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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
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Eudamedin asteittaisesta kiyttoonotosta, tiedottamisvelvoitteesta toimitusten
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ladkinnéllisistd laitteista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2017/745" ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldikinnillisistd laitteista
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/746?
vahvistetaan nditd laitteita koskeva lujitettu sdéntelykehys. Niiden tavoitteena on
potilaiden ja kiyttdjien terveyden korkeatasoinen suojelu ja kyseisten tuotteiden
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta. Jotta voidaan saavuttaa ndmi tavoitteet ja
puuttua aiemmassa sddntelykehyksessd havaittuihin  ongelmiin, asetuksissa
vahvistetaan entistd vankempi vaatimustenmukaisuuden arviointijérjestelma, jolla
varmistetaan EU:n markkinoille saatettujen laitteiden laatu, turvallisuus ja
suorituskyky.

Ladkinnillisistd laitteista annettua asetusta on sovellettu 26. toukokuuta 2021°
lahtien. Asetuksen 120 artiklassa sdddettyd siirtymdaikaa on jatkettu asetuksella (EU)
2023/607%, ja se piittyy joko 31. joulukuuta 2027 tai 31. joulukuuta 2028 laitteen
riskiluokasta riippuen ja tietyin edellytyksin.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista, jdljempéand "IVD-
laite’, annettua asetusta on sovellettu 26. toukokuuta 2022 ldhtien. Euroopan
parlamentti ja neuvosto hyviksyiviat tammikuussa 2022 asetuksen siirtyméajan
porrastetun jatkamisen 26. pdivddn toukokuuta 2025 saakka suuren riskin IVD-
laitteiden osalta, 26. pdivddn toukokuuta 2027 saakka alemman riskin IVD-laitteiden
osalta ja 26. pdivadn toukokuuta 2028 saakka tiettyjen terveydenhuollon yksikdissé
valmistettuja ja kiytettivid laitteita koskevien sdinndsten osalta.’ Tihin jatkamiseen
ei sovellettu samankaltaisia ehtoja kuin mitd ladkinnéllisille laitteille vahvistetaan
asetuksessa (EU) 2023/607.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 piivdnd 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
L117,5.5.2017,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana 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).

Ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sddnndsten
soveltamispéivien osalta 23 pédivind 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. pdivistd toukokuuta 2020 vuodella 26. péivddn toukokuuta 2021 covid-19:n
puhkeamisen ja siihen liittyvan kansanterveyskriisin vuoksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/607, annettu 15 pidivdnd maaliskuuta 2023,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyjd ladkinnéllisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja l4ddkinnéllisid laitteita koskevien siirtymésadnndsten osalta (EUVL L 80,
20.3.2023, s. 24).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/112, annettu 25 pdivdnd tammikuuta 2022,
asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 1adkinnallisid laitteita koskevista siirtymasddnnoksistd ja omaan kdyttoon valmistettuja
laitteita koskevien ehtojen soveltamisen lykkdédmisestd (EUVL L 19, 28.1.2022, s. 3).

FI


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

FI

Tdssd kohdennettuja muutoksia koskevassa ehdotuksessa késitellddn kahta
kiireellistd kysymystd. Ensinnédkin silld pyritddn jatkamaan tiettyjen IVD-laitteiden
siirtymdiaikaa, jotta voidaan lieventdd tuotepulan riskid, erityisesti sellaisten suuren
riskin laitteiden osalta, joita kdytetddn esimerkiksi infektioiden testaamiseen veren-
tai elinluovutuksen yhteydessa tai veriryhmén madritykseen verensiirtoja varten.

Toiseksi ehdotuksella pyritddan mahdollistamaan eurooppalaiseen lddkinnadllisten
laitteiden tietokantaan, jdljempdnd ’Eudamed’, siséllytettyjen valmiiden sédhkoisten
jérjestelmien asteittainen kayttoonotto sen sijaan, ettd Eudamedin pakollista kayttoa
lykétddn sithen asti, ettd kaikki kuusi moduulia ovat valmiita. Eudamedin — ja
erityisesti sithen siséltyvien talouden toimijoiden, laitteiden ja todistusten
rekisterdintijarjestelmien — kaytto lisdd avoimuutta, ja sen avulla voidaan tarjota
tietoa EU:n markkinoilla olevista laitteista, jolloin laitteiden saatavuuden
seuraaminen helpottuu.

Lisdksi ehdotuksella halutaan sditda valmistajille vaatimus ilmoittaa etukéteen, jos
ne keskeyttdvdt tiettyjen kriittisten lddkinnéllisten laitteiden ja IVD-laitteiden
toimittamisen.

a) Siirtyminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisista
laitteista annetun asetuksen soveltamiseen

IVD-laitteita on monenlaisia, kuten verenluovutusta tai henkilokohtaista
diagnosointia varten tehtaviat HIV-testit, syOpétestit, raskaustestit tai SARS-CoV-2-
testit. Noin kaksi kolmasosaa kaikista kliinisistd paitoksistd perustuu [VD-laitteiden
avulla saatuihin tietoihin.® On ensiarvoisen tirkedd varmistaa niin IVD-laitteiden
turvallisuuden ja  suorituskyvyn korkea taso kuin niiden saatavuus
terveydenhuoltojérjestelmien tarpeisiin.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1d4kinnéllisistd laitteista annetulla asetuksella
on tehty erittdin merkittdvid muutoksia IVD-laitteiden sddntelykehykseen, milld on
merkittdvid vaikutuksia resursseihin ja kapasiteettiin. IVD-laitteet luokitellaan
asetuksessa eri riskiluokkiin luokasta A (alhainen riski) luokkaan D (korkea riski).
Yksi merkittdvimmistd muutoksista on riippumattomien vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten, jdljempdnd ’ilmoitetut laitokset’, laajempi osallistuminen
vaatimustenmukaisuuden arviointiin tavalla, joka on oikeassa suhteessa laitteen
riskiluokkaan. Aiemman direktiivin 98/79/EY’ mukaan ilmoitettujen laitosten oli
tarkastettava vain suhteellisen pieni miéra suuren riskin laitteista eli noin kahdeksan
prosenttia niistd yli 40 000:sta EU:n markkinoilla olevasta IVD-laitteesta, jotka
kuuluvat direktiivin soveltamisalaan®. Lokakuussa 2022 voimassa oli 1 551
ilmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti antamaa todistusta.” Joidenkin

Rohr, Ulrich-Peter ym., ”The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report, PLOS ONE 11(3): e0149856 (2016).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 péivénd lokakuuta 1998, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices

(IVDs) in May 2022 when the new EU  IVD Regulation applies,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/.

Perustuu ilmoitetuilta laitoksilta lokakuussa 2022 saatuihin tietoihin.
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voimassaolo on jo pééttynyt (38 todistuksen vuonna 2022 ja 165 todistuksen vuonna
2023). Liséksi 482 todistuksen voimassaolo pééttyy vuonna 2024 ja 866 todistuksen
vuonna 2025 (26. toukokuuta mennessi).'°

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista annetun asetuksen
mukaan ilmoitettujen laitosten on maard tarkastaa noin 80 prosenttia IVD-laitteista,
ja useimmat laitteista tarkastetaan nyt ensimmidisti kertaa®. Niin ollen kyseisen
asetuksen nojalla myonnettyjen todistusten méédrdan odotetaan olevan huomattavasti
suurempi kuin direktiivin 98/79/EY nojalla myonnettyjen todistusten. Laitteiden
lukuméddrdn ja niitd koskevien todistusten lukumidrdn vilinen suhde on
monimutkainen, joten tarkkoja laskelmia ei voida tehdd, mutta méédrdn voidaan
kohtuudella odottaa kohoavan noin 15 000:een tai korkeammaksi. Yli 1 000 laitetta
kuuluu korkeimpaan riskiluokkaan (luokka D).!"" In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lddkinnillisisté laitteista annetun asetuksen mukaan ndiden laitteiden on
saatava sekd laadunhallintajirjestelmidd koskeva todistus ettd kyseistd laitetta
koskeva teknisten asiakirjojen arviointitodistus.

Néama luvut ovat jyrkdssa ristiriidassa asetuksen nojalla jo myonnettyjen todistusten
ja vireilld olevien hakemusten vdhdisen méérdn kanssa. Suurinta osaa IVD-laitteista
ei ole vield siirretty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista
annetun asetuksen soveltamisen piiriin. Lokakuun 2023 loppuun mennessi
valmistajat olivat toimittaneet 1 378 asetuksen mukaista vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevaa hakemusta, joiden perusteella ilmoitetut laitokset antoivat 677
todistusta kaikissa riskiluokissa. Luokkaan D kuuluvien IVD-laitteiden osalta oli
jétetty vain 335 hakemusta ja annettu 117 todistusta'2,

C-, B- ja A-luokkien osalta siirtyméaikaa on viela jéljelld useita vuosia, mutta luokan
D laitteita koskeva siirtyméaika pééttyy 26. toukokuuta 2025. Luokan D IVD-
laitteita koskevia todistuksia ja hakemuksia on jitetty vain vdhdn ja
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi kestdd pitkddn, minké takia on suuri riski,
ettd monista ndistd laitteista tulee pulaa. Luokan D laitteita kdytetddn esimerkiksi
infektioiden testaamiseen veren- tai elinluovutuksen yhteydesséd, hengenvaarallisten
tartuntatautien testaamiseen tai veriryhmén maééritykseen verensiirtoja varten. Néin
ollen kansanterveyskriisin riski on suuri, jos téllaisista laitteista on pulaa.

Kuten edelld on selitetty, Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvéksyivit
tammikuussa 2022 siirtymdajan porrastetun jatkamisen covid-19-pandemian
vaikutusten vuoksi. Tdmé jatkoaika ei kuitenkaan riitd, silld siirtymd on edennyt
hitaasti. Sithen on monenlaisia syitd, mutta niiden kaikkien taustalla on se, ettd in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen
mukanaan tuomat muutokset ovat luonteeltaan kauaskantoisia. Sen vuoksi tarvitaan
lisda tieteellistd, teknistd ja sddntelyyn liittyvdd asiantuntemusta ja valmiuksia
jérjestelmédn kaikilla tasoilla, ja tdimén saavuttaminen vie aikaa.

Perustuu ilmoitetuilta laitoksilta lokakuussa 2022 saatuihin tietoihin.

Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-

survey_di35.pdf.
Perustuu ilmoitetuilta laitoksilta joulukuussa 2023 saatuihin alustaviin tietoihin.



https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey_di35.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey_di35.pdf

FI

Tall4d hetkelld asetuksen nojalla on nimetty vain 12 ilmoitettua laitosta'®, kun taas
direktiivin 98/79/EY nojalla on nimetty 22 ilmoitettua laitosta (Yhdistyneen
kuningaskunnan EU-eron jdlkeen jdljelldi on 18). Parhaillaan on késiteltdvéna
kahdeksan ilmoitetun laitoksen nimedmistd koskevaa hakemusta. Siirtymédaikojen
porrastaminen riskiluokittain vuonna 2022 merkitsi sitd, ettd ilmoitettujen laitosten
tydmidrd voitiin jakaa pidemmille aikavilille, mikd helpotti alan paineita.'*
Kuitenkin erityisesti pienilld ja keskisuurilla yrityksilld on yhéd vaikeuksia padsti
ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriinError! Bookmark not defined..

