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Fimean webinaari laakinnallisten laitteiden sahkoisesta asioinnista
25.04.2023

Kysymykset ja vastaukset

REKISTEROINTEIHIN LUTTYVAT VELVOITTEET — ILMOITTAMINEN JA TIETOJEN TARKISTUS

KYSYMYS VASTAUS
Onko sahkéisen asioinnin tietojen Tiedot tulee tarkastaa 1.7.2023 mennessa.
tarkastamisella aikaraja? Fimean sahkoisen asioinnin kdyttéonottamisen jalkeen

Fimeaan aiemmin rekisterdityneen toimijan on tarkistettava
kaikki tietonsa ja tarvittaessa paivitettava ne sahkoisen asi-
oinnin kautta viimeistaan 60 paivan kuluessa. (Fimean maa-
rays 2/2021). Sahkéinen asiointi otettiin kaytté6n 2.5.2023.

Mista paivasta lahtee tuo 60 pdivan Kun Fimea tiedottaa sahkoisen asioinnin kdyttéonoton
laskenta liikkeelle? toimijoille.

Onko tietojen tarkastus tehtava Yksilolliseen kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajien ja
sdahkoisessa asioinnissa omavalmistajien on tarkistettava toimijatietonsa ja tayden-
muutosilmoituksen kautta, jotta jaa nettava laitetietonsa, mista ilmenee ajankohta. Jakelijoiden
logi/merkinta tarkastuksen teosta? tulee tarkistaa vain toimijatietonsa.

Kuinka usein ilmoitettujen laitteiden Tiedot tulee paivittaa, rekisteriin ilmoitettuihin tietoihin tu-
tietoja tulee paivittaa? Jakelijoilla lee muutos.

muutoksia tulee ldhes pdivittdin, koska Jakelijoiden ei tarvitse talla hetkelld ilmoittaa laitetietoja.
myynnissa on suuret maarat eri val-

mistajien tuotteita. Riittadko esim.

kerran kvartaalissa tuotetietojen

paivitys?

Padseeko lll luokan implantoitavien Kylla, Il luokan implantoitavien, yksilolliseen kayttoon tarkoi-
laitteiden valmistaja katsomaan tieto-  tetun laitteen valmistaja, pddase nakemaan rekisterdintejaan
ja sdahkoisesta systeemista? sahkoisessa asioinnissa.
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Fimea

VALTUUTUKSET

KYSYMYS

Mika ladkinnallisten laitteiden sahkoi-
seen asiointiin tarvittavan valtuuden
nimi oli?

Toimiiko mobiilivarmenne my6s
ulkomaisen puhelinnumeron kautta?
Pitdaako aina tehda molemmat: valtuu-
tuksen myéntaminen ja pyytaminen
vai ovatko ndma vaihtoehtoisia tapoja
menetella?

Tuleeko seka vastuuhenkildlla etta
yhteyshenkil6lla olla valtuutus vai vain
toisella?

Onko mahdollista, ettd sama henkild
toimii edustajana usealle eri yritykselle
CERE-jarjestelmassa?

Olemme jo ilmoittaneet aiemmin
toimijaksi CERE:een. Meilla ei ole
kuitenkaan tehty sita Valtuutuksen
kautta. Eli haemmeko nuo
valtuutukset viela, jotta padsemme
rekisteriin Suomi.fi -kautta, mutta
emme tee uudelleen
toimijailmoittamista. Lisdtaan vain
henkilét, joille annetaan meilla
valtuutus rekisterin kdyttoon?
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VASTAUS
Laakinnallisiin laitteisiin liittyen Fimealla on kaytossaan vain
yksi valtuus. Valtuudella voi asioida Fimean laakinnallisten
laitteiden sahkoisessa asioinnissa organisaation puolesta.
e Valtuuden asiakaskategoria: Laakinnalliset laitteet
e Valtuuskoodi: Ladkinnallisiin laitteisiin liittyvien
tietojen hallinnointi

Suosittelemme kysymaan tata Suomi.fi palveluntarjoajalta.

Kylla tulee tehda. Joku yrityksestd/organisaatiosta hakee
valtuutusta ja toinen yrityksestd/organisaatiosta myontaa
valtuuden. Kuitenkaan siina tapauksessa ei tarvitse tehda
valtuuden hakua/myontamista, jos ei tarvitse hakea valtuu-
tusta.

Valtuutus tulee olla silla, joka tekee rekisterdinnit sahkdiseen
asiointiin tai joka haluaa yrityksessd/organisaatiossa menna
tarkistamaan sahkoisen asioinnin kautta rekisteroityja
tietoja. Toimija paattaa itse, kenelle antaa valtuudet toimia
sahkoisessa asioinnissa.

Kylla on mahdollista, jos hanelle valtuutus toimia monen
yrityksen puolesta.

Kylla, teidan tulee hakea valtuutukset, jos tarvitsette niita.

Teidan ei tarvitse tehda uudelleen toimijailmoitusta, jos olet-
te sen tehneet jo CERE-rekisteriin. Sdhkoinen asiointi tunnis-
taa jo CERE-rekisteriin tehdyn rekisterdinnin. Kuitenkin tei-
dan tulee tarkistaa sahkoisen asioinnin kautta CERE-
rekisteriin ilmoitetut tiedot.

Te itse yrityksessa/organisaatiossa paatitte, kenelle annatte
valtuudet toimia laakinnallisten laitteiden sahkdisessa
asioinnissa.
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TOIMIJAKSI REKISTEROITYMINEN

KYSYMYS
Sopimusvalmistajan
(contract manufacturer)
ei tarvitse rekisteroitya
toimijaksi, eiko niin?

Kuuluuko yksilélliseen kaytén piiriin
ilmoittamisvelvollisuus tassa tapauk-
sessa: terveydenhuollon yksikké antaa
potilasasiakkaalle vieritestin kotiin
mukaan tehtavaksi ja potilas tekee
testin kotona ja toimittaa tuloksen
talle terveydenhuollon yksikélle. Vieri-
testi on CE- merkitty ja tulee noudat-
tamaan IVDR:3a. Kuka siis ilmoittaa
rekisteriin?

Roolikentdssa puhutaan yksikon
omavalmistuksen vastuuhenkil6sta,
mutta riittdako, etta rekisterointi
tehddan organisaatiotasolla vai pitaa-
ko jokaisen yksikon tehda erikseen
oma rekisterointi?

Voiko samalla omavalmistus-
organisaatiolla olla useita
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VASTAUS

Asetuksen (EU) 2917/745 Art 10.15 15. Jos valmistaja suun-
nitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkildl-
Ia tai luonnollisella henkildlla, kyseisen henkilon tunniste
tiedot on toimitettava osana 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti
toimitettavia tietoja.

Kysymyksessa saattaa olla termisekaannus. Ns. yksilolliseen
kayttoon tarkoitettu ladakinnallinen laite on esim. proteesi,
hammasimplantti tms, joka on tehty ldaakarin tai muun th-
ammattilaisen maarayksesta tietylle potilaalle ns. mittojen
mukaan.

Kotitesti taas on viralliselta nimeltaan itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettu IVD-laite (self-testing).

Vieritesti taas ei missdan nimessa ole sama-asia kuin kotites-
ti/itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitettu IVD-laite. Vieri-
testeja ei ole tarkoitettu maallikoiden kasiin, eika niita ole
osoitettu turvalliseksi ja luotettavaksi maallikkokdytdssa.
Vieritesti on terveydenhuollon ammattilaisten, mutta ei valt-
tamatta laboratorioammattilaisten kayttoon, muualle kuin
laboratorioympaéristoon, tarkoitettu testi. (Esim. katilolle,
kotisairaanhoitoon, ambulanssiin.) Potilaan omaan kayttoon
esim. kotiin tulisi antaa maallikoiden kayttoon tarkoitettuja
testeja.

Ylipaansa terveydenhuollon yksikon ei tarvitse ilmoittaa
Fimean rekisteriin kayttamidaan CE-merkittyja testeja. Fimeal-
le ilmoitettavia ovat ns. terveydenhuollon yksikbn omana
laitevalmistuksena tehtavat testit, joiden suunnittelusta ja
valmistuksesta laboratorio siis itse vastaa, sen sijaan etta
kayttaisi valmiita CE-merkittyja testeja. (ns. in-house tes-
tit/laboratory developed tests)

Kansallisen ladkinnallisia laitteita koskevan lain (719/2021)
mukaan kaikki terveydenhuollon yksikon omavalmistuksena
valmistetut laitteet on ilmoitettava yhdella ilmoituksella
(498) kunnan tai kuntayhtyman tiedot on toimitettava koko
kuntaa tai kuntayhtymaa koskien yksityinen sosiaali- tai
terveyspalvelujen tuottajan, tiedot on toimitettava yhdella
ilmoituksella sita palveluntuottajaa koskien, joka on
rekisteroity yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain
(152/1990) 14 a §:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien
rekisteriin.

Kylla voi olla, mutta silloin pitaa maaritella vastuuhenkildlle
vastuualue.
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vastuuhenkil6ita?
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LAITTEIDEN REKISTEROINTI

KYSYMYS

MDR mukaiset laitteet - nehan pitaa
EUDAMEDiin rekisteréida kansallisen
lainsadadannon mukaisesti.

Ei siis CEREen?

Miten osoitetaan, ettd EUDAMEDiin
rekisteroidyt laitteet on tarkastettu?

Tuleeko itsetestaukseen tarkoitetut
IVD-tuotteet viela rekisteroida
CEREen?

EU:ssa toimiva maahantuoja tuo it-
sesuoritettavaan testaukseen tarkoi-
tettuja IVD-laitteita Suomeen. Toimija
on ilmoittanut laitteensa Fimealle Ex-
cel-lomakkeella. Taytyyko toimijan
jatkossa ilmoittaa ao. laitteet sahkoi-
seen CERE-rekisteriin?

Pitadko CE-IVD-todistukset l6ytya
avoimilta nettisivuilta? Jos siis se on
pakollinen myos itsetestaukseen tar-
koitetuille laitteille, niin perustuuko se
johonkin lakiin tai asetukseen, vai joh-
tuuko vain rekisterin teknisesta toteu-
tuksesta?

Onko myés omatestaukseen (IVDR)
tarkoitettujen laitteiden vakuutukset
oltava julkisen nettiosoitteen takana?
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VASTAUS

Tama riippuu toimijan roolista. Yksilolliseen kayttoon tarkoi-
tetun laitteenvalmistaja ja omavalmistaja ilmoittaa MDR
mukaiset laitteet CERE-rekisteriin.

Valmistaja on vastuussa laitteen vaatimustenmukaisuudesta
ja rekisterdinnista.

Kylla tulee rekisteroida. Itsesuoritettavaan testaukseen tar-
koitetut IVD-laitteet ilmoitetaan edelleen Excel-lomakkeilla,
jotka loytyvat Fimean verkkosivuilta.

Ei tarvitse. Itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitetut [VD-
laitteet ilmoitetaan edelleen Excel-lomakkeilla.

Terveydenhuollon yksikén ei missadn nimessa tarvitse ilmoit-
taa Fimean rekisteriin kayttamidan tai potilaille luovuttami-
aan CE-merkittyja testeja eika niistda myoskaan edellyteta
vaatimustenmukaisuusvakuutuksien saatavilla pitamista.
Vakuutus koskee ns. terveydenhuollon yksikon omana laite-
valmistuksena tehtavat testit, joiden suunnittelusta ja val-
mistuksesta laboratorio siis itse vastaa, sen sijaan etta kayt-
taisi valmiita CE-merkittyja testeja. (ns. in-house tes-
tit/laboratory developed tests). Omavalmistuksena valmis-
tettavista testeista tulee Fimeaan ilmoittamisen lisaksi olla
julkisesti saatavilla th-yksikon itse laatima vakuutus siita, etta
testit tayttavat lainsdadannon vaatimukset.

(ks. myos edellinen kysymys)

Terveydenhuollon yksikdn ei tarvitse ilmoittaa Fimean rekis-
teriin kayttamiaan tai potilaille luovuttamiaan CE-merkittyja
testeja. Siten niista ei myodskaan edellyteta vakuutuksien
saatavilla pitdmista. Fimealle ilmoitettavia ovat ns. tervey-
denhuollon yksikbn omana laitevalmistuksena tehtavat tes-
tit, joiden suunnittelusta ja valmistuksesta laboratorio siis
itse vastaa, sen sijaan etta kayttaisi valmiita CE-merkittyja
testeja. (ns. in-house testit/laboratory developed tests). Kai-
kista omavalmistuksena valmistettavista testeista tulee
Fimeaan ilmoittamisen lisdksi olla saatavilla julkisesti th-
yksikén antama vakuutus. (Th-yksikko voi yhdistdaa samalle
vakuutukselle useita omavalmistuksen puitteissa valmistet-
tavia testeja.
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Omavalmisteen laiterekisterdinti:
miten laitteen kayttopaikka
maaritelladn Y-tunnus vai jokin
tarkempi postiosoite?

Oliko tuossa omavalmisteiden
rekisterdintikohdassa myos valmis
pohja vakuutukselle? Sitdhan ei voi
sitten tayttaa ja liittaa julkisille sivuille
etukiteen?

Taytyyko yksilollisen laitevalmistuksen
osalta liittad vakuutus? Jos taytyy, niin
onko siita mahdollista saada mallipoh-
jaa? Tuntuu turhauttavalta yrittaa
laatia sitd itse, ja vasta sen jdlkeen
sanotaan mita ja miten olisi pitdnyt
huomioida.

Onko EMDN tulossa suomeksi?

Yksilollisesti valmistetuista siis
rekister6idaan "valmistusmenetelma".
Ei siis jokaista yksilollista laitetta?

Olisi kiva, jos avattaisiin viela sita,
kannattaako sahkéiseen asiointiin
rekisterdinti tehda organisaatiotasolta,
jos puhutaan julkisesta organisaatios-
ta, jonka toimintaan kuuluu omaval-
mistusta/yksil6lliseen kdyttoon tarkoi-
tettuja laitteita. Vai tehdaanko rekiste-
réinti sahkoiseen palveluun kaikilta
yksikkotasoilta erikseen. Laitteet toki
sitten yksikot lisadvat itse.
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Omavalmistuksena ei yleensa ole mahdollista valmistaa
maallikolle luovutettavia kotitesteja: IVD-asetuksen artikla
5(5) joka saatelee th-yksikon omaa laitevalmistusta, edellyt-
taa, ettei omavalmistuksena tehtavia laitteita valmistetaan ja
kdytetdaan yksinomaan kyseisessa th-yksikossa, eika niita
luovuteta edelleen. EU-tasolla on kuitenkin tulkittu, etta th-
yksikko voisi valmistaa omavalmistuksena maallikolle tarkoi-
tettua testid, mikali potilas/maallikko kayttaa testia th-
yksikossa, eika testeja luovuteta kotiin.

Lisatietoa: MDCG 2023-1, ks. kohta 3.2.

Laitteen kayttopaikat: Organisaation eri yksikot, joissa laitet-
ta kdytetdan. Esim. organisaatio, toimiala ja fyysinen paikka.

Sahkdisessa asioinnissa ei ole valmista pohjaa vakuutukselle.
Jokaisen tulee tehda itse vakuutus.

Valitettavasti mallipohjaa ei ole saatavilla, kuitenkin Fimean
verkkosivuilta l6ytyy tiedot, mitd vakuutuksessa tulee olla.

Lisatietoa: Laitteen mukana toimitettavat tiedot.

Kylld, uutiskirjeessa ja verkkosivuilla tiedotetaan asiassa
sitten, kun ajankohtaista.

Kylla, jos maariteltyja laiteryhma halutaan kutsua “valmis-
tusmenetelmina”. Jokaista yksittdista laitetta ei tarvitse re-
kisteroida.

Kansallisen ladkinnallisia laitteita koskevan lain (719/2021)
mukaan kaikki terveydenhuollon yksikon omavalmistuksena
valmistetut laitteet on ilmoitettava yhdella ilmoituksella
(498) kunnan tai kuntayhtymaén tiedot on toimitettava koko
kuntaa tai kuntayhtymaa koskien yksityinen sosiaali- tai
terveyspalvelujen tuottajan, tiedot on toimitettava yhdella
ilmoituksella sita palveluntuottajaa koskien, joka on
rekisteroity yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain
(152/1990) 14 a §:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien
rekisteriin.
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/yksilolliseen-kayttoon-valmistetut-laitteet/laitteen-mukana-toimitettavat-tiedot
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Rekisteroidadnko yksilolliset laitteet Rekisterdinti tehdaan laiteryhmittdin. Esimerkkisi mukaan,
(hammasprotettiikka osalla) laite- kiintea protetiikka olisi laiteryhma ja sen alle rekisteroitaisiin
ryhmittdin, esim. kiintea protetiikka kaikki kiintedaan protetiikkaan kuuluvat laitteet, joilla on sama
vai jokainen eri tyyppinen kiintedan riskiluokka. Mikali jollakin olisi eri riