlkeisté
kliinistd seurantaa koskevista tiedoista ja tuloksista saadaan laitteen
turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamisen kannalta merkityksellisié
tietoja.”;

g)  kumotaan 12 kohta;
h)  lisdtddn 14 kohta seuraavasti:

”14. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sddadoksid 115 artiklan
mukaisesti liitteen XIV mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen
ja  kansainviliselld  tasolla  tapahtuvaan  kehitykseen  ottaen
asianmukaisesti huomioon potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelu sekd muut kansanterveyteen liittyvét
nakokohdat.”;

korvataan 62 artiklan johdantokappale seuraavasti:

“Kliiniset tutkimukset on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kirjattava ja
selostettava tdmén artiklan, 63—73 artiklan, 75-80 artiklan, 81 artiklan nojalla
annettujen sdddosten ja liitteen XV sddnnodsten mukaisesti, jos ne suoritetaan
sellaisen tutkittavan laitteen arvioimiseksi, jota ei ole saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon tdmédn asetuksen mukaisesti, ja jos niiden tarkoituksena on yksi tai
useampia seuraavista:”;

korvataan 64 artiklan 1 kohdan g alakohta seuraavasti:

2

g) on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta
koituu jompikumpi seuraavista:
1)  vajaakykyiselle tutkittavalle véliton hyoty, joka on siihen liittyvid riskeja
ja rasituksia suurempi;
i1)  etu vajaakykyisen tutkittavan edustamalle vdestoryhmélle edellyttden,

ettd kliinisestd tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
vajaakykyiselle tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon.”;

korvataan 65 artiklan g alakohta seuraavasti:

”g) on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta
koituu jompikumpi seuraavista:
1) alaikdiselle tutkittavalle véliton hyoty, joka on siithen liittyvid riskejd ja
rasituksia suurempi;



i1)  hyoty alaikdisen tutkittavan edustamalle vdestoryhmalle edellyttden, ettd
kliinisestd tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
alaikéiselle tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon.”;

56) korvataan 66 artiklan a alakohta seuraavasti:

7’a)

kliinisestd tutkimuksesta voi koitua asianomaiselle raskaana olevalle tai
imettdville naiselle, alkiolle tai sikiolle tai syntyneelle lapselle vilitontd
hy6tyd, joka on siitd koituvia riskejé ja rasituksia suurempi, tai jos kliinisestd
tutkimuksesta ei voi koitua téllaista vélitontd hyotyé, silloin, kun seuraavat
edellytykset tayttyvét:

1)  vaikutukseltaan vastaavaa kliinistd tutkimusta ei voida suorittaa naisilla,
jotka eivit ole raskaana tai jotka eivit imetd;

i1)  kliinisen tutkimuksen avulla voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat
hyodyttdd raskaana olevia tai imettdvid naisia tai muita naisia
lisddntymiseen liittyvissd asioissa tai muita alkioita, sikioité tai lapsia;

iii)  kliinisestd tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettiville naiselle,
alkiolle, sikiolle tai syntyneelle lapselle minimaalinen riski ja rasitus;”;

57) korvataan 68 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

7’b)

on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan
osallistumisesta kliiniseen tutkimukseen voi koitua jompikumpi seuraavista:

1)  tutkittavalle koituva véliton kliinisesti merkityksellinen hydty, joka
edistdd mitattavasti terveyttd lieventdmailla tutkittavan kirsimyksid ja/tai
parantamalla hinen terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin;

i1)  tutkittavan edustamalle véestoryhmaélle koituva hyoty edellyttden, ettd
kliinisestd tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon.”;

58) lisétdén 72 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

”7.

Henkil6tietojen késittely kliinisen tutkimuksen yhteydessd, mukaan lukien alun
perin muihin tutkimuksiin kerdttyjen henkildtietojen toissijainen kaytto,
katsotaan suoritetuksi asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan j
alakohdassa tarkoitettuja tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.”;

59) korvataan 74 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.

Jos kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on tehda lisdarviointi sellaisen laitteen,
jossa on jo CE-merkintd 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kdyttotarkoituksen
puitteissa ja sen markkinoille saattamisen jilkeista kliinisti seurantaa koskevan
suunnitelman mukaisesti ja jos tutkittavalle tehdddn laitteen tavanomaisissa
kéyttdolosuhteissa  suoritettavien  toimenpiteiden  lisdksi  ylimdérdisid
toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai raskaita, toimeksiantajan on
ilmoitettava tdstd asianomaisille jésenvaltioille védhintdin 30 pdivdd ennen
tutkimuksen aloittamista 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelméin
avulla. Toimeksiantajan on sisdllytettidvad ilmoitukseen liitteessd XV olevan II
luvun 1, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille saattamisen
jélkeisiin ~ kliinisiin ~ seurantatutkimuksiin, joihin sisdltyy ylimdérdisid
toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai raskaita, sovelletaan 62 artiklan 4



60)

61)

62)
63)

kohdan b—k ja m alakohtaa, 75 artiklan 1 kohtaa, 76 ja 77 artiklaa, 80 artiklan 5
ja 6 kohtaa seka liitteessd XV olevia asiaankuuluvia sdannoksia.”;

muutetaan 75 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Jos toimeksiantaja aikoo tehdé kliiniseen tutkimukseen muutoksia, joilla on
todenndkdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai
oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai
luotettavuuteen, tdman on ilmoitettava 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen
jarjestelman kautta jasenvaltioille, joissa kliininen tutkimus suoritetaan tai on
madrd suorittaa, kyseisten muutosten syyt ja luonne.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jos kliiniselle tutkimukselle on annettu lupa 62 artiklan 4 kohdan a
alakohdan mukaisesti, jdsenvaltion on arvioitava kaikki kliiniseen
tutkimukseen tehdyt merkittdvit muutokset 71 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti.”;

korvataan 3 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset heti, kun
asianomainen jdsenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvasta, tai jos lupaa
ei ole, aikaisintaan 38 pdivin kuluttua kyseisessd kohdassa tarkoitetusta
toimeksiantajan ilmoituksesta, paitsi jos™;

muutetaan 78 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Kaikkien asianomaisten jisenvaltioiden on otettava lopullinen arviointiraportti
huomioon niiden tehdessd pddtostd toimeksiantajan hakemuksesta 11 kohdan
mukaisesti.”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Kukin asianomainen jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta yhden
kerran lisdtietoja. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot 12
péivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta. Edelld olevan 4 kohdan d
alakohdan mukaisen viimeisen méairdajan pdattymistd lykdtdin pyynnon
padivamaiirastd sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.”;

korvataan 6 kohdassa ilmaus 7’50 péivalld” ilmauksella 20 paivalla”;
lisatadn 15 kohta seuraavasti:

”15. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sddadoksid 115 artiklan
mukaisesti tdmén artiklan muuttamiseksi koordinoidun
arviointimenettelyn kdytdnnon soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella erityisesti aikataulujen ja koordinoidun arvioinnin kohteena
olevien kliinisten tutkimusten hyviksymisen osalta.”;

kumotaan 79 artikla;

lisdtdan 79 a artikla seuraavasti:



64)
65)

66)
67)

779 a artikla
Kliiniset tutkimukset yhdistelmditutkimuksissa

Yhdistelmétutkimuksiin kuuluvia kliinisid tutkimuksia, jotka edellyttdvét 62 artiklan
mukaista lupaa, voidaan suorittaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 14 c artiklan
mukaisesti.

Jos toimeksiantaja pdittdd soveltaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 14 c artiklaa,
kyseisessd artiklassa ja mahdollisissa kyseisen artiklan mukaisesti hyviksytyissi
taytantoonpanosaddoksissd tai delegoiduissa sdddoksissd sdddettyjd vaatimuksia
sovelletaan téssd asetuksessa sdddettyjen vastaavien vaatimusten sijasta.”;

kumotaan 82 artikla;
korvataan 83 artiklan 4 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Jos markkinoille saattamisen jdlkeisessd valvonnassa havaitaan tarve
ennaltaehkdiseviin tai korjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin, valmistajan on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet. Asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset
voivat pyytdd valmistajaa ilmoittamaan niille, jos téllaisia ennaltachkdisevid tai
korjaavia toimenpiteitd toteutetaan laitteen turvallisuuden tai suorituskyvyn
mahdollisesti vaarantavan riskin vihentdmiseksi.”;

poistetaan 84 artiklan toinen virke;
muutetaan 86 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmaiisen alakohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

“Luokkien IIa, IIb ja III muiden kuin yksilolliseen kayttéon
valmistettujen laitteiden valmistajien on laadittava kustakin laitteesta tai
tarvittaessa  kustakin laiteluokasta tai -ryhmdéstd madrdaikainen
turvallisuuskatsaus, jossa tehdddn yhteenveto 84 artiklassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan suunnitelman
tuloksena kerittyjen tietojen analyysien tuloksista ja paitelmistd seka
mahdollisten  ennaltachkdisevien ja  korjaavien toimenpiteiden
kuvauksesta niiden perustelut mukaan lukien.”;

i1)  korvataan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

”Luokkien II b ja III laitteiden valmistajien on péivitettivd madrdaikainen
turvallisuuskatsaus ensimmadisend vuonna todistuksen mydntimisen
jilkeen ja sen jilkeen joka toinen vuosi tai kun hyo6ty-riskisuhteen
madrittimisessd tai ei-toivottujen sivuvaikutusten hyviaksyttavyydessd on
tapahtunut merkittdvd muutos. Midrdaikaisen turvallisuuskatsauksen on
oltava osa liitteessd Il médriteltyjd teknisid asiakirjoja.

Luokan II a laitteiden valmistajien on tarvittaessa péivitettiva
madrdaikainen turvallisuuskatsaus. Méadrdaikaisten turvallisuuskatsausten
on oltava osa liitteessa Il médriteltyja teknisid asiakirjoja. ;

ii1) kumotaan neljds alakohta.

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:



”2. Kun on kyse luokan III laitteista tai luokan II b implantoitavista laitteista,
jotka eivédt ole vakiintuneita teknologioita, ilmoitetun laitoksen on
tarkasteltava méérdaikaisia turvallisuuskatsauksia valvonnan yhteydessa
suoritettavan arvioinnin aikana. Valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on
asetettava tdllaiset mdiérdaikaiset turvallisuuskatsaukset ja ilmoitetun
laitoksen suorittama arviointi toimivaltaisten viranomaisten saataville 92
artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmin kautta.”;

68) muutetaan 87 artikla seuraavasti:

a)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmaisen alakohdan a alakohta seuraavasti:

”a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvét
vakavat vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa olevia ei-
toivottuja sivuvaikutuksia, jotka on dokumentoitu selkeésti
tuotetiedoissa, joiden méérd ilmoitetaan teknisissé asiakirjoissa ja
joihin sovelletaan kehityssuuntauksia koskevaa raportointia 88
artiklan nojalla;”;

ii))  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut raportit on toimitettava_ilman
aiheetonta viivytystd 92 artiklassa tarkoitetun sdhkodisen jirjestelmin

kautta.”;
b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:
”3. Valmistajien on raportoitava edelli 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista vélittomésti sen jélkeen,
kun ne ovat todenneet, ettd laitteen ja vaaratilanteen vélilld vallitsee syy-
seuraussuhde tai sen, ettd téllainen syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen, ja viimeistdadn 30 pdivén kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon
vaaratilanteesta.”;
69) lisétddn 87 a artikla seuraavasti:

787 a artikla

Aktiivisesti hyodynnetyisti haavoittuvuuksista ja laitteisiin liittyvisti vakavista

poikkeamista raportointi

Rajoittamatta 87 artiklassa  sdddettyjen vakavia vaaratilanteita ja
kéayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevien raportointivelvoitteiden
soveltamista laitteen valmistajan on raportoitava niiden jdsenvaltioiden
koordinaattoreiksi nimetyille tietoturvaloukkauksiin reagoiville ja niitd
tutkiville CSIRT-yksikéille, jédljempand ’CSIRT-yksikot’, joissa laite on
asetettu saataville, ja Euroopan unionin kyberturvallisuusvirastolle (ENISA),
jéljempidnd "ENISA’, jommastakummasta seuraavista:

a) laitteeseen sisédltyvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2024/2847*#***x* 3 artiklan 42 alakohdassa maédritelty aktiivisesti
hyddynnetty haavoittuvuus;

b) asetuksen (EU) 2024/2847 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut vakavat
poikkeamat, jotka vaikuttavat laitteen tietoturvaan.



70)

71)

Valmistajan on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu raportti 92 artiklassa
tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmén kautta viimeistddn 30 pdivin kuluttua siitd,
kun se on saanut tiedot aktiivisesti hydodynnetystd haavoittuvuudesta tai
vakavasta poikkeamasta.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu raportti sekd kaikki valmistajan 87 artiklan
mukaisesti toimittamat raportit, joita voidaan my0s pitdd aktiivisesti
hyodynnettynd haavoittuvuutena tai vakavana poikkeamana, on asetettava
samanaikaisesti niiden jdsenvaltioiden koordinaattoreiksi nimettyjen CSIRT-
yksikdiden saataville, joissa laite on asetettu saataville, sekd ENISA:n
saataville.

Tatd artiklaa sovellettaessa koordinaattoreiksi nimetyilla CSIRT-yksiko6illd ja
ENISA:Ila on oltava pddsy Eudamediin.”

kadoksk* FBuroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu

23 paivand lokakuuta 2024, digitaalisia elementtejd sisdltdvien tuotteiden
horisontaalisista kyberturvallisuusvaatimuksista ja asetusten (EU) N:o
168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(kyberkestidvyyssdados) (EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024,  ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

korvataan 88 artiklan 1 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Valmistajilla on velvollisuus raportoida 92 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen
jarjestelmdn avulla tilastollisesti merkittdvéstd sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen sivuvaikutusten
esiintyvyyden tai vakavuuden lisdéntymisestd, joilla voisi olla merkittdvad vaikutusta
liitteessé I olevissa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun hyoty-riskianalyysiin.”

muutetaan 89 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajan on ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen aikana
toimittava yhteistyOssd toimivaltaisten viranomaisten kanssa, eikd se saa
toteuttaa tutkimusta, johon sisdltyy laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin,
ettd se voi vaikuttaa poikkeaman syiden my6hempéén arviointiin, ennen kuin
toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu téllaisesta toimenpiteestd.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jasenvaltioiden on  toteutettava tarvittavat toimenpiteet  sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta
tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa kéyttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon
87 artiklan mukaisesti, arvioi keskitetysti kansallisella tasolla niiden
toimivaltainen viranomainen yhdessd valmistajan kanssa, jos se on
mahdollista.”;

lisatdan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen 56 artiklan mukaisesti, avustamaan



vakavaan vaaratilanteeseen liittyvdn korjaavan toimenpiteen tai
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen arvioinnissa.”

d)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Mikidli kyse on 1 artiklan 8 kohdan ensimmadiisessd alakohdassa
tarkoitetuista laitteista, joiden tapauksessa valmistaja vahvistaa vakavan
vaaratilanteen tai kéyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen liittyvén
aineeseen, jota erikseen kdytettynd pidettiisiin 14dkkeend, arvioivan
toimivaltaisen viranomaisen tai 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava vakavasta vaaratilanteesta tai
kayttoturvallisuutta  korjaavasta  toimenpiteestdi  joko  kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan lddkevirastolle riippuen siité,
kumpi niistd on antanut tieteellisen lausunnon kyseisesti aineesta 52 artiklan 9
kohdan mukaisesti.

Mikili kyse on laitteista, jotka kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan 1
artiklan 6 kohdan g alakohdan tai 1 artiklan 10 kohdan mukaisesti, tdmén
artiklan 9 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen tai koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta ihmisperdisistd aineista
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle, jota ilmoitettu laitos on kuullut 52
artiklan 10 kohdan mukaisesti, edellyttden, ettd valmistaja on vahvistanut
vakavan vaaratilanteen tai kéyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen liittyvin
laitteen valmistuksessa kaytettyjen ihmisperdisten aineiden
johdannaisvalmisteisiin tai sellaisiin elinkyvyttdmiin ihmisperdisiin aineisiin
tai niiden johdannaisvalmisteisiin, joilla on laitteen vaikutusta tidydentdva
lisdvaikutus.”;

e) korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7.  Jos arvioiva toimivaltainen viranomainen tdmdn artiklan 3 kohdan
mukaisen arvioinnin suoritettuaan katsoo, ettd valmistajan on tarpeen
toteuttaa  korjaavia  lisdtoimenpiteitd =~ vakavan  vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, sen on viipymaéttd tiedotettava 92
artiklassa tarkoitetun séhkoisen jérjestelmén kautta muille toimivaltaisille
viranomaisille korjaavista toimenpiteisté, jotka valmistaja on toteuttanut
tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan
vaaratilanteen uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot
tilanteeseen johtaneista tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.”;

f)  korvataan 9 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menettelyyn
voidakseen koordinoida 3 kohdassa tarkoitettuja arviointejaan aina, kun
tdllainen koordinointi on tarpeen potilaiden, kéyttdjien ja muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason varmistamiseksi tai
kansanterveyden suojelemiseksi kaikkialla unionissa, ja erityisesti seuraavissa
tapauksissa:”;

72) muutetaan 91 artiklan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:
a)  korvataan johdantokappale seuraavasti:

“Komissio voi tdytdntdonpanosdddoksin  ja lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmdd kuultuaan hyvéksyd yksityiskohtaiset jérjestelyt ja



73)
74)

75)

b)

menettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 84-90 ja 92 artiklan
panemiseksi tdytdntoon seuraavien osalta:”;

korvataan b alakohta seuraavasti:

”b) edelld 84, 85, 86, 87, 88 ja 89 artiklassa tarkoitetut vakavista
vaaratilanteista ja  kéyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistéd
raportointi, kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset sekd markkinoille
saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan suunnitelman antaminen ja
sisdltd, madrdaikaiset tiivistelméraportit, markkinoille saattamisen

jalkeista valvontaa koskevat raportit, médrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset sekd kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;

korvataan 92 artiklan 2 kohdassa viittaus 53 artiklan” viittauksella 7’56 artiklan”.

muutetaan 93 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia seké sitd
koskevia tarkastuksia, miten talouden toimijat noudattavat tissa
asetuksessa sdddettyjd velvoitteita, ja tarkastuksiin on tarvittaessa
sisdllyttava asiakirjojen tarkastus ja riittdvddn otantaan perustuvia
fyysisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten
viranomaisten on erityisesti otettava huomioon riskin arviointia ja
hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejérjestelmasté
saatavat tiedot ja valitukset.”;

lisdtdan 1 a kohta seuraavasti:

”]1 a. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille annetaan riittdvit ja asianmukaiset tekniset, taloudelliset ja
henkilGstoresurssit ja infrastruktuuri, jotta ne voivat hoitaa tdmén
asetuksen mukaiset tehtdvansa tehokkaasti.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia
koskevat  suunnitelmat, joissa otetaan  huomioon  Euroopan
markkinavalvontaohjelma, jonka ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmd laatii ja jota se ylldpitdd, seka paikalliset olosuhteet.”;

lisdtdan 12 kohta seuraavasti:

”12. Sellaisten laitteiden osalta, jotka ovat asetuksen (EU) 2024/1689 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid tekodlyjarjestelmié,
toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvd yhteistyotd asetuksen (EU)
2024/1689 70 artiklan mukaisesti nimettyjen oman jdsenvaltionsa
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.”;

korvataan 94 artikla seuraavasti:



76)

77)

794 artikla

Riskin, joka ei ole hyviksyttivissd, aiheuttaviksi tai muuten vaatimustenvastaisiksi

epdiiltyjen laitteiden arviointi

Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava yksin tai yhteistydssa
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa talouden toimijan tai
laitteen arviointi, joka kattaa kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat
vaatimukset, jotka liittyvét laitteen aiheuttamaan riskiin tai laitteen tai talouden
toimijan mahdolliseen muuhun vaatimustenvastaisuuteen, jos niilldi on
vaaratilannejérjestelmédsté tai markkinavalvontatoimista saatujen tietojen tai muiden
tietojen perusteella syytd uskoa jompaankumpaan seuraavista:

a) laite voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvéksyttivissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun niakokohtiin;

b) asianomainen laite tai talouden toimija ei muuten ole tdssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten mukainen.

Asianomaisten talouden toimijoiden ja tarvittaessa ja pyydettdessd ilmoitetun
laitoksen, joka antoi kyseiselle laitteelle todistuksen, on tehtivd yhteistyotéd
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd mitd tahansa talouden
toimijaa tai ilmoitettua laitosta toimittamaan niiden saatavilla olevia asiakirjoja, jos
tallaisten asiakirjojen saatavuus on tarpeen kansanterveyden tai potilasturvallisuuden
taikka potilaiden terveyden vuoksi.”;

muutetaan 95 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on viipymaétta
varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa kaikkialla
unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat
ovat asettaneet saataville markkinoilla.”;

b)  muutetaan 7 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:

”Mikali mikddn jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittdnyt
vastalausetta  jonkin  jdsenvaltion  toteuttamien  ilmoitettujen
toimenpiteiden osalta, kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan
oikeutettuja.”;

11)  lisdtdén toiseen alakohtaan virke seuraavasti:

”Edelld olevaa 4 kohtaa ei sovelleta tillaisiin jasenvaltioiden kéyttoon
ottamiin toimenpiteisiin.”;

muutetaan 96 artikla seuraavasti:
a)  poistetaan 1 kohdan kolmas virke;

b)  korvataan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan toinen virke seuraavasti:



”Jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on perusteeton,
asianomaisen jdsenvaltion sekd jdsenvaltion, joka on toteuttanut vastaavia
rajoittavia tai kieltdvid toimenpiteitd, on peruutettava toimenpide.”;

78) muutetaan 97 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jos jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 94 artiklan mukaisen
arvioinnin suoritettuaan katsovat, ettd laite tai talouden toimija ei vastaa
tdssd asetuksessa asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden,
kayttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun nidkokohtiin kohdistuvaa riskié, joka ei
ole hyviaksyttavissd, niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
korjaamaan vaatimustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka maédritelldédn selvisti ja
ilmoitetaan talouden toimijalle.”;

b)  korvataan 2 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Mikéli talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jésenvaltion on ryhdyttava
viipymaittd kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan
tuotteen asettamista saataville asianomaisen jasenvaltion markkinoilla tai
kielletdidn se tai varmistetaan, ettd jérjestetddn tuotetta koskeva
palautusmenettely tai ettd tuote poistetaan asianomaisen jisenvaltion
markkinoilta.”;

c) lisdtdédn 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Talouden toimijan on toteutettava 1 tai 2 kohdan mukaisesti
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet kaikkialla unionissa kaikkien
asianomaisten laitteiden osalta, jotka se on asettanut saataville
markkinoilla, paitsi jos toimivaltainen viranomainen toteuttaa muita
asianmukaisia toimenpiteitd.”;

79) poistetaan 98 artiklan 3 kohdan neljés virke;
80) korvataan VIII luvun otsikko seuraavasti:

»JASENVALTIOIDEN VALINEN YHTEISTYO, LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN KOORDINOINTIRYHMA, ASIANTUNTIJALABORATORIOT,
ASIANTUNTIJAPANEELIT JA LAITEREKISTERIT, ETURISTIRIIDAT JA
KANSAINVALINEN YHTEISTYO”;

81) lisdtdén VIII luvun otsikon jédlkeen otsikko seuraavasti:
”1 JAKSO

Jisenvaltioiden, lifikinnéllisten laitteiden koordinointiryhmiin, asiantuntijapaneelien,
asiantuntijalaboratorioiden ja laiterekisterien vilinen yhteistyo seki eturistiriidat”;

82) korvataan 101 artikla seuraavasti:

7101 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset



83)
84)

85)
86)

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi tdimén asetuksen tdytdntdonpanosta ja
kdytdnnon soveltamisesta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on
varmistettava, ettd kyseisille viranomaisille annetaan riittdva toimivalta seka riittavit
resurssit, vilineet ja tiedot, jotta ndmi voivat hoitaa tdhén asetukseen perustuvat
tehtdvinsd vaikuttavasti ja  tehokkaasti. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava
toimivaltaisten viranomaisten nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee
toimivaltaisten viranomaisten luettelon.”;

kumotaan 102 artiklan 2 kohta;
muutetaan 103 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan toisen alakohdan toinen virke seuraavasti:

”He edustavat tapauksen mukaan jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja
jasenvaltioiden ilmoitetuista laitoksista vastaavia viranomaisia.”;

b)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmé perustaa tyoryhmin, jonka
jasenet edustavat ilmoitetuista laitoksista vastaavia viranomaisia, ja se
voi perustaa muita pysyvid tai tilapdisid tyoryhmid. Lédkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmédin ja sen tyoryhmiin kutsutaan tarvittaessa
tarkkailijoina 49 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén ja
ladkinnillisten laitteiden toimialan, erityisesti suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitettujen mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten,
terveydenhuollon ammattihenkiloiden, laboratorioiden, potilaiden ja
kuluttajien etuja unionin tasolla edustavien jirjestojen edustajia.”;

c) korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9. Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélld on timén asetuksen 105
artiklassa sdddetyt tehtavit.”;

poistetaan 104 artiklan toinen virke;

korvataan 105 ja 106 artikla seuraavasti:

7105 artikla
Liidkinniillisten laitteiden koordinointiryhmdin tehtdiviit

Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmidn on sille timédn asetuksen ja
asetuksen (EU) 2017/746 muissa sddnndksissd annettujen tehtivien lisdksi
erityisesti avustettava komissiota kyseisten asetusten tdytdntdonpanoon liittyvien
kysymysten arvioinnissa ja edistettdvd ohjeiden laatimista niiden tehokkaan ja
yhdenmukaisen tdytintoonpanon varmistamiseksi.

106 artikla
Asiantuntijapaneelit

1. Komissio huolehtii tiytdntoonpanosdddoksin ja lddkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmdi kuultuaan siitd, ettd nimetddn asiantuntijapaneeleja
antamaan komissiolle, lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdille,
jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille tai valmistajille tieteellisid, kliinisid,



teknisid tai sddntelyyn liittyvid lausuntoja ja neuvoja tdmén asetuksen ja
asetuksen (EU) 2017/746 taytintoonpanoon liittyvissd asioissa.

Asiantuntijapaneeleja voidaan nimeté pysyvisti tai valiaikaisesti.

Asiantuntijapaneelien on koostuttava asiantuntijoista, joilla on todistetusti
ajantasaista  kliinistd, tieteellistd, teknistd tai sddntelyyn liittyvdd
asiantuntemusta ld&kinnillisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinndllisten laitteiden alalla, ja ne kuvastavat unionin
tieteellisten ja kliinisten menettelytapojen moninaisuutta.

Asiantuntijat nimitetddn kiinnostuksenilmaisupyynnon julkaisemisen johdosta.
Tehtdvien tyypistd ja erityisasiantuntemuksen tarpeesta riippuen paneeleihin
voidaan nimittdd asiantuntijoita enintdén kolmeksi vuodeksi, ja heidin
nimityksensd voidaan uusia.

Kun asiantuntijapaneeleja pyydetdén antamaan lausunto sellaisen tuotteen
sadntelyasemasta, johon liittyy rajanvetoa muuntyyppisiin tuotteisiin ndhden
koskevia nidkokohtia, mukaan on otettava asiantuntijoita, joilla on
asiantuntemusta kyseisten muiden tuotteiden alalta.

Asiantuntijoiden on noudatettava korkeimman tieteellisen pétevyyden
periaatteita ja suoritettava tehtdvinsd puolueettomasti, objektiivisesti ja
avoimesti. He eivit saa pyytda tai vastaanottaa ohjeita ilmoitetuilta laitoksilta
tai valmistajilta. Kunkin asiantuntijan on laadittava sidonnaisuuksista selvitys,
joka on asetettava julkisesti saataville.

Asiantuntijapaneelien on  otettava  huomioon sidosryhmien, kuten
potilasjarjestdjen ja terveydenhuollon ammattihenkildiden jérjestdjen,
toimittamat asiaan liittyvét tiedot.

Asiantuntijoita  voidaan  sisdllyttdd  sellaisten  kdytettdvissd  olevien
asiantuntijoiden luetteloon, joita ei ole virallisesti nimitetty paneeliin mutta
jotka ovat kaytettdvissd neuvojen antamiseksi ja asiantuntijapaneelien tyon
tukemiseksi tarvittaessa.

[Imoitettujen laitosten asiantuntijat eivdt saa osallistua 54 artiklan 1 kohdassa
sdddettyyn kliinisté arviointia koskevaan kuulemismenettelyyn.

Taméin asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 muissa sddnnoksissd
asiantuntijapaneeleille osoitettujen tehtdvien lisdksi niilld voi olla seuraavat
tehtavat:

a) antaa komissiolle, lddkinnidllisten laitteiden koordinointiryhmélle,
jasenvaltioille tai ilmoitetuille laitoksille tieteellisid, kliinisié, teknisié ja
sadntelyyn liittyvid neuvoja tdmédn asetuksen tai asetuksen (EU)
2017/746 tiytantoonpanoon liittyvissé asioissa;

b)  edistdd tdmin asetuksen tai asetuksen (EU) 2017/746 tdytintoonpanoa
tukevien asianmukaisten ohjeiden ja yhteisten eritelmien kehittimisté ja
ylldpitoa;

c) edistdd standardien kehittdmistd unionissa tai kansainviliselld tasolla
varmistaen, ettd standardit kuvastavat alan viimeisintd kehitysté;



d) edistdd lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien
huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tunnistamista.

8.  Hyviksyessddn lausuntojaan tai neuvojaan asiantuntijapaneelien jdsenten on
pyrittivd kaikin tavoin yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei pééstd,
asiantuntijapaneelit tekevit pddtoksen jasentensd enemmistolld, ja lausunnossa
tai neuvoissa mainitaan eridvit kannat perusteluineen.

9. Komissio vaatii valmistajia ja ilmoitettuja laitoksia maksamaan maksuja
asiantuntijapaneelien antamista lausunnoista ja neuvoista. Komissio vahvistaa
maksujen rakenteen ja tason sekd korvattavien kulujen laajuuden ja tyypin
taytdntdonpanosdddoksin ottaen huomioon tdmén asetuksen asianmukaista
tdytantoonpanoa, terveyden ja turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista
ja  kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet ja tarpeen aktiiviseen
osallistumiseen asiantuntijapaneeleissa. Ndméd tiytdntdonpanosdddokset
hyvéksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetut maksut on vahvistettava avoimella
tavalla ja tarjottujen palvelujen kustannusten perusteella. Maksuja alennetaan
niiden valmistajien tapauksessa, jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitettuja mikroyrityksid tai pienid tai keskisuuria yrityksid, myos silloin,
kun on kyse liitteessd IX olevan 5.1 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti
kdynnistetystd kliinistd arviointia koskevasta kuulemismenettelystd, jossa on
mukana valmistaja, joka on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu mikroyritys
tai pieni tai keskisuuri yritys. Asiantuntijapaneeleiden antamiin lausuntoihin ja
neuvoihin liittyvat maksut suoritetaan EMA:lle asetuksen (EU)2022/123
30 artiklan f alakohdan mukaisesti.

10. Siirretddan komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan timén artiklan 7 kohtaa lisddmaéll4, mukauttamalla
tai poistamalla tehtdvid asiantuntijapaneelien tehtdaviluettelosta.”;

87) lisdtdadn 106 a ja 106 b artikla seuraavasti:

7106 a artikla
Asiantuntijalaboratoriot

1. Komissio voi tiytdntoonpanosddadoksin ja ladkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmdd  kuultuaan  nimetd  asiantuntijalaboratorioita  sen
asiantuntemuksen perusteella, joka néilld on lddkinnillisten laitteiden, kuten
tiettyjen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien madrittdmisen tai mikrobiologisen, biosopeutuvuuteen
liittyvén, mekaanisen, sdhkoisen, elektronisen tai ei-kliinisen toksikologisen
testauksen alalla.

Komissio voi nimetd ainoastaan asiantuntijalaboratorioita, joiden osalta
jasenvaltio tai yhteinen tutkimuskeskus on esittinyt nimedmistd koskevan
hakemuksen.

2. Asiantuntijalaboratorioiden on tdytettdva seuraavat kriteerit:



a) niilld on tarpeellinen médrd asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset
tdyttdvad henkilostod, jolla on riittdva tietdimys ja kokemus niiden
laitteiden alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b) niilld on kadytossdédn tarvittavat laitteet, jotta ne kykenevét suorittamaan
niille annetut tehtdvat;

c¢) niilld on kansainvilisten standardien ja parhaiden kdytdntdjen riittdva
tuntemus;

d)  niilld on asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e) niiden on varmistettava, ettd niiden henkilostd noudattaa
salassapitovelvollisuutta tehtdviensd hoidon yhteydessd saatavien tietojen
osalta;

f)  niiden on palveltava yleistd etua riippumattomasti;
Asiantuntijalaboratorioilla voi olla seuraavat tehtavit:

a) antaa komissiolle, lddkinnidllisten laitteiden koordinointiryhmélle,
EMA:lle, jasenvaltioille ja ilmoitetuille laitoksille tieteellistd ja teknistéd
apua tdmén asetuksen taytintoonpanoon liittyen;

b) edistid tdméin asetuksen tdytdntoOnpanoa tukevien asianmukaisten
ohjeiden ja yhteisten eritelmien kehittdmisti ja ylldpitoa;

c) edistdd standardien kehittdmistd unionissa tai kansainvéliselld tasolla
varmistaen, ettd standardit kuvastavat alan viimeisintd kehitysti;

d) edistdd lddkinnéllisten laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn
liittyvien huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten
tunnistamista;

e) antaa jdsenvaltioille ja komissiolle tieteellistd ja teknistd apua
vaaratilannejirjestelméén ja markkinavalvontaan liittyvissa toimissa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan tdmén artiklan 3 kohtaa lisddmalld, mukauttamalla
tai poistamalla tehtdvid asiantuntijalaboratorioiden tehtavéluettelosta.

Asiantuntijalaboratoriot voivat perid maksuja ennalta méiiritettyjen ja avointen
sddntdjen ja ehtojen mukaisesti EMA:lle, jdsenvaltioille tai ilmoitetuille
laitoksille pyydetyn tehtdvdn suorittamiseksi annetusta tieteellisestd ja
teknisestd avusta. Asiantuntijalaboratorioille voidaan myo6ntdd unionin
rahoitusta yleisen edun mukaisten palvelujen tarjoamiseen komission tai
ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén pyynnosté.

106 b artikla
EMA:n antama tuki

EMA antaa komission puolesta tieteellistd, teknistd ja hallinnollista tukea
tdmin asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimetyille kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille helpottaakseen kokemusten vaihtoa, yhteistyota
ja  koordinointia  kyseisten asetusten yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi erityisesti seuraavilla aloilla:



88)

89)

90)

a) tuotteiden sdédntelyasema ja laitteiden luokittelu timén asetuksen 4, 4 a,
51, 51 aja 51 b artiklan ja asetuksen (EU) 2017/746 3, 3 a, 47,47 aja 47
b artiklan mukaisesti;

b)  poikkeukset sovellettavista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyistd tdmin asetuksen 59 ja 59 a artiklan ja asetuksen
(EU) 2017/746 54 ja 54 a artiklan mukaisesti;

c) kliininen arviointi, kliiniset tutkimukset, suorituskyvyn arviointi ja
suorituskykyd koskevat tutkimukset tdméin asetuksen VI luvun ja
asetuksen (EU) 2017/746 VI luvun mukaisesti, mukaan lukien tuki
koordinoivalle jasenvaltiolle timén asetuksen 78 artiklassa ja asetuksen
(EU) 2017/746 74 artiklassa tarkoitettua kliinisten tutkimusten ja
suorituskykyd koskevien tutkimusten koordinoitua arviointimenettelyd
varten;

d)  vaaratilannejdrjestelmd ja markkinavalvonta tdimén asetuksen VII luvun
ja asetuksen (EU) 2017/746 VII luvun mukaisesti, mukaan lukien tuki
koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tdmédn asetuksen 89
artiklan 9 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 84 artiklan 9 kohdassa
tarkoitettua koordinoitua menettelya varten.

2.  EMA antaa komissiolle tieteellistd, teknistd ja hallinnollista tukea unionin
sadntelyn testiympiristdjen perustamiseksi timén asetuksen 59 c artiklan ja
asetuksen (EU) 2017/746 54 c artiklan mukaisesti.

3. EMA perustaa tukijédrjestelméin sellaisten lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden valmistajille, jotka ovat
suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksid tai pienid tai
keskisuuria yrityksid, timan asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 vaatimusten
osalta.

4.  EMA:lla on oltava pddsy Eudamediin ja kaikkiin timén asetuksen 33 artiklan 2
kohdassa tai asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
sahkoisiin jérjestelmiin, jotka eivét sisidlly Eudamediin.”;

korvataan 107 artiklan 1 kohdan neljés ja viides virke seuraavasti:

“Ilmoitukset sidonnaisuuksista on asetettava julkisesti saataville. Tétd artiklaa ei
sovelleta ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdén tai sen tydryhmiin
osallistuviin sidosryhmien edustajiin.”;

korvataan 108 artiklan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Komission, jasenvaltioiden ja EMA:n on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
kannustaakseen rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille laitetyypeille ja
soveltuvin osin myos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 1ddkinnéllisille laitteille,
ja vahvistettava yhteiset periaatteet vertailukelpoisten tietojen kerddmiselle.”;

lisdtddn 108 artiklan jilkeen 2 jakso seuraavasti:

72 JAKSO — Kansainvilinen yhteistyo

108 a artikla

Kansainviilinen sddntelyyn liittyvd ja hallinnollinen yhteistyo



Komissio jatkaa kansainvilistd sdéntely-yhteistyotd ladkinnillisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden alalla
kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun korkean tason edistimiseksi,
innovoinnin vauhdittamiseksi ja sddnnosten noudattamisen tehostamiseksi
maailmanlaajuisen ldhentymisen avulla. Tdtd varten komissio ja jdsenvaltiot
osallistuvat sellaisten maailmanlaajuisten periaatteiden, standardien ja ohjeiden
kehittimiseen ja hyviksymiseen, joilla saadaan aikaan pitkdlle menevai
kansainvélistd ldhentymistd lddkinndllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden alalla, myos
turvallisuuden, suorituskyvyn, laadunhallintajarjestelmien,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja markkinoille saattamisen jdlkeisen
valvonnan osalta.

Komissio  osallistuu  asiaankuuluviin ~ kansainvélisiin ~ foorumeihin
ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden alalla, mukaan lukien ladkinnallisten laitteiden
sddntelyviranomaisten kansainvdlinen foorumi (IMDRF), l4dkinnillisten
laitteiden yhtendisen auditoinnin ohjelma (MDSAP) ja kansainviliset
standardointiorganisaatiot.

Komissio saa 1 ja 2 kohdan mukaisissa toimissaan tukea asiantuntijoilta, jotka
jasenvaltiot ovat nimenneet heiddn lddkinnillisten laitteiden tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden alan pétevyytensd
perusteella.

Komissio voi allekirjoittaa  kolmansien maiden viranomaisten ja
kansainvélisten jdrjestdjen kanssa hallinnollisia jérjestelyjd, jotka koskevat
sadntely-yhteistyotd l4dkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla, mukaan lukien

a)  tietojen ja parhaiden kdytintdjen vaihtaminen;
b)  yhteiset tai koordinoidut tarkastukset ja arvioinnit;

c)  koordinoidut toimet, jotka liittyvét turvallisuuskysymyksiin, mukaan
lukien palautusmenettelyt tai turvallisuutta koskevaa viestinta.

Jos komissio allekirjoittaa téllaisia hallinnollisia jérjestelyjd, joihin sisdltyy
tietojen vaihtoa, hallinnollisessa jérjestelyssd on madrittivi tillaisten tietojen
suojaamisesta tapauksen mukaan tdmédn asetuksen 109 artiklan tai asetuksen
(EU) 2017/746 102 artiklan mukaisesti.

Unioni rahoittaa komission ja jdsenvaltioiden toimia, jotka liittyvat tdssd
artiklassa tarkoitettuun kansainviliseen yhteistydhon ja 108 b artiklassa
tarkoitettuihin luottamusta lisddviin mekanismeihin.

108 b artikla
Luottamusta lisddvit mekanismit

Komissio voi osallistua kahden- tai monenvilisiin luottamusta lisddviin
mekanismeihin tai ohjelmiin l4ddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden alalla, mika
mahdollistaa kolmansien maiden sédédntelyviranomaisten tai kansainvilisten
jarjestdjen tai kansainvélisten elinten tekemien arviointien, tarkastusten ja



91)

muiden séddntelyd koskevien pddtosten kdyton edellyttden, ettd seuraavat
edellytykset tayttyvit:

a) luottamusta lisddvidlld mekanismilla tai ohjelmalla varmistetaan
tapauksen mukaan tdssd asetuksessa tai asetuksessa (EU) 2017/746
vaadittua tasoa vastaava terveyden ja turvallisuuden suojelun taso;

b) kiytossd on tehokkaat keskindistd tietojenvaihtoa, avoimuutta ja
valvontaa koskevat jirjestelyt, joissa médratdan tapauksen mukaan tdmin
asetuksen 109 artiklassa tai asetuksen (EU) 2017/746 102 artiklassa
tarkoitetusta tietojen luottamuksellisuudesta.

Komissio voi pyytdd jdsenvaltioita nimedmédn asiantuntijoita, joilla on
ladkinnéllisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden alan asiantuntemusta, osallistumaan 1 kohdassa
tarkoitettuihin luottamusta lisdéviin mekanismeihin tai ohjelmiin.

Toimivaltaisten viranomaisten, talouden toimijoiden tai ilmoitettujen laitosten
on otettava huomioon 1 kohdassa tarkoitetut luottamusta lisddvit mekanismit
tai ohjelmat tapauksen mukaan tdmén asetuksen tai asetuksen (EU) 2017/746
taytdntoonpanon yhteydessa.

Komissio voi hyvidksyd tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan
luottamusta lisddvien mekanismien tai ohjelmien tunnustamista koskevat
yksityiskohtaiset sddnnoét, joihin voi sisdltyd edellytyksid ilmoitettujen laitosten
osallistumiselle  luottamusta lisddviin mekanismeihin tai  ohjelmiin,
vaatimuksia, jotka liittyvét luottamusta lisddvien mekanismien tai ohjelmien
yhteydessd tehtyjen arviointien, tarkastusten tai muiden sdéntelyd koskevien
paitosten soveltamisalaan, sekd valmistajille annettavia menettelyllisid takeita.
Nédméd tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

108 c artikla
Valmiuksien kehittiiminen ja tekninen apu

Komissio voi tukea sddntelyvalmiuksien vahvistamista kolmansissa maissa
muun muassa tarjoamalla teknistd apua, koulutusta, asiantuntijavaihtoa ja
parhaiden kéyténtojen levittdmista.

Komissio voi pyytdd jdsenvaltioita nimedméiédn asiantuntijoita, joilla on
ladkinnéllisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden alan asiantuntemusta, osallistumaan sen 1 kohdassa
tarkoitettuihin toimiin.

Edellda 1 kohdassa tarkoitettuja toimia voidaan rahoittaa asiaankuuluvista
unionin ohjelmista tai ulkoisen toiminnan valineista.”;

lisdtdan 110 a artikla seuraavasti:

7110 a artikla

Tietojen tai asiakirjojen toimittaminen

Tiedot tai asiakirjat on toimitettava timin asetuksen mukaisesti sdhkoisesti.”;



92)

93)
94)
95)

korvataan 111 artiklan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden ja komission mahdollisuutta perid
maksuja tdssd asetuksessa sdddetyistd toimista silld edellytykselld, ettd
maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden
perusteella.”;

kumotaan 112 artikla;

kumotaan 116 artikla;

lisatddn 120 artiklaan 14 ja 15 kohta seuraavasti:

”14. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa ja timén artiklan 3-3 e kohdassa sdddetéén,

tdman artiklan 3 a tai 3 b kohdassa tarkoitettu laite, joka tiyttdd 52 a artiklan 3
kohdassa tarkoitetut harvinaisiin sairauksiin liittyvid lddkinnéllisid laitteita
koskevat kriteerit, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kiyttdon tdmén
artiklan 3 a ja 3 b kohdassa tarkoitettujen paivdmairien jilkeen, jos seuraavat
edellytykset tayttyvit:

a) 106 artiklassa tarkoitettu asiantuntijapaneeli on antanut lausunnon, jossa
vahvistetaan, ettd 52 a artiklan 3 kohdassa tarkoitetut harvinaisiin
sairauksiin liittyvid ladkinnillisia laitteita koskevat kriteerit tyttyvit;

b) laitteen suunnittelussa ja kéyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
merkittdvid muutoksia;

c) laite ei aiheuta riskid, joka ei ole hyvéksyttdvissd ja joka kohdistuisi
potilaiden, kédyttdjien tai muiden henkiléiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun niakokohtiin.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuun laitteeseen sovelletaan tidmén
asetuksen vaatimuksia lukuun ottamatta IV, V ja VI lukua.

Poiketen siitd, mitd 86 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, timan kohdan mukaisesti
markkinoille saatettujen tai kdyttoon otettujen luokan II a laitteiden, luokan II b
laitteiden ja luokan III laitteiden valmistajien on paivitettdvd maiédrdaikainen
turvallisuuskatsaus véhintddn kerran vuodessa. Valmistajan on toimitettava
vuosittain midrdaikainen turvallisuuskatsaus ja tarvittaessa turvallisuutta ja
kliinistd suorituskykyd koskevan tiivistelmédn péivitys sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia valmistajaa suorittamaan
madriteltyjd markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa tai markkinoille
saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevia toimia tietyn ajan kuluessa
sellaisten kliinisten lisdtietojen tuottamiseksi, jotka vahvistavat laitteen
turvallisuuden ja suorituskyvyn ja joilla voidaan arvioida mahdollisia ei-
toivottuja sivuvaikutuksia ja hyoty-riskisuhteen hyvéksyttavyytta.

Tdmédn kohdan mukaisesti markkinoille saatetuissa tai kdyttoon otetuissa
laitteissa, joilla ei ole 2 kohdan mukaista voimassa olevaa todistusta, ei saa olla
CE-merkintdd. Valmistajan on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessaan
mainittava, ettd laite on timéan sddnnoksen mukaisesti markkinoille saatettu tai
kéyttoon otettu harvinaisiin sairauksiin liittyva lddkinnéllinen laite.

Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava suunnitelluille kayttdjille, ettd laite on
tdmin sddnnoksen mukaisesti markkinoille saatettu tai kayttdon otettu



96)

97)

98)

harvinaisiin sairauksiin liittyvd lddkinnéllinen laite, turvallisuutta ja kliinistd
suorituskykyd koskevassa tiivistelméssd ja kdyttoohjeissa tai muissa mukana
seuraavissa asiakirjoissa.

Valmistajan on vidhintddn joka kymmenes vuosi pyydettdvd 106 artiklassa
tarkoitetulta asiantuntijapaneelilta lausunto, jossa vahvistetaan, ettd 52 a
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut harvinaisiin sairauksiin liittyvid lddkinnallisia
laitteita koskevat kriteerit tayttyvit.

15. Niiden laitteiden osalta, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on
vireilld [...] paivana [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamdcdrd, joka
on kuusi kuukautta timdn asetuksen voimaantulopdivdstd] tai joille ilmoitettu
laitos on antanut todistuksen ennen kyseistd pdivimairdd, valmistaja ja
ilmoitettu laitos voivat sopia jatkavansa tdmédn asetuksen sddnnosten
soveltamista siind muodossa, jota sovellettiin ennen [...] pdivda [...]Jkuuta [...]
[ulkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on kuusi kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulopdivistd], kunnes vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatu paatokseen tai todistus uusitaan.”;

Korvataan 121 artikla seuraavasti:

7121 artikla
Arviointi

Komissio arvioi téitd asetusta aikaisintaan [...] pdivana [...]kuuta [...][julkaisutoimisto
lisdd pdivimddran, joka on viisi vuotta tdmdn asetuksen soveltamispdivistd] ja
esittdd  Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen keskeisistd
havainnoistaan.

Jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten on toimitettava komissiolle kyseisen
kertomuksen laatimista varten tarvittavat tiedot.”;

lisatdan 123 artiklan 3 kohdan d alakohtaan kolmas alakohta seuraavasti:

”Jos jasenvaltiot ylldpitdvit kansallisia tietokantoja tdméan alakohdan ensimmaéisessi
alakohdassa tarkoitettujen sddnndsten soveltamispdivin jélkeen, Eudamedissa
kyseisid kansallisia tietokantoja varten saatavilla olevat asiaankuuluvat tiedot on
haettava Eudamedista.”;

muutetaan liitteet [, 11, 111, VI, VII, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII, XIV ja XV tdmin
asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Asetuksen (EU) 2017/746 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:

1)

korvataan 1 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Sellaisia laitteita, joihin sisdltyy erottamattomana osana asetuksen (EU)
2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa maéadritelty ladkinnéllinen laite, jolla on in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen vaikutusta tdydentdva
lisdvaikutus, tuotetta sddnnellddn tdlld asetuksella, silloin kun ne saatetaan
markkinoille tai otetaan kayttoon. Talloin asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa |



2)

3)

vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan sen
osan, joka on lddkinnallinen laite, turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Jos lddkinnillisen laitteen vaikutus on kuitenkin pééasiallinen eikd tdydentdva
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun l&&kinnéllisen laitteen vaikutukseen
ndhden, koko tuotteeseen sovelletaan asectusta (EU) 2017/745. Télloin tdman
asetuksen liitteessa I vahvistettuja  yleisid  turvallisuus-  ja
suorituskykyvaatimuksia sovelletaan sen osan, joka on in vitro -
diagnostiikkaan  tarkoitettu  lddkinndllinen laite, turvallisuuteen ja
suorituskykyyn.”;

muutetaan 2 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 2 alakohdan f alakohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:
”f)  hoitotoimenpiteiden méarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.”;
korvataan 7 alakohdan johdantokappale seuraavasti:

’ld8kehoidon ja diagnostiikan yhdistivélla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, joka
on olennainen yhden tai useamman vastaavan lddkkeen turvallisen ja
tehokkaan kdyton kannalta, jotta voidaan”;

korvataan 8 alakohta seuraavasti:

”8) ’geneeriselld  laiteryhmilld®  tarkoitetaan  sellaisten  laitteiden
kokonaisuutta, joilla on sama tai samankaltainen kéayttotarkoitus ja
yhteistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti
erityispiirteitd kuvaamatta;”;

lisétddn 75, 76, 77 ja 78 alakohta seuraavasti:

”75) ’yhdistelmétutkimuksella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 2
artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa mdidiriteltyd kliinistd ladketutkimusta
yhdistettyné suorituskykyé koskevaan tutkimukseen ja/tai asetuksen (EU)
2017/745 2 artiklan 45 alakohdassa méériteltyyn kliiniseen tutkimukseen;

76) ’sadntelyn testiympdristolld® tarkoitetaan toimivaltaisen viranomaisen
perustamaa valvottua ympdristdd, joka tarjoaa valmistajille tai
mahdollisille valmistajille mahdollisuuden kehittda, testata, validoida ja
kiyttdd tarvittaessa todellisissa olosuhteissa innovatiivista tuotetta tai
teknologiaa, joka mahdollisesti kuuluu tdméan asetuksen soveltamisalaan,
testiympdristosuunnitelman mukaisesti rajoitetun ajan
viranomaisvalvonnassa;

77) ’testiympdristosuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirjaa, josta osallistuva
valmistaja / osallistuvat valmistajat tai mahdollinen valmistaja /
mahdolliset valmistajat ja toimivaltainen viranomainen ovat sopineet ja
jossa kuvataan sddntelyn testiympdiristOssd toteutettavien toimien
tavoitteet, edellytykset, aikataulu, menetelmit ja vaatimukset;

78) ’unionin sddntelyn testiympdristolld’® tarkoitetaan valvottua ympiristoa,
jonka komissio on rajoitetuksi ajaksi perustanut vaihtoehtoisten tai
uusien sddntelyvaatimusten tai tdytdntoonpanokéytdntdjen testaamiseksi
ja niiden pétevyyden arvioimiseksi verrattuna timén asetuksen mukaisiin
nykyisiin vaatimuksiin ja kdytantoihin.”;

korvataan 3 artikla seuraavasti:



4)

”3 artikla
Tuotteiden sddintelyasema

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava toimintaansa
madrittdessddn, sisdltyykd jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmi ’in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lidkinndllisen laitteen’ tai ’in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinndllisen laitteen lisélaitteen’ maééaritelmén
piiriin.

Jasenvaltioiden @ on  varmistettava  jdsenvaltioiden  asiaankuuluvien
toimivaltaisten viranomaisten kuuleminen asianmukaisessa laajuudessa
ladkinnéllisten laitteiden, lddkkeiden, ihmisperdisten aineiden, biosidien,
elintarvikkeiden,  kosmetiikan tai muiden unionin lainsddddnnon
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden aloilla, jos tuotteen sddntelyaseman
maidrittelemiseen liittyy nékokohtia, jotka koskevat rajanvetoa mihin tahansa
tillaiseen tuotetyyppiin ndhden. Jos ndin on, jdsenvaltioiden on myds
varmistettava, ettd asiaa koskevalla unionin lainsdddédnnolld perustettuja
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimid tai sddntelyelimid, kuten Euroopan
ladkevirastoa (EMA), ihmisperdisten aineiden koordinointielintd, Euroopan
kemikaalivirastoa (ECHA) ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista
(EFSA), kuullaan asianmukaisessa laajuudessa.

Jos jésenvaltion toimivaltainen viranomainen 89 artiklan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan katsoo, ettd 18 artiklan mukaisesti CE-merkitty tuote ei kuulu
tdméin asetuksen soveltamisalaan, sen on kuultava muiden jédsenvaltioiden
toimivaltaisia ~ viranomaisia  suunnittelemastaan  toimenpiteestd, jolla
méidritellddn kyseisen tuotteen siéntelyasema.

Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdd perustellun erimielisyyden
3 kohdassa tarkoitetusta suunnitellusta toimenpiteestd, konsultoitavan
viranomaisen on saatettava asia asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa
tarkoitetun  asiantuntijapaneelin  késiteltdvdksi ja  otettava  kyseisen
asiantuntijapaneelin lausunto mahdollisimman tarkasti huomioon.

Tamén artiklan mukaisten toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien
tulokset ja timén artiklan 4 kohdan ja 3 a artiklan 2 kohdan mukaisesti annetut
asiantuntijapaneelin lausunnot on asetettava julkisesti saataville paljastamatta
102 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja.

Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksin timén artiklan 1-4 kohdan ja
3 a artiklan soveltamista koskevan menettelyn, méadrdajat mukaan lukien.
Némé tidytantoonpanosdddokset hyvdksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

lisdtdan 3 a artikla seuraavasti:

”3 a artikla

Lausunto tuotteiden sdiintelyasemasta ja sen mddrittiminen unionin tasolla

1.

Toimivaltainen viranomainen, ilmoitettu laitos, valmistaja, tuotteen kehittdja
tai komissio voi esittdd asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetulle
asiantuntijapaneelille perustellun lausuntopyynnon siitd, siséltyyko tietty tuote,
tuoteluokka tai tuoteryhma ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laékinnéllisen



laitteen’ tai ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinndllisen laitteen
lisdlaitteen’ madritelmédn piiriin. Jos pyynndn esittdjd katsoo tdllaisessa
pyynndssd, ettd kyseinen tuote on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
ladkinnéllinen laite, pyynndssd on myos tdsmennettdvd laitteen ehdotettu
luokitus 47 artiklan ja liitteen VIII mukaisesti.

2. Asiantuntijapaneelin on annettava lausuntonsa ilman aiheetonta viivytysta.
Pyynnon esittdjin on otettava asiantuntijapaneelin lausunto mahdollisimman
tarkasti huomioon.

3. Ottaen huomioon edelld 2 kohdassa tai 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin  lausunnon, jdsenvaltio voi toimittaa komissiolle
perustellun pyynndn sen maédrittelemisestd, sisdltyykd jokin tietty tuote,
tuoteluokka tai tuoteryhma ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen
laitteen’ tai ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinndllisen laitteen
lisdlaitteen’ méaritelmén piiriin.

Komissio tekee asiasta pddtoksen jdsenvaltion perustellusta pyynndstd tai
omasta aloitteestaan tdytintdonpanosdddoksilld, jotka hyviksytddan 107 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi pyytdd asiantuntijapaneelilta tdsmennyksid tai palauttaa
lausunnon asiantuntijapaneelin  késiteltdviksi, my0s tapauksissa, joissa
jasenvaltion perusteltu pyyntd heréttdd uusia tieteellisid tai teknisid
kysymyksia.

4.  Tata artiklaa ei sovelleta, jos muun unionin lainsdddédnnén puitteissa kyseisen
tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén sddntelyaseman on todettu kuuluvan
kyseisen muun unionin lainsddddnnén soveltamisalaan tai jos sddntelyaseman
madrittdmistd koskeva menettely on kdynnissd muun unionin lainsdddadnnon
puitteissa.”;

5) muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 5 kohta seuraavasti:
1)  muutetaan ensimmadinen alakohta seuraavasti:
1)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) laitteita ei1 siirretd muulle oikeussubjektille, paitsi toiselle
terveydenhuollon yksikélle, jos se on asianmukaisesti
perusteltua  kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai
potilaiden terveyden vuoksi tai kansanterveysuhkaan
valmistautumiseksi tai reagoimiseksi;”;

2)  korvataan c alakohta seuraavasti:

”c) terveydenhuollon yksikon laboratorio noudattaa standardia
EN ISO 15189 tai soveltuvin osin lddketieteellisten
laboratorioiden laatua ja suorituskykyd koskevia kansallisia
sdannoksid, muun muassa akkreditointia koskevia kansallisia
saannoksii,
3) kumotaan d alakohta;

4)  korvataan e alakohta seuraavasti:



iii)

”e) terveydenhuollon yksikkd antaa toimivaltaisen viranomaisen
pyynndstd  toimivaltaiselle  viranomaiselleen  téllaisten
laitteiden kéyttod koskevia tietoja, joihin on sisdllyttdvad a
alakohdassa tarkoitetut perustelut;”;

5)  korvataan f alakohdan iii alakohta seuraavasti:

”1i1) ilmoitus siitd, ettd terveydenhuollon yksikkd on akkreditoitu
¢ alakohdassa tarkoitetun standardin mukaisesti tai ettd
laitteet tayttavat liitteessd I esitetyt asiaankuuluvat yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, ja tarvittaessa tiedot
siitd, mitkd vaatimukset eivdt tdysin tdyty, sekd tdmin
perustelut;”;

6) korvataan g alakohta seuraavasti:

”g) luokkaan D liitteessd VIII vahvistettujen sdéntojen mukaisesti
luokiteltujen laitteiden osalta, jos terveydenhuollon yksikkod
ei ole akkreditoitu c alakohdassa tarkoitetun standardin
mukaisesti, terveydenhuollon yksikké laatii riittdvin
yksityiskohtaisen  asiakirja-aineiston, jonka perusteella
toimivaltainen viranomainen voi todeta, ettd liitteessd I
vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

tayttyvat;”;
7)  kumotaan h alakohta;
poistetaan toisen alakohdan ensimmainen virke;

lisatddn alakohdat seuraavasti:

”Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan a alakohtaa, jos laite siirretdén
toiseen terveydenhuollon yksikkoon, siirtdvdn ja vastaanottavan
terveydenhuollon yksikon on varmistettava laitteen jéljitettivyys.

Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan 1 alakohtaa, jos laite siirretdén
ensimmdiisen alakohdan a alakohdan mukaisesti, vastaanottavan
terveydenhuollon yksikén on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd
vaaratilanteista siirtdvélle terveydenhuollon yksikolle.

Tétd kohtaa sovelletaan my0s laitteisiin, joita valmistetaan ja kdytetddn
unioniin sijoittautuneessa laboratoriossa, joka tarjoaa johdonmukaisia,
alan viimeisintd kehitystd edustavia testauspalveluja kliinistd tutkimusta
varten, edellyttden, ettd kyseiset laitteet on tarkoitettu kaytettdviksi
yksinomaan kliinisessd lddketutkimuksessa, johon sovelletaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) N:o 536/2014*. Kun tdssa
kohdassa viitataan terveydenhuollon yksikkoon, viittauksen on katsottava
tarkoittavan my0s tdmidn alakohdan ensimmadisessd virkkeessd
tarkoitettua laboratoriota.

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu
16 pdivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd
ladketutkimuksista ~ ja  direktiivin =~ 2001/20/EY  kumoamisesta



6)

7)

b)

(EUVL L 158, 27.5.2014,
http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).”;

s. 1, ELL:

lisdtddn 7 ja 8 kohta seuraavasti:

,’7.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksida 108 artiklan
mukaisesti  liitteessd 1 vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten muuttamiseksi niiden mukauttamiseksi tieteen
tai tekniikan kehitykseen tai kansainvéliseen kehitykseen tai uusiin
riskeihin tai teknologioihin liittyvien vaatimusten lisidmiseksi.

Hyvidksyessddn sellaisia tiytdntoonpanosdddoksid tdmédn artiklan 6
kohdan mukaisesti, delegoituja sdddoksid tdmdn artiklan 7 kohdan
mukaisesti tai yhteisid eritelmid timén asetuksen 9 artiklan mukaisesti,
jotka koskevat laitteita, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689** 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisid tekodlyjdrjestelmid tai joissa kéytetddn suuririskisid
tekodlyjarjestelmid turvakomponentteina, komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen III luvun 2 jaksossa sdddetyt vaatimukset.

** FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2024/1689, annettu

13 pdivand kesdkuuta 2024, tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista
sdannoistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien ~ 2014/90/EU,  (EU) 2016/797 ja  (EU) 2020/1828
muuttamisesta (tekodlysdados) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

b)

lisdtdan 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, joka tarjoaa laitetta 1 kohdan

mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti, on annettava tarjouksessa
vahintdén liitteessd I olevan 20.2 kohdan a—e ja m alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja annettava padsy kayttdohjeisiin.”;

korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3 .

Laitetta 1 kohdan mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon on toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd asetettava saataville jdljennds 17 artiklan mukaisesti laaditusta
kyseistd laitetta koskevasta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja
tehtévi yhteistyotd sen jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten kanssa,
jossa laitetta tai palvelua tarjotaan.

Jasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd vaatia, ettd
direktiivin  (EU) 2015/15351 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
madritellyn palvelun tarjoaja tai 2 kohdassa tarkoitetun palvelun tarjoaja
lopettaa toimintansa.”;

lisdtdan 7 artiklaan alakohta seuraavasti:


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

8)

9)

“Ensimmadistd alakohtaa sovelletaan my0s laitteisiin, joita kédytetdén 6 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun palvelun tarjoamiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
ladkarin ammatin harjoittamista koskevan kansallisen lainsddddannon soveltamista.”;

korvataan 9 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos asiaankuuluvat yhdenmukaistetut
standardit eivit ole riittdvid tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin
huolenaiheisiin, komissio voi lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmii kuultuaan
hyviaksyd taytantoonpanosdddoksilld yhteisid eritelmid, jotka koskevat tdssd
asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia, erityisesti valmistajien laatimia raportteja ja
suunnitelmia, liitteessa I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, liitteissd II ja III vahvistettuja teknisié asiakirjoja, liitteissé
IX, X ja XI vahvistettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, liitteessa
XIII vahvistettuja suorituskyvyn arviointia ja markkinoille saattamisen jéilkeistd
suorituskyvyn seurantaa tai liitteissd XIII ja XIV vahvistettuja suorituskykyéa
koskevia tutkimuksia koskevia vaatimuksia.”;

muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a)  kumotaan 3 ja 6 kohta;
b)  muutetaan 8 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmaiisen alakohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Valmistajien on otettava kayttoon asianmukainen
laadunhallintajirjestelmd  huolehtiakseen siitd, ettd kaytossd on
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto tdyttdd tdmén
asetuksen vaatimukset.”;

i1)  kumotaan kolmas alakohta;
c¢)  kumotaan 9 kohta;
d)  muutetaan 10 kohta seuraavasti:
1)  lisdtdén ensimmaiseen alakohtaan virke seuraavasti:

“Maédritellessddn unionin virallista kieltd, jolla liitteessd 1 olevassa 20
kohdassa esitetyt tiedot tai muut valmistajan toimittamat tiedot asetetaan
saataville, jdsenvaltioiden on harkittava mahdollisuutta, ettd tiedot
voidaan asettaa saataville myos jollakin toisella unionin virallisella
kielelld, ottaen huomioon keskivertokdyttdjin tai -kdyttdjien tekninen
tietdimys, kokemus tai koulutus.”;

i1)  kumotaan toinen alakohta;
e) kumotaan 12 kohta;
f)  kumotaan 13 kohdan kolmas ja neljds alakohta;
g)  korvataan 14 kohta seuraavasti:

”14. Jos valmistaja suunnitteluttaa ja valmistuttaa laitteensa toisella
oikeushenkil6lld tai luonnollisella henkil6lld, kyseisen henkilon tunnistetiedot
on toimitettava osana 26 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.
Tallaisissa tapauksissa valmistajan on varmistettava, etté laitteen suunnitellut ja
valmistanut oikeushenkild tai luonnollinen henkild laatii teknisten asiakirjojen



10)

h)

olennaiset osat, pitdd ne ajan tasalla ja asettaa ne pyynndstd toimivaltaisten
viranomaisten saataville 4 ja 7 kohdan mukaisesti. Liséksi valmistajan on
laadittava teknisten asiakirjojen muut osat, erityisesti liitteessd II olevassa 2
kohdassa ja liitteessé III tarkoitetut osat, pidettdiva ne ajan tasalla ja asetettava
ne pyynnosta toimivaltaisten viranomaisten saataville.”;

kumotaan 15 kohta;

muutetaan 10 a artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toisen alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on annettava vahintdén kuusi
kuukautta ennen ennakoitua keskeytymisti tai lakkaamista tai, jos tdima ei ole
mahdollista, ilman aiheetonta viivytystd sen jdlkeen, kun valmistaja on saanut
tiedon ennakoidusta keskeytymisesti tai lakkaamisesta.”;

lisdtdédn 4, 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”4.  Komissio perustaa tarvittaessa yhteistydssé EMA:n kanssa tietoteknisen
jarjestelmin, jolla helpotetaan raportointia ja tietojenvaihtoa 1, 2 ja 3
kohdan  mukaisista  laitteiden  toimitusten  keskeytymis-  tai
lakkaamistapauksista, ja ylldpitdd ja hallinnoi sitd. Kyseinen
tietotekninen jdrjestelmd on integroitava 30 artiklassa tarkoitettuun
eurooppalaiseen ladkinnéllisten laitteiden tietokantaan tai sen on oltava
yhteentoimiva sen kanssa. Sen on myds mahdollistettava se, ettéd
terveydenhuollon  yksikdt ja  terveydenhuollon ammattihenkilSt
ilmoittavat toimivaltaisille viranomaisille ammatillisen toimintansa
harjoittamiseen tarvittavien laitteiden puutteesta tai niiden saatavuuteen
liittyvastd vilittomésta riskista.

5. EMA kehittdi yhteistydssd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2022/123*** 21 artiklalla perustetun ladkinnéllisten laitteiden pulaa
kasittelevin toimeenpanevan ohjausryhmén kanssa menetelmin sellaisten
laitteiden tai laiteluokkien tunnistamiseksi, joiden osalta on kohtuudella
ennakoitavissa, ettd toimitusten keskeyttdminen tai lakkaaminen voisi
aitheuttaa 1 kohdassa tarkoitettua vakavaa haittaa tai vakavan haitan
vaaraa potilaille tai kansanterveydelle. Tdmén menetelmédn perusteella
EMA laatii, julkaisee ja pitdd ajan tasalla yhteistydssd ladkinnéllisten
laitteiden pulaa késittelevin toimeenpanevan ohjausryhmin kanssa ja
yhteisymmaérryksessd ~ komission kanssa luettelon laitteista tai
laiteluokista, joihin sovelletaan 1, 2 ja 3 kohtaa. Tatd kohtaa
sovellettaessa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméi, valmistajien
edustajia, muita ladkinnillisten laitteiden alan toimitusketjun
asiaankuuluvia toimijoita sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden,
potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.

6.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyytdd 5
kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon sisdltyvien laitteiden valmistajia
toimittamaan kaikki tarvittavat tiedot toimitusketjun riskeistd ja
heikkouksista, jotka voivat vaikuttaa téllaisten laitteiden tarjontaan,
mukaan lukien tuotantokapasiteetti ja myyntimaara.




11)
12)

13)

14)

*#%  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25
pdivind  tammikuuta 2022, Euroopan lddkeviraston  roolin
vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa liddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”;

kumotaan 11 artiklan 4 ja 5 kohta;

muutetaan 14 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a)

b)

korvataan ensimmadisen alakohdan d alakohta seuraavasti:

”d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 24 artiklan 3
kohdan mukaisesti.”;

korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jakelija voi ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tiyttddkseen
soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelméi.”;

muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vidhintddn yksi sellainen
sddnnosten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava
asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l4&kinnéllisten
laitteiden alalla.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Komission suosituksessa 2003/361/EY **** tarkoitetuilta
mikroyrityksiltd ja pienyrityksiltdi ei saa edellyttdd, ettd niiden
organisaatiossa on sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, mutta
niilld on oltava téllainen henkild kéytettdvissdan.

*#%#% Komission suositus, annettu 6 pdivand toukokuuta 2003, mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten maééritelmésta (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

korvataan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevat velvoitteet
tdytetddn 78 artiklan mukaisesti;”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyviésti ja jatkuvasti kdytettdvissdan
vahintddn yksi sellainen sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild,
jolla on vaadittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista
sddntelyvaatimuksista.”;

muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ensimmdiisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:



15)

16)

17)

18)

?Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai
oikeushenkilon, joka saattaa tuotteen markkinoille tai ottaa sen kéyttoon,
on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos hén tai se
tekee jonkin seuraavista:”;

i1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Ensimmadistd alakohtaa ei sovelleta terveydenhuollon ammattihenkil66n
eikd muuhun henkil66n, jota ei pidetd valmistajana mutta joka kokoaa tai
muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdistd potilasta varten
muuttamatta sen kiyttotarkoitusta.”;

b)  kumotaan 4 kohta;
muutetaan 17 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on todettava, ettd tdssid asetuksessa
tdsmennetyt vaatimukset on taytetty kyseisen
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattaman laitteen osalta.”;

b) lisdtddn 2 a kohta seuraavasti:

2 a. Edelld olevien 1 ja 2 kohdan mukaiset vaatimustenmukaisuusvakuutukset
voidaan toimittaa sdhkodisessd muodossa.”;

lisdtddn 19 a artikla seuraavasti:

”19 a artikla
Diagnostiikkasarjat
Diagnostiikkasarja voi siséltdéd seuraavat osat:

a) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1d8kinnélliset laitteet tai niiden lisélaitteet,
joissa voi olla erikseen CE-merkinta timén asetuksen mukaisesti;

b) asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti CE-merkinnélld varustetut ladkinnélliset
laitteet tai niiden lisélaitteet;

c) muut tuotteet, joita kdytetddn in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa tai joiden
esiintyminen diagnostiikkasarjassa on muutoin perusteltua, jos Kyseiset tuotteet
ovat nithin sovellettavan unionin lainsdddannén mukaisia.”;

korvataan III luvun otsikko seuraavasti:

"LAITTEIDEN TUNNISTAMINEN JA JALJITETTAVYYS, LAITTEIDEN JA
TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINTI, TIVISTELMA
TURVALLISUUDESTA JA SUORITUSKYVYSTA, EUROOPPALAINEN
LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIETOKANTA”;

muutetaan 24 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn 1 kohtaan b a alakohta seuraavasti:

’b a) liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste;”;
b)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:

1)  korvataan d alakohta seuraavasti:



19)

d)

”d) yksikkod antaa kaikille kéyttdjille, joita asia koskee, pddsyn sen
UDI-tunnisteiden  antamisjérjestelmididn  sellaisten  ennalta
médritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti, joissa otetaan
huomioon suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten edut;”;

i1)  lisdtiddn e alakohtaan iv alakohta seuraavasti:

”iv) tarjoamaan UDI-tunnisteiden antamisjirjestelménsd valmistajille,
jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksid
ja pienid yrityksid, sellaisin etuuskohtelua koskevin ehdoin, joissa
otetaan huomioon tillaisten yritysten erityistarpeet ja jotka ovat
oikeassa suhteessa niiden kokoon nidhden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyi koskevaan tutkimukseen
kiytettdvin laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle liitteessa
VI olevassa C osassa maédritellyt yksilollinen UDI-DI-tunniste ja UDI-
tunniste komission 2 kohdan mukaisesti nimedmédn antajayksikon
sdantdjen mukaisesti. Valmistajan on tarvittaessa merkittivda UDI-DI-
tunniste pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin.”;

lisitddn 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Laitteille, joille tehdddn 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 48 artiklan 7 kohdan
toisessa alakohdassa, 48 artiklan 8 kohdassa ja 48 artiklan 9 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi, on
annettava tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-
tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arviointia ilmoitetulta
laitokselta.”;

korvataan 10 kohdan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) liitteessd VI olevassa A ja B osassa vahvistetun tietojen luettelon
muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella; seké

b) litteen VI muuttamiseksi UDI-jédrjestelmin taytdntoonpanosta saatujen
kokemusten tai yksilollisen laitetunnisteen osalta tapahtuneen
kansainvélisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perusteella.”;

korvataan 26 artikla seuraavasti:

726 artikla
Laitteiden rekisterointi

Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
kéytettdvan laitteen markkinoille saattamista toimitettava yksildllinen UDI-DI-
tunniste sekd laitteeseen liittyvét, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut
muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan soveltuvin osin. Valmistajan on
pidettdvd UDI-tietokantaan toimitetut tiedot ajan tasalla.

Niiden laitteiden osalta, joille tehddén 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 48 artiklan 7
kohdan toisessa alakohdassa, 48 artiklan 8 kohdassa ja 48 artiklan 9 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi, ilmoitetun



20)

21)

22)

laitoksen on vahvistettava Eudamedin avulla, ettid liitteessd VI olevassa B
osassa tarkoitetut tiedot ovat oikein.”;

lisatdan 27 artiklan 2 kohtaan virke seuraavasti:

”Jos jakelijoita koskevat kansalliset tietokanannat edellyttidvit laitteita koskevia
tietoja, téllaisten tietokantojen on mahdollistettava laitetta koskevien tietojen
hakeminen 30 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista sdhkoisistd
jérjestelmistd.”;
muutetaan 28 artikla seuraavasti:
a)  korvataan otsikko seuraavasti:

”Talouden toimijoiden rekisterointi”;
b)  korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen
edustajien ja maahantuojien on rekisteritymistd varten toimitettava 27
artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jdrjestelmiin liitteessd VI olevassa A
osassa tarkoitetut tiedot edellyttiden, etteivdt ne ole jo rekisterdityneet
tdmén artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista 48
artiklan nojalla, liitteessd VI olevassa A osassa tarkoitetut tiedot on
toimitettava sidhkdiseen jirjestelméén, ennen kuin sitd koskeva hakemus
esitetdédn ilmoitetulle laitokselle.

2.  Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysti tarkistettava
1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot, hankittava 27 artiklassa tarkoitetusta
sdahkoisestd jarjestelméstd rekisterinumero ja annettava se valmistajalle,
valtuutetulle edustajalle tai maahantuojalle.”;

c)  korvataan 4 kohdassa ilmaisu ”viikon” ilmaisulla “kahden viikon”.
d) kumotaan 6 kohta;
e) korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Yleison on voitava tutustua 27 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen
jarjestelmddn tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti vietyihin tietoihin,
lukuun ottamatta liitteessd VI olevan A osan 1.4 kohdassa tarkoitettuja
sdannosten noudattamisesta vastaavaa henkilda koskevia tietoja.”;

muutetaan 29 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Muiden kuin suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin tarkoitettujen
ladkehoidon ja diagnostiitkan yhdistidvien laitteiden, itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen luokan C laitteiden ja luokan D laitteiden
valmistajan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Tiivistelmd turvallisuudesta ja suorituskyvystd on esitettdvd siten, ettd
alottu kayttdja ymmartia sen selkeésti.

Turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmédn luonnos on
toimitettava osana asiakirja-aineistoa ilmoitetulle laitokselle, joka
osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 48 artiklan mukaisesti.



23)

24)

25)

Valmistajan on varmistettava, ettd tiivistelmd turvallisuudesta ja
suorituskyvystd on yleison saatavilla Eudamedissa, ja ilmoitettava
merkinndissé tai kdyttdohjeissa, missi tiivistelmé on saatavilla. ”;

b)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:
1)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) laitteen ja valmistajan tunnistetiedot, mukaan lukien yksilollinen
UDI-DI-tunniste ja, jos se on jo annettu, rekisterinumero, sekd
viittaus kdyttoohjeiden sijaintiin Eudamedissa;”

i1)  kumotaan b, f, g ja h alakohta;
lisatdan 30 artiklan 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmaéisessé alakohdassa sdddetddn, komissio voi paittaa, ettd
yhtd tai useampaa kyseisessd alakohdassa tarkoitettua sdhkoistd jérjestelmad ei
sisdllytetd Eudamediin. Siind tapauksessa komissio varmistaa, ettd sidhkdinen
jarjestelma on yhteentoimiva Eudamedin kanssa.”;

korvataan 31 artikla seuraavasti:

”31 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 IV luvun soveltaminen

Asetuksen (EU) 2017/74535 ja 37-50 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin
seuraaviin:

a) jdsenvaltioiden tdmin asetuksen soveltamiseksi nimedmistd ilmoitetuista
laitoksista vastaavat viranomaiset ja niiden vilinen kokemustenvaihto;

b)  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka hakevat nimedmistd tdmén
asetuksen mukaisesti, ja niiden hakemusten arviointi;

c) asiantuntijoiden nimedminen yhteistd arviointia varten ja ilmoitettujen laitosten
nimedmiseen ja seurantaan liittyvien toimien rahoittaminen;

d) tdmédn asetuksen mukainen ilmoitettuja laitoksia koskeva nimedmis- ja
ilmoitusmenettely, niiden tytdryhtiot ja alihankinta seka niiden tunnistenumero;

e) kielivaatimukset;
f)  ilmoitettujen laitosten seuranta;

g) ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja ilmoittamiseen tehtidvdt muutokset ja
niiden pitevyyden riitauttaminen;

h)  ilmoitettujen laitosten koordinointi;

1)  péaasy ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriin ja maksut.”;
muutetaan 32 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Ilmoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvét, joihin ne on nimetty
tdmén asetuksen mukaisesti, yleisen edun hyviksi. Niiden on tiytettivi
liitteessd VII esitetyt organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset seka
laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat



26)
27)

b)

tarpeen  tehtdvien suorittamiseksi tehokkaasti, riippumattomasti,
tunnollisesti ja nopeasti.

[Imoitettujen laitosten, jotka on nimetty suorittamaan sellaisiin laitteisiin
liittyvid vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka ovat asetuksen
(EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid
tekodlyjarjestelmid tai joissa kdytetddn suuririskisid tekodlyjirjestelmia
turvakomponentteina, on tiytettivd myds kyseisen asetuksen 31 artiklan
4,5, 10 ja 11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.”;

lisdtdan 4 kohta seuraavasti:

74,

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksida 108 artiklan
mukaisesti  liitteen  VII  muuttamiseksi  vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin osalta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ld&kinnéllisten
laitteiden alalla tapahtuneen tekniikan ja tieteen kehityksen, myos
kansainviliselld tasolla tapahtuneen kehityksen, huomioon ottamiseksi.”;

kumotaan 3346 artikla;

muutetaan 47 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Toimivaltaisten  viranomaisten on  koordinoitava  toimintaansa
madrittiessddn laitteen luokitusta tai laiteluokkaa taikka laiteryhmaa.
Toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien tulokset, mukaan
lukien toimivaltaisen viranomaisen 47 a tai 47 b artiklan mukaisesti
tekemédn péédtdksen tai toteuttaman toimenpiteen tulos ja mahdolliset
luokittelua koskevat asiantuntijapaneelin lausunnot, on asetettava
julkisesti  saataville paljastamatta 102 artiklassa tarkoitettuja
luottamuksellisia tietoja.”;

korvataan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b)

liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhmd luokitellaan
kansanterveyteen liittyvistd syistd uudelleen uuden tieteellisen ndyton
perusteella tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville
vaaratilannejérjestelmédn ja markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessi, ottaen huomioon suhteellisuusperiaate ja laitteiden luokittelu
kansainvilisell4 tasolla.”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5'

Liitteessd VIII vahvistettujen sddntdjen yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi ja ottaen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten
komiteoiden tai asiantuntijapaneelien tieteelliset lausunnot komissio voi
hyviksyd tdytdntoonpanosdddoksid siind mdiérin, kuin se on tarpeen
eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysymysten
ratkaisemiseksi.”;

lisdtdan 7 kohta seuraavasti:

,’7.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan
mukaisesti liitteen VIII mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen
tai laitteiden luokittelussa kansainviliselld tasolla tapahtuneen kehityksen
huomioon ottamiseksi.”;
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lisatddn 47 a ja 47 b artikla seuraavasti:

747 a artikla

Luokitus, jos valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vililli syntyy riitaa

Valmistaja tai ilmoitettu laitos voi saattaa niiden valilld syntyvit liitteen VIII
soveltamista koskevat riidat sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
kidsiteltavdksi, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on. Mikali
valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa unionissa eikd se vield ole
nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on saatettava sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen késiteltdvéksi, jossa liitteessd IX olevan 2.2
kohdan toisen kohdan b alakohdan viimeisessd luetelmakohdassa tarkoitetun
valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on.

Sen jdsenvaltion, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava paatoksestddn lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmélle ja komissiolle. P4dtds on asetettava saataville pyynndsta.

Toimivaltaisen viranomaisen on 30 piivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
késittelypyynndon ~ vastaanottamisesta  kuultava  muita  jdsenvaltioita
luokittelupdatosluonnoksestaan.

Jollei jdsenvaltio ole 30 pdivin kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyytta,
toimivaltaisen viranomaisen on tehtivd péédtoksensd 90 pdivan kuluessa 1
kohdassa tarkoitetun kisittelypyynnon vastaanottamisesta.

Jos jokin jdsenvaltio tuo 30 péivin kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnén  vastaanottamisesta esiin  perustellun erimielisyyden
ilmoitetusta suunnitellusta luokittelupdatoksestd, asia on saatettava asetuksen
(EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin késiteltavéksi.
Asiantuntijapaneelin on annettava lausunto laitteen luokituksesta 30 péivin
kuluessa. Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd asiantuntijapaneelilta
selvennyksid sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvd péddtoksensd 30 pidivin kuluessa
asiantuntijapaneelin lausunnon tai pyydetyn selvennyksen vastaanottamisesta
ottaen asiantuntijapaneelin lausunnon mahdollisimman tarkasti huomioon. Sen
on ilmoitettava paddtoksestddn muille jdsenvaltioille ja komissiolle ilman
aitheetonta viivytysta.

Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksilla tdmén artiklan ja 47 b
artiklan soveltamista koskevan menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. Nama
taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

47 b artikla
CE-merKkittyjen laitteiden luokitteluun liittyviit haasteet

Jos toimivaltainen viranomainen 89 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
katsoo, ettd 18 artiklan mukaisesti CE-merkittya laitetta ei ole luokiteltu liitteen
VIII mukaisesti, sen on kuultava muita jdsenvaltioita suunnittelemastaan
toimenpiteestd, joka koskee tuotteen luokittelua.
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Jollei mikdén jdsenvaltio ole 30 pdivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyyttd,
toimivaltainen viranomainen voi hyvéksyd kyseisen laitteen luokittelua
koskevan toimenpiteen, ja sen on tiedotettava pddtoksestddn muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava paitoksensa.

Jos jokin jadsenvaltio on 30 pdivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perustellun erimielisyyden
luokittelua koskevasta ilmoitetusta suunnitellusta toimenpiteestd, asia on
saatettava  asetuksen (EU) 2017/745 106  artiklassa  tarkoitetun
asiantuntijapaneelin késiteltdvédksi, ja asiantuntijapaneelin on annettava
lausunto laitteen luokittelusta 30 pdivdn kuluessa. Toimivaltainen
viranomainen voi pyytia asiantuntijapaneelilta selvennyksid sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on otettava asiantuntijapaneelin lausunto
mahdollisimman tarkasti huomioon. Jos toimivaltainen viranomainen hyvéksyy
luokittelua koskevan toimenpiteen, sen on ilmoitettava toimenpiteestdén muille
jasenvaltioille ja komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.”;

muutetaan 48 artikla seuraavasti:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

kumotaan 3 kohdan toinen ja kolmas alakohta;
kumotaan 4 kohdan toinen alakohta;
kumotaan 5 ja 6 kohta;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan C laitteiden valmistajiin on sovellettava liitteessd IX olevissa I ja
IIT luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia.”;

kumotaan 8 kohdan toinen alakohta;
korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9.  Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan B laitteiden valmistajiin on sovellettava liitteessd IX olevissa I ja
III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia.”;

lisdtdan 9 a kohta seuraavasti:

79 a. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan B laitteiden valmistaja voi 9 kohdassa tarkoitetun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn sijasta pdittdd soveltaa
liitteessd X esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessd
liitteessd  XI, sen 5 kohtaa lukuun ottamatta, esitetyn
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.”;

kumotaan 10 kohdan toinen alakohta;
lisatddn 10 a ja 10 b kohta seuraavasti:

10 a. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta
sovelletaan 3, 7 tai 9 kohdan mukaisesti sovellettavien menettelyjen
lisdksi liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa esitettyd menettelyé.
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10 b. Léadkehoidon ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden osalta sovelletaan 3,

4, 7 tai 8 kohdan mukaisesti sovellettavien menettelyjen lisdksi tapauksen
mukaan liitteessd IX olevassa 5.2 kohdassa tai liitteessd X olevan 3
kohdan k alakohdassa esitettyd menettelya.”;

j)  korvataan 12 ja 13 kohta seuraavasti:

”12. Edelld 14 ja 7-10 b kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien

13.

asiakirjojen on oltava saatavilla jollakin ilmoitetun laitoksen
hyviaksymalld unionin virallisella kielella.

Komissio voi taytdntdonpanosiaddoksilla tasmentdd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt ja menettelyjd koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta:

a) luokkien B ja C laitteiden osalta perusteet, joiden mukaisesti
edustava laite liitteessd IX olevassa 2.3 kohdassa tarkoitettua
teknisten asiakirjojen arviointia varten valitaan;

b) niitd ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tuotantopaikkojen
auditointeja ja otantatestejd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot,
jotka ilmoitettujen laitosten on tehtdva liitteessd IX olevan 3.4
kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja

tyyppi;

¢) niiden luokkaan D kuuluvista valmistetuista laitteista tai laite-erista
otettavien naytteiden néytteenottotiheys, jotka on ldhetettdvd 100
artiklan mukaisesti nimetylle EU:n vertailulaboratoriolle liitteessé
IX olevan 4.12 kohdan ja liitteessd XI olevan 5.1 kohdan
mukaisesti;

d) fysikaaliset testit, laboratoriotestit tai muut testit, jotka
ilmoitettujen laitosten on suoritettava otantatestien, teknisten
asiakirjojen arvioinnin ja tyyppitarkastuksen yhteydessa;

e) 48 a artiklassa sdddettyjd edistyksellisid laitteita ja harvinaisiin
sairauksiin liittyvid ladkinnallisia laitteita koskevia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiytdntdonpanosdadadokset
hyviaksytdaan 107 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

k)  lisdtdén 14 kohta seuraavasti:

”14. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan

mukaisesti liitteiden IX, X ja XI muuttamiseksi, jotta kyseiset liitteet
voidaan mukauttaa tekniikan tai tieteen kehitykseen tai laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainvéliselld tasolla
tapahtuvaan kehitykseen ja jotta voidaan ottaa huomioon tiettyjen
laitteiden tarpeet niiden erityisominaisuudet huomioon ottaen.”;

lisdtddn 48 a ja 48 b artikla seuraavasti:



748 a artikla

Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien lidkinnéllisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointi

1.  Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien lddkinnallisten
laitteiden, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos
osallistuu, vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovelletaan 48 artiklassa
sdddettyjd menettelyjd, jollei tdssd artiklassa sdéddetyistd erityisjérjestelyistd
muuta johdu.

2. Laitetta pidetdédn edistyksellisend laitteena, jos se tdyttdd seuraavat kriteerit:

a) laitteella odotetaan olevan unionissa suuri uutuusarvo laiteteknologian tai
sithen liittyvin kliinisen menettelytavan taikka sen osalta, miten laitetta
sovelletaan kliinisessd kdytannossa;

b) laitteella odotetaan olevan merkittdvd myonteinen kliininen vaikutus
potilaisiin tai kansanterveyteen hengenvaarallisen tai peruuttamattomasti
toimintakykyd alentavan sairauden tai muun vastaavankaltaisen tilan
osalta jommallakummalla seuraavista tavoista:

1)  silla on merkittivd myonteinen kliininen tai terveysvaikutus
verrattuna saatavilla oleviin vaihtoehtoihin ja alan viimeisimpiin
kehitykseen;

i1)  tAyttdméttomin ladketieteellisen tarpeen tdyttiminen, jos tdhéin
tarkoitukseen ei ole kiytettdvissd vaihtoehtoja tai ne ovat
riittAmattomia.
3. Laitetta pidetddn harvinaisiin sairauksiin liittyvana l44kinndllisend laitteena, jos
se tdyttdd seuraavat kriteerit:

a) laite on tarkoitettu tiedon hankkimiseen sellaisesta taudista tai
sairaudentilasta, jota esiintyy unionissa enintddn 12 000 henkildssa
vuodessa;

b)  véhintdédn yksi seuraavista kriteereistd tayttyy:
1)  saatavilla ei ole riittdvésti vaihtoehtoja;

i1)  laitteen odotetaan tuottavan kliinistd hyGtyd verrattuna saatavilla
oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpain kehitykseen.

4.  Asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin on
valmistajan tai ilmoitetun laitoksen asianmukaisesti perustellusta pyynnostd
annettava lausunto siitd, tayttyvitko tapauksen mukaan tdmén artiklan 2 tai 3
kohdassa sdddetyt kriteerit. Lausunto on julkaistava asiaa koskevalla
verkkosivustolla paljastamatta 102 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia
tietoja, ja valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on otettava se asianmukaisesti
huomioon.

5. Jos asiantuntijapaneelin lausunnossa vahvistetaan tdmén artiklan 2 tai 3
kohdassa sédddettyjen kriteerien tdyttyminen, edistyksellisen laitteen tai
tapauksen mukaan harvinaisiin sairauksiin liittyvdn ladkinnéllisen laitteen
valmistaja voi pyytdd asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetuilta
asiantuntijapaneeleilta neuvoja, jotka koskevat sen  suorituskyvyn



arviointistrategiaa ja asianmukaisia analyyttista tai kliinistd suorituskykyéi
koskevia tietoja laitteen suorituskyvyn arviointia varten.

Kun kyseessd on vahvistettu edistyksellinen laite tai tapauksen mukaan
harvinaisiin sairauksiin liittyvéd lddkinndllinen laite, 48 artiklassa sdddettyyn
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyyn  osallistuvan  ilmoitetun
laitoksen on asetettava vaatimustenmukaisuuden arviointi etusijalle ja
sovellettava tarvittaessa jatkuvaa arviointia arvioinnin maéadrdaikojen
lyhentamiseksi.

IImoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon asiantuntijapaneelin
4 tai 5 kohdan mukaisesti antama lausunto tai neuvot, ja jos se ei noudata
tallaista lausuntoa tai téllaisia neuvoja, sen on esitettivd asianmukaisesti
perustellut syyt. Ilmoitettu laitos voi pyytdd asiantuntijapaneelia selventiméén
antamaansa lausuntoa.

[lmoitetun laitoksen on annettava 51 artiklan mukainen todistus, jos
markkinoille saattamista edeltdvdd kliinistd tutkimusndyttéd pidetdén
riittdvand, vaikka se perustuisikin rajallisiin kliinisiin suorituskykytietoihin,
edellyttden, ettd jompikumpi seuraavista edellytyksisté tayttyy:

a) laitteen vélittomistd saatavuudesta markkinoilla saatava hyoéty on
suurempi  kuin  riski, joka  liittyy  siithen, ettd  kliinisid
suorituskykylisétietoja tarvitaan edelleen;

b) laitteen hydty-riskisuhde on suotuisa, ja valmistaja sitoutuu toimittamaan
lisdtietoja  markkinoille  saattamisen  jélkeisistd  suorituskyvyn
seurantatoimista.

Ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa rajoitettava todistuksen voimassaoloaikaa
ja tasmennettdvd todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot tai rajoitukset 51
artiklan mukaisesti, kuten tietyt markkinoille saattamisen jélkeiset
suorituskyvyn seurantatoimet, jotka on toteutettava tietyn ajan kuluessa.

Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdaddoksid 108 artiklan mukaisesti
tdmin artiklan mukauttamiseksi tekniitkan ja tieteen kehitykseen ja
edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien ladkinnallisten
laitteiden  vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainviliselld tasolla
tapahtuneen kehityksen huomioon ottamiseksi.

Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksilla  tdssd  artiklassa
tarkoitettujen edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien
ladkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan
menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. Nimid tdytdntoonpanosdddokset
hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

48 b artikla

Teknisten asiakirjojen, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja raporttien digitalisointi

1.

Valmistaja voi laatia ja asettaa saataville tekniset asiakirjat ja kaikki tdmén
asetuksen nojalla vaaditut raportit tai muut asiakirjat digitaalisessa muodossa,
erityisesti jdsennellyssd koneellisesti luettavassa muodossa, edellyttien, ettd se
on mahdollista muuntaa ihmisen luettavissa olevaan muotoon ja ettd kdytossa



on versiovalvonta, joka mahdollistaa jélkikateen tehtévit
vaatimustenmukaisuuden tarkastukset. Jos tekniset asiakirjat, raportit tai muut
asiakirjat on toimitettava ilmoitetulle laitokselle ja sen on arvioitava ne,
valmistajan on sovittava ilmoitetun laitoksen kanssa digitaalisesta muodosta.

Jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd teknisten asiakirjojen, raporttien tai
muiden asiakirjojen digitaalinen muoto on luotettava, yhteentoimiva ja
standardoitu, komissio voi vahvistaa digitaalista muotoa koskevat
vihimmadisvaatimukset tai toiminnalliset eritelmdt 9 artiklassa tarkoitettujen
yhteisten eritelmien avulla.”;

31) korvataan 49 artiklan 5 kohta seuraavasti:

7’5.

IImoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa yleisen edun mukaisesti ja
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla
vaadittavaa teknistd ja tieteellistd pdtevyyttd noudattaen ja oltava
riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden
henkildiden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on
merkitysta.”;

32) korvataan 50 artikla seuraavasti:

”50 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmi tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytdd asiantuntijapaneelilta neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvystd. Tatd varten lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmi tai komissio voi pyytdd kyseisestd laitteesta todistuksen
antanutta ilmoitettua laitosta toimittamaan asiantuntijapaneelille kyseista
laitetta koskevan suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportin ja mahdolliset
myShemmét valvonnan yhteydessd suoritettavan arvioinnin raportit.
Asiantuntijapaneeli voi pyytdd ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan
arviointiaan varten mahdollisesti tarvittavia lisdtietoja.

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmd tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytdd yhdelti tai useammalta EU:n
vertailulaboratoriolta laboratoriotestauksen perusteella neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvysta edellyttden, ettd laite kuuluu kyseisten EU:n
vertailulaboratorioiden =~ nimedmisen  soveltamisalaan. Tata  varten
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhma tai komissio voi pyytdéd kyseisestd
laitteesta todistuksen antanutta ilmoitettua laitosta toimittamaan EU:n
vertailulaboratorioille kyseistd laitetta koskevan suorituskyvyn arvioinnin
tarkasteluraportin  ja mahdolliset myohemmadt valvonnan yhteydessd
suoritettavan arvioinnin raportit. EU:n vertailulaboratoriot voivat pyytida
ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan laitteesta ndytteitd tai muita
niiden arvioinnissa tarvittavia lisétietoja.

[lmoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon tapauksen
mukaan asiantuntijapaneelin tai EU:n vertailulaboratorion neuvot ja



33)

34)
35)

toteutettava tarvittaessa asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien 51 artiklan
3 ja 4 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet.”;

muutetaan 51 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  Ilmoitettujen laitosten on annettava todistukset liitteiden IX, X ja XI
mukaisesti jollakin unionin virallisella kielelld ja talletettava ne
vélittomésti Eudamediin. Todistusten vdhimmadissisidllon on oltava
liitteessd XII esitetyn mukainen.

”2.  Todistusten voimassaoloaikaa ei saa rajoittaa, paitsi poikkeustapauksissa,
joissa ilmoitettu laitos katsoo tarpeelliseksi rajoittaa voimassaoloaikaa
asianmukaisesti perustelluista syistd. Téllaisissa tapauksissa ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava todistuksessa voimassaoloaika. Jos todistuksen
voimassaoloaikaa on rajoitettu, ilmoitettu laitos voi valmistajan
hakemuksesta ja liitteessd VII olevan 4.11 kohdan mukaisesti suoritetun
arvioinnin jilkeen jatkaa todistuksen voimassaoloaikaa. Todistusten
mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen
todistus.”;

lisdtdan 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Ilmoitetun laitoksen on todistuksen voimassaoloaikana toteutettava
asianmukaiset valvontatoimet, mukaan lukien sddnnoélliset arvioinnit,
joissa otetaan huomioon alan viimeisin kehitys. Kyseisten arviointien on
oltava oikeassa suhteessa laitteen riskiluokkaan nihden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Ilmoitetut laitokset voivat asettaa ehtoja todistuksen voimassaololle,
kuten rajata laitteen kdyttotarkoitusta tai vaatia valmistajaa toteuttamaan
erityisid markkinoille saattamisen jélkeisid suorituskykyd koskevia
seurantatutkimuksia liitteessda XIII olevan B osan mukaisesti.”;

korvataan 4 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd tdmén asetuksen
vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava
todistus madrdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sitd koskevia ehtoja, jollei
kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa
asianmukaisessa madrdajassa.”;

korvataan 5 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti;

“Ilmoitetun laitoksen on vietdvd 52 artiklassa tarkoitettuun sidhkoiseen
jarjestelmddn kaikki tiedot annetuista todistuksista, myos niiden muutoksista ja
lisdyksistd, sekd miirdaikaisesti peruutetuista, uudelleen voimaansaatetuista,
peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd todistuksiin sovellettavista
ehdoista.”;

kumotaan 52 artiklan f ja i alakohta;

muutetaan 54 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:



b)

c)

d)

”1. Poiketen siitd, mitd 48 artiklassa sdddetddn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynndstd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton kyseisen jdsenvaltion alueella, jonka osalta sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjd ei ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen laitteen kayttd6 on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

lisatdan 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Poiketen siitd, mitd 6 artiklan 2 kohdassa sididetddn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynndstd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi kyseisessd artiklassa tarkoitetun diagnostisen tai
terapeuttisen palvelun tarjoamisen kyseisen jdsenvaltion alueelle
sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle, kayttden
laitetta, jonka osalta tdssd asetuksessa sdddettyjd sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyji ei ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen palvelun tarjoaminen on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle, muille jisenvaltioille ja
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetuille asiaankuuluville
asiantuntijapaneeleille paitoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen
markkinoille tai kdyttoonotto tai palvelun tarjoaminen tdmén artiklan 1
tai 1 a kohdan mukaisesti, jos tdllainen lupa annetaan muuta kayttod kuin
yksittdisté potilasta varten.

Jasenvaltion on asetettava tdllaisia lupia koskevat tiedot julkisesti
saataville.”;

korvataan 3 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”Jos 1 tai 1 a kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin yhden
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja se perustuu asetuksen (EU)
2017/745 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin lausuntoon, komissio
voi kansanterveyteen, potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen liittyvissa
poikkeustapauksissa pidentdd tdytintoonpanosididoksilld jdsenvaltion 1 tai la
kohdan mukaisesti myontdméan luvan voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin
alueella tai myontda tdmén artiklan 1 tai 1 a kohdassa tarkoitetun luvan unionin
alueelle. Komissio voi vahvistaa edellytykset, joiden mukaisesti laite voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon tai joiden mukaisesti diagnostista tai
terapeuttista palvelua voidaan tarjota. Naméi tdytdntoonpanosdddokset
hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé
noudattaen.”;

lisdtddn 4 ja 5 kohta seuraavasti:

”4. Jos kyseessd on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371***** 23 artiklan mukaisesti todettu unionin tasoinen
kansanterveysuhka, komissio voi omasta aloitteestaan ladkinnillisten
laitteiden koordinointiryhméé kuultuaan antaa tdytédntoonpanosidddoksilla
luvan laitteen markkinoille saattamiseen tai kéyttoonottoon 3 kohdan
mukaisesti. Luvan voimassaolo pddttyy viimeistddn silloin, kun



kansanterveysuhka todetaan piaittyneeksi asetuksen (EU) 2022/2371 23
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Nami tidytdntoonpanosdddokset
hyvéksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé
noudattaen.

Komissio voi hyvéksya vilittomasti sovellettavia
tdytantoonpanosdddoksid 107 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen, kun tdmi on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka
liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.

5. Komissio voi vahvistaa tdytintoonpanosdddoksilla sdidnndt, joilla
tismennetddn  tdssd  artiklassa  sdddettyd  menettelyd.  Nama
taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

*##:#% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
pdivand marraskuuta 2022, rajatylittidvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s.
26, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371/0).”;

36) lisétdén 54 a, 54 b ja 54 c artikla seuraavasti:

”54 a artikla

Poikkeukset tietyisti vaatimuksista rajatylittiivin vakavan terveysuhkan, katastrofin tai
kriisin tapauksessa

1. Valmistajan  asianmukaisesti  perustellusta  pyynnostd  toimivaltainen
viranomainen voi liitteiden II, III, IX, X ja XI asiaankuuluvista sddnnoksista
poiketen myontda rajoitetuksi ajaksi poikkeuksen vaatimuksista, jotka liittyvét
CE-merkityn laitteen valmistuksen, suunnittelun tai kéayttotarkoituksen
muutoksiin, jos se on kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai potilaiden
terveyden kannalta tarpeellista, jommassakummassa seuraavista olosuhteista:

a) asetuksen (EU) 2022/23713 artiklan 1 alakohdassa maidritelty
rajatylittdva vakava terveysuhka;

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) .../.. . %k
tarkoitettu katastrofi tai kriisi.

2. Valmistajan on varmistettava, ettd valmistetut laitteet pysyvit liitteessd I
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisina.

3.  Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd sitd ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, avustamaan sitd 1 kohdassa tarkoitetun
pyynndn arvioinnissa.

4.  Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, kaikista CE-merkityn laitteen valmistukseen,
suunnitteluun tai kdyttdtarkoitukseen 1 kohdassa tarkoitetun luvan mukaisesti
tehdyistd muutoksista.

5. Jos 1 kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin yhden
jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, komissio voi kansanterveyteen,
potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen liittyvissd poikkeustapauksissa


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

jatkaa taytdntoonpanosdddoksilld jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontdmén
poikkeuksen voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin alueella tai myontia 1
kohdassa tarkoitetun poikkeuksen unionin alueelle. Néama
taytantoonpanosddadokset hyvéksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyvéksya vilittomasti sovellettavia tdytdntoonpanosaadoksia 107
artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun timé on tarpeen
erittdin  kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen.

kadcksk Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ...
paivdni .. kuuta ..., ... (EUVL, ..., ELL....).

Julkaisutoimisto lisdd tekstiin asiakirjassa 2025/0223(COD) (Ehdotus
asetukseksi  unionin  pelastuspalvelumekanismista ja  unionin tuesta
terveysuhkiin varautumista ja reagointia varten sekd padtoksen N:o
1313/2013/EU  (unionin pelastuspalvelumekanismi) kumoamisesta) olevan
asetuksen numeron ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numeron, paiviméaarin,
nimen ja EUVL-viitteen.

54 b artikla
Saintelyn testiympéristot kansallisella tasolla

Jasenvaltiot voivat omasta aloitteestaan tai valmistajan tai mahdollisen
valmistajan perustellusta pyynndstd perustaa yhden tai useamman sdéintelyn
testiympériston, johon tiettyjen V tai VI luvun tai liitteen I, VIII, IX, X, XI,
XIII tai XIV vaatimusten soveltaminen ei olisi asianmukaista. Jisenvaltioiden
on nimettdvi sdintelyn testiympdériston valvonnasta vastaava toimivaltainen
viranomainen.

Jasenvaltiot voivat my0s perustaa sddntelyn testiympéristdjd yhdessd muiden
jdsenvaltioiden kanssa.

Sadantelyn testiympdiristdssd toteutettavat toimet on toteutettava sellaisen
erityisen testiymparistosuunnitelman mukaisesti, jossa yksiloidddn selkedsti 1
kohdassa tarkoitetut tdmdn asetuksen vaatimukset, joita mukautetaan
tilapdisesti tai joista luovutaan sdédntelyn testiympdristossd, perustelut sille,
miksei kyseisten vaatimusten soveltamista pidetd asianmukaisena, ja selvitys
siitd, miten mukautukseen tai luopumiseen liittyvid mahdollisia riskejd
hallitaan ja lievennetddn. Suunnitelmassa on myds yksiloitdvd sdédntelyn
testiympériston kohtuullinen kesto, joka on tarpeen sen tavoitteiden
saavuttamiseksi, sekd sdéntelyn testiympériston osallistujat ja heidin roolinsa.

Sdédntelyn testiympéristd perustetaan ainoastaan, jos seuraavat edellytykset

tayttyvit:

a) laitteen odotetaan vastaavan tidyttaméattomiin hoitotarpeisiin tai tuottavan
merkittavad kliinistd hyotyd potilaille tai terveydenhuoltojirjestelmaille

verrattuna vastaaviin olemassa oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpéin
kehitykseen;



b) edelldi 1 kohdassa tarkoitettujen tdmén asetuksen vaatimusten
soveltaminen haittaisi tai viivéstyttdisi merkittdvésti laitteen kehittdmista
ja  terveydenhuollon  ammattihenkildiden tai  muiden  kuin
ammattikdyttijien padsya téllaiseen laitteeseen.

Jasenvaltio voi pyytdd asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettua
asiantuntijapaneelia antamaan tieteellistd, teknistd tai sddntelyyn liittyvad
neuvontaa testiympéristosuunnitelman luonnoksen laadintaa varten.

Kaikkien sééntelyn testiympériston osallistujien on ilman aiheetonta viivytysta
ilmoitettava sddntelyn testiympériston valvonnasta vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista sééntelyn testiympdriston tdytdntoonpanoon liittyvista
haitoista. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava véalittomasti riittavét
korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien sddntelyn testiympériston voimassaolon
keskeyttdminen, sen peruuttaminen kokonaan tai sen soveltamisalan
rajoittaminen.

Sddntelyn testiympéristoon osallistuvat valmistajat ja mahdolliset valmistajat
ovat sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnnon nojalla edelleen
vastuussa vahingoista, joita kolmansille osapuolille mahdollisesti aiheutuu
niiden sdintelyn testiympéristdssd toteuttamien toimien seurauksena.

Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmélle sdintelyn testiympériston perustamisesta ja pidettdvi ne
ajan tasalla sen tdytdntoonpanosta ja tuloksista.

54 c artikla
Unionin sidédntelyn testiympiristot

Komissio voi omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion perustellusta pyynndsté
perustaa tdytantoonpanosdddoksilla rajoitetuksi ajaksi ja erityisen suunnitelman
mukaisesti unionin sdéntelyn testiympdéristdjd, joiden ansiosta tiedetdin,
sadnnelladnko nykyisilld vaatimuksilla asianmukaisesti tietyntyyppisté laitetta,
jolla on erityisid ominaisuuksia tai johon siséltyy uusia teknologioita, ja kun on
olemassa riski, ettd nykyiset vaatimukset

a) haittaisivat tai  vilvyttdisivit merkittdvasti  tdllaisten laitteiden
kehittdmistd ja terveydenhuollon ammattihenkiloiden tai potilaiden
pédsyd niihin laitteisiin; tai

b) eivdt suojelisi riittdvésti potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden
terveyttd ja turvallisuutta tai muita kansanterveyden ndakdkohtia.

Unionin sddntelyn testiympdristdihin ei saa sisdltyd sellaisten laitteiden
markkinoille saattamista tai kédyttoonottoa, jotka eivdt ole tdmén asetuksen
mukaisia.

Komissio pyytdd asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettua
asiantuntijapaneelia antamaan tieteellistd, teknistd tai sdintelyyn liittyvaa
neuvontaa unionin sdéntelyn testiympériston suunnittelua varten.

Komissio ilmoittaa ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmélle sdéntelyn
testiympdriston perustamisesta ja pitdd sen ajan tasalla sen tuloksista.



37)

38)

4.  Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdédoksilla yhteiset periaatteet tai
yksityiskohtaiset jarjestelyt 54 b artiklan mukaisten sddntelyn testiympéristdjen
tai tdmén artiklan mukaisten unionin sdantelyn testiympéristojen perustamista,
toimintaa ja valvontaa varten. Namai taytdntoonpanosaddokset hyvéksytddn 107
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 108 artiklan mukaisesti
tamén artiklan tai 54 b artiklan mukauttamiseksi tieteen, tekniikan tai sdéintelyn
kehitykseen ja sddntelyn testiympéristdihin liittyvan, myos muilla aloilla kuin
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden alalla
tapahtuvan, kehityksen huomioon ottamiseksi.”;

lisatdan 55 artiklaan 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, joka on antanut myynnin
esteettomyystodistuksen 1 kohdan mukaisesti, on asetettava kyseinen todistus
julkisesti saataville Eudamedissa.”;

muutetaan 56 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.

Valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava
suorituskyvyn arviointi tdmén artiklan ja liitteessd XIII olevan A osan
mukaisesti vahvistaakseen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn,
erityisesti liitteessd 1 olevissa I luvussa ja 9 kohdassa tarkoitettujen
suorituskykyominaisuuksia koskevien vaatimusten mukaisuuden laitteen
kiyttotarkoituksen mukaisissa tavanomaisissa kayttdolosuhteissa, ja
arvioitava liitteessd I olevissa 1 ja 8 kohdassa tarkoitetun hyoty-
riskisuhteen hyvéksyttavyytta.

Suorituskyvyn  arvioinnissa ~on  noudatettava  madriteltyd ja
menetelmadllisesti luotettavaa menettelyd, jotta voidaan osoittaa tdmén
artiklan ja liitteessd XIII olevan A osan mukaisesti

a) tieteellinen validiteetti;
b)  analyyttinen suorituskyky;
¢)  kliininen suorituskyky.

Néiden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja johtopadatokset
muodostavat laitteen riittdvén kliinisen tutkimusnédyton.

Valmistajan on tdsmennettdvéd ja perusteltava kliinisen tutkimusnédyton
taso, joka on tarpeen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
vahvistamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusndyton tason on oltava
tarkoituksenmukainen ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen
kayttotarkoitus.

Suorituskyvyn arviointi, sen tulokset ja siitd saatu kliininen
tutkimusndyttd on dokumentoitava liitteessd XIII olevassa 1.3 kohdassa
tarkoitettuun suorituskyvyn arviointiraporttiin, jonka on oltava osa
liitteessa 11 tarkoitettuja kyseista laitetta koskevia teknisié asiakirjoja.”;

b)  kumotaan 2—5 kohta;

c) korvataan 6 kohta seuraavasti:



39)

40)

41)

”6. Suorituskyvyn arviointi, sitd koskevat asiakirjat ja tarvittaessa 29
artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyd koskeva tiivistelméa
on pidettdivd ajan tasalla kyseisen laitteen koko kéayttdiin ajan
paivittdmalld niitd tiedoilla ja tuloksilla, jotka saadaan liitteessd XIII
olevan B osan mukaisen, valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistéd
suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman ja 79 artiklassa
tarkoitetun markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman tdytdntdonpanosta, aina kun ndistd tiedoista ja tuloksista
saadaan laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamisen kannalta
merkityksellisii tietoja.”;

d) lisdtddn 8 kohta seuraavasti:

”8.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan
mukaisesti liitteen XIII muuttamiseksi tekniikan ja tieteen kehityksen ja
kansainviliselld tasolla tapahtuvan kehityksen mukaisesti ottaen
asianmukaisesti huomioon potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelu sekd muut kansanterveyteen liittyvét
ndkokohdat”;

lisdtdan 56 a artikla seuraavasti:

”56 a artikla
Asiantuntijapaneelien neuvot

Luokkien C ja D laitteiden osalta valmistaja voi ennen suorituskykyd koskevaa
tutkimustaan tai kliinisen suorituskyvyn arviointiaan kuulla asetuksen (EU)
2017/745 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia tarkastellakseen valmistajan
suunniteltua strategiaa kliinisen suorituskyvyn osoittamiseksi tai ehdotuksia kliinista
suorituskykyd koskevaksi tutkimukseksi. Valmistajan ja mahdolliseen tulevaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuvan ilmoitetun laitoksen on
otettava  suorituskyvyn  arviointiraportissa ja  suorituskyvyn  arvioinnin
tarkasteluraportissa asianmukaisesti huomioon asiantuntijapaneelin neuvot, ja jos ne
eivit noudata nditd neuvoja, niiden on esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt.”;

muutetaan 58 artikla seuraavasti:
a)  kumotaan 1 kohdan a alakohta;
b)  korvataan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) jossa tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin kohdistuvia
invasiivisia lisdtoimenpiteitd, mukaan lukien suuririskiset toimenpiteet
ndytteiden kerddmiseksi, tai muita riskejd;”;

c) kumotaan 2 kohta;
d)  korvataan 5 kohdan a alakohta seuraavasti:

“a) jdsenvaltio, jossa ndytteet suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten on
madrd kerdtd, antaa luvan suorituskykyé koskevalle tutkimukselle timén
asetuksen mukaisesti, jollei toisin ilmoiteta;”;

korvataan 64 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:



42)

43)

44)

45)

’Qb)

on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan
osallistumisesta suorituskykyi koskevaan tutkimukseen voi koitua

1)  tutkittavalle viliton kliinisesti merkityksellinen hyoty, joka edistda
mitattavasti  terveyttd lieventdmadlld tutkittavan kédrsimyksid tai
parantamalla hinen terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin; tai

i1) etua tutkittavan edustamalle videstoryhmille edellyttden, ettd
suorituskykya koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski
ja rasitus tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon;”;

muutetaan 66 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

“Edelld 58 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun suorituskykyd koskevan
tutkimuksen toimeksiantajan on tehtidvd ja toimitettava hakemus ja siihen
liittyvét liitteessd XIII olevissa 2 ja 3 kohdassa ja liitteessd XIV tarkoitetut
asiakirjat jdsenvaltioille, jéljempdnad tdssd artiklassa ja 71 artiklassa
’asianomainen jdsenvaltio’, joissa suorituskykyid koskevassa tutkimuksessa
kéaytettdavit ndytteet on tarkoitus kerétd.”;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Toimeksiantaja voi kdynnistdd suorituskykyé koskevan tutkimuksen heti,
kun asianomainen jdsenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan
antamisestaan ja edellyttden, etti asianomaisen jdsenvaltion eettinen
toimikunta ei ole antanut suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta
kielteistd lausuntoa, joka on validi koko kyseistéd jisenvaltiota varten sen
kansallisen oikeuden mukaisesti. Jdsenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 péivin kuluessa 5 kohdassa
tarkoitetusta hakemuksen validointipdivistd. Jasenvaltio voi jatkaa tétd
méadrdaikaa 20 péivilld asiantuntijoiden kuulemista varten.”;

korvataan 67 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ecttd arviointiin osallistuu asianmukainen
madrd henkiloitd, joilla on yhdessé tarvittava patevyys ja kokemus.”;

lisdtdan 68 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

”7.

Henkilotietojen késittely suorituskykyd koskevan tutkimuksen yhteydessa,
mukaan lukien alun perin muihin tutkimuksiin keréttyjen henkilGtietojen
toissijainen kayttd, katsotaan suoritetuksi Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679******* 9 artiklan 2 kohdan j alakohdassa
tarkoitettuja tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.

xRk Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27

pdivand huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen
kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).”;

korvataan 70 artiklan 1 kohdan toinen ja kolmas virke seuraavasti:


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

46)

47)

48)

“Toimeksiantajan on liitettivd mukaan liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdassa ja
liitteessd XIV olevan I luvun 1, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille
saattamisen jdlkeisiin suorituskykyéd koskeviin seurantatutkimuksiin, joihin sisdltyy
invasiivisia tai raskaita ylimddrdisid toimenpiteitd, sovelletaan 58 artiklan 5 kohdan
b-l ja p alakohtaa, 71 artiklan 1 kohtaa, 72 ja 73 artiklaa, 76 artiklan 5 ja 6 kohtaa
seka liitteissd XIII ja XIV olevia asiaankuuluvia sddnnoksid.”;

korvataan 71 artiklan 1 ja 2 kohta sekd 3 kohdan johdantokappale ja a alakohta
seuraavasti:

”1. Jos toimeksiantaja aikoo tehdd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
muutoksia, joilla on todenndkoisesti huomattava vaikutus tutkittavien
turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien
tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, timén on ilmoitettava 69 artiklassa
tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén kautta asianomaiselle jdsenvaltiolle
kyseisten muutosten syyt ja luonne. Toimeksiantajan on sisdllytettdva
ilmoitukseen ajan tasalle saatettu versio liitteessd XIV tarkoitetuista
asiaankuuluvista asiakirjoista.  Asiaankuuluviin asiakirjoihin  tehtévien
muutosten on oltava selvisti erotettavissa.

2. Jos suorituskykyd koskevalle tutkimukselle on annettu lupa 58 artiklan 5
kohdan a alakohdan mukaisesti, jdsenvaltion on arvioitava kaikki
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tehdyt merkittivdt muutokset 67
artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset, jos
asianomainen jésenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvasta, tai téllaisen
luvan puuttuessa aikaisintaan 38 pdivdn kuluttua 1 kohdassa tarkoitetusta
ilmoituksesta, paitsi jos

a) asianomainen jdsenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle kielteisestd
pédtoksestddn, jonka se on tehnyt 67 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
syiden perusteella tai kansanterveydellisistd syistd, tutkittavien ja
kayttdjien turvallisuuteen tai terveyteen liittyvistd syistd tai yleisen edun
vuoksi; tai”’;

korvataan 73 artiklan 1 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttanyt suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tai lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on 15 pdivian kuluessa tilapdisesta
keskeytyksestd tai ennenaikaisesta lopettamisesta tiedotettava asiasta jdsenvaltiolle,
jossa kyseinen suorituskykyd koskeva tutkimus on tilapdisesti keskeytetty tai
lopetettu ennenaikaisesti, 69 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jirjestelmin kautta, ja
sen on esitettdva perustelut.”;

muutetaan 74 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

’Kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava lopullinen arviointiraportti
huomioon niiden tehdessd pddtostd toimeksiantajan hakemuksesta 11 kohdan
mukaisesti.”;

b)  korvataan 5 kohdan ensimmadinen ja toinen virke seuraavasti:



49)
50)

51)

52)
53)

”Kukin asianomainen jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta yhden kerran
lisdtietoja. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot 12 péivéan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.”;

c)  korvataan 6 kohdassa ilmaisu 750 péivilld ” ilmaisulla 20 péivilla”;
d)  lisdtddn 15 kohta seuraavasti:

”15. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan
mukaisesti tdmén artiklan muuttamiseksi koordinoidun
arviointimenettelyn kéytdnnon soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella erityisesti aikataulujen ja koordinoidun arvioinnin kohteena
olevien suorituskykya koskevien tutkimusten hyvéksymisen osalta.”;

kumotaan 75 artikla;

lisdtdan 75 a artikla seuraavasti:

"75 a artikla
Suorituskykyi koskevat tutkimukset yhdistelmatutkimuksissa

Yhdistelmétutkimuksiin  kuuluvia suorituskykyd koskevia tutkimuksia, jotka
edellyttaviat 58 artiklan mukaista lupaa, voidaan suorittaa asetuksen (EU) N:o
536/2014 14 c artiklan mukaisesti.

Jos toimeksiantaja pdittdd soveltaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 14 c artiklaa,
kyseisessd artiklassa ja mahdollisissa kyseisen artiklan mukaisesti hyviksytyissi
tdytdntoonpanosdddoksissd ja delegoiduissa sdddoksissd sdddettyjd vaatimuksia
sovelletaan tdssd asetuksessa sdddettyjen vastaavien vaatimusten sijasta.”;

korvataan 78 artiklan 4 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Jos markkinoille saattamisen jdlkeisessd valvonnassa havaitaan tarve
ennaltaehkdiseviin tai korjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin, valmistajan on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet. Asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset
voivat pyytdd valmistajaa ilmoittamaan niille, jos tillaisia toimia toteutetaan laitteen
turvallisuuden tai suorituskyvyn mahdollisesti vaarantavan riskin vihentdmiseksi.”;

poistetaan 79 artiklan toinen virke;
muutetaan 81 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmaiisen alakohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valmistajien on laadittava kustakin
laitteesta tai tarvittaessa kustakin laiteluokasta tai -ryhmdista
maérdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehddén yhteenveto 79 artiklassa
tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeisti valvontaa koskevan
suunnitelman tuloksena kerdttyjen tietojen analyysien tuloksista ja
padtelmistd sekd mahdollisten ennaltachkidisevien ja korjaavien
toimenpiteiden kuvauksesta niiden perustelut mukaan lukien.”;

1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Luokkien C ja D laitteiden valmistajien on piivitettdvd madrdaikainen
turvallisuuskatsaus ensimméisend vuonna todistuksen myOntdmisen



54)

55)

jalkeen ja sen jéilkeen joka toinen vuosi tai kun hyoty-riskisuhteen
madrittdmisessd tai virheellisten tulosten hyviksyttdvyydessd on
tapahtunut merkittdvd muutos. Méadrdaikaisen turvallisuuskatsauksen on
oltava osa liitteessa III midriteltyja teknisia asiakirjoja.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Kun on kyse luokan D laitteista, ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava
maidriaikaisia turvallisuuskatsauksia valvonnan yhteydessd suoritettavan
arvioinnin aikana. Valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on asetettava
tillaiset médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset ja ilmoitetun laitoksen
suorittama arviointi toimivaltaisten viranomaisten saataville 87 artiklassa
tarkoitetun sédhkdisen jirjestelmén kautta.”;

muutetaan 82 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut raportit on toimitettava ilman
aiheetonta viivytystd 87 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén kautta.”;

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Valmistajien on raportoitava edelld 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista vélittomasti sen
jilkeen, kun ne ovat todenneet, ettd laitteen ja vaaratilanteen vaililld
vallitsee syy-seuraussuhde tai sen, ettd tdllainen syy-seuraussuhde on
kohtuudella mahdollinen, ja viimeistddn 30 péivin kuluttua siitd, kun ne
ovat saaneet tiedon vaaratilanteesta.”;

lisitddn 82 a artikla seuraavasti:

782 a artikla

Aktiivisesti hyodynnetyisti haavoittuvuuksista ja laitteisiin liittyvisti vakavista
poikkeamista raportointi

1. Rajoittamatta 82 artiklassa sdddettyjen vakavia vaaratilanteita ja
kéyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevien raportointivelvoitteiden
soveltamista laitteen valmistajan on raportoitava niiden jdsenvaltioiden
koordinaattoreiksi nimetyille tietoturvaloukkauksiin reagoiville ja niitd
tutkiville CSIRT-yksikoille, jiljempédnd ’*CSIRT-yksikot’, joissa laite on
asetettu saataville, ja Euroopan unionin kyberturvallisuusvirastolle (ENISA),
jaljempénd "ENISA’, jommastakummasta seuraavista:

a) laitteeseen sisdltyvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2024/284 7 *F**x&kx%% 3 artiklan 42 alakohdassa madritelty aktiivisesti
hy6dynnetty haavoittuvuus;

b) asetuksen (EU) 2024/2847 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut vakavat
poikkeamat, jotka vaikuttavat laitteen tietoturvaan.

2. Valmistajan on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu raportti 87 artiklassa
tarkoitetun séhkoisen jdrjestelmédn kautta viimeistdén 30 pdivan kuluttua siité,
kun se on saanut tiedot aktiivisesti hyddynnetystd haavoittuvuudesta tai
vakavasta poikkeamasta.



56)

57)

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu raportti sekd kaikki valmistajan 82 artiklan
mukaisesti toimittamat raportit, joita voidaan my0s pitdd aktiivisesti
hyodynnettynd haavoittuvuutena tai vakavana poikkeamana, on asetettava
samanaikaisesti niiden jdsenvaltioiden koordinaattoreiksi nimettyjen CSIRT-
yksikdiden saataville, joissa laite on asetettu saataville, sekd ENISA:n
saataville.

4.  Tata artiklaa sovellettaessa koordinaattoreiksi nimetyilld CSIRT-yksikoilld ja
ENISA:lIla on oltava padsy Eudamediin.

Axkkxk®k Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu
23 paivand lokakuuta 2024, digitaalisia elementtejd sisdltdvien tuotteiden
horisontaalisista kyberturvallisuusvaatimuksista ja asetusten (EU) N:o
168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(kyberkestidvyyssdados) (EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024,  ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

korvataan 83 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajilla on velvollisuus raportoida 87 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen
jarjestelman avulla tilastollisesti merkittdvéstd sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden esiintyvyyden tai vakavuuden lisddntymisestd, joilla voi olla
merkittdvadd vaikutusta liitteessd [ olevissa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun hydty-
riskianalyysiin, tai odotettavissa olevien virheellisten tulosten merkittivista
lisddntymisestd, joka on maédritelty suhteessa liitteessd I olevan 9.1 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuun ja teknisissd asiakirjoissa ja tuotetiedoissa madritettyyn
laitteen ilmoitettuun suorituskykyyn.”;

muutetaan 84 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajan on ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen aikana
toimittava yhteisty0ssd toimivaltaisten viranomaisten kanssa, eikd se saa
toteuttaa tutkimusta, johon siséltyy laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin,
ettd se voi vaikuttaa vaaratilanteen syiden my6hempéén arviointiin, ennen kuin
toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tillaisesta toimenpiteestd.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jasenvaltioiden on  toteutettava  tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta
tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa kéyttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon
82 artiklan mukaisesti, arvioi keskitetysti kansallisella tasolla niiden
toimivaltainen viranomainen yhdessd valmistajan kanssa, jos se on
mahdollista.”;

c) lisdtdédn 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen 51 artiklan mukaisesti, avustamaan
vakavaan vaaratilanteeseen liittyvdn Kkorjaavan toimenpiteen tai
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen arvioinnissa.”;



58)

59)

60)

d)

korvataan 6 ja 7 kohta seuraavasti:

”6. Mikili kyse on lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistidvéstd laitteesta ja
mikdli  valmistaja  vahvistaa, ettd vakava vaaratilanne tai
kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide voi vaikuttaa vastaavan
ladkkeen turvalliseen ja tehokkaaseen kdyttoon, arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen tai 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai EMA:lle, jota ilmoitettu laitos on
kuullut liitteessd IX olevassa 5.2 kohdassa ja liitteessd X olevan 3 kohdan
k alakohdassa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti.

7. Jos arvioiva toimivaltainen viranomainen 3 kohdan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan katsoo, ettd valmistajan on tarpeen toteuttaa korjaavia
lisdtoimenpiteitad vakavan vaaratilanteen uusiutumisriskin
minimoimiseksi, sen on viipyméttd tiedotettava 87 artiklassa tarkoitetun
sdahkoOisen jarjestelmdn kautta muille toimivaltaisille viranomaisille
korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut tai aikoo
toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen
johtaneista vakavista vaaratilanteista ja sen arvioinnin tuloksista.”;

korvataan 9 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menettelyyn
voidakseen koordinoida 3 kohdassa tarkoitettuja arviointejaan aina, kun
tallainen koordinointi on tarpeen potilaiden, kéyttdjien ja muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason varmistamiseksi tai
kansanterveyden suojelemiseksi kaikkialla unionissa, ja erityisesti seuraavissa
tapauksissa:”;

muutetaan 86 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan ensimmdisessd alakohdassa viittaus “80-85 ja 87 artiklan”
viittauksella ”79-85 ja 87 artiklan”;

korvataan ensimmadisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

”b) edelld 79, 80, 81, 82, 83 ja 84 artiklassa tarkoitetut vakavista
vaaratilanteista ja  kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd
raportointi, kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset sekd markkinoille
saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan suunnitelman antaminen ja
sisdltd, maidrdaikaiset tiivistelméraportit, markkinoille saattamisen

jalkeistd valvontaa koskevat raportit, méadrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset sekd kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;”;

korvataan 87 artiklan 2 kohdan toisessa virkkeessa viittaus 49 artiklan” viittauksella
51 artiklan™;

muutetaan 88 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia seka siti



61)

koskevia tarkastuksia, miten talouden toimijat noudattavat tdssd
asetuksessa sdddettyjd velvoitteita, ja tarkastuksiin on tarvittaessa
siséllyttdvd asiakirjojen tarkastus ja riittdvdin otantaan perustuvia
fyysisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten
viranomaisten on erityisesti otettava huomioon riskin arviointia ja
hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejérjestelmaista
saatavat tiedot ja valitukset.”;

b)  lisdtddn 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille annetaan riittdvat ja asianmukaiset tekniset, taloudelliset ja
henkildstoresurssit ja infrastruktuuri, jotta ne voivat hoitaa tdmén
asetuksen mukaiset tehtdvansé tehokkaasti.”;

c) korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia
koskevat  suunnitelmat, joissa  otetaan  huomioon  Euroopan
markkinavalvontaohjelma, jonka ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma laatii ja jota se yllapitéd, sekd paikalliset olosuhteet.”;

d) lisdtddn 12 kohta seuraavasti:

”12. Sellaisten laitteiden osalta, jotka ovat asetuksen (EU) 2024/1689 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid tekodlyjirjestelmié,
toimivaltaisten viranomaisten on tehtivd yhteistyotd asetuksen (EU)
2024/1689 70 artiklan mukaisesti nimettyjen oman jdsenvaltionsa
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.”;

korvataan 89 artikla seuraavasti:

”89 artikla

Riskin, joka ei ole hyviksyttivissi, aiheuttaviksi tai muuten vaatimustenvastaisiksi

62)

epiiltyjen laitteiden arviointi

Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava joko yksin tai yhteistydssi
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa talouden toimijan tai
laitteen arviointi, joka kattaa tdssd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset,
jotka liittyvét laitteen aiheuttamaan riskiin tai laitteen tai talouden toimijan
mahdolliseen muuhun vaatimustenvastaisuuteen, jos niilla on
vaaratilannejérjestelméstd tai markkinavalvontatoimista saatujen tietojen tai muiden
tietojen perusteella syytd uskoa jompaankumpaan seuraavista:

a) laite voi atheuttaa riskin, joka ei ole hyviksyttivissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun ndkdkohtiin;

b) laite tai talouden toimija ei muuten ole tdssd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten mukainen

Asianomaisten talouden toimijoiden ja tarvittaessa ja pyydettdessd kyseiselle
laitteelle todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen on tehtdvd yhteistyota
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.”;

muutetaan 90 artikla seuraavasti:



63)

64)

b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on viipymaétta
varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan  kyseisessd kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa
kaikkialla unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka
talouden toimijat ovat asettaneet saataville markkinoilla.”;

muutetaan 7 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmadinen virke seuraavasti:

”Mikali mikddn jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittinyt
vastalausetta  jonkin  jdsenvaltion  toteuttamien  ilmoitettujen
toimenpiteiden osalta, kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan
oikeutettuja.”;

i1)  lisdtidan alakohta seuraavasti:

”Edelld olevaa 4 kohtaa ei sovelleta tdllaisiin jasenvaltioiden kayttoon
ottamiin toimenpiteisiin.”;

muutetaan 91 artikla seuraavasti:

a)
b)

poistetaan 1 kohdan kolmas virke;
korvataan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”Jos komissio pitdd kansallista toimenpidettd oikeutettuna tdmin artiklan 1
kohdan mukaisesti, sovelletaan 90 artiklan 7 kohdan toista virkettd. Jos
komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on perusteeton, asianomaisen
jasenvaltion sekd jdsenvaltion, joka on toteuttanut vastaavia rajoittavia tai
kieltdvid toimenpiteitd, on peruutettava toimenpide.”;

muutetaan 92 artikla seuraavasti:

a)

b)

c)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jos jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 89 artiklan mukaisen
arvioinnin suoritettuaan katsovat, ettd laite tai talouden toimija ei vastaa
tdssd asetuksessa asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden,
kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun nikokohtiin kohdistuvaa riskid, joka ei
ole hyviksyttdvissé, niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
korjaamaan vaatimustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka maédritelldin selvésti ja
ilmoitetaan talouden toimijalle.”;

korvataan 2 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jdsenvaltion on ryhdyttdva
viipyméttd kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan tuotteen
asettamista saataville markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan, ettd
jarjestetddn tuotetta koskeva palautusmenettely tai ettd tuote poistetaan
asianomaisen jdsenvaltion markkinoilta.”;

lisatdan 2 a kohta seuraavasti:



65)
66)

67)

68)
69)
70)

72 a. Talouden toimijan on toteutettava 1 tai 2 kohdan mukaisesti
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet kaikkialla unionissa kaikkien
asianomaisten laitteiden osalta, jotka se on asettanut saataville
markkinoilla, paitsi jos toimivaltainen viranomainen toteuttaa muita
asianmukaisia toimenpiteitd.”;

poistetaan 93 artiklan 3 kohdan neljés virke;

korvataan VIII luvun otsikko seuraavasti:

»JASENVALTIOIDEN JA EU:N VERTAILULABORATORIOIDEN VALINEN

YHTEISTYO”;
korvataan 96 artiklan ensimmadinen ja toinen virke seuraavasti:

”Jasenvaltioiden on nimettidva yksi tai useampi timéin asetuksen taytdntdonpanosta ja
kidytdnnon soveltamisesta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on
varmistettava, etti kyseisille viranomaisille annetaan riittdva toimivalta seka riittdvat
resurssit, vilineet ja tiedot, jotta ndméd voivat hoitaa tdhén asetukseen perustuvat
tehtdvansa vaikuttavasti ja tehokkaasti”;

kumotaan 97 artiklan 2 kohta;
kumotaan 98 ja 99 artikla;
muutetaan 100 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:
1)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) todentaa, ettd luokan D laitteet ovat valmistajan ilmoittaman
suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia, kun
sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka
valmistaja on valinnut varmistaakseen védhintddn yhtd korkean
turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, kuten liitteessd IX olevassa 4.9
kohdassa ja liitteessd X olevan 3 kohdan j alakohdassa sdddetdan;”;

i1)  korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) antaa pyynnostd tieteellistd neuvontaa tiettyihin laitteisiin,
laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvastd uusimmasta tekniikasta
vertailevien testitulosten tai muiden tutkimusten perusteella”;

i11)  kumotaan e ja j alakohta;
iv)  lisdtddn alakohta seuraavasti:

”Siirretddn komissiolle valta antaa 108 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan ensimmadistd alakohtaa lisddmalla,
mukauttamalla tai poistamalla tehtdvid EU:n vertailulaboratorioiden
tehtdvien luettelosta.”;

b)  kumotaan 3 kohta;
c) korvataan 4 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) niilld on kdytdssddn tarvittavat laitteet ja vertailumateriaalit, jotta ne
kykenevit suorittamaan niille annetut tehtavit;”;

d) kumotaan 5 kohdan j alakohta;



71)
72)

73)

74)

75)
76)

77)
78)

e) korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7. Mikdli  ilmoitetut  laitokset tai  jdsenvaltiot pyytdvit EU:n
vertailulaboratoriolta tieteellistd tai teknistd tukea tai tieteellisen
lausunnon, niiden voidaan edellyttdd maksavan maksuja, joilla katetaan
kyseiselle laboratoriolle sen tehtdvien suorittamisesta aiheutuvat
kustannukset kokonaan tai osittain, ennalta mdiéritettyjen ja avoimien
sddntdjen ja ehtojen mukaisesti.”;

kumotaan 101 artikla;
muutetaan 103 artikla seuraavasti:

a) korvataan 1 kohdassa oleva viittaus “direktiivid 95/46/EY” viittauksella
“asetusta (EU) 2016/679”;

b)  korvataan 2 kohdassa oleva viittaus “asetusta (EY) N:o 45/2001” viittauksella
”Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2018/1725% 4wk

Fadckakxk* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu
23 pdivand lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin
toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkil6tietojen késittelyssd ja
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja
paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).”;

lisdtddn 103 a artikla seuraavasti:

7103 a artikla
Tietojen tai asiakirjojen toimittaminen
Tiedot tai asiakirjat on toimitettava timén asetuksen mukaisesti sdhkdisesti. ”;
muutetaan 104 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Talla asetuksella ei rajoiteta jdsenvaltioiden ja komission mahdollisuutta
perid maksuja tdssd asetuksessa sdddetyistd toimista silld edellytykselld,
ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden
periaatteiden perusteella.”;

b)  poistetaan 2 kohdan toisesta virkkeestd ilmaisu “pyynnostd”;
kumotaan 105 artikla;

korvataan 108 artiklan 6 kohdan ensimmdisessd ja toisessa virkkeessd ilmaisu
“kolmen kuukauden” ilmaisulla “kahden kuukauden” ja ilmaisu “kolmella
kuukaudella” ilmaisulla kahdella kuukaudella”;

kumotaan 109 artikla;
lisiatddn 110 artiklaan 12 ja 13 kohta seuraavasti:

”12. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa ja tdmén artiklan 3-3 e kohdassa sdddetéén,
tdman artiklan 3 a tai 3 b kohdassa tarkoitettu laite, joka tiyttdd 48 a artiklan 3
kohdassa sdddetyt harvinaisiin sairauksiin liittyvid lddkinndllisid laitteita



13.

koskevat kriteerit, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttéon 3 a ja 3 b
kohdassa tarkoitettujen pdivimaidrien jidlkeen, jos seuraavat edellytykset

tayttyvat:
a) asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettu asiantuntijapaneeli on
antanut lausunnon, jossa vahvistetaan, ettd 48 a artiklan 3 kohdassa

vahvistetut harvinaisiin sairauksiin liittyvid lddkinnadllisia laitteita
koskevat kriteerit tayttyvét;

b) laitteen suunnittelussa ja kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
merkittdvid muutoksia;

c) laite ei aiheuta riskid, joka ei ole hyvéksyttidvissd ja joka kohdistuisi
potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun ndkokohtiin.

Ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettuun laitteeseen sovelletaan tdmén
asetuksen vaatimuksia lukuun ottamatta IV, V ja VI lukua. Poiketen siitd, mita
81 artiklan 1 kohdassa sédddetddn, tdmidn kohdan mukaisesti markkinoille
saatettujen tai kdyttoon otettujen luokan C ja luokan D laitteiden valmistajien
on piivitettdvd madrdaikainen turvallisuuskatsaus véhintddn kerran vuodessa.
Valmistajan on toimitettava vuosittain méérdaikainen turvallisuuskatsaus ja
tarvittaessa turvallisuutta ja suorituskykyéd koskevan tiivistelmédn piivitys sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia valmistajaa suorittamaan
médriteltyjd markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa tai markkinoille
saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevia toimia tietyn ajan
kuluessa sellaisten lisdtietojen tuottamiseksi, jotka vahvistavat laitteen
turvallisuuden ja suorituskyvyn ja joilla voidaan arvioida hyoty-riskisuhteen
hyvéksyttavyytta.

Taméin kohdan mukaisesti markkinoille saatetuissa tai kdyttoon otetuissa
laitteissa, joilla ei ole 2 kohdan mukaista voimassa olevaa todistusta, ei saa olla
CE-merkintdad. Valmistajan on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessaan

mainittava, ettd laite on tdmdn kohdan mukaisesti markkinoille saatettu tai
kéyttoon otettu harvinaisiin sairauksiin liittyva ladkinnéllinen laite.

Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava suunnitelluille kiyttdjille, ettd laite on
tdméin kohdan mukaisesti markkinoille saatettu tai kdyttoon otettu harvinaisiin
sairauksiin liittyvd lddkinnéllinen laite, turvallisuutta ja suorituskykyé
koskevassa tiivistelmédssd ja kdyttoohjeissa tai muissa mukana seuraavissa
asiakirjoissa.

Valmistajan on véhintddn joka kymmenes vuosi pyydettdvd asetuksen (EU)
2017/745 106 artiklassa tarkoitetulta asiantuntijapaneelilta lausunto, jossa
vahvistetaan, ettd 48 a artiklan 3 kohdassa sdddetyt harvinaisiin sairauksiin
liittyvid lddkinnéllisid laitteita koskevat kriteerit tayttyvit.

Niiden laitteiden osalta, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on
vireilld [...] paivana [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivdamdcdrd, joka
on kuusi kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd] tai joille ilmoitettu
laitos on antanut todistuksen ennen kyseistd pdivimddrdd, valmistaja ja
ilmoitettu laitos voivat sopia jatkavansa tdmén asetuksen sddnndsten
soveltamista siind muodossa, jota sovellettiin ennen [...] péivdi [...]kuuta [...]



79)

80)

81)

[Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on kuusi kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulopdivdstd], kunnes vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatu paétdkseen tai todistus uusitaan.”;

muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) ensimmadisessd virkkeessd pdivimiddrda 727 pidivdand toukokuuta 20277
korvataan paivamadralld [...] pdivana [...]kuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtdan
pdivamaira, joka on viisi vuotta timéin asetuksen voimaantulopéivastd]”;

b)  poistetaan toinen virke;
lisatddn 113 artiklan 3 kohdan f alakohtaan alakohta seuraavasti:

”Jos jasenvaltiot ylldpitdvét kansallisia tietokantoja timéin alakohdan ensimmaisessi
alakohdassa tarkoitettujen sddnnosten soveltamispdivdn jélkeen, Eudamedissa
kyseisid kansallisia tietokantoja varten saatavilla olevat asiaankuuluvat tiedot on
haettava Eudamedista.”;

muutetaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteet L, 11, 111, VI, VIL IX, X, XI, XII, XIII ja
XIV tdmdin asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EU) 2022/123 30 artikla seuraavasti:

1)

2)

korvataan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

“Léadkeviraston on vastattava asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan
mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien, jidljempdnd ’asiantuntijapaneelit’,
sihteeriston tehtdvistd ja annettava tarvittava tuki, jolla varmistetaan, ettd kyseiset

asiantuntijapaneelit voivat tehokkaasti toteuttaa kyseisessa asetuksessa ja asetuksessa
(EU) 2017/746 sdddetyt tehtivit.”;

muutetaan toinen alakohta seuraavasti:
a)  korvataan johdantokappale seuraavasti: ”Ladkeviraston on erityisesti”;
b)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) valittava ja nimitettdvd asiantuntijat asetuksen (EU) 2017/745 106
artiklan 2 ja 5 kohdan mukaisesti ja annettava asiantuntijapaneeleille
hallinnollista ja teknisté tukea lausuntojen ja neuvonnan antamisessa;”;

c) korvataan c, d ja e alakohta seuraavasti:

’c) varmistettava, ettd asiantuntijapaneelien tyd suoritetaan riippumattomalla
tavalla asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 3 kohdan ja 107 artiklan
mukaisesti. Tétd tarkoitusta varten lddkevirasto perustaa jarjestelmid tai
menettelyjd mahdollisten eturistiriitojen hallinnointia ja ehkéisya varten;

d) pidettivd ylld ja sddnnollisesti paivitettdvd asiantuntijapaneelien
verkkosivustoa ja asetettava kyseiselld verkkosivustolla julkisesti
saataville kaikki tarvittavat tiedot, joita ei ole vield julkisesti saatavilla
Eudamedissa;

e) julkaistava asiantuntijapaneelien lausunnot asetuksen (EU) 2017/745 tai
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti ja varmistettava samalla



luottamuksellisuus asetuksen (EU) 2017/745 109 artiklan tai asetuksen
(EU) 2017/746 102 artiklan mukaisesti;”;

d) korvataan f alakohdassa ilmaisu 106 artiklan 14 kohdan” ilmaisulla 106
artiklan 10 kohdan”;

e) lisdtddn i alakohta seuraavasti:

”1)  toimitettava komissiolle perusteltu suositus maksuista, jotka valmistajien
tai ilmoitettujen laitosten on maksettava asiantuntijapaneelien antamista
lausunnoista tai neuvoista asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 9 ja 10
kohdan mukaisesti.”.

4 artikla
Asetuksen (EU) 2024/1689 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EU) 2024/1689 liite I seuraavasti:

1)
2)

kumotaan A jakson 11 ja 12 kohta;
lisétdén B jaksoon kohdat seuraavasti:

”21. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivéna
huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1);

22. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5
pdivdnd huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd
laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission padtdksen 2010/227/EU
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).”.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivina sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [...] pdivéstd [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamaira,
joka on kuusi kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivésti].

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdén,

a) asetuksen 1 artiklan 47 ja 95 alakohtaa, 2 artiklan 33, 40 ja 78 alakohtaa, 3
artiklaa ja 4 artiklaa sovelletaan ... pdivdstd ..kuuta ... [julkaisutoimisto:
lisdtddn paivimaird, joka on tdmédn asetuksen voimaantulopdivi];

b) asetuksen 1 artiklan 27-40 alakohtaa ja 2 artiklan 24, 25 ja 26 alakohtaa
sovelletaan ... pdivdstd ...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamaéri, joka
on 12 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivasti];

c) asetuksen 1 artiklan 69 alakohtaa ja 2 artiklan 55 alakohtaa sovelletaan ...
paivistd ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimaédrd, joka on kolme
vuotta tdmén asetuksen voimaantulopéivistd];



d) asetuksen 1 artiklan 15 alakohtaa sovelletaan ... pédivéstd ...kuuta
...[julkaisutoimisto: lisitddn pdivamaiird, joka on viisi vuotta timén asetuksen
voimaantulopdivasti)].

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.2.

1.3.
1.3.1

1.3.2

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EU) 2017/745 ja
(EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse ladkinnéllisid laitteita ja in vitro
-diagnostiitkkaan  tarkoitettuja  lddkinndllisid  laitteita koskevien  sdéntojen
yksinkertaistamisesta ja niistd aiheutuvan rasitteen vdhentdmisestd sekd asetuksen
(EU) 2022/123 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Euroopan lddkeviraston tuesta
ladkinnallisia laitteita késitteleville asiantuntijapaneeleille ja asetuksen (EU)
2024/1689 muuttamisesta sen liitteessa I tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon luettelon osalta

Toimintalohko(t)

‘ Kilpailukyky, vauraus ja turvallisuus

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Yksinkertaistetaan 144kinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita koskevia sddntdjd, vdhennetdén valmistajien hallinnollista
rasitetta ja parannetaan ilmoitettujen laitosten sertifiointimenettelyn ennakoitavuutta
ja kustannustehokkuutta sdilyttden samalla kansanterveyden turvaamisen ja
potilasturvallisuuden korkea taso.

Néin niillad toimenpiteilld tuetaan yritysten kasvua ja kehitystd ja parannetaan siten
niiden kilpailukykyé ja vaikutusta Euroopan hyvinvointiin ja vaurauteen. Niilld myds
edistetddn suotuisampaa liiketoimintaympdristod, joka vidhentdd hallinnollista
taakkaa ja vahvistaa yritysten kykyd innovoida, luoda tydpaikkoja ja toimia
talouskasvun moottorina seki edistdd potilaiden hoidon korkeaa tasoa.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite 1: Parannetaan EU:n ladkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita valmistavan teollisuuden kustannustehokkuutta ja
yleistd kilpailukykyd tukemalla innovointia (muun muassa edistyksellisid
teknologioita koskevien mukautuvien sdédntelyvéylien ja digitalisoinnin jatkamisen
avulla) ja varmistamalla samalla potilaiden ja kéyttdjien terveyden suojelun korkea
taso.

Erityistavoite 2: Yksinkertaistetaan ja tehostetaan tiettyjd erityisen raskaiksi ja
suhteettomiksi katsottuja vaatimuksia ja menettelyjd, jotka koskevat ladkinnéllisid
laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita, erityisesti
alhaisen ja kohtalaisen riskin laitteita ja harvinaisiin sairauksiin liittyvid
ladkinnillisia laitteita.

Erityistavoite 3: Parannetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,
komission/EMA:n ja ilmoitettujen laitosten vilistd koordinointia eli EU:n




1.3.3

sdantelyjarjestelmin hallinnointia ja organisointia ja annetaan EU:n lddkinnéllisten
laitteiden alalle mahdollisuus hyotyé kansainvilisestd yhteistyOstd, myos luottamusta
lisddvistd mekanismeista.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen.

Ehdotuksella pyritddn parantamaan nykyisen sdintelykehyksen toimivuutta,
erityisesti sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan osalta, samalla kun
varmistetaan potilaiden terveyden suojelun korkea taso.

Se perustuu kehyksen nykyisiin keskeisiin piirteisiin, erityisesti hajautettuun
lahestymistapaan, jossa vastuu jaetaan jdsenvaltioille, ja ilmoitettujen laitosten
osallistumiseen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn. Tarkistamisen
tavoitteena on varmistaa aiempaa kevyempi ja kustannustehokkaampi siéntelykehys
ja tehostaa entisestddn yhdenmukaistamisen nykyistd tasoa luoden siten
kilpailukykyisemmét ja innovatiivisemmat EU:n markkinat.

Tamén ehdotuksen vaikutuksen odotetaan toteutuvan useiden toimijoiden osalta.

Valmistajat

Hyotyviét oikeudellisen selkeyden ja oikeusvarmuuden lisddntymisestd, kun
soveltamisalaa ja mééritelmid selkiytetddn ja luokitukseen liittyvien riitojen
tulokset julkaistaan.

Toimivat joustavammassa ja oikeasuhteisemmassa kliinisen arvioinnin ja
kliinisten tutkimusten kehyksessd (asiantuntijapaneelin antamat neuvot,
oikeasuhteiset kliiniset piivitykset, ei-kliinisten tietojen kayttd, selkeammét
sadnndt haavoittuvien vdestoryhmien osalta).

Paidsevit yksinkertaistettujen ja kevyempien luokitus- ja
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  piiriin, milld  tuetaan
innovointia (esim. erityiset viyldt edistyksellisille laitteille, sddntelyn
testiympéristot).

Hyotyvit tehostetuista uudelleensertifiointimenettelyistd ja nithin liittyvien
kustannusten vihenemisesta.

Kokevat hallinnollisen rasitteen keventyvan markkinoille saattamisen jélkeisen
valvonnan, vaaratilannejérjestelmin ja markkinavalvonnan osalta.

Saavat kdyttoonsd asiantuntijapaneeleja varhaisen vaiheen neuvontaa varten,
mikd parantaa ennakoitavuutta (johon liittyy jonkin verran lisdkustannuksia/-
aikaa).

Pk-yritykset hyotyvdt oikeasuhteisemmista maksuista ja rdatdloidyistd
tukijérjestelmistd, mukaan lukien EMA:n tarjoama tuki.

Ilmoitetut laitokset
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Hyotyvdat  oikeudellisen selkeyden ja oikeusvarmuuden paranemisesta
soveltamisalan ja midritelmien selkiyttimisen ansiosta.

Toimivat tehokkaamman ja ennakoitavamman sééntelyjirjestelmén puitteissa.

Maksutuloja saatetaan mukauttaa yksinkertaistettujen menettelyjen ja
tehostetun kehyksen ansiosta, miké vihentdd monimutkaisuutta ja hallinnollista
rasitetta.

Jakelijat

Hyotyvit selkedmmistd velvoitteista ja paremmasta oikeusvarmuudesta.

Hyotyvit vakaammista ja luotettavammista toimitusketjuista laitepulan riskin
pienenemisen ansiosta.

Hyotyvét siitd, ettd niiden hallinnollinen rasite kevenee tehostettujen
menettelyjen ansiosta.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset

Hydtyvét soveltamisalan, mééritelmien ja oikeusvarmuuden selkiyttdmisesta.

Hyotyvit yksinkertaistetuista hallintorakenteista, tehostetuista
koordinointimekanismeista ja kansainvélisestd yhteistyosta.

Tehostavat valvontaa selkedmpien menettelyjen ansiosta.

Potilaat, kiyttiijit ja terveydenhuoltojirjestelmét

Hyotyvit turvallisten, korkealaatuisten ja innovatiivisten laitteiden jatkuvasta
saatavuudesta.

Saavat helpommin kéyttoonsd sdéintelyprosessia koskevia tietoja.

Hyotyvat ladkepulan riskin  pienenemisestd ja sen ansiosta hoidon
varmemmasta jatkuvuudesta.

Hyotyvat  siitd, ettd kansanterveystulokset paranevat turvallisuuden,
saatavuuden ja innovoinnin ansiosta.

Tulosindikaattorit

Kiriittisten laitteiden jatkuva saatavuus (tavoite: ei sdéntelyyn liittyvistd syistd
johtuvaa pulaa) (toimenpiteen saatavuus ja saatavuuden jatkuvuus)

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuluvan ajan lyhentdminen

Valmistajien hallinnollisen rasitteen keveneminen (tavoite: mitattavissa oleva
vuotuinen vdhennys).

Markkinoille tulevien innovatiivisten laitteiden méiran kasvu
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1.5.
1.5.1

1.5.2

— Ylldpidetddn harvinaisiin sairauksiin liittyvien lddkinndllisten laitteiden ja
pienille potilasryhmille tarkoitettujen laitteiden saatavuutta.

— Vakaat tai parannetut turvallisuusindikaattorit (vakavat vaaratilanteet eivit
lisddnny).

— Saantelypddtosten ennakoitavuuden ja johdonmukaisuuden paraneminen (esim.
asiantuntijapaneelin lausuntojen mééri).

— Pk-yritysten suurempi osallistuminen EU:n lddkinndllisten laitteiden
markkinoille (pk-yritysten tukeminen EU:n sdéntelykehyksen kéytssd).

— Erityisesti edistyksellisille laitteille tarkoitettujen véylien kdyttd (innovoinnin
tukemisen mittaaminen)

- Osallistuminen kansainvilisiin yhteistydmekanismeihin

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen>?
Xlkdynnissd olevan toimen jatkamiseen

O yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen johonkin
toiseen/uuteen toimeen

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavililla sekd aloitteen
vksityiskohtainen toteutusaikataulu

Lainsditdjien odotetaan hyviksyvén asetuksen vuoden 2027 toisella neljannekselld.
Asetus tulee voimaan 20. pdivdnd sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessi. Siirtymékausista on sdddetty niiden toimenpiteiden osalta, jotka
edellyttivit valmistajilta menettelyllisid tai teknisid mukautuksia, jotta varmistetaan
sujuva siirtyminen muutettuun sdéntelykehykseen.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

Ladkinnadllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/746 tavoitteena oli luoda ladkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
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Sellaisina kuin ndmé on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.5.4

1.5.5

tarkoitettuja ladkinnillisid laitteita koskeva varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja
kestdvd saddntelykehys, jolla taataan turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja
tuetaan samalla innovointia. Niitd on sovellettu 26. toukokuuta 2021 ja 26.
toukokuuta 2022 alkaen.

Néistd asetuksista johtuvat paljon tiukemmat vaatimukset, jotka koskevat myos
olemassa olevia laitteita, yhdistettynd ilmoitettujen laitosten rajalliseen kapasiteettiin
ja valmistajien riittdmittomadn valmiuteen, ovat kuitenkin aiheuttaneet riskin siité,
ettd kriittisistd laitteista on pulaa ja jopa ettd ne hdvidvit markkinoilta. Kéytdnndssa
ndmé haasteet ovat osoittaneet, ettd tietyt asetusten osat ovat luoneet rakenteellisia
esteitd, joita jarjestelma ei ole kyennyt poistamaan.

Tamén vuoksi siirtymékausia on toistuvasti pidennetty, mutta pidennykset ovat
helpottaneet tilannetta vain lyhyelld aikavalilld eikd niilld ole pystytty ratkaisemaan
nykyiseen sddntelykehykseen sisdltyvid ongelmia. Ndiden rakenteellisten ongelmien
ratkaisemiseksi ja tehostetun, ennakoitavan ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon
ottavan jirjestelmdn aikaansaamiseksi tdssd sdddosehdotuksessa vaaditaan
koordinoituja toimia EU:n tasolla.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Tama ehdotus perustuu kohdennetun arvioinnin tuloksiin.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vilineisiin

Aloite rahoitetaan kokonaisuudessaan kohdentamalla méérdrahoja uudelleen
vuosien 2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen ohjelmista.

Strategisten hankkeiden, joilla puututaan kriittisten lddkinnallisten laitteiden
toimitusketjujen haavoittuvuuteen, katsotaan edistivin STEP-asetuksen
tavoitteita, ja ne voivat hyotyd rahoitustuen helpottamisesta, kun niille
myoOnnetddn STEP-merkki Euroopan strategisten teknologioiden kehysvélineen
(STEP-kehysviline) perustamisesta annetun asetuksen (EU) 2024/795
perusteella.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Ei sovelleta
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1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[] kesto on rajattu
— [ Toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja piittyy [PP/KK]VVVV.

— [ Maksusitoumusmairirahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
VVVV-VVVV ja maksumiirdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
VVVV-VVVV.

Xlkestoa ei ole rajattu
— Kéiynnistysvaihe alkaa vuonna VVVYV ja pdittyy vuonna VVVV,

— minkad jilkeen toteutus tdydessé laajuudessa.

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat>?

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

— yksikoitddn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstdaan

— toimeenpanovirastoja

L1 Hallinnointi yhteistyossa jédsenvaltioiden kanssa

Viilillinen hallinnointi, jossa tiytdntoonpanotehtdvid on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille ja Euroopan investointirahastolle

— varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtivid hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittdvét rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytdntdonpano ja joille
annetaan riittdvét rahoitustakuut

— [ sellaisille elimille tai henkildille, joille on annettu tehtdvéksi toteuttaa
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja
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Kuvaukset talousarvion eri toteuttamistavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston BUDGpedia-verkkosivuilla osoitteessa
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

turvallisuuspolitiikan ~ erityistoimia ja jotka nimetddin asiaa koskevassa
perussdddoksessa

— [-jasenvaltioon sijoittautuneille jésenvaltion yksityisoikeuden tai unionin
oikeuden mukaisille elimille, joille voidaan alakohtaisten sddntdjen mukaisesti
antaa tehtdviksi unionin varojen tai talousarviotakuiden hoitaminen, siltd osin
kuin tillaiset elimet ovat julkisoikeudellisten elinten tai julkisen palvelun tehtivid
hoitavien yksityisoikeudellisten elinten médrdysvallassa ja niilld on asianomaisten
madrdysvaltaa kéyttdvien elinten yhteisvastuullisten vakuuksien muodossa
antamat riittdvat rahoitustakuut tai vastaavat rahoitustakuut, jotka voidaan kunkin
toimen osalta rajoittaa unionin tuen enimmaismaaraan.

Huomautukset

Talousarvion toteuttamisesta vastaavat Euroopan komissio, HaDEA ja Euroopan ldékevirasto
(EMA).




2.
2.1.

2.2
2.2.1

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisainnot

Kaikki unionin virastot toimivat tiukan seurantajérjestelman alaisuudessa. Seurantaan
osallistuvat komission sisdisen tarkastuksen yksikko, hallintoneuvosto, komissio,
tilintarkastustuomioistuin ja budjettivallan kayttdja. Tama jérjestelmd on otettu
huomioon ja siitd sdddetddn ladkeviraston perustamisasetuksessa. EU:n hajautettujen
virastojen yhteisestd ldhestymistavasta annetun yhteisen lausuman, varainhoidon
puiteasetuksen (2019/715) ja siihen liittyvdn komission tiedonannon C(2020)2297
mukaisesti lddkeviraston vuotuinen tyoohjelma ja yhtendinen ohjelma-asiakirja
siséltdvit tarkat tavoitteet ja odotetut tulokset, mukaan lukien tulosindikaattorit.
Yhtendisessd  ohjelma-asiakirjassa  yhdistetddan  monivuotinen ja  vuotuinen
ohjelmasuunnittelu  sekd  strategia-asiakirjat,  jotka  koskevat  esimerkiksi
riippumattomuutta. Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pédosasto  esittdd
kommentteja lddkeviraston hallintoneuvoston kautta ja laatii komission virallisen
lausunnon yhtendisestd ohjelma-asiakirjasta. Laddkeviraston toimintoja tarkastellaan
ndiden indikaattorien perusteella konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa.
Ladkevirasto seuraa sddnnollisesti sisdisen valvonnan jérjestelménsd toimintaa
varmistaakseen, ettd tiedot kerdtddn tehokkaasti, tuloksellisesti ja ajallaan, ja
tunnistaakseen sisdisen valvonnan puutteet, kirjatakseen ja arvioidakseen tarkastusten
tulokset, valvonnan poikkeamat ja poikkeukset. Sisdisen valvonnan arviointien
tulokset, mukaan lukien havaitut merkittavit puutteet ja mahdolliset erot sisdisen ja
ulkoisen tarkastuksen havaintoihin verrattuna, ilmoitetaan konsolidoidussa vuotuisessa
toimintakertomuksessa.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle talousarvion toteuttamistavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Vuotuinen EU:n avustus siirretdén lddkevirastolle sen maksutarpeiden mukaisesti ja
sen pyynnostd. Ladkevirastoon sovelletaan hallinnollisia tarkastuksia, mukaan
luettuna varainhoidon valvonta, sisdinen tarkastus, Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen vuosikertomukset, vuotuinen vastuuvapauden antaminen
unionin talousarvion toteuttamisesta sekd mahdolliset OLAF:in suorittamat
tutkimukset, joilla varmistetaan, ettd lddkevirastolle osoitettuja resursseja kéytetdan
asianmukaisella tavalla. Léadkeviraston hallintoneuvostossa ja tarkastuskomiteassa
olevan edustuksensa kautta komissio saa tarkastuskertomukset ja varmistaa, ettd
ladkevirasto maddrittelee ja toteuttaa ajallaan asianmukaiset toimet havaittujen
ongelmien ratkaisemiseksi. Kaikki maksut pysyvit ennakkomaksuina, kunnes
Euroopan tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut lddkeviraston tilit ja timd on
toimittanut lopullisen tilinpddtoksensd. Komissio perii tarvittaessa takaisin
ladkevirastolle maksettujen erien kayttdmattd jadneet madrit. Ladkeviraston toiminta
kuuluu myos oikeusasiamiehen valvonnan alaisuuteen perustamissopimuksen 228
artiklan maéadrdysten mukaisesti. Néihin hallinnollisiin tarkastuksiin liittyy useita
menettelyllisid takeita, joiden avulla varmistetaan, ettd sidosryhmien edut otetaan
huomioon.




2.2.2

2.2.3

2.3.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Suurimmat riskit liittyvit lddkeviraston suorituskykyyn ja riippumattomuuteen sille
annettujen tehtdvien hoitamisessa. Riittdméton suorituskyky tai heikentynyt
riippumattomuus voivat haitata tdmén aloitteen tavoitteiden saavuttamista ja
vaikuttaa kielteisesti myds komission maineeseen. Komissio ja lddkevirasto ovat
ottaneet kdyttoon sisdisid menettelyjd, joilla pyritddn kattamaan edelld mainitut riskit.
Sisdiset menettelyt ovat tdysin varainhoitoasetuksen mukaiset ja siséltivit
petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotyndkokohtia. Ennen kaikkea olisi
huolehdittava siitd, ettd lddkeviraston kayttoon asetetaan riittdvdt rahoitus- ja
henkilOstoresurssit ~ timédn  aloitteen  tavoitteiden  saavuttamiseksi.  Liséksi
laadunhallintaan ~ kuuluvat  sekd  yhdennetyt laadunhallintatoimet  ettd
riskinhallintatoimet lddkeviraston sisdlld. Vuosittain toteutetaan riskinarviointi, jossa
riskit arvioidaan jddnndstasolla, eli jo kdytossd olevat tarkastukset ja lievennykset
otetaan huomioon. Tdhédn yhteyteen kuuluvat myds itsearviointien tekeminen (osana
EU:n virastojen vertailuohjelmaa), arkaluonteisten tehtdvien vuotuinen tarkastelu,
jélkitarkastukset sekd poikkeuksia koskevan luettelon ylldpito. Jotta lddkeviraston
tyoskentelyn  kaikilla osa-alueilla  voitaisiin ~ sdilyttdd  puolueettomuus ja
objektiivisuus, on otettu kdyttdon useita keskendédn kilpailevien etujen hallintaa
koskevia toimintaperiaatteita ja sddnt0jd, joita paivitetddn sddnnollisesti ja joissa
kuvataan  lddkeviraston  hallintoneuvostoon, tiedekomitean  jdseniin  ja
asiantuntijoihin, lddkeviraston henkilostoon ja ehdokkaisiin sekd konsultteihin ja
toimeksisaajiin sovellettavat erityisjérjestelyt, -vaatimukset ja -prosessit. Komissiolle
tiedotetaan nopeasti lddkeviraston kohtaamista hallintoon ja riippumattomuuteen
liittyvistd ongelmista, ja se reagoi ilmoitettuihin ongelmiin ajallaan ja
asianmukaisesti.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttdmisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Komission ja lddkeviraston sisdisen valvonnan strategioissa otetaan huomioon
tirkeimmat kustannustekijit ja jo wuseiden vuosien aikana toteutetut toimet
valvontakustannusten  vdhentdmiseksi valvonnan tehokkuutta vaarantamatta.
Nykyisilld valvontajérjestelmilli on osoitetusti onnistuttu ehkdiseméddn ja/tai
havaitsemaan  virheitd  ja/tai  sddntdjenvastaisuuksia ja  virheiden  tai
sdantojenvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne. Vilillisen hallinnoinnin piiriin
kuuluvien tarkastusten vuotuiset kustannukset komissiolle ovat viiden viime vuoden
aikana olleet alle yhden prosentin lddkevirastolle maksettuihin avustuksiin kiytetysta
vuotuisesta talousarviosta. Laddkevirasto osoitti alle 0,5 prosenttia vuotuisesta
kokonaistalousarviostaan ~ valvontatoimiin, jotka  keskittyvdt  yhdennettyyn
laadunhallintaan, tarkastuksiin, petostentorjuntatoimenpiteisiin, rahoitus- ja
varmentamisprosesseihin, organisaation riskienhallintaan ja itsearviointiin.

Toimenpiteet petosten ja sdfintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Mitd tulee sen vilillisen hallinnoinnin piiriin kuuluviin toimiin, komissio varmistaa
asianmukaisin toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia,




lahjontaa ja muuta laitonta toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla
tarkastuksilla ja, jos sddntdjenvastaisuuksia havaitaan, perimalla

aiheettomasti maksetut miarat takaisin sekéd soveltuvin osin kéyttdmaélld tehokkaita,
oikeasuhteisia ja ennalta ehkdisevid seuraamuksia. Tétd varten komissio hyviksyi
petostentorjuntastrategian, jota pdivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019)
196)** ja joka kattaa ehkiisy-, havaitsemis- ja korjaustoimenpiteet. Komissiolla ja
sen edustajilla sekd Euroopan tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAF:illa on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtdvid
tarkastuksia ja tutkimuksia, joita téllainen rahoitus viélillisesti koskee. Euroopan
ladkeviraston osalta petostentorjuntatoimenpiteistd sdddetddn asetuksen (EY) N:o
726/2004 69 artiklassa ja varainhoidon puiteasetuksessa (2019/715). Ladkeviraston
toimitusjohtaja ja hallintoneuvosto toteuttavat asianmukaisia toimenpiteitd kaikissa
EU:n toimielimissd sovellettavien sisdisen tarkastuksen periaatteiden mukaisesti.
Yhteisen ldhestymistavan ja varainhoidon puiteasetuksen 42 artiklan mukaisesti on
laadittu petostentorjuntastrategia, jota sovelletaan lddkevirastoon. Lédkeviraston
petostentorjuntastrategia kattaa kolmen vuoden jakson, ja sithen liittyy vastaava
toimintasuunnitelma, jossa hahmotellaan erityisid kohdealoja ja toimia seuraaviksi
vuosiksi, sekd useita vuosittain toteutettavia jatkuvia toimia, kuten erillinen
petosriskien arviointi, lddkeviraston yleiseen riskirekisteriin sisdltyvien havaittujen
petosriskien osalta. Petostentorjuntakoulutusta jérjestetddn osana
perehdytyskoulutusta sekd uusille tulokkaille suunnatun petostentorjuntaa
kasittelevian pakollisen verkkokoulutuksen muodossa. Henkilostolle annetaan tietoa
siitd, miten mahdollisista epdillyistd vadrinkdytoksistd ilmoitetaan, ja kiytdssd on
henkildstosddntojen mukaisia kurinpitomenettelyjé.
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Komission petostentorjuntastrategia: tehostetut toimet EU:n talousarvion suojaamiseksi.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
jdrjestyksessd.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotis ehdokasmai
rahoii?lskeh Ita ja muilta muut
Numero _ .. ) e .
e | BT | | | Kot
otsake ehdokasmai ta mailta tulot
1ta>’
2 Toimintamenot M KYLLA | KYLLA | KYLLA EI
2 Tukimenot EIJM | KYLLA | KYLLA | KYLLA EI
) I{{lioni.n rahoitusosuus Euroopan | prym | KYLLA | KYLLA | KYLLA E
ladkevirastolle
4 P?iéitoirpipaikka “jg _ed_ustust_ot _ EU:§S? - ELIM EI EI E E
virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkil6t
Ulkopuolinen henkildsto — Padtoimipaikka
4 ja edustustot EU:ssa ELIM EI EI El ElI
4 Konferenssi- ja kokouskulut EI-IM EI EI EI EI
4 Virkamatkat, konferenssit ja edustuskulut EI-lIM El El El El

JM = jaksotetut médrérahat; EI-JM = jaksottamattomat méérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.




3.2. Arvioidut vaikutukset mairirahoihin
3.2.1  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamdcdrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméararahoja
— Ehdotus/aloite edellyttdd toimintaméérirahoja seuraavasti:
Maiirdt ovat suuntaa- antavia eivitkd vaikuta seuraavaa monivuotista rahoituskehystd koskevien kdynnissd olevien neuvottelujen tuloksiin.
3.2.1.1 Hyvdksytystd talousarviosta perdisin olevat mddrdrahat

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake | Numero | 2

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK . VUODEN
PO: <SANTE.> YHTEENSA 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 JALKEEN
Toimintam&érdrahat
) . ) Sitoumukset (la) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Vahvistetaan myShemmin Maksut (20) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Tiettyjen ohjelmien méérirahoista katettavat hallintoméérirahat
Tukimenot )] 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Miirirahat YHTEENSA | Sitoumukset | ~'"3'°" 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
médrdrahat YHTEENSA | Maksut TRyt 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstiddn suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kéytivien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.




milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

[Virasto]:
<EMA>

Hyvéksytysta
talousarviosta
peréisin
olevat
maéérirahat
yhteensé /
Unionin
rahoitusosuus
Euroopan
ladkevirastolle

Vuosi

2028

Vuosi

2029

Vuosi

2030

Vuosi

2031

Vuosi

2032

Vuosi

2033

Vuosi

2034

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

YHTEENSA
2028-2034

32,785

Vuoden 2034
jélkeen
(vVuotuiset
menot)

5,280

Lédkevirastolle vuodesta 2028 alkaen osoitetut madrdrahat kompensoidaan kohdentamalla uudelleen méérirahoja sovellettavista ohjelmista, jotka
kuuluvat samaan otsakkeeseen kuin virasto vuosien 2028-2034 monivuotisessa rahoituskehyksessd, rajoittamatta kuitenkaan seuraavasta
monivuotisesta rahoituskehyksestd kdytdvid neuvotteluja. Jos korvaava vidhennys on tarpeen, virastoille osoitettuja resursseja ja niiden

rahoitusvirtoja saattaa olla tarpeen tarkistaa.

Vuosi

Vuosi Vuosi

Vuosi Vuosi

Vuosi Vuosi

2028

2029 2030

2031 2032

2033 2034

MRK
YHTEENSA
2028-2034

VUODEN
2034
JALKEEN

Vuotuiset
kustannukset




Toimintamézrirahat | Sitoumukset [ @ | 3,506 | 4,992 | 5092 | 5193 | 5297 | 5403| 5511 34,995 5,615
YHTEENSA

(ml.  rahoitusosuus

erillisvirastolle) Maksut e | 3,268 4898 | 5085 | 5187 5290 | 539 | 5870 34,995 5,974

Tiettyjen ohjelmien méérdrahoista
katettavat hallintomaééararahat | ) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
YHTEENSA

Maararahat
YHTEENSA
OTSAKKEESEEN
<SANTE>

Sitoumukset 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256

D+ &l

kuuluvat maararahat

YHTEENSA | Mokt

4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984

a + »

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstdén suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kaytidvien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 4 ”Hallintomenot™®
Vuoden
HYVAKSYTYT MAARARAHAT Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Y;';;iglg:’sf ; éﬁgi:ﬂ
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 (Vuotuiset
menot)
OTSAKE 4
Henkiloresurssit 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muut hallintomenot 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
OTSAKE 4, vilisumma 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
OTSAKKEESEEN 4 sisilltymittomiit
Henkildresurssit 1,010 | 1,010 | 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
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Tarvittavat midrarahat olisi médritettdva kayttamalla vuosittaisia keskimédriisid kustannuksia, jotka ovat saatavilla asianmukaisella BUDGpedia-verkkosivulla.




Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

OTSAKKEESEEN 4 sisiltymittomét, vilisumma 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

YHTEENSA | 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952 |

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstidn suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kéytdvien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

OTSAKKEIDEN 1-4 MAARARAHAT YHTEENSA

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
YHTEENSA

2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 20282034

Miirarahat

YHTEENSA .

OTSAKKEISIIN | S'o"mkset 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
1-4 kuuluvat
madarirahat
YHTEENSA Maksut 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstdin suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kaytidvien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.




3.2.2  Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset
maksusitoumusmédrédrahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Tavoitteet ja Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi .
tuotokset YHTEENS!
2028-2034
N 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
TUOTOKSET
. | Keskimaar.

Tyyppi kustannukset Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustan
ERITYISTAVOITTEET Nro 1, Nro 2 ja Nro 3
- Eudamed —
jarjestelmén
yllapito ja
mukauttaminen
uusiin
vaatimuksiin 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,
Vilisumma, erityistavoite 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 %
KAIKKI YHTEENSA 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstdén suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kaytidvien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



3.2.3 Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdrahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd hallintoméérarahoja seuraavasti:

3.2.3.1 Hyvdksytystd talousarviosta perdisin olevat mddrdrahat

Vuoden
HYVAKSYTYT Vuosi Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi YHTEENSA . aZﬂ(ii;:n
MAARARAHAT 2028-2034 | VJuo -
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
menot)
OTSAKE 4
Henkiloresurssit 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muut hallintomenot 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
OTSAKE 4, vilisumma 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
OTSAKKEESEEN 4 siséiltyméttomit
Henkiloresurssit 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
_ OTSAKKEESEEN 4 1010 | 1010 | 1010 | 1010 | 1010 | 1,000 1010 7,070 1,010
sisiltyméittomiét, vilisumma
YHTEENSA 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 | 3,947 | 3,950 | 3,952 | 27,615 3,952

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkdstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kaytdvien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida

ennakoida.

Henkildresursseihin ja muihin hallintomenoihin tarvittavia méirérahoja ei voida kattaa PO SANTE:n

sisdisilla uudelleenjarjestelyilla,
vuotuisessa médriarahojen jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

vaan ne katetaan komission sisdisilld uudelleenjarjestelyilla

3.2.4  Henkiloresurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:




3.2.4.1 Hyvdksytystd talousarviosta katettavat

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna®®

Vuoden
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi 2034
HYVAKSYTYT MAARARAHAT jalkeen
2034
2028 2029 | 2030 | 2031 2032 2033 | 2034 | ..
jalkeen
¢ Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)
2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot 15 15 15 15 15 15 15 15
EU:ssa)
20 01 02 03 (unionin edustustot) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (epdsuora tutkimustoiminta) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (suora tutkimustoiminta) 0 0 0 0 0 0 0 0
Muu budjettikohta (mika?) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Ulkopuolinen henkilosto (kokoaikaiseksi muutettuna)
2002 01 (kokonaisméérarahoista katettavat 0 0 0 0 0 0 0 0
sopimussuhteiset toimihenkil6t ja kansalliset asiantuntijat)
20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkil6t,
kansalliset asiantuntijat ja nuoremmat asiantuntijat unionin 0 0 0 0 0 0 0 0
edustustoissa)
Han‘gi‘:hsen _ péitoimipaikassa 0 0 0 0 0 0 0 0
budjettikohta
[XX'OI[';;Y'YY] — unionin edustustoissa 0 0 0 0 0 0 0 0
01 0_1 01 02 (sopl_r‘nussuht“elset t01m1}_1enk11§t ja 0 0 0 0 0 0 0 0
kansalliset asiantuntijat — epasuora tutkimustoiminta)
0101 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkil6t ja
kansalliset asiantuntijat — suora tutkimustoiminta) L g g g L g v v
Muu budjettikohta (mikéd?) — Otsake 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Muut budjettikohdat (terveysohjelman tukea koskeva
budjettikohta) — Otsakkeen 4 ulkopuolella 10 10 10 10 10 B i i
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Ilmoittakaa taulukon alla, kuinka monta ilmoitettuun miirdén kuuluvaa kokoaikaista tyontekijaa on jo

osoitettu toimen hallinnointiin ja/tai voidaan uudelleenjérjestelyjen tuloksena osoittaa paddosastossanne,

ja mitké ovat nettotarpeenne.




YHTEENSA 25 25 25 25 25 25 25 | 25 |

Kun otetaan huomioon otsakkeen 4 kokonaistilanne seké henkildston ettd médrdarahojen osalta, henkildstotarpeet
katetaan pddosastossa toimen hallinnointiin jo osoitetulla henkildstolla ja/tai padosastossa tai muissa komission
yksikoissi toteutettujen uudelleenjarjestelyjen tuloksena.

Ehdotuksen toteuttamiseen tarvittava sisdinen henkilostd (15 kokoaikaista tyontekijdd) katetaan
lisdhenkilostolld, joka rahoitetaan otsakkeesta 4. Ulkopuolinen lisdhenkildstd (10 kokoaikaista
tyontekijad) rahoitetaan ohjelmaa koskevan budjettikohdan tukimenoista.

Katetaan Poikkeuksellinen lisihenkilosto*

komission

yksikoissi
kaytettavissi

olevalla
henkilostolla
Rahoitetaan Rahoitetaan BA- | Rahoitetaan
otsakkeesta 4 tai budjettikohdasta maksuilla

tutkimusmaéirirahoista

Henkilostotaulukkoon 15 Ei sovelleta
siséltyvit virat/toimet

Ulkopuolinen 10
henkilosto
(sopimussuhteiset
toimihenkilot,
kansalliset
asiantuntijat ja
vuokrahenkilsto)

* Kisiteltdvdand olevaan ehdotukseen sisdltyvid tehtdvid ei voida tdysin kattaa PO
SANTE:n nykyisilld henkiloresursseilla ja sisdisilli uudelleenjirjestelyilld, koska nykyiset
resurssit on jo osoitettu nykyisestd lainsdddéntokehyksestd johtuviin tehtdviin eikd niitd ndin
ollen voida kohdentaa uudelleen. Lisdksi ehdotuksen tdytintdonpanoa varten tarvitaan uusia
erilaisia profiileja.

Kuvaus henkiloston tehtivista:

1. Ilmoitettujen laitosten yhteisten arviointien, uusien yhteisten
seurantatoimien ja tehostettujen koordinointitoimien tueksi tarvitaan vield 13
kokoaikaista tyontekijaéd (5 AD:td + 2 AST:ia + 6 CA:ta tehtdvaryhméén IV).
2. Téaytdntoonpanon varmistamiseksi tarvitaan vield 12 kokoaikaista
tyontekijaa (8 AD:td ja 4 CA:ta tehtdviryhmddn IV), jotta voidaan tehostaa
ilmoitettujen laitosten ja muiden asiaankuuluvien sdintelytoimien valvontaa
EU:ssa (esim. koordinoinnin vahvistaminen, delegoidut séddokset ja
taytantoonpanosdadokset, ilmoitettujen laitosten valvontaa Kkaésittelevin
tyoryhmén toimet eridvien mielipiteiden ja riitojen ratkaisemiseksi,
osallistuminen  kansainvélisiin/luottamusta  lisddviin ~ ohjelmiin  seké
pitevyyteen ja luokitteluun liittyvien riitojen ratkaiseminen).

Virkamiehet ja véliaikaiset
toimihenkil6t

Ulkopuolinen henkil6std Ks. edelli.




3.2.5  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista digitaaliteknologiaan liittyviin investointeihin

Pakollinen: seuraavaan taulukkoon olisi sisdllytettdvd tarkin mahdollinen arvio
ehdotuksen/aloitteen aiheuttamista digitaaliteknologiaan liittyvistd investoinneista.

Jos ehdotuksen/aloitteen toteuttaminen sitd edellyttéa, otsakkeen 4 miérérahat olisi
poikkeuksellisesti esitettdvd nimetylla rivilla.

Otsakkeiden 1-3 méérdrahat olisi otettava huomioon rivilld ”Toimenpideohjelmien
ohjelmatason tietotekniikkamenot”. Nailla menoilla tarkoitetaan
toimintatalousarviota, jota kdytetdén suoraan aloitteen tdytintoonpanoon liittyvien
tietoteknisten alustojen/vélineiden uudelleenkéyttoon/ostoon/kehittamiseen sekd
nithin liittyviin investointeihin (esim. lisenssit, koulutus, tietojen siilyttdminen).
Tassd taulukossa annettujen tietojen olisi oltava yhdenmukaisia 4 jaksossa
“Digitaaliset ulottuvuudet” esitettyjen yksityiskohtien kanssa.

YHTEENSA
Digitaaliteknologiaan
ja tietotekniikkaan
liittyvit médrirahat 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

OTSAKE 4

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
YHTEENSA

2028-2034

Tietotekniikkamenot
(toimielintasolla)

OTSAKE 4, vilisumma 0 0 0 0 0 0 0 0

OTSAKKEESEEN 4 sisiltymittomét

0,297 0,303 | 0,309 | 0,315 0,322 0,328 | 0,335 2,210

Toimenpideohjelmien
ohjelmatason
tietotekniikkamenot

OTSAKKEESEEN 4
sisiltyméttomiit, 0 0 0 0 0 0 0 0
vilisumma

vateensa | 0,297 0,303 | 0309 [ 0315] 0322] 0328 0335 2210

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kiytidvien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.




3.2.6  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

FEhdotus/aloite

— voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisdlla.

Aloite rahoitetaan kokonaisuudessaan kohdentamalla méérarahoja uudelleen vuosien
2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen ohjelmista.

3.2.7  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotuksen/aloitteen

— rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maéérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
2028

Vuosi
2029

Vuosi
2030

Vuosi
2031

Vuosi
2032

Vuosi
2033

Vuosi
2034

Yhteensi

Rahoitukseen
osallistuva taho

Yhteisrahoituksella
katettavat

maéérarahat
YHTEENSA

3.2.8  Arvioidut henkiloresurssit ja tarvittavien mddrdrahojen kdytto erillisvirastossa

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna)

[Virasto]: <EMA> . . . Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi ) 0221(.).%?
Vuosi | Vuosi | Vuosi Jatkeen
2034
2028 2029 2030 | 2031 2032 2033 2034 (vuotuinen
miiri)
Viliaikaiset toimihenkil6t (AD-
palkkaluokka) > > > > 3 > 3 3
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Viliaikaiset toimihenkilot (AST-

palkkaluokka) 3 3 3 3 3 3 3
V.c.zlf'aikaiset toimihenkilot (AD + AST), P P P P P P P
vilisumma

Sopimussuhteiset toimihenkilot 16 16 16 16 16 16 16
Kansalliset asiantuntijat

Sopimuissuhte{set toir.rfihenkilé'tj? 16 16 16 16 16 16 16
kansalliset asiantuntijat yhteensd

Henkilstds YHTEENSA 24 24 24 24 24 24 24

EU:n talousarviosta maksettavalla rahoitusosuudella katettavat maérdrahat, milj. euroa (kolmen
desimaalin tarkkuudella)

Vuoden
YHTEE 2034
[Virasto]: Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi NSA jélkeen
<EMA> 2032 2033 2034 2028 (vuotui
2028 2029 | 2030 2031 2034 set
menot)
Osasto 1:
Henkilostom | 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3,914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
enot
Osasto 2:
Infrastruktuu
ri- ja 0,000
toimintamen
ot
Osasto 3:
Toimintamen | 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
ot
EU:n
talousarvios
ta katettavat
o 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
miirirahat
YHTEENS
A

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkdstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kiaytdvien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.



Mahdolliset maksuilla katettavat midrdrahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuoden
. . 2034
[Virasto]: Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi YHTEENSA jélkeen
<EMA> 2032 | 2033 | 2034 | 29282034 | Cuotuiset
2028 | 2029 | 2030 | 2031 vuotuise
menot)
Osasto 1:
Henkilostomenot 0,000
Osasto 2:
Infrastruktuuri- ja 0,000
toimintamenot
?sgstp 3: 4,180 0,816
oimintamenot 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
Maksuilla
katettavat 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
méairarahat
YHTEENSA

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkdstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 20282034 kédytavien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.

Yhteenveto henkiloresursseista ja méiriarahoista (milj. euroa), joita ehdotus/aloite edellyttii
erillisvirastossa

Vuoden
: . . 2034
[lezr:/[s:g' Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi YZI;ESE— E?;A jéilkee:n
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (Vuotuiset
menot)
Viliaikaiset
toimihenkil 6t 8 8 8 8 8 8 8 8
(AD + AST)
Sopimussuhteiset 16 16 16 16 16 16 16 16
toimihenkil 6t
Kgnsalliset 0 0 0 0 0 0 0
asiantuntijat
Koko henkildsto 24 24 24 24 24 24 24 24
EU:n
If'ousam"“a 3,209 | 4,689 | 4,782 | 4,878 | 4,976 | 5,075 | 5,177 32,785 5,280
atettavat
maédrirahat
Maksuilla
katettavat 0,000 [ 0,600 [ 0,610 [ 0,650 [ 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
maédrirahat
Yhteisrahoitetut
médrdrahat 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
(tapauksen
mukaan)




Maiairarahat

YHTEENSA | 3,209 | 5,289 | 5,392 | 5,528 | 5,726 | 5,845 | 5,977 | 36,965 | 6,096 |

Viliaikaiset toimihenkilot ja ulkopuolinen henkilosto

1. EMA:an liittyviit menot: Tamai osa-alue kattaa rahoitustarpeet, jotka liittyvit EMA:n

useampien asiantuntijapaneelien hallinnointi ja uudet vastuualueet laitepulan seurannassa,
mukaan lukien kriittisten laitteiden luettelon laatiminen ja ylldpito.

Tama tarkoittaa 24 kokoaikaisen tyontekijin lisdysti, jotta voidaan kattaa lddkevirastolle
siirrettavat edelld mainitut uudet toiminnot:

a. 11 kokoaikaista tyontekijdd asiantuntijapaneeleihin sen jidlkeen, kun soveltamisala on
avattu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 14dkinnéllisille laitteille ja kaikille luokan III
laitteille (2 AD:ta, 2 AST:ia ja 6 CA:ta tehtdviryhméén IV ja 1 CA tehtdvaryhméén II)

b. 9 kokoaikaista tyontekijad hallintoon (10 kokoaikaista tyOntekijaa tietyilld aloilla)
lisddntyvdd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten koordinointia varten ja 2 kokoaikaistal
tyontekijdd pk-yritysten toimistoon valmistajien tukemiseksi) (2 AD:ta, 1 AST ja 6 CA:ta
tehtdvaryhméén IV)

C. 4 kokoaikaista tyontekijaa 10 a artiklan 4 kohtaa varten (tietotekniikkajérjestelma
laitepulan seuraamiseksi, tietokantaan tehtdvien muutosten toteuttaminen) ja 10 a artiklan 5
kohtaa varten (kriittisten laitteiden luettelon laatiminen ja hallinnointi) (I AD ja 3 CA:ta
tehtdvaryhméén IV)

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kiytidvien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.

3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin
- Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin

— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:



O vaikutuksia omiin varoihin

O vaikutuksia muihin tuloihin

O tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kiytettivissi Ehdotuksen/aloitteen vaikutus®!
Tulopuolen olevat médrarahat
budjettikohta: kuluvana Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
varainhoitovuonna 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
Momentti...

Vastaava(t) menopuolen

tulojen tapauksessa:

budjettikohta/-kohdat kéyttotarkoitukseensa sidottujen

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelma/-

kaava tai muita lisdtietoja).
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Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméérdisind eli bruttomairéstd on

vahennettivi kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.




4. DIGITAALISET ULOTTUVUUDET

Lihtokohta: MDR-asetuksessa ja [VD-asetuksessa on jo otettu kdyttoon eurooppalainen lddkinnillisten laitteiden tietokanta (Eudamed), joka on
kuudesta moduulista koostuva yhteenliitetty tietojarjestelmd EU:n markkinoille saatettujen laitteiden koko elinkaarta koskevien tietojen
tallentamiseksi. Eudamed parantaa avoimuutta ja jiljitettdvyyttd, mutta se on myds keskeinen viline, jonka avulla kaikki asianomaiset toimijat voivat
noudattaa asetuksia. Neljd kuudesta Eudamedin moduulista on saatu valmiiksi. Tama tietokanta/jdrjestelmid helpottaa ladkinnéllisten laitteiden alan
pidemmalle menevéa digitalisointia, ja se tarjoaa merkittdvia mahdollisuuksia digitalisaatioon ja yhdenmukaistamiseen.

Muutosasetuksella otetaan kdyttoon yksinkertaistamistoimenpiteitd ja uusia raportointivelvoitteita, joten se vaikuttaa jo kehitettyihin Eudamed-
moduuleihin.

Tamén oletuksen pohjalta on Eudamedin osalta laadittu seuraava taulukko, jossa on otettu huomioon ehdotuksella kdytton otettujen sddnnosten
vaikutus ja niisti aiheutuvat erot jo viimeisteltyihin moduuleihin ndhden.

4.1. Vaatimukset, joilla on merkitysti digitalisaation kannalta

Viittaus

vaatimukseen Toimijat, joihin

(MDR- Vaatimuksen kuvaus vaatimus vaikuttaa tai | Ylitason prosessit Luokat
asetus/IVD- joita se koskee

asetus)

Komissio perustaa tarvittaessa yhteistydssi Talouden toimijat

10 a artiklan 4 oy . . Data/tieto
kohta (MDR Euroopan lddkeviraston kanssa tietoteknisen ) o
alustan laitteiden toimitusten keskeyttdmista tai Jasenvaltioiden Markkinavalvonta Digitaalinen ratkaisu
asetus/IVD- . o toimivaltaiset
asetus) lakkaamista koskevaa raportointia ja . . Digitaalinen iulkinen palvelu
tietojenvaihtoa varten ja ylldpitéa ja hallinnoi sita. | Viranomaiset £ ] P
MDR- Valmistaja voi antaa implanttikortin tiedot Talouden toimiiat Jaljitettdvyys Data/tieto
asetuksen 18 | gihioisessi tai digitaalisessa muodossa. ! Merkitseminen

artiklan 1



kohta

MDR-
asetuksen 19
artiklan 2 a
kohta / IVD-
asetuksen 17
artiklan 2 a
kohta

MDR-
asetuksen 30
artiklan 2
kohta / IVD-
asetuksen 27
artiklan 2
kohta

MDR-
asetuksen 52 b
artikla / IVD-
asetuksen 48 b
artikla

MDR-
asetuksen 60
artikla / IVD-
asetuksen 55
artikla

MDR-
asetuksen 87 a
artiklan 2
kohta / IVD-

Vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan toimittaa
sahkoisessd muodossa.

Jakelijoita koskevien kansallisten tietokantojen on
haettava laitetiedot Eudamedista.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin digitalisointi:
valmistaja voi ilmoitettujen laitosten
suostumuksella toimittaa tekniset asiakirjat
digitaalisessa muodossa, kuten myos kaikki
raportit tai asiakirjat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyji varten.

(Eudamed) Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava myynnin esteettomyystodistukset
saataville Eudamedissa.

Aktiivisesti hydodynnetyistd haavoittuvuuksista ja
verkkoon liitettyihin laitteisiin liittyvistd vakavista
poikkeamista raportointi

Talouden toimijat

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset

Jakelijat

Valmistajat

Ilmoitetut laitokset

Toimivaltaiset
viranomaiset

Valmistajat

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset

Laitteen

vaatimustenmukaisuus

Jakelijoiden rekisterdinti

Vaatimustenmukaisuuden

arviointi

Avoimuus

Kyberturvallisuus

Data/tieto

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Data/tieto



asetuksen 82 a
artiklan 2
kohta

MDR-
asetuksen 106
b artiklan 5
kohta

MDR-
asetuksen 110
a artikla /
IVD-asetuksen
103 a artikla

MDR-
asetuksen
liitteessa I
olevan 23.1
kohdan ¢
alakohta /
IVD-asetuksen
liitteessa I
olevan 20.1
kohdan ¢
alakohta

Liitteessa VI
olevan A osan
1.2jal3
kohta (MDR-
asetus/IVD-

EMA:n padsy Eudamediin

Tietojen tai asiakirjojen toimittaminen séhkdisesti

Merkinndt voidaan antaa digitaalisessa muodossa
MDR-asetuksen mukaisesti hyvaksyttyjen
taytdntoonpanosdintdjen puitteissa.

Yhteystiedot, myos digitaaliset yhteystiedot

viranomaiset

Koordinaattoreiksi
nimetyt CSIRT-yksikdot
ja ENISA

EMA EMA:n tuki

Kaikki, joilla on

tdllainen velvoite MDR- Tl.e th en/qs1ak1r1 ojen
N toimittaminen

asetuksen mukaisesti

Talouden toimijat Merkitseminen

Talouden toimijat Viestinta

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Digitaalinen palvelu

Digitaalinen julkinen palvelu

Data/tieto



asetus) ja B
osan 13 kohta
(MDR-asetus)
/10 kohta
(IVD-asetus)

MDR-
asetuksen
liitteessi VI
olevan B osan
34 kohta /
IVD-asetuksen
liitteessi VI
olevan B osan
29 kohta

Annettava kiyttoohjeet sdhkoisessd muodossa tai
sen verkkosivuston URL-osoite, jolla ne ovat
saatavilla.

Valmistajat

Kéyttoohjeiden
saatavuus

Data/tieto

Digitaalinen julkinen palvelu



4.2. Data/tieto

Viittaus vaatimukseen (MDR-
asetus/IVD-asetus)

Datan/tiedon tyyppi

Standardi ja/tai eritelmi (tapauksen mukaan)

10 a artiklan 4 kohta (MDR-
asetus/IVD-asetus)

MDR-asetuksen 18 artiklan 1
kohta

MDR-asetuksen 19 artiklan 2 a
kohta / IVD-asetuksen 17
artiklan 2 a kohta

MDR-asetuksen 30 artiklan 2
kohta / IVD-asetuksen 27
artiklan 2 kohta

MDR-asetuksen 52 b artikla /
IVD-asetuksen 48 b artikla

MDR-asetuksen 60 artikla /
IVD-asetuksen 55 artikla

MDR-asetuksen 87 a artiklan 2
kohta / IVD-asetuksen 82 a

Tiedot mahdollisesta laitepulasta

Implantoitavia laitteita koskevat tiedot

Laitteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Laitetiedot

Laitteen tekniset asiakirjat

Myynnin esteettomyystodistuksia koskevat tiedot

Tiedot aktiivisesti hyodynnetyistd haavoittuvuuksista ja
verkkoon liitettyihin laitteisiin liittyvistd vakavista

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealld,
kattavalla, kéyttdjdystavélliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla. Ladattavissa XML-muodossa
Julkisesti saatavilla

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealla,
kattavalla, kayttdjaystavalliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla. Ladattavissa XML-muodossa
Julkisesti saatavilla

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealla,
kattavalla, kayttdjaystavalliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla. Lahetettdvissa/ladattavissa XML-



artiklan 2 kohta poikkeamista muodossa

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealla,
Eudamed-tiedot kattavalla, kayttdjaystavalliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla.

MDR-asetuksen 106 b artiklan 5
kohta

MDR-asetuksen 110 a artikla /

IVD-asetuksen 103 a artikla Laitteita koskevat asiakirjat

MDR-asetuksen liitteessa I
olevan 23.1 kohdan c alakohta /
IVD-asetuksen liitteessa I
olevan 20.1 kohdan c alakohta

Laitteiden merkinndissa olevat tiedot

Liitteessa VI olevan A osan 1.2

ja 1.3 kohta (MDR-asetus/IVD-

asetus) ja B osan 13 kohta Yhteystiedot
(MDR-asetus) / 10 kohta (IVD-

asetus)

MDR-asetuksen liitteessa VI
olevan B osan 34 kohta / IVD-
asetuksen liitteessd VI olevan B
osan 29 kohta

Tiedot laitteiden kéyttdohjeista

Yhdenmukaistaminen Euroopan datastrategian kanssa

Ehdotus on yhdenmukainen datastrategian kanssa, koska silld edistetddn tiettyjen prosessien digitalisointia MDR-asetukseen ja IVD-asetukseen
verrattuna. Téllaisia prosesseja ovat esimerkiksi valmistajien suorittama teknisten asiakirjojen ja muiden asiaankuuluvien asiakirjojen toimittaminen
ilmoitetuille laitoksille; se sisdltdd Eudamedissa uusia elementtejd, kuten myynnin esteettomyystodistukset ja laitteiden kdyttoohjeet, mika laajentaa



edelleen julkisesti saatavilla olevien tietojen valikoimaa; lisdksi silld yksinkertaistetaan tiettyjd tyonkulkuja, jotka on toteutettava Eudamedissa, miki
helpottaa jarjestelmien kédyttdd asianomaisten toimijoiden kannalta.

Eudamed: komissio on rekisterinpitéjé ja henkilGtietojen kasittelija.
Ei linkkid eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen.
Yhden kerran periaate

Ei sovelleta, koska yhden kerran periaate siséllytettiin jo MDR-asetukseen ja [VD-asetukseen Eudamedin perustamisen yhteydessd. Ehdotus perustuu
nyt ainoastaan tdhdn, mutta timén periaatteen noudattaminen siséltyi jo alkuperiisiin asetuksiin.

Data-/tietovirrat

Datan/tiedon tyyppi Viittaukset Datan/tiedon Datan/tiedon Datan-/tiedonvaihdon Toimittamistiheys
vaatimuksiin toimittaja vastaanottaja kiynnistiva tekija (tarvittaessa)
Implanttikortti, myos MDR-asetuksen 18 Talouden toimijat Potilaat, Tuotevalvonta/jiljitettivyys
sdhkoisessi tai digitaalisessa artiklan 1 kohta terveydenhuollon
muodossa ammattihenkil6t,
toimivaltaiset
viranomaiset
EU- MDR-asetuksen 19 Talouden toimijat Potilaat, Laitteen
vaatimustenmukaisuusvakuutus | artiklan 2 a kohta / terveydenhuollon vaatimustenmukaisuus
IVD-asetuksen 17 ammattihenkil6t,
artiklan 2 a kohta toimivaltaiset
viranomaiset




Laitetiedot MDR-asetuksen 30 Talouden toimijat Jasenvaltioiden Tuotevalvonta
artiklan 2 kohta / toimivaltaiset
IVD-asetuksen 27 viranomaiset
artiklan 2 kohta
Myynnin MDR -asetuksen 60 Toimivaltaiset Yleiso Tuotevalvonta
esteettomyystodistukset artikla ja IVD- viranomaiset
asetuksen 55 artikla
Sahkoisessd muodossa olevat MDR-asetuksen 52 b | Talouden toimijat Toimivaltaiset Tuotevalvonta
tuotteen tekniset asiakirjat artikla ja IVD- viranomaiset Vaatimustenmukaisuuden
vaatimustenmukaisuuden asetuksen 48 b [Imoitetut laitokset L
.. . arviointi
arviointia varten artikla
Tiedot aktiivisesti MDR-asetuksen 87 a | Valmistajat Jasenvaltioiden Kyberturvallisuuskysymykset/-
hyddynnetyisté artiklan 2 kohta / toimivaltaiset poikkeamat
haavoittuvuuksista ja verkkoon | IVD-asetuksen 82 a viranomaiset
111tett3{1h1n la.lttelsun' liittyvistd | artiklan 2 kohta Koordinaattoreiksi
vakavista poikkeamista nimetyt CSIRT-
yksikot ja ENISA
Tiedot mahdollisesta MDR-asetuksen 10 a | Talouden toimijat Toimivaltaiset Raportointivelvoite
laitepulasta artikla ja IVD- viranomaiset T |
asetuksen 10 a artikla uotevalvonta
Terveydenhuollon
yksikot ja
terveydenhuollon

ammattihenkil6t




4.3.

Digitaaliset ratkaisut

Viittaukset Miten Tekodl
Digitaaline . . . . | Padasialliset ratkaisulta | Vastaava Miten saavutettavuus | uudelleenkiytettiv y
. Datan/tiedon tyyppi vaatimuksi o . . n
n ratkaisu . odotettavat toiminnot taho otetaan huomioon? yys otetaan e
in NP kaytto?
huomioon?
MDR- Saavutettavuusdirektiiv
ol ?%etuks?lill Af}n?f[a?‘lfll taloﬁierllr in®2 asiaankuuluvat . Ei
Verkkoalus | 1y 4ot laitepulasta (v aartika | toimijoitle mahdo tisuus EMA sddnnSkset mainitaan eskitetty sovellet
ta jaIVD- antaa tietoja mahdollisesta teknisissi eritelmissi raportointialusta a
asetuksen laitepulasta
10 a artikla
nhk.. . MDR-
ésiellnugiisc?ssssa Implanttikortti, asetuksen Ei
vaatimustenmukaisuusvaku | 18 artiklan | gj sovelleta Ei sovelleta | Ei sovelleta Ei sovelleta sovellet
oleva utus 1 kohta, 19 .
asiakirja artiklan 2 a
kohta /

62

7.6.2019, s. 70, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/dir/2019/882/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 péivand huhtikuuta 2019, tuotteiden ja palvelujen esteettdmyysvaatimuksista (EUVL L 151,



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

IVD-

asetuksen
17 artiklan
2 a kohta
MDR- .
asetuksen S direki Eudamedista saadut
. ; o ) . aavutettavuusdirektitv | tjedot. ioita tal
Kansalline 30 artiklan | Laitetietojen hakeminen Jasenvaltioid | i, asiaankuuluvat leido. > Jora ‘a ouden .
n 2 kohta / Eudamedin en 54016 ini toimijat eivat ole ki
a1 Laitetiedot : . . saannokset mainitaan toimittaneet sovellet
sdhkoinen IVD- asiaankuuluvasta toimivaltaiset | {oknisissi eritelmissi
N : v s ; teknisissa eritelmissa uudelleen a
jarjestelma asetuksen sdhkoisestd jarjestelmdstd | viranomaiset .
. kansallisiin
27 artiklan jarjestelmiin
2 kohta Jat]
MDR- _ _ Saavutettavuusdirektiiv
Fudamedin v . Zzetuk.iel:n. Mahdq}hstetaar:l myynnin in asiaankuuluvat Kok Ei
sihkéinen yynr‘l'ln . artikla ja esteettgmy}{sto 1stusten Komissio saannokset mainitaan es 1t§tt¥ sovellet
e . | esteettomyystodistukset IVD- lataaminen ja asetetaan ne teknisissi eritelmissi raportointialusta
jérjestelma S . a
asetuksen julkisesti saataville
55 artikla
ey s Sdhkoisessd muodossa MDR-
Sahkoisess ) asetuksen .
N olevat tuotteen tekniset . Ei
4 muodossa C 52 b artikla . . . .
asiakirjat : Ei sovelleta Eisovelleta | Eisovelleta Ei sovelleta sovellet
oleva . . jalVD-
L vaatimustenmukaisuuden a
asiakirja arviointia varten asetuksen
48 b artikla
MDR- S
Tiedot lagkinnall; asetuksen Talouden toimijoiden Saavutettavuusdirektiiv
Eudamedin laliite?zieia innallisten 87 a mahdollisuus raportoida 1?‘?513}'3“1(““1“‘_’2‘? Keskitett Ei
sdhkoinen : . . | artiklan 2 kyberturvallisuuspoikkea | Komissio sadnnokset mainitaan il sovellet
o . | kyberturvallisuuspoikkeami . teknisissi eritelmissi raportointialusta
jarjestelméi . . : kohta / mista ja a
sta ja haavoittuvuuksista . .
IVD- haavoittuvuuksista

asetuksen




82 a
artiklan 2
kohta

Eudamedin
sahkoiset
jérjestelmat

Laakinnallisia laitteita
koskevat tiedot

MDR-
asetuksen
106 b
artiklan 5
kohta

Annetaan EMA:lle padsy
Eudamedin séhkoisten
jarjestelmien tietoihin

Komissio

Saavutettavuusdirektiiv
in asiaankuuluvat
sdannokset mainitaan
teknisisséd eritelmissi

Ei sovelleta

Ei
sovellet
a

Sédhkoisess
4 muodossa
oleva
asiakirja

Laakinnallisia laitteita
koskevat asiakirjat

MDR-
asetuksen
110 a
artikla /
IVD-
asetuksen
103 a
artikla

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei
sovellet
a

Sédhkoisess
4 muodossa
oleva
asiakirja

Merkinndissé olevat tiedot

MDR-
asetuksen
liitteessa I
olevan 23.1
kohdan ¢
alakohta /
IVD-
asetuksen
liitteessd 1
olevan 20.1
kohdan ¢
alakohta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei
sovellet
a




Digitaalinen ratkaisu #1 Eudamed-tietokanta

Digitaalinen ja/tai alakohtainen politiikka Selvitys vastaavuudesta

(tarvittaessa)

Tekodlysdddos Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissd ja tdytdntoonpanosdddoksissa.
EU:n kyberturvallisuuskehys Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissad ja tdytantoonpanosaadoksissa,

mukaan lukien asetuksen (EU) 2024/2847 noudattaminen.

elDAS Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissa ja tdytantoonpanosdddoksissa.
Yhteinen digitaalinen palveluviylii ja IMI Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissd ja tdytantoonpanosddadoksissa.
Muut

Digitaalinen ratkaisu #2 Tietotekninen alusta (jos valittu Eudamedin vaihtoehdoksi 10 a artiklaa sovellettaessa)

Digitaalinen ja/tai alakohtainen politiikka (tarvittaessa) Selvitys vastaavuudesta
Tekodilysdidos Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissa ja tdytdntoonpanosdddoksissa.
EU:n kyberturvallisuuskehys Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissé ja tdytdntoonpanosdadoksissa,

mukaan lukien asetuksen (EU) 2024/2847 noudattaminen.
elDAS Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissé ja tdytdntoonpanosdddoksissa.

Yhteinen digitaalinen palveluviylii ja IMI Otetaan huomioon delegoiduissa sdddoksissa ja tdytdntoonpanosdddoksissa.



Muut

4.4. Yhteentoimivuusarviointi

Yldtason kuvaus digitaalisista julkisista palveluista, joihin vaatimukset vaikuttavat

Digitaalinen julkinen

N . Kuvaus Viittaukset Yhteentoimiva Muut yhteentoimivuusratkaisut
palvelu tai digitaalisten . . .
R ) vaatimuksiin Eurooppa -ratkaisut
julkisten palvelujen
ryhmi (EI SOVELLETA)
Ladkinnéllisten laitteiden Valmistajat voivat toimittaa MDR-asetuksen 52 Ei sovelleta Tama ratkaisu helpottaa
vaatimustenmukaisuuden vaatimustenmukaisuuden b artikla, IVD- yhteentoimivuutta tulevaisuudessa.
arviointi arviointia koskevat asiakirjat asetuksen 48 b
digitaalisessa muodossa. artikla
Eudamed-tietokanta Eurooppalainen ladkinnillisten MDR-asetuksen 33 Ei sovelleta Talla hetkelld yhteentoimiva
laitteiden tietokanta artikla, IVD- kansallisten tietokantojen ja talouden
asetuksen 30 artikla toimijoiden jérjestelmien kanssa

(koneiden vélinen tietojenvaihto)



Digitaalisen julkisen palvelun vaatimusten vaikutus rajat ylittdvddn yhteentoimivuuteen

Digitaaliset julkiset palvelut: Laikinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi ja Eudamed

Arviointi Toimenpiteet Mahdolliset jiljelld olevat esteet (tapauksen mukaan)

Yhdenmukaisuus nykyisten
digitaali- ja alakohtaisten
politiikkojen kanssa

Organisatoriset toimenpiteet, joilla  Euroopan ladkeviraston roolin laajentaminen
edistetiiin digitaalisten julkisten

palvelujen sujuvaa tarjoamista

rajojen yli

Toteutetut toimenpiteet sen Jo MDR-asetuksen/IVD-asetuksen
varmistamiseksi, etti edellisessd versiossa méadritellyn ja
datasta/tiedosta on yhteinen kisitys = vahvistetun Eudamed-tietomallin
Luetelkaa tallaiset toimenpiteet uudelleenkayto

Yhteisesti sovittujen avointen Ei sovelleta uusiin vaatimuksiin
teknisten eritelmien ja standardien

kaytto

Luetelkaa tillaiset toimenpiteet






4.5.

Toimenpiteet digitaalisen tiytintoonpanon tukemiseksi

Toimenpiteen kuvaus

Viittaukset vaatimuksiin

Komission tehtiva

Osallistuvat toimijat

Suunniteltu aikataulu

(tarvittaessa) (tarvittaessa) (tarvittaessa)

Komissio hyodyntéé tieto-
ja viestintdtekniikan
hankintoja tarvittavien
toimintoren | i<eksi
Eudamediin. ja se voi EMA
hvviksvi - MDR-asetuksen 60 ja 87 a artikla, | Komissio perustaa Talouden toimiiat
téiy tin tgé')n anosiidoksia / 106 b artiklan 5 kohta, IVD- toiminnot ja antaa !

ytantoonpanosaacoxsia asetuksen 55 artikla ja 82 a artiklan | tarvittaessa tdllaisia Jasenvaltioiden
delegoituja sdddoksid, joissa oyl e o .

s 11 . 2 kohta saddoksid. toimivaltaiset
madritelldén tarkemmin . .

. . viranomaiset
asiaankuuluvien
vaatimusten/artiklojen

taytdntoonpanoa koskevat

yksityiskohtaiset menettelyt.

Komissio tai EMA voi
hyodyntéa tieto- ja
viestintdtekniikan
hankintoja tarvittavien
toimintojen luomiseksi
tietotekniselle alustalle.

MDR-asetuksen 10 a artikla ja
IVD-asetuksen 10 a artikla

Komissio edistda
tarvittavia synergioita
Eudamedin kanssa.

Talouden toimijat

Terveydenhuollon
laitokset

Terveydenhuollon
ammattilaiset

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset
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