[lmoitetuille laitoksille haasteita aiheuttavat myos in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista annetulla asetuksella kéyttoon otetut laajat
muutokset. Niiden on sovellettava uusia vaatimuksia laitetyyppeihin, joita ne eivit
ole aiemmin kisitelleet. Ilmoitetun laitoksen arviointimenettelyn kestoon vaikuttaa
valmistajien hakemusten usein riittimiton laatu.!® Heindkuusta 2023 alkaen
laadunhallintajérjestelmédn ja  teknisten asiakirjojen arvioinnin  yhdistiva
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi on kestinyt keskiméidrin noin 18
kuukautta'®.

Néin ollen ilmoitettujen laitosten kokonaiskapasiteetti EU:ssa on rajallinen, mika
johtuu sekd ilmoitettujen laitosten vdhdisesti madrédstd ettd niiden tehokkaaseen ja
sujuvaan toimintaan liittyvistd haasteista. Tamén sitkein ongelman ratkaisemiseksi
siirtyméaikaa on jatkettava. Ajan mittaan nimetdin enemmin ilmoitettuja laitoksia, ja
hakemusten késittely tehostuu, kun sekéd valmistajat ettd ilmoitetut laitokset saavat
lisdd kokemusta in vitro -diagnosointiin tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista
annetusta asetuksesta. Lyhyelld aikavélilla on lisdksi tarkedd sdilyttda siirtyméaikojen
riskiluokittainen porrastus, jotta véltetddn pullonkaulojen syntyminen ilmoitetuissa
laitoksissa.

Lisdksi vaikuttaa siltd, ettd monet valmistajat eivdt ole valmistautuneet riittdvéan
hyvin osoittamaan, ettd niiden laitteet tdyttavét asetuksen vaatimukset. Syitd tdhdn
voi olla useita, esimerkiksi uusien vaatimusten monimutkaisuus, puuttuva kokemus
ilmoitettujen laitosten kanssa toimimisesta ja asetuksen kehyksen jatkuva
kehittdminen, kuten kdynnissd oleva ilmoitettujen laitosten nimedminen sekd luokan
D laitteiden osalta IVD-laitteiden yhteisten eritelmien hyvdksyminen ja EU:n
vertailulaboratorioiden nimedminen. Noin 90 prosenttia lddkinnédllisid laitteita
valmistavista yrityksisti on pk-yrityksid'®, joille siirtymin hallinta voi olla erityisen
haastavaa. Valmistajien tukemiseksi ollaan ottamassa kayttoon yhd enemmin
vilineitd, joissa huomioidaan erityisesti pk-yritykset. Nditd ovat muun muassa: 1)
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén ja ilmoitettujen laitosten antamat
ohjeet, ii) verkkoseminaarit ja ilmoitettujen laitosten antama koulutus, iii) jdsennelty

Ks. luettelo nimetyistd ilmoitetuista laitoksista NANDO-jarjestelméssi, EUROPA — European
Commission — Growth — Regulatory policy — SMCS.

MedTech Europen tekemén kyselytutkimuksen mukaan noin 91 prosenttia yrityksistd ilmoitti
hydtyneensd vuoden 2022 alussa padtetyistd muutoksista IVD-laitteita koskeviin siirtyméaaikoihin.
Transition to the IVD Regulation — MedTech FEurope Survey Results for October 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-
survey_di35.pdf.

Ilmoitetuille laitoksille tehty kyselytutkimus todistuksista ja hakemuksista,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey certifications_applications_en.pdf.
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures 2023-1.pdf.
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vuoropuhelu ilmoitettujen laitosten kanssa'’ ja iv) EU:n rahoittama tyd ilmoitettujen
laitosten kapasiteetin niikyvyyden lisdéimiseksi.'® Siirtymiajan pidentiminen on
tarpeen, jotta valmistajat voivat paremmin hyodyntid nditd vilineitd ja siten edistda
laitteidensa siirtymistd in vitro -diagnosointiin tarkoitetuista lddkinnallisisté laitteista
annetun asetuksen piiriin.

Télld ehdotuksella pyritddn lieventdiméddn riskid IVD-laitepulasta antamalla
valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille tietyin edellytyksin enemmaén aikaa saattaa
tarvittavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt pddtokseen alentamatta
vaatimuksia.

Lisdaikaa tarvitaan ensisijaisesti lievittimdin pulaa luokan D laitteista. Niiden osuus
markkinoista on noin nelji prosenttia'®, mutta niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointi on kuormittava, koska jokaisen laitteen tekniset asiakirjat on arvioitava ja
tieteellisten elinten (asiantuntijapaneeli ja EU:n vertailulaboratoriot) on tarvittaessa
osallistuttava prosessiin. Télld hetkelld nimettyjd ilmoitettuja laitoksia on vain 12,
joten jérjestelmén kapasiteetti suorittaa vaaditut kolmansien osapuolten arvioinnit on
edelleen rajallinen. Siksi luokan D IVD-laitteiden siirtymédajan jatkamisen lisdksi
siirtymdaikoja olisi muutettava muiden laiteryhmien osalta, jotta viltetdin
pullonkaulat sertifiointiprosessissa ja estetiin my0s ndiden laitteiden puute. Luokka
C ja luokka B ovat suuria laiteryhmid (osuus markkinoista on 26 prosenttia ja 49
prosenttia), ja joihinkin niithin kuuluvista laitteista sovelletaan myds
erityisvaatimuksia, kuten laitekohtaisten teknisten asiakirjojen arviointia.
Kansanterveyden suojelun kannalta on myos loogista, ettd korkeampiin riskiluokkiin
sovellettavat tiukemmat sdédnnot tulisivat voimaan aikaisemmin kuin alempia
riskiluokkia koskevat sdédnnot.

Jatkamiseen olisi sovellettava in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistad
laitteista annetun asetuksen soveltamiseen siirtymistd tukevia ehtoja, jotka vastaavat
asetuksessa (EU) 2023/607, jolla ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen
siirtymdaikaa  pidennettiin, hyvidksyttyd ldhestymistapaa. Naiilldi ehdoilla
varmistetaan, ettd lisdajasta hyOtyvdt ainoastaan valmistajat, jotka ovat aktiivisesti
toteuttaneet tarvittavia toimia uusiin sddntoihin siirtymiseksi ja jatkavat tiukkojen
turvallisuusvaatimusten mukaisten laitteiden saattamista markkinoille. Lisédksi
kaikkien valmistajien on viimeistddn 26. toukokuuta 2025 otettava kayttoon
laadunhallintajérjestelmd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistad
laitteista annetun asetuksen 10 artiklan 8 kohdan mukaisesti. Téllaisella
ldhestymistavalla otetaan huomioon niiden valmistajien ty0, jotka ovat jo toteuttaneet
tarvittavat toimenpiteet kyseisen asetuksen noudattamiseksi.

Luonnollisesti on selvdi, ettd siirtymédajan jatkamisella saadaan aikaan vain lyhyen
aikavélin ratkaisu laitepulan riskin lieventdmiseksi. Silld ei ratkaista tiettyja
asetuksen tdytdntdonpanoon liittyvid rakenteellisia ongelmia, etenkdén sellaisia, jotka
koskevat erityisesti pk-yritysten tilannetta. Lisdksi siirtymé on saatettava paiatokseen,
jotta voidaan varmistaa EU:n ladkinndllisten laitteiden sdéntelyjérjestelmén
uskottavuus ja luotettavuus ja taata oikeusvarmuus vakaan, innovatiivisen ja

Ks. toimi nro 15 ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmin kannanotossa MDCG 2022-14,
Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs
(elokuu 2022).

https://nobocap.eu/
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turvallisen ympériston luomiseksi. On tarpeen analysoida in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen ja lddkinnéllisistd laitteista
annetun asetuksen tiytdntoOnpanoon liittyvid ongelmia ja ongelmien perimmaisia
syitd, jotta voidaan tunnistaa sdéntelykehyksen puutteet ja korjata ne keskipitkalla
aikavélilld. N&din voidaan varmistaa potilasturvallisuus sekd turvallisten ja
suorituskykyisten laitteiden saatavuus kestivilla tavalla.

b) Eurooppalainen ldikinnillisten laitteiden tietokanta (Eudamed)

Ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 33 artiklan ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinndllisistd laitteista annetun asetuksen 30 artiklan mukaisesti

komission on perustettava eurooppalainen ldédkinnéllisten laitteiden tietokanta

(Eudamed) ja pidettdvd sitd ylld. Eudamedissa on oltava seitsemédn sdhkoisti
jirjestelmiii, mukaan lukien UDI-tietokanta'®. Siti kehitetdin komission yhdessi
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa laatimien ja lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmédn hyvéksymien toiminnallisten eritelmien mukaisesti.

Niiden eritelmien mukaisesti Eudamed koostuu kuudesta moduulista?’, jotka kattavat

kaikki asetuksissa madritellyt ominaisuudet: UDI-tietokanta ja laitteet, toimijat,
ilmoitetut laitokset ja todistukset, markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta ja
vaaratilanteet, markkinavalvonta seké kliiniset tutkimukset ja suorituskykyé koskevat
tutkimukset.

Kolme Eudamed-moduulia on jo saatavilla vapaachtoisesti kéytettdvéksi: toimijoita
koskeva moduuli joulukuusta 2020 alkaen ja UDI-tietokantaa ja laitteiden
rekisterdintid sekd ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia koskevat moduulit lokakuusta
2021 alkaen. Seuraavien kahden moduulin (markkinavalvonta sekd markkinoille
saattamisen jilkeinen valvonta ja vaaratilanteet) odotetaan valmistuvan vuoden 2024
toisella neljannekselld. Viimeistd moduulia (kliiniset tutkimukset ja suorituskykyé
koskevat tutkimukset) ei saada valmiiksi ennen vuoden 2026 kolmatta neljdnnesta.
Ladkinnillisistd laitteista annetussa asetuksessa olevien nykyisten sdéntdjen mukaan
Eudamedin kaytto on pakollista vasta tietystd pdivéstd sen jilkeen, kun komissio on
varmistanut, ettd Eudamed on tdysin toimintavalmis ja julkaissut asiaa koskevan
ilmoituksen. Néin ollen viivistys tdmén viimeisen moduulin kehittdmisessé haittaa jo
valmistuneiden sd@hkoisten jdrjestelmien pakollista kayttod. Kaikkien kuuden
moduulin pakollista kdyttdd ei siis voitaisi edellyttdd ennen vuoden 2027 viimeistd
neljdnnestd, eivitkd pidennetyt siirtymiajat pdattyisi ennen vuoden 2029 toista
neljdnnesta.

20

UDI tarkoittaa yksilollistd laitetunnistetta. UDI-jérjestelmd ja UDI-tietokanta perustetaan
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 27 ja 28 artiklan mukaisesti.

Laitteiden rekisterdintid ja UDI-tietokantaa varten tarkoitetut sdhkoiset jarjestelmét yhdistetddn yhdeksi
UDI-tietokantaa ja laiteiden rekisterdintid koskevaksi moduuliksi tehokkuuden lisddmiseksi. Néin ollen
Eudamed koostuu kuudesta moduulista.
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Eudamedin kéyttd on kuitenkin keskeistd ladkinnallisisté laitteista annetun asetuksen
ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1d4kinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
tuloksellisen ja tehokkaan tdytintoonpanon kannalta, ja silli on suuri merkitys
toimivaltaisten viranomaisten ja komission tydlle markkinoiden seurannassa. Lisdksi
Eudamedin kédyttoonotto sddstdd valmistajien resursseja merkittavasti, koska se estdd
moninkertaisen rekisterdinnin tai tietojen toimittamisen kansallisella tasolla. Tdmén
ehdotuksen tarkoituksena on mahdollistaa yksittdisten Eudamed-moduulien
asteittainen kdyttoonotto sen jdlkeen, kun ne on tarkastettu ja todettu
toimintavalmiiksi. Useiden moduulien pakollinen kdyttd voitaisiin télloin aloittaa jo
vuoden 2025 viimeiselld neljannekselld. Néin ollen myos lddkinnéllisista laitteista
annetun asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista
annetun asetuksen erityisid Eudamediin liittyvid siirtymésddnnoksid on muutettava,
jotta mahdollistetaan sujuva asteittainen siirtyminen moninkertaisista kansallisista
rekisterdinneistd Eudamedin kayttoon.

Kun lisdksi otetaan huomioon viivéstys kliinisten tutkimusten ja suorituskykyid
koskevien tutkimusten moduulin kehittimisessd, tdllaisiin tutkimuksiin liittyvéin
koordinoidun arviointimenettelyn soveltamisen ajankohtia on mukautettava. Edelld
mainituissa asetuksissa sdddetyn ldhestymistavan mukaisesti jdsenvaltioiden olisi
ensin sovellettava koordinoitua arviointia suostumusperusteisesti. Koordinoidusta
arvioinnista olisi tultava pakollinen kaikille jdsenvaltioille viiden vuoden kuluttua
sen vapaaehtoisen soveltamisen aloittamisesta.

¢) Ennakkoilmoitus tiettyjen lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ldiikinnillisten laitteiden toimitusten
keskeyttimisesti

Terveydenhuollon ammattihenkil6t, toimiala ja toimivaltaiset viranomaiset ovat
ilmoittaneet, ettd l4ddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
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siirtym&ajan aikana monien lddkinnéllisten laitteiden ja IVD-laitteiden toimitukset on
keskeytetty tai saatetaan keskeyttdd. Tietyissd tapauksissa, erityisesti jos
vaihtoehtoisia laitteita ei ole tai niitd on vain véhén, toimitusten keskeytyminen voi
aiheuttaa vakavaa haittaa tai vakavan haitan vaaraa potilaille tai kansanterveydelle.

Taman ehdotuksen tarkoituksena on velvoittaa valmistajat ilmoittamaan ennakolta
asianmukaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja terveydenhuollon yksikdille, jos ne
aikovat lopettaa kriittisen laitteen toimittamisen tilapdisesti tai pysyvisti. Jos
valmistajat eivdt toimita tuotteita suoraan terveydenhuollon yksikoéille tai
terveydenhuollon ammattihenkil®ille, niiden olisi ilmoitettava asiasta toimitusketjuun
kuuluville talouden toimijoille, jotka voivat ilmoittaa asiasta terveydenhuollon
yksikoille. Tdmédn mekanismin avulla viranomaiset ja terveydenhuollon yksikot
voivat harkita hallintatoimenpiteitd potilaiden terveyden ja turvallisuuden
varmistamiseksi. Ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 105 artiklan mukaisesti
ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi pééttdd antaa ohjeita tdmén
ennakkoilmoitusmekanismin  tehokkaan ja yhdenmukaisen tdytdntGonpanon
varmistamiseksi.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Ehdotus on yhdenmukainen nykyisten politiikkojen sddnnosten kanssa seké sellaisten
kdynnissd olevien muiden kuin lainsdddidntdtoimien kanssa, jotka tiydentdvét
ehdotettua muutosta. Ladkinnallisten laitteiden pulan riskin torjumiseksi Euroopan
parlamentti ja neuvosto hyviksyivit maaliskuussa 2023 asetuksen (EU) 2023/6072!,
jolla jatkettiin l14dkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen siirtymdaikaa 31 péivdén
joulukuuta 2027 tai 31 pdivddn joulukuuta 2028 laitteen riskiluokasta riippuen ja
tietyin edellytyksin. Lédkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmd hyvéksyi 25.
elokuuta 2022 kannanottonsa MDCG 2022-14%2. Kannanotossa esitetdin 19 muuta
kuin lainsdddantStoimenpidettd, joilla pyritddn lisddmédn ilmoitettujen laitosten
kapasiteettia, helpottamaan pédsyd ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriin ja
parantamaan valmistajien valmiuksia. Tdméan pitdisi tukea onnistunutta siirtymista
soveltamaan lddkinnéllisistd laitteista annettua asetusta ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annettua asetusta. Useita kannanotossa MDCG
2022-14 lueteltuja toimia on jo pantu tdytdntdon, kuten ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmin kannanotto hybriditarkastuksiin®®, l4dkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhméin uudet ohjeet asianmukaisesta valvonnasta®* ja lidkinnillisten
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/607, annettu 15 piivdnd maaliskuuta 2023,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyjd ladkinnillisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja l4dkinnéllisid laitteita koskevien siirtymésddnndsten osalta (EUVL L 80,
20.3.2023, s. 24).

Léakinnillisten laitteiden koordinointiryhmén kannanotto MDCG 2022-14, Transition to the MDR and
1IVDR - Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs (elokuu 2022).

MDCG 2022-17, MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (joulukuu 2022).

MDCG 2022-15, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD (syyskuu
2022), MDCG 2022-4 rev. 1, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional
provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according to the
MDD or the AIMDD (joulukuu 2022).
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
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laitteiden koordinointiryhmidn kannanoton MDCG 2019-6 tarkistus®®, jolla
helpotetaan pétevin henkiloston palkkaamista ilmoitettujen laitosten palvelukseen.

Komissio hyviksyi 1. joulukuuta 2022 kaksi delegoitua siadosti?®, joilla lykittiin
ilmoitettujen laitosten ensimmadistd tdydellistd uudelleenarviointia. T&mid on
keventdnyt sekd nimeédvien viranomaisten taakkaa ettd vapauttanut ilmoitettujen
laitosten kapasiteettia.

Ladkinnédllisten laitteiden koordinointiryhmdn kannanotossa MDCG 2022-14
lueteltujen muiden toimien tdytdntdonpano jatkuu, koska niilld on edelleen
merkitystd my0Os jatketun siirtyméajan aikana. Myos vuotuisista EU4Health-
tydohjelmista rahoitetaan toimia niiiden kahden asetuksen tiytintddnpanon tueksi.?’
Liséksi komissio tilasi huhtikuussa 2023 sddntelyn hallinnointia ja innovointia
koskevan tutkimuksen, josta odotetaan alustavia tuloksia vuoden 2024 kolmannella
neljanneksella.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan ja
168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Toissijaisuusperiaatteen mukaan EU:n toimia voidaan toteuttaa vain, jos jasenvaltiot
eivit voi yksin saavuttaa suunnitellun toimenpiteen tavoitteita. Muutettava sdadds on
hyviksytty EU:n tasolla toissijaisuusperiaatetta noudattaen, ja sen muutokset on
tehtdvd EU:n lainsddtdjien hyviksymadllda sdddokselld. Késiteltivdnd olevan
muutosehdotuksen osalta tarvitaan EU:n toimia, jotta 1) véltetdan mahdolliset hairiot
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MDCG 2019-6 Rev.4, Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (lokakuu
2022).

Komission delegoitu asetus (EU) 2023/502, annettu 1 pdivéné joulukuuta 2022, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse ilmoitettujen laitosten
tdydellisten uudelleenarviointien suorittamistiheydestd (EUVL L 70, 8.3.2023, s. 1), Komission
delegoitu asetus (EU) 2023/503, annettu 1 pédivand joulukuuta 2022, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU)2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse ilmoitettujen laitosten
taydellisten uudelleenarviointien suorittamistiheydestd (EUVL L 70, 8.3.2023, s. 3).

Esim. vuoden 2022 EU4Health-ty6ohjelma:_ehdotuspyyntd, jonka tavoitteena oli edistdd nykyisten ja
uusien ilmoitettujen laitosten kapasiteetin lisddmistd, helpottaa pk-yritysten ja ensikertalaisten
hakijoiden paésyé ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriin ja parantaa valmistajien valmiuksia (ks. HS-
g-22-19.03), toimia, joilla tuetaan ladkinnéllisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista annettujen asetusten tdytdntdonpanoa (ks. HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 ja
11) sekd suoria avustuksia jdsenvaltioiden viranomaisille: ladkinndllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden tehostettu markkinavalvonta (HS-g-22-19.01).
Vuoden 2023 EU4Health-ty6ohjelma: tuki ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén tekniselle
sihteeristolle (ks. HS-p-23-63) ja ehdotuspyyntd, joka koskee erityisesti pediatrisille potilaille
tarkoitettuja harvinaiseen sairauteen liittyvid 14dkinnéllisid laitteita koskevaa ohjelmaa (ks. HS-g-23-
65). Vuoden 2024 EU4Health-ty6ohjelma: tuki Eudamedille (ks. HS-p-24-62) sekéd ladkinnallisistd
laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annettujen asetusten
arviointia tukevat tutkimukset (HS-p-24-65).
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https://health.ec.europa.eu/publications/2022-eu4health-work-programme_en#files
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/funding_c_2023_8524_annex1_en.pdf
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IVD-laitteiden toimituksissa; ii) mahdollistetaan valmiiden Eudamed-moduulien
oikea-aikainen kéytto; iii) varmistetaan sisimarkkinoiden moitteeton toiminta; ja iv)
varmistetaan potilaiden ja kéyttdjien terveyden korkeatasoinen suojelu.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotetut EU:n toimet ovat tarpeen, jotta voidaan lieventdd IVD-laitepulan riskia
kaikkialla EU:ssa ja téllaisen pulan vakavia vaikutuksia kansanterveyteen.
Ehdotetuilla  kohdennetuilla muutoksilla pyritddn nédin ollen edistimééin
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen tavoitteiden saavuttamista. Tavoitteena
on luoda ladkinnillisille laitteille ja IVD-laitteille vankka, lapindkyvi, ennustettava ja
kestdva sddntelykehys, jolla taataan kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
korkeatasoinen suojelu seki ndiden tuotteiden sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

Ehdotuksessa sdilyy in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1d4kinnéllisistd laitteista
annetun asetuksen tavoite varmistaa lddkinnéllisten laitteiden turvallisuuden ja
suorituskyvyn korkea taso tehostamalla ilmoitettujen laitosten niihin kohdistamaa
valvontaa. Siind annetaan myds lisdaikaa, jota tarvitaan tdmén tavoitteen
saavuttamiseksi tarvittavien valmiuksien ja asiantuntemuksen kehittimiseen, samalla
kun turvataan kansanterveyden ja potilasturvallisuuden korkeatasoinen suojelu.

Ehdotus on oikeasuhteinen, koska silld pyritddn puuttumaan todettuun ongelmaan eli
sithen, ettd koska ilmoitetuilla laitoksilla ei ole tarpeeksi kapasiteettia eivitka
valmistajat ole valmistautuneet muutokseen riittdvin hyvin, suuri méidrd olemassa
olevia IVD-laitteita saattaa héavitd markkinoilta. Sen vuoksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista 14dkinnédllisistd laitteista annettuun asetukseen ehdotetut muutokset
rajoittuvat vaatimusten asteittaiseen kiyttdonottoon ja “vanhoihin laitteisiin®?®,
joiden osalta edellytetddn ilmoitetun laitoksen osallistumista
vaatimustenmukaisuuden arviointiin, muuttamatta kyseisten vaatimusten siséaltod.
Lisdksi siirtyméajan jatkamiseen sovelletaan ehtoja, joilla asetetaan vilitavoitteita
valmistajille ja autetaan niitd ja ilmoitettuja laitoksia siirtymdn jdsentdmisessa.
Komissio ehdottaa, ettd korkeamman riskiluokan laitteet (luokan D laitteet) ja
alemman riskiluokan laitteet (luokan C, luokan B ja luokan A steriilit laitteet)
erotetaan toisistaan ja ettd siirtymdajat ovat lyhyemméit korkeamman riskiluokan
laitteilla ja pidemmaét alemman riskiluokan laitteilla. Téméin toimintatavan avulla
pyritddn saavuttamaan tasapaino ilmoitettujen laitosten kéytettdvissd olevan
kapasiteetin ja  valmistajien valmiusasteen ja toisaalta kansanterveyden
korkeatasoisen suojelun vililla.

b

Fudamedin osalta ehdotus on oikeasuhteinen, koska se mahdollistaa
sadntelyjarjestelmidn avoimuuden lisddmistd koskevan tavoitteen nopeamman
saavuttamisen.
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[lmaisulla ”’vanhat laitteet” tarkoitetaan laitteita, jotka on saatettu markkinoille in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 110 artiklan siirtymdsddnndsten mukaisesti
kyseisen asetuksen soveltamisen alkamispdivian jdlkeen. Lisétietoja asiakirjassa MDCG 2022-8,
Regulation (EU) 2017/746 - application of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices
placed on the market prior to 26 May 2022 in accordance with Directive 98/79/EC (toukokuu 2022).
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Toimintatavan valinta

Ehdotettu sdddos on asetus, joka Euroopan parlamentin ja neuvoston on méérd
hyviksyid, koska muutettavat sdddokset ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
antamia asetuksia.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Koska kisiteltdivand oleva ehdotus on kiireellinen ja silld tehdddn vain rajallisia
muutoksia, jotka liittyvdt ainoastaan Eudamedin asteittaiseen kdyttoonottoon ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista l4dkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
siirtymdajan  jatkamiseen, sithen ei liity erityistd vaikutustenarviointia.
Vaikutustenarviointi tehtiin jo 1d4kinnéallisisté laitteista annettua asetusta ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista annettua asetusta koskevien
ehdotusten valmistelun yhteydessi, eiki télld ehdotuksella muuteta ndiden asetusten
sisdltod tai aseteta uusia velvoitteita asianomaisille osapuolille. Ehdotuksen
ensisijaisena tavoitteena on muuttaa siirtymésiddnnoksid siten, ettd in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen
vaatimusten soveltamiseen siirtymiselle annetaan tietyin edellytyksin lisdaikaa
laitepulan  vilttdmiseksi ja kansanterveyden suojelemiseksi EU:ssa. Kun
kaytettdvissd olevien Eudamed-moduulien pakollinen kiytté mahdollistetaan jo
aiemmin, voidaan kansallisella tasolla edellytetyt rekisterdinnit tai ilmoitukset, joita
on joissain tapauksissa lukuisia, korvata yhdelld EU:n tasolla tehtivilla
rekisterdinnilld tai ilmoituksella. Ehdotuksella myos lisdtddn avoimuutta ja
ladkinnéllisten laitteiden ja IVD-laitteiden jéljitettavyyttd sekd helpotetaan laitteiden
saatavuuden ja turvallisen suorituskyvyn seurantaa, jota kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset toteuttavat EU:n laajuisten sdhkoisten vélineiden avulla. Koska on
pitinyt toimia nopeasti turvallisuuden varmistamiseksi ennen in Vvitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen nykyisen
siirtyméajan paattymistd, laajaa julkista kuulemista ei ole voitu jirjestdd. Sen vuoksi
komissio kerési jdsenvaltioilta ja sidosryhmiltd tarvittavan palautteen kohdennettujen
keskustelujen avulla.

Jasenvaltioiden viranomaisilta ja sidosryhmiltd on pyydetty palautetta kohdennetun
vuorovaikutuksen avulla pddasiassa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
kokouksissa 10.—11. lokakuuta, 11.—12. joulukuuta ja 18. joulukuuta 2023 seki niihin
liittyvissd ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmédn alaryhmissd kaydyissd
keskusteluissa. Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhma jérjesti 20. joulukuuta
2023 sidosryhmien kanssa ylimddrdisen kokouksen, jossa keskusteltiin mahdollisiin
muutoksiin liittyvistd kysymyksistd. Jasenvaltioiden kanssa kéytiin keskustelu 30.
marraskuuta 2023 TSTK-neuvoston (terveys) istunnossa.

Komissio seuraa edelleen tiiviisti asetusten tdytdntoonpanon edistymistd ja
ehdotettujen muutosten vaikutuksia. Lisdksi se aikoo kuulla lddkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmai ja sidosryhmid tdydentdvien toimien tarpeesta.

Ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen 121 artiklan ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ldadkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 111 artiklan mukaisesti
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komission on arvioitava asetusten soveltamista ja laadittava arviointikertomus
viimeistddn 27. toukokuuta 2027. Kun otetaan huomioon niiden kahden asetuksen
tdytantoonpanoon liittyvdt moninaiset haasteet, komissio aloittaa kohdennetun
arvioinnin valmistelut jo vuonna 2024. Kohdennetussa arvioinnissa selvitetidn
erityisesti, onko lainsddddnnolld saatu toivottuja tuloksia ja onko se (edelleen)
tarkoituksenmukainen vai riittdmaton, kun halutaan varmistaa laitteiden saatavuus
pienille potilasryhmille (eli harvinaiseen sairauteen liittyvat ladkinnélliset laitteet) ja
edistdd innovatiivisten laitteiden kehittimistd ja saatavuutta EU:ssa. Arvioinnissa
kiinnitetdan erityistd huomiota laitepulan seurantaa koskevan
ennakkoilmoitusmekanismin taytdntdonpanoon sekd lainsddddnnon
tdytantoonpanosta  erityisesti  pk-yrityksille aiheutuviin  kustannuksiin  ja
hallinnollisiin rasitteisiin.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia talousarvioon.

LISATIEDOT
Ehdotukseen sisiltyvien sddnnosten yksityiskohtaiset selitykset
1 artikla: muutokset lidkinnallisisti laitteista annettuun asetukseen

Ehdotetun asetuksen 1 artiklalla otetaan kdyttoon uusi 10 a artikla, jossa sdddetddn
valmistajien velvollisuudesta ilmoittaa etukéteen tiettyjen kriittisten ladkinnéllisten
laitteiden toimitusten keskeytymisestd. Sen lisdksi, ettd valmistajien on ilmoitettava
asiasta asiaankuuluville toimivaltaisille viranomaisille, niiden on ilmoitettava myds
terveydenhuollon yksikoille tai terveydenhuollon ammattihenkildille ja talouden
toimijoille, joille laite toimitetaan suoraan. Kyseisten talouden toimijoiden olisi
toimitettava tiedot toimitusketjun loppupédihén, jotta ne saavuttavat terveydenhuollon
yksik6t tai  terveydenhuollon ammattihenkilot. Tédmidn mekanismin avulla
viranomaiset ja terveydenhuollon yksikot voivat harkita hallintatoimenpiteita
potilaiden terveyden ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Ehdotetulla asetuksella muutetaan my0s useita Eudamediin liittyvid sddnnoksid.
Muutoksilla 34 artiklan 1 ja 2 kohtaan poistetaan ehto, jonka mukaan Eudamedin
kayttd voi tulla pakolliseksi vasta, kun kaikki sen moduulit on todettu tdysin
toimintavalmiiksi. S@dddsten uusi sanamuoto mahdollistaa sen, ettd yksittdiset
Eudamed-moduulit otetaan kédyttoon asteittain sen jdlkeen, kun ne on tarkastettu ja
todettu toimintavalmiiksi.

Koska kliinisiin tutkimuksiin liittyvén koordinoidun arvioinnin soveltaminen riippuu
kliinisten tutkimusten ja suorituskykyéd koskevien tutkimusten Eudamed-moduulin
toimintavalmiudesta, 78 artiklan 14 kohdassa sdddettyd koordinoidun arvioinnin
soveltamisaikataulua on mukautettu. Periaatteena on, ettd koordinoitua
arviointimenettelyd olisi viiden ensimmadiisen vuoden aikana sovellettava vain
suostumuksensa antaneihin jisenvaltioihin. Vasta timén jédlkeen siitd tulee pakollinen
kaikille jasenvaltioille.
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Néin ollen myos asetuksen 120 artiklan 8 kohdassa, 122 artiklassa ja 123 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja erityisid Eudamediin liittyvid siirtymésddannoksida on
muutettava, jotta mahdollistetaan sujuva asteittainen siirtyminen moninkertaisista
kansallisista rekisterdinneistd Eudamedin kdyttoon. Muutoksilla varmistetaan, ettd
kansalliset rekisterdintivaatimukset lakkaavat, kun Eudamedin
rekisterdintivaatimuksia aletaan soveltaa. Lisdksi muutoksilla selvennetddn, mitka
laitteet ja todistukset on rekisterditdvda Eudamediin ja missé aikataulussa.

2 artikla: muutokset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladikinnillisista
laitteista annettuun asetukseen

Ehdotetun asetuksen 2 artikla siséltdd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnéllisistd laitteista annettuun asetukseen tehtdvit muutokset, jotka ovat suurelta
osin samanlaisia kuin ladkinnidllisistd laitteista annettuun asetukseen tehtdvét
muutokset. Uudessa 10 a artiklassa sdddetddn ennakkoilmoitusmekanismista niitd
tilanteita varten, kun valmistaja ennakoi tiettyjen kriittisten in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinndllisten laitteiden toimitusten keskeytymistd. Suorituskykya
koskeviin tutkimuksiin liittyvén koordinoidun arvioinnin soveltamisajankohtaa
koskevia sddnnoksid (74 artiklan 14 kohta) ja Eudamediin liittyvid erityisid
siirtymésdannoksid 110 artiklan 8 kohdassa, 112 artiklassa ja 113 artiklan 3 kohdassa
muutetaan samalla tavalla kuin 1d4kinnallisista laitteista annetussa asetuksessa.

Lisdksi 110 artiklan 2 ja 3 kohtaa muutetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen siirtyméaikojen jatkamiseksi. Sen vuoksi
110 artiklan 2 kohtaan tehtdvilld muutoksilla jatketaan niiden direktiivin 98/79/EY
mukaisesti myodnnettyjen todistusten voimassaoloaikaa, jotka olivat voimassa
asetuksen soveltamispdivdni (26. toukokuuta 2022) ja joita ilmoitettu laitos ei ole
peruuttanut. Jatkamista sovelletaan sellaisenaan, joten ilmoitettujen laitosten ei
tarvitse muuttaa paiviméadraa yksittdisiin todistuksiin. Todistuksen voimassaoloajan
jatkaminen vastaa ehdotetussa 110 artiklan 3-3 b kohdassa vahvistettua jatketun
siirtymédajan pituutta. Niiden todistusten osalta, joiden voimassaolo on jo pééttynyt
ehdotetun muutoksen tullessa voimaan, voimassaolon jatkamisen edellytyksend on,
ettd valmistaja on voimassaolon piittyessd jo allekirjoittanut ilmoitetun laitoksen
kanssa sopimuksen kyseisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista. Jos
tillaista sopimusta ei ole allekirjoitettu todistuksen voimassaolon pédttyessa,
kansallinen toimivaltainen viranomainen on vaihtoehtoisesti voinut myontdd
asetuksen 54 artiklan mukaisen poikkeuksen sovellettavasta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd tai vaatia valmistajaa suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn tietyssd madadrdajassa asetuksen
92 artiklan mukaisesti.

Asetuksen 110 artiklan 3 kohdan muutoksilla jatketaan siirtymé&aikaa ainoastaan
“vanhojen laitteiden” osalta eli niiden, joilla on direktiivin 98/79/EY mukaisesti
ennen 26. paivai toukokuuta 2022 annettu todistus tai
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Sdédnnoksen pituuden vuoksi 3 kohta korvataan 3—
3 e kohdalla. Siirtymikausien porrastamista jatketaan niiden IVD-laitteiden osalta,
joilla on direktiivin 98/79/EY mukaisesti myonnetty todistus, ja luokan D laitteiden
osalta 31 pdivddn joulukuuta 2027 saakka, luokan C laitteiden osalta 31 pdivddn
joulukuuta 2028 saakka ja luokkien B ja A steriilien laitteiden osalta 31 pdivddn
joulukuuta 2029 saakka.
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Liséksi siirtyméajan jatkamiseen sovelletaan useita kumulatiivisia ehtoja, jotka ovat
seuraavat:

O

Kyseiset laitteet ovat edelleen direktiivin 98/79/EY mukaisia. Tama edellytys
sisdltyy jo nykyisen asetuksen 110 artiklan 3 kohtaan.

Laitteiden suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
merkittdvidi muutoksia. Tdméad edellytys sisdltyy jo nykyisen asetuksen
110 artiklan 3 kohtaan.

Laitteet eivit voi aiheuttaa riskié, joka ei ole hyvaksyttivissi ja joka kohdistuu
potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin  kansanterveyden suojelun nédkdkohtiin. Kaésite terveys- ja
turvallisuusriski, joka ei ole hyvéksyttdvissd on maddritelty in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisisté laitteista annetun asetuksen 89 ja
90 artiklassa. Laitteen turvallisuuden jérjestelmallistd tarkastusta ei vaadita,
koska laitteet, joille on myonnetty todistus direktiivin 98/79/EY mukaisesti,
ovat todistuksen myonténeen laitoksen tai edelld mainitun asetuksen mukaisesti
nimetyn ilmoitetun laitoksen  “asianmukaisessa  valvonnassa”.  Jos
toimivaltainen viranomainen toteaa osana markkinavalvontatoimiaan, ettd laite
aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille kansanterveyden suojeluun liittyville ndkdkohdille
riskin, joka ei ole hyviksyttivissd, kyseiseen laitteeseen ei endd sovelleta
siirtymakautta.

Valmistaja on ottanut kayttoon nykyisen asetuksen 10 artiklan 8 kohdan
mukaisen laadunhallintajirjestelmén viimeistdén 26. toukokuuta 2025. Tdmén
edellytyksen tarkoituksena on varmistaa, etti valmistajat siirtyvdt asteittain
kohti in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annetun
asetuksen vaatimusten tdysiméérdistd noudattamista. Téssd vaiheessa ei vaadita
erityistd todistusta, toisin sanoen omaa ilmoitusta tai ilmoitetun laitoksen
antamaa varmennusta laadunhallintajdrjestelméin asianmukaisuudesta.

Valmistaja tai sen valtuutettu edustaja on tiettyyn pdivimadrdin mennessd
(riskiluokasta riippuen joko 26. toukokuuta 2025, 26. toukokuuta 2026 tai 26.
toukokuuta 2027) jattinyt asetuksen liitteessdé VII olevan 4.3 kohdan
mukaisesti virallisen hakemuksen vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi
direktiivissd tarkoitetun todistuksen tai vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
kattaman “vanhan laitteen” osalta tai asetuksessa tarkoitetun sellaisen laitteen
osalta, joka on tarkoitettu korvaamaan kyseinen laite. Neljin kuukauden
kuluessa tillaisesta hakemuksesta on tehtdvd kirjallinen sopimus ilmoitetun
laitoksen ja valmistajan vililldi. Tédméin edellytyksen tarkoituksena on
varmistaa, ettd siirtymédajan jatkamista sovelletaan ainoastaan laitteisiin, joiden
osalta valmistaja aikoo siirtyd soveltamaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista 14dkinndllisistd laitteista annetun asetuksen vaatimuksia.
Jatkamista olisi kuitenkin sovellettava myds “vanhoihin laitteisiin”, jotka
valmistaja aikoo korvata uudella laitteella, jonka vaatimustenmukaisuuden
arviointia se hakee ennen 110 artiklan 3 ¢ kohdassa sdddettyd méardaikaa. Talla
tavoin viltetddn tarpeettomat sertifiointihakemukset laitteille, jotka joka
tapauksessa  poistetaan  vaiheittain  kdytostd ja  korvataan uudella
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laitesukupolvella, ja pidetddn nykyiset mallit saatavilla siirtymékauden loppuun
asti.

Laitteet, joille on myonnetty direktiivin 98/79/EY mukainen todistus, ovat edelleen
todistuksen myontineen ilmoitetun laitoksen asianmukaisessa valvonnassa.
Vaihtoehtoisesti valmistaja voi sopia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen
kanssa siitd, ettd valvonnasta vastaa kyseinen ilmoitettu laitos. Ilmoitettu laitos on
oletusarvoisesti vastuussa asianmukaisesta valvonnasta viimeistddn pédiviand, johon
mennessd valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vélinen kyseisen asetuksen mukainen
kirjallinen sopimus vaatimustenmukaisuuden arvioinnista on allekirjoitettava.

3 artikla: voimaantulo

Ehdotetun asetuksen 3 artiklassa sdddetién, ettd asetus tulee voimaan pidivéni, jona
se julkaistaan, ja ettd ennakkoilmoitusmekanismin soveltamista lykatian.
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2024/0021 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silti osin kuin on kyse
Eudamedin asteittaisesta kiayttoonotosta, tiedottamisvelvoitteesta toimitusten
keskeytyessi ja tiettyji in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisia laitteita
koskevista siirtymésiinnoksisti

(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,
seké katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2017/745% ja (EU) 2017/746%
vahvistetaan sdéntelykehys, jolla varmistetaan ladkinnillisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta ja jonka perustana on potilaiden ja kyseisten laitteiden kdyttdjien terveyden
korkeatasoinen suojelu. Samalla asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
asetetaan ladkinndllisille laitteille ja in vitro -diagnostitkkaan tarkoitetuille

! EUVLC,,s..

2 EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivénd 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivénd huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen  2010/227/EU  kumoamisesta ~(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(4)

©)

(6)

ladkinnéllisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata
tillaisten laitteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Liséksi
molemmilla asetuksilla vahvistetaan merkittavasti neuvoston
direktiiveissd 90/385/ETY? ja 93/42/ETY® sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 98/79/EY’ sididetyn aiemman sédntelykehyksen keskeisii osia, kuten
ilmoitettujen  laitosten  valvontaa,  riskiluokitusta,  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, kliinista tutkimusnéyttod koskevia vaatimuksia,
vaaratilannejirjestelmda ja markkinavalvontaa, ja sdddetddn eurooppalaisen
ladkinnéllisten laitteiden tietokannan, jdljempdnd ’Eudamed’, perustamisesta, jotta
voidaan varmistaa avoimuus sekd ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden jéljitettdavyys.

Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 edellytetiddn, ettd komissio perustaa
Eudamed-tietokannan, johon kuuluu seitsemédn toisiinsa liitettyd sdhkoistd
jarjestelmadi, ja pitdd sitd ylld. Neljan séhkoisen jirjestelmin kehittiminen on saatu
paitokseen, ja kaksi muuta sdhkoisti jarjestelmid on tarkoitus saada valmiiksi vuonna
2024. Sihkoisen jarjestelmédn kehittiminen kliinisid tutkimuksia ja suorituskykyd
koskevia tutkimuksia varten on kuitenkin viivdstynyt huomattavasti vaatimusten
teknisen monimutkaisuuden ja tarvittavien tyonkulkujen vuoksi.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaan Eudamediin liittyvid velvoitteita
ja vaatimuksia sovelletaan tietystd pdivistd sen jdlkeen, kun komissio on varmistanut
Eudamedin olevan tdysin toimintavalmis ja julkaissut asiaa koskevan ilmoituksen.
Koska tdmin viimeisen sdhkoisen jdrjestelmin kehittdminen on viivéstynyt, jo
kiytettdvissd olevien sdhkoisten jérjestelmien kéayttdmisestd ei ole voitu tehdd
pakollista.

Valmistuneiden tai valmistumassa olevien sdhkoisten jarjestelmien kayttd tukisi
merkittavasti asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vaikuttavaa ja tehokasta
tdytdntoonpanoa, mikd véhentdisi talouden toimijoiden hallinnollista taakkaa. Sen
vuoksi Eudamedin yksittdisten sdhkoisten jirjestelmien asteittainen kdyttoonotto olisi
sallittava sen jilkeen, kun niiden toimintavalmius on todennettu asetuksessa (EU)
2017/745 saadettyd menettelyd noudattaen.

Kun otetaan huomioon Eudamedin sidhkdisten jirjestelmien asteittainen kayttdonotto
ja jotta viltetddn padllekkdiset rekisterdintiajat kansallisissa tietokannoissa ja
Eudamedissa, Eudamediin liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten soveltamispiivit ja
direktiiveihin  90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY perustuvien vastaavien
kansallisten rekisterdintivaatimusten soveltamispéivit olisi yhdenmukaistettava.

Kliinisten tutkimusten ja suorituskykyé koskevien tutkimusten sdhkoisen jérjestelméin
kehittdmisen viivdstymisen vuoksi tdllaisiin tutkimuksiin liittyvéin koordinoidun
arvioinnin soveltamisaikataulua olisi myo0s mukautettava siten, ettd jatketaan

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 piivdnd kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia
ladkinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon ldahentdmisestd (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, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 piivdna lokakuuta 1998, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(10)

(11)

(12)

(13)

toimintatapaa, jossa jisenvaltioiden osallistuminen perustuu suostumukseen, kunnes
koordinoituun arviointiin osallistumisesta tulee pakollista kaikille jasenvaltioille.

Vaikka asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimettyjen ilmoitettujen laitosten maara
kasvaa, niiden kokonaiskapasiteetti ei edelleenkéén riitd varmistamaan, ettd todistukset
voidaan  myontdd  niille  lukuisille laitteille, joiden  pitdd  lapdistd
vaatimustenmukaisuuden arviointi ilmoitetussa laitoksessa kyseisen asetuksen
mukaisesti.

Valmistajien toimittamien vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten
lukumddrd ja ilmoitettujen laitosten tdhdn mennessd antamien todistusten mé&éra
osoittavat, ettd siirtyminen asetuksen (EU) 2017/746 soveltamiseen ei ole edistynyt
tavalla, jolla varmistetaan sujuva siirtyminen uusiin sdéntoihin.

On erittdin todennékoistd, ettd monia turvallisia ja kriittisid in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 14ddkinnéllisid laitteita, jotka ovat vilttdmattomia lddketieteellisen
diagnosoinnin ja potilaiden hoidon kannalta, ei ehdittiisi sertifioida asetuksen (EU)
2017/746 mukaisesti ennen siirtymdaikojen paédttymistd. Tdméa aiheuttaa riskin siitd,
ettd erityisesti suurimman riskin (luokan D) laitteista tulisi pulaa nykyisen siirtyméajan
paittyessd 26. toukokuuta 2025. Sen vuoksi on tarpeen varmistaa, ettei in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnéllisten laitteiden saatavuus unionissa keskeydy.

Jotta voidaan varmistaa kansanterveyden ja potilasturvallisuuden korkeatasoinen
suojelu, turvata sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta, taata oikeusvarmuus ja valttaa
mahdolliset markkinahdiridt, on tarpeen jatkaa asetuksessa (EU) 2017/746 sdddettyja
siirtymdaikoja edelleen niiden laitteiden osalta, joille ilmoitetut laitokset ovat
myontdneet todistuksen direktiivin 98/79/EY mukaisesti, ja sellaisten laitteiden osalta,
joille on tehtdvéd vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos
ensimmadistd kertaa asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti. Néiden tavoitteiden
saavuttamiseksi siirtymiaikaa olisi jatkettava kaikkien laiteluokkien osalta, jotta
ilmoitettujen laitosten tyOmadrd jakautuisi hallittavasti koko ajalle ja viltyttdisiin
esteiltd sertifiointiprosessissa.

Siirtymiaikaa olisi jatkettava riittdvésti, jotta valmistajilla ja ilmoitetuilla laitoksilla
olisi tarpeeksi aikaa suorittaa vaaditut vaatimustenmukaisuuden arvioinnit.
Siirtymédajan  jatkamisella  olisi  pyrittdivd  varmistamaan kansanterveyden
korkeatasoinen suojelu, mukaan lukien potilasturvallisuus ja
terveydenhuoltopalvelujen moitteettoman toiminnan edellyttimien in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen  ladkinnéllisten laitteiden pulan vélttdminen,
heikentdmittd kuitenkaan nykyisid laatu- tai turvallisuusvaatimuksia.

Siirtyméaikojen jatkamiseen olisi sovellettava tiettyjd ehtoja sen varmistamiseksi, ettd
lisdajasta hyotyvit ainoastaan sellaiset laitteet, jotka ovat turvallisia ja joiden osalta
valmistajat ovat toteuttaneet tiettyjd toimia siirtydkseen noudattamaan asetuksen
(EU) 2017/746 vaatimuksia.

Jotta voidaan varmistaa asteittainen siirtyminen asetuksen (EU) 2017/746
soveltamiseen, siirtymdajasta hyotyvien laitteiden asianmukainen valvonta olisi
siirrettdva  direktiivin 98/79/EY mukaisesti todistuksen myonténeeltd ilmoitetulta
laitokselta asetuksen (EU)2017/746 mukaisesti nimetylle ilmoitetulle laitokselle.
Oikeusvarmuuden vuoksi asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimetyn ilmoitetun
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(14)

(15)

(16)

(17)

laitoksen ei pitdisi olla vastuussa todistuksen myontdneen ilmoitetun laitoksen
suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja valvontatoimista.

Sen ajan osalta, jonka valmistajat ja ilmoitetut laitokset tarvitsevat voidakseen
suorittaa  direktiivin 98/79/EY ~ mukaisesti = myonnetyn  todistuksen  tai
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattamien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten  laitteiden  vaatimustenmukaisuuden  arvioinnin  asetuksen
(EU) 2017/746 mukaisesti, olisi 10ydettdvid tasapaino ilmoitettujen laitosten rajallisen
kapasiteetin sekd potilasturvallisuuden ja kansanterveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamisen vélilld. Siirtyméajan pituuden olisi siksi oltava sidoksissa kyseisten
ladkinnéllisten laitteiden riskiluokkaan siten, ettd aika on lyhyempi korkeampaan
riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla ja pidempi alempaan riskiluokkaan kuuluvilla
laitteilla.

Kun otetaan huomioon tiettyjen lddkinnallisten laitteiden pulan mahdollinen vaikutus
potilasturvallisuuteen ja kansanterveyteen, olisi otettava kayttoon
ennakkoilmoitusmekanismi, jonka avulla erityisesti toimivaltaiset viranomaiset ja
terveydenhuollon yksikot voivat tarvittacssa toteuttaa hallintatoimenpiteitd potilaiden
terveyden ja turvallisuuden varmistamiseksi. Sen vuoksi jos valmistajat jostain syysta
ennakoivat ladkinnéllisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden toimitusten keskeytymisti ja on kohtuudella ennakoitavissa,
ettd keskeytys voi aiheuttaa potilaille tai kansanterveydelle vakavaa haittaa tai vakavan
haitan vaaraa yhdessd tai useammassa jidsenvaltiossa, valmistajan olisi ilmoitettava
asiasta asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille ja talouden toimijoille, joille ne
toimittavat laitteen suoraan, ja tapauksen mukaan terveydenhuollon yksikoille tai
terveydenhuollon ammattihenkil6ille, joille ne toimittavat laitteen suoraan. Potilaille
tai kansanterveydelle voi aiheutua vakavan haitan vaara esimerkiksi siksi, ettd laitetta
tarvitaan keskeisten terveydenhuoltopalvelujen varmistamiseksi yhdessd tai
useammassa jdsenvaltiossa, potilaiden terveys ja turvallisuus riippuu laitteen
jatkuvasta saatavuudesta yhdessd tai useammassa jdsenvaltiossa tai sopivia
vaihtoehtoja ei ole olemassa. Riskin méiérittimisessd on otettava huomioon myds
toimitusten keskeytymisen odotettu kesto, markkinoilla jo saatavilla olevien laitteiden
lukuméddrd ja vaihtoehtoisten laitteiden varastot tai niiden hankintaan kiytettidvissi
oleva aika. Valmistajan ja muiden toimitusketjuun kuuluvien talouden toimijoiden
olisi vélitettdva tiedot eteenpdin aina asiaankuuluville terveydenhuollon yksikéille tai
terveydenhuollon ammattihenkildille saakka. Koska laitepulan riski on erityisen
merkittdvd  siirryttdessd  direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY
soveltamisesta asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 soveltamiseen,
ennakkoilmoitusmekanismia olisi sovellettava my0s laitteisiin, jotka saatetaan
markkinoille asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 110
artiklassa vahvistettujen siirtymésidénndsten mukaisesti.

Asetuksia (EU) 2017/745ja (EU) 2017/746 olisi sen vuoksi muutettava tdmin
huomioon ottamiseksi.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, joita ovat
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden pulan riskiin
vastaaminen unionissa ja Eudamedin oikea-aikainen kéyttoonotto, vaan ne voidaan
niiden 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
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(18)

suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Tdmé asetus annetaan poikkeuksellisissa
olosuhteissa, jotka johtuvat vélittoméstd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden pulan ja sithen liittyvin kansanterveyskriisin riskistd seka
Eudamedin  viimeisen sdhkdisen  jérjestelmdn  kehittdmisen  merkittavista
viivistymisestd. Tdmén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti, jotta voitaisiin
saavuttaa asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muutosten toivottu vaikutus ja
varmistaa sellaisten laitteiden saatavuus, joiden todistusten voimassaolo on jo
padttynyt tai sen on mddrd padttyd ennen 26 pidivdd toukokuuta 2025, taata
oikeusvarmuus talouden toimijoille ja terveydenhuoltopalvelujen tarjoajille seki
varmistaa kumpaankin asetukseen tehtdvien muutosten johdonmukaisuus. Samoista
syistd olisi myds poikettava Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen, Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja FEuroopan atomienergiayhteison
perustamissopimukseen liitetyssd, kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan
unionissa tehdyssd poytdkirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa méérdtystd kahdeksan
viikon méiriajasta,

Jotta valmistajilla ja muilla talouden toimijoilla olisi aikaa mukautua velvollisuuteen
ilmoittaa tiettyjen laitteiden toimitusten ennakoidusta keskeytymisestd, on aiheellista
lykitd tdhédn velvoitteeseen liittyvien sddnnosten soveltamista,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/745 seuraavasti:

(D)

Lisétddn 10 a artikla seuraavasti:
”10 a artikla
Velvoitteet tiettyjen laitteiden toimitusten keskeytyessi

1. Jos valmistaja ennakoi muun kuin yksilolliseen kéyttoon valmistetun laitteen
toimituksen keskeytymisti ja jos on kohtuudella ennakoitavissa, ettd keskeytys
voi aiheuttaa potilaille tai kansanterveydelle vakavaa haittaa tai vakavan haitan
vaaraa yhdessd tai useammassa jdsenvaltiossa, valmistajan on ilmoitettava
ennakoidusta keskeytymisestd sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon se tai sen valtuutettu edustaja on sijoittautunut, sekd talouden toimijoille,
terveydenhuollon yksikdille ja terveydenhuollon ammattihenkiléille, joille
valmistaja toimittaa laitteen suoraan.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on poikkeuksellisia olosuhteita
lukuun ottamatta annettava vidhintddn kuusi kuukautta ennen ennakoitua
keskeytymistd. Toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetuissa tiedoissa on
tasmennettdvd keskeytymisen syyt.
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2)

3)

4)

S)

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetut tiedot vastaanottaneen toimivaltaisen
viranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle ennakoidusta
keskeytymisest.

3. Talouden toimijoiden, jotka ovat saaneet tiedot valmistajalta 1 kohdan
mukaisesti, on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava ennakoidusta
keskeytymisestd kaikille muille talouden toimijoille, terveydenhuollon
yksikdille ja terveydenhuollon ammattihenkil@ille, joille ne toimittavat laitteen
suoraan.”

Muutetaan 34 artikla seuraavasti:
(a) poistetaan 1 kohdan kolmas virke;
(b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Komissio ilmoittaa ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle, kun se
on varmistanut riippumattomien auditointiraporttien perusteella, ettd yksi
tai useampi 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista sdhkoisistd jarjestelmisté
on toimintavalmis ja tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen
toiminnallisten eritelmien mukainen.”;

Korvataan 78 artiklan 14 kohta seuraavasti:

”14. Kaikkien jdsenvaltioiden on sovellettava tissd artiklassa sdddettyd menettelyd
paivésti, joka on viisi vuotta sen 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
julkaisemisesta, jossa ilmoitetaan, ettd 33 artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettu sdahkoinen jarjestelmi on toimintavalmis ja 34 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien mukainen.

Tassd artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan ennen kyseistd pdivad ja
aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua ensimmdiisessd alakohdassa
tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta ainoastaan niisséd jasenvaltioissa, joissa
kliininen tutkimus on miérd suorittaa ja jotka ovat antaneet suostumuksensa
sen soveltamiseen.”;

Muutetaan 120 artikla seuraavasti:
a)  poistetaan § kohta;
b)  Lisétddn 13 kohta seuraavasti:

”13. Edelld olevaa 10 a artiklaa sovelletaan my6s tdmén artiklan 3,3 aja3 b
kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin.”

Korvataan 122 artiklan ensimmaéisen kohdan ensimmaéinen, toinen, kolmas ja neljés
luetelmakohta seuraavasti:

”—  direktiivin 90/385/ETY 8 ja 10 artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan b ja c alakohtaa
ja 10 b artiklan 2 ja 3 kohtaa sekd direktiivin 93/42/ETY 10 artiklaa, 14 a
artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa, 14 a artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 15 artiklaa sekd
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kyseisten direktiivien vastaavissa liitteissd sdddettyjd velvollisuuksia, jotka
koskevat vaaratilannejirjestelmid ja kliinisid tutkimuksia ja jotka kumotaan
tdmédn asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetusta paivésta
alkaen 33 artiklan 2 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitettuihin séhkoisiin
jarjestelmiin liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten soveltamisen osalta;

direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan a alakohtaa ja 11
artiklan 5 kohtaa sekd direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 14 a
artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja 16 artiklan 5 kohtaa sekd kyseisten
direktiivien vastaavissa liitteissd sdddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat
laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid ja ilmoittamista todistuksista ja
jotka kumotaan tdmén asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa
tarkoitetusta pdivéstd alkaen 33 artiklan 2 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa
tarkoitettuihin sdhkdisiin jarjestelmiin liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten
soveltamisen osalta;”;

6) Muutetaan 123 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)

b)

Muutetaan d alakohta seuraavasti:

1) Korvataan ensimmadisen kohdan johdantokappaleen ensimmadinen virke
seuraavasti:

733 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin sdhkdisiin jdrjestelmiin liittyvid
velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan pdivéstd, joka on kuusi kuukautta
sen 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemispéivistd,
jossa ilmoitetaan, ettid kyseinen sdhkoinen jérjestelmé on toimintavalmis
ja 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien
mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 34 artiklan mukaisten
komission velvoitteiden soveltamista.”;

i1)  Lisatddan kahdennentoista luetelmakohdan jélkeen luetelmakohta
seuraavasti:

”— 56 artiklan 5 kohta,”;
ii1) Korvataan neljdstoista luetelmakohta seuraavasti:

”— 78 artiklan 1-13 kohta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 78 artiklan
14 kohdan soveltamista,”;

iv)  Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Tamédn kohdan ensimméisessd alakohdassa tarkoitettujen sdidnnosten
soveltamispdivddn asti sovelletaan edelleen direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY vastaavia sddnnoksid, jotka koskevat tietoa vaaratilanteista
raportoimisesta, kliinisistd tutkimuksista, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdinnistd seka todistuksista ilmoittamista.”;

Korvataan e alakohta seuraavasti:
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c)

d)

,’e)

valmistajien on viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua timéin kohdan d
alakohdassa tarkoitetusta pdivéstd varmistettava, ettdi Eudamediin 29
artiklan mukaisesti vietdvit tiedot viedddn 33 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuun sdhkoiseen jérjestelmdin my0s seuraavien
laitteiden osalta edellyttden, etti samat laitteet saatetaan markkinoille
myo0s tdmin kohdan d alakohdassa tarkoitetusta péivésti alkaen:

1) muut kuin yksilolliseen kéyttoon valmistetut laitteet, joille
valmistaja ~ on suorittanut 52 artiklan ~ mukaisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

i) muut kuin yksilolliseen kayttoon valmistetut laitteet, jotka
saatetaan markkinoille 120 artiklan 3, 3 a tai 3 b kohdan
mukaisesti, paitsi jos laite, jolle valmistaja on suorittanut 52
artiklan mukaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, on jo
rekisterdity Eudamediin;”;

Lisdtdédn e alakohdan jdlkeen alakohdat seuraavasti:

”e a) ilmoitettujen laitosten on viimeistddn 12 kuukauden kuluttua tdmin

eb)

kohdan d alakohdassa tarkoitetusta péivédstd varmistettava, ettd
Eudamediin 56 artiklan 5 kohdan mukaisesti vietdvét tiedot viedddn 33
artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitettuun sidhkoiseen jirjestelméédn
my0s tdmdn kohdan e ja i alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta.
Kyseisten laitteiden osalta jirjestelmédén vieddin ainoastaan viimeisin
asiaankuuluva todistus ja tarvittaessa kaikki tdllaiseen todistukseen
liittyvét ilmoitetun laitoksen tekemét padtokset;

poiketen siitd, mitd tdmin kohdan d alakohdan ensimmaiisessé
alakohdassa sdddetddn, velvoitetta tallettaa tiivistelmé turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvystd 32 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja velvoitetta
ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille 55 artiklan 1 kohdan mukaisesti
33 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén
kautta sovelletaan tdméan kohdan e alakohdassa tarkoitettuihin laitteisiin,
kun todistus viedddn Eudamediin timidn kohdan e a alakohdan
mukaisesti;

ec) jos valmistajan on toimitettava madrdaikainen turvallisuuskatsaus 86

artiklan 2 kohdan mukaisesti tai raportoitava vakavasta vaaratilanteesta ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd 87 artiklan mukaisesti tai
toimitettava kehityssuuntauksia koskeva raportti 88 artiklan mukaisesti
33 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén
kautta,  valmistajan on  myds  rekisterditivd  maddrdaikaisen
turvallisuuskatsauksen tai vaaratilanneraportin kohteena oleva laite 33
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun séhkodiseen jdrjestelmadn,
paitsi jos tdllainen laite on saatettu markkinoille direktiivin 90/385/ETY
tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tdman kohdan d alakohdan ensimmaisen alakohdan soveltamista;”;

poistetaan h alakohta.
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2 artikla

Asetuksen (EU) 2017/746 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:

(D

2)

Lisatddn 10 a artikla seuraavasti:

10 a artikla
Velvoitteet tiettyjen laitteiden toimitusten keskeytyessa

Jos valmistaja ennakoi laitteen toimituksen keskeytymisti ja jos on kohtuudella
ennakoitavissa, ettd keskeytys voi aiheuttaa potilaille tai kansanterveydelle
vakavaa haittaa tai vakavan haitan vaaraa yhdessd tai useammassa
jdsenvaltiossa, valmistajan on ilmoitettava ennakoidusta keskeytymisestd sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se tai sen valtuutettu
edustaja on sijoittautunut, sekd talouden toimijoille, terveydenhuollon
yksikéille ja terveydenhuollon ammattihenkildille, joille se toimittaa laitteen
suoraan.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on poikkeuksellisia olosuhteita
lukuun ottamatta annettava véhintddn kuusi kuukautta ennen ennakoitua
keskeytymistd. Toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetuissa tiedoissa on
tdsmennettdvi keskeytymisen syyt.

Edelldi 1 kohdassa tarkoitetut tiedot vastaanottaneen toimivaltaisen
viranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava muiden
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle ennakoidusta
keskeytymisesta.

Talouden toimijoiden, jotka ovat saaneet tiedot valmistajalta 1 kohdan
mukaisesti, on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava ennakoidusta
keskeytymisestd kaikille muille talouden toimijoille, terveydenhuollon
yksikdille ja terveydenhuollon ammattihenkildille, joille ne toimittavat laitteen
suoraan.”

Korvataan 74 artiklan 14 kohta seuraavasti:

”14. Kaikkien jdsenvaltioiden on sovellettava tissd artiklassa sdddettyd menettelyd

paivistd, joka on viisi vuotta sen asetuksen (EU) 2017/745 34 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta, jossa ilmoitetaan, ettd
kyseisen asetuksen 33 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu sdhkdinen
jérjestelmd on toimintavalmis ja kyseisen asetuksen 34 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien mukainen.

Téssd artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan ennen kyseistd pdivédd ja
aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua ensimmdiisessd alakohdassa
tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta ainoastaan niissi jdsenvaltioissa, joissa
suorituskykyd koskeva tutkimus on mé&érd suorittaa ja jotka ovat antaneet
suostumuksensa sen soveltamiseen.”
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€)

Muutetaan 110 artikla seuraavasti:

(a)

(b)

(©)

Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“IImoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti 25 pdivistd toukokuuta
2017 alkaen antamat todistukset, jotka olivat edelleen voimassa 26 péivina
toukokuuta 2022 ja joita ei ole peruutettu sen jélkeen, ovat voimassa
todistuksessa mainitun méirdajan paityttyd 31 pdivddn joulukuuta 2027
saakka. Ilmoitettujen laitosten mainitun direktiivin mukaisesti 25 péaivasti
toukokuuta 2017 alkaen antamien todistusten, jotka olivat voimassa 26 pdivani
toukokuuta 2022 ja joiden voimassaolo on péittynyt ennen [...] pdivda
[...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto lisdd  tdmdn  muutosasetuksen
voimaantulopdivin], katsotaan olevan voimassa 31 pdivdan joulukuuta 2027
saakka ainoastaan, jos jokin seuraavista edellytyksistd tiyttyy:

(a) valmistaja ja ilmoitettu laitos ovat ennen todistuksen voimassaolon
paattymispdivad allekirjoittaneet timén asetuksen liitteessd VII olevan
4.3 kohdan toisen alakohdan mukaisen kirjallisen sopimuksen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista sellaisen laitteen osalta, jonka
todistuksen voimassaolo on pééttynyt, tai sellaisen laitteen osalta, joka on
tarkoitettu korvaamaan kyseinen laite;

(b) jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontdnyt timén asetuksen
54 artiklan 1 kohdan mukaisesti poikkeuksen sovellettavasta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd tai vaatinut valmistajaa
tamdn asetuksen 92 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamaan
sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn.”;

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, ja edellyttden, ettd tdmén
artiklan 3 ¢ kohdassa sdddetyt edellytykset tdyttyvét, tdimén artiklan 3 a
ja3 b kohdassa tarkoitettuja laitteita voidaan saattaa markkinoille tai
ottaa kdyttoon kyseisissd kohdissa vahvistettuihin pdivamaariin saakka.”;

Lisatdan 3 a — 3 e kohta seuraavasti:

73 a. Laitteita, joilla on todistus, joka on myoOnnetty direktiivin 98/79/EY
mukaisesti ja joka on tdmén artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon 31 pdivddn joulukuuta 2027
saakka.

3b. Laitteita,  joiden osalta direktiivin 98/79/EY mukainen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ei edellyttinyt ilmoitetun
laitoksen osallistumista, joiden osalta vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ennen 26 péivad toukokuuta 2022 kyseisen direktiivin mukaisesti
ja joiden osalta tdmdn asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista, voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kidyttoon seuraaviin padivdmadriin saakka:

a) 31 piivédn joulukuuta 2027 luokan D laitteiden osalta;
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3c.

b)

¢)

31 péivéén joulukuuta 2028 luokan C laitteiden osalta;

31 péivdin joulukuuta 2029 luokan B laitteiden ja luokan A
steriileind markkinoille saatettujen laitteiden osalta.

Tadmidn artiklan 3 a ja3 b kohdissa tarkoitettuja laitteita saa saattaa
markkinoille tai ottaa kéyttoon kyseisissd kohdissa tarkoitettuihin
paivamadriin asti ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a)
b)

¢)

d)

kyseiset laitteet ovat edelleen direktiivin 98/79/EY mukaisia;

suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
merkittdvid muutoksia;

laitteet eivét aiheuta riskid, joka ei ole hyvaksyttidvissd ja joka
kohdistuu potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen
tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun
niakokohtiin;

valmistaja on ottanut kadyttoon 10 artiklan 8 kohdan mukaisen
laadunhallintajirjestelmén viimeistddn 26 pdivdnd toukokuuta
2025;

valmistaja tai valtuutettu edustaja on jattanyt ilmoitetulle laitokselle
liitteessd VII olevan 4.3 kohdan ensimmaiisen alakohdan mukaisesti
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan virallisen
hakemuksen tdmén artiklan 3 a tai 3 b kohdassa tarkoitetun laitteen
tai sellaisen laitteen osalta, joka on tarkoitettu korvaamaan
kyseinen laite, seuraaviin pdivdmé&ériin mennessa:

1) 26 pédiva toukokuuta 2025 3 a kohdassa ja 3 b kohdan a
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta;

i1) 26 pdivd toukokuuta 2026 3 b kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta;

i) 26 pdivd toukokuuta 2027 3 b kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta;

ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat allekirjoittaneet kirjallisen
sopimuksen liitteessd VII olevan 4.3 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti seuraaviin pdivimaariin mennessa:

1) 26 pidivd syyskuuta 2025 3b kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta;

1) 26 pdivd syyskuuta 2026 3b kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta;

1) 26 pdivd syyskuuta 2027 3b kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta.
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(4)

(d)

(e)

3d.

3e.

Tamin artiklan 3 kohdasta poiketen tdméin asetuksen mukaisia
markkinoille tulon  jilkeistd valvontaa, markkinavalvontaa,
vaaratilannejarjestelmdd sekd talouden toimijoiden ja laitteiden
rekisterdintid koskevia vaatimuksia sovelletaan timén artiklan 3aja3 b
kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin direktiivin ja 98/79/EY vastaavien
vaatimusten sijasta.

[lmoitetun laitoksen, joka on mydntdnyt 3 a kohdassa tarkoitetun
todistuksen, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta, joka
koskee sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, joille se on
myOntanyt todistuksen, ellei valmistaja ole sopinut 42 artiklan mukaisesti
nimetyn ilmoitetun laitoksen kanssa, ettd kyseinen ilmoitettu laitos
suorittaa valvonnan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja tdmén
artiklan 1 kohdan soveltamista.

IImoitettu laitos, joka on allekirjoittanut 3 ¢ kohdan f alakohdassa
tarkoitetun kirjallisen sopimuksen, alkaa vastata kirjallisen sopimuksen
kattamien laitteiden valvonnasta viimeistdan 26 paiviana syyskuuta 2025.
Jos kirjallinen sopimus koskee laitetta, joka on tarkoitettu korvaamaan
laite, jolla on direktiivin 98/79/EY mukaisesti myonnetty todistus,
valvonta on kohdistettava korvattavaan laitteeseen.

Jéarjestelyt valvonnan siirtdmiseksi todistuksen myontineeltd ilmoitetulta
laitokselta 38 artiklan mukaisesti nimetylle ilmoitetulle laitokselle on
madriteltivd selkedsti valmistajan ja 42 artiklan mukaisesti nimetyn
ilmoitetun laitoksen ja jos mahdollista todistuksen myontineen
ilmoitetun laitoksen vélisessd sopimuksessa. Edelld olevan 42 artiklan
mukaisesti nimetty ilmoitettu laitos ei ole vastuussa todistuksen
myontineen ilmoitetun laitoksen suorittamista vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista.”;

poistetaan 8 kohta;

Lisatdan 11 kohta seuraavasti:

”11. Edelld olevaa 10 a artiklaa sovelletaan myos tdmén artiklan 3,3 aja3 b

kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin.”

Muutetaan 112 artikla seuraavasti:

(a)

Korvataan ensimmainen kohta seuraavasti:

”Kumotaan direktiivi 98/79/EY 26 pdivdstd toukokuuta 2022, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 110 artiklan 3-3 e ja 4 kohdan soveltamista, ja
rajoittamatta jdsenvaltioiden ja valmistajien vaaratilannejérjestelmid seka
valmistajien asiakirjojen saataville asettamista koskevia kyseisen direktiivin
mukaisia velvollisuuksia, lukuun ottamatta

(a)

direktiivin 98/79/EY 11 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan c alakohtaa ja 12
artiklan 2 ja 3 kohtaa sekd kyseisten direktiivien vastaavissa liitteissa
saddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat vaaratilannejérjestelmda ja
suorituskykyd koskevia tutkimuksia ja jotka kumotaan tdmin asetuksen
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©)

(b)

113 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetusta péivastd alkaen
asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklan 2 kohdan e ja f alakohdassa
tarkoitettuihin  sdhkoisiin  jérjestelmiin  liittyvien velvoitteiden ja
vaatimusten soveltamisen osalta;

(b) direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja
15 artiklan 5 kohtaa sekd kyseisten direktiivien vastaavissa liitteissd
sdadettyja velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdintid ja ilmoituksia todistuksista ja jotka kumotaan
tdmin asetuksen 113 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetusta
paivéasti alkaen asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklan 2 kohdan a ja ¢ ja d
alakohdassa  tarkoitettuihin =~ sdhkoisiin = jdrjestelmiin  liittyvien
velvoitteiden ja vaatimusten soveltamisen osalta.”;

Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Direktiivid 98/79/EY sovelletaan edelleen tdmén asetuksen 110 artiklan 3-3 e
ja 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta siind miérin kuin se on tarpeen
kyseisten kohtien soveltamiseksi.”

Muutetaan 113 artiklan 3 kohta seuraavasti:

(a)
(b)

poistetaan a alakohta;
Muutetaan f alakohta seuraavasti:
1)  Muutetaan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:
(1) Korvataan johdantokappaleen ensimméiinen virke seuraavasti:

“asetuksen (EU) 2027/745 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
sahkoisiin  jirjestelmiin liittyvid velvoitteita ja vaatimuksia
sovelletaan pdivéstd, joka on kuusi kuukautta sen kyseisen
asetuksen 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
julkaisemisesta, jossa ilmoitetaan, ettd kyseinen sdhkdinen
jarjestelmd on toimintavalmis ja kyseisen asetuksen 34 artiklan 1
kohdan mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien mukainen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen asetuksen 34 artiklan
mukaisten komission velvoitteiden soveltamista.”;

(2) Lisatdan kymmenennen luetelmakohdan jéilkeen luetelmakohta
seuraavasti:

”— 51 artiklan 5 kohta,”;
(3) Korvataan kahdestoista luetelmakohta seuraavasti:

”— 74 artiklan 1-13 kohta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 74
artiklan 14 kohdan soveltamista,”;

(4) Korvataan viimeinen luetelmakohta seuraavasti:
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”— 110 artiklan 3 d kohta.”;
Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Tamin kohdan ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettujen sdédnnosten
soveltamispdivddn asti sovelletaan edelleen direktiivin  98/79/EY
vastaavia  sddnnoksid, jotka  koskevat tietoa  vaaratilanteista
raportoimisesta, suorituskykyd koskevista tutkimuksista, laitteiden ja
talouden toimijoiden rekisterdinnista seka todistuksista ilmoittamista.”;

(c) Lisatdaan falakohdan jélkeen alakohdat seuraavasti:

”fa) valmistajien on viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua timén kohdan f

£b)

fc)

alakohdassa tarkoitetusta péivdstd varmistettava, ettd Eudamediin 26
artiklan mukaisesti vietdvit tiedot viedddn asetuksen (EU) 2027/745 33
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun sidhkdiseen jirjestelmiin
myds seuraavien laitteiden osalta edellyttien, ettd samat laitteet saatetaan
markkinoille my6s tdméin kohdan f alakohdassa tarkoitetusta pdivésté
alkaen:

1) laitteet, joille valmistaja on suorittanut 48 artiklan mukaisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

ii) laitteet, jotka saatetaan markkinoille 110 artiklan 3, 3 a tai 3 b
kohdan mukaisesti, paitsi jos laite, jolle valmistaja on suorittanut
48 artiklan mukaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, on jo
rekisterdity Eudamediin;

ilmoitettujen laitosten on viimeistdin 12 kuukauden kuluttua tdméin
kohdan f alakohdassa tarkoitetusta péivdstd varmistettava, ettéd
Eudamediin tdmén asetuksen 51 artiklan 5 kohdan mukaisesti vietdvit
tiedot viedddn asetuksen (EU) 2027/745 33 artiklan 2 kohdan d
alakohdassa tarkoitettuun sédhkoiseen jarjestelméin myos tdmén kohdan f
a alakohdan 1 alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta. Kyseisten
laitteiden  osalta  jdrjestelmddn  viedddn  ainoastaan  viimeisin
asiaankuuluva todistus ja tarvittaessa kaikki téllaiseen todistukseen
liittyvét ilmoitetun laitoksen tekemét paatokset;

poiketen siitd, mitd tdmin kohdan f alakohdan ensimmaéisessé
alakohdassa sdddetdin, velvoitetta tallettaa tiivistelmé turvallisuudesta ja
suorituskyvystd tdmén asetuksen 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja
velvoitetta ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille timén asetuksen 50
artiklan 1 kohdan mukaisesti asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklan 2
kohdan d alakohdassa tarkoitetun sdhkoisen jdrjestelmén kautta
sovelletaan tdméan kohdan f a alakohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, kun
todistus viedddn Eudamediin timéin kohdan f b alakohdan mukaisesti;

fd) jos valmistajan on toimitettava maédrdaikainen turvallisuuskatsaus 81

artiklan 2 kohdan mukaisesti tai raportoitava vakavasta vaaratilanteesta ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd 82 artiklan mukaisesti tai
toimitettava kehityssuuntauksia koskeva raportti 83 artiklan mukaisesti
asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitetun
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sdhkdisen jarjestelmédn kautta, valmistajan on my0ds rekisterditdva
maidrdaikaisen turvallisuuskatsauksen tai vaaratilanneraportin kohteena
oleva laite kyseisen asetuksen 33 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuun sdhkdiseen jdrjestelmddn, paitsi jos téllainen laite on
saatettu markkinoille direktiivin  98/79/EY  mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tdmidn kohdan f alakohdan ensimmdiisen
alakohdan soveltamista;”;

(d) poistetaan g alakohta;
(e) korvataan j alakohdassa pdivimaara 26 péivasti toukokuuta 2028”7
paivamadralla 31 paivésti joulukuuta 2030,

3 artikla

Voimaantulo

Tdméd asetus tulee voimaan pdivédnd, jona se julkaistaan FEuroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Asetuksen 1 artiklan 1 kohtaa ja 2 artiklan 1 kohtaa sovelletaan [...] pdivastd [...]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn, joka on 6 kuukautta timdn muutosasetuksen
voimaantulosta).

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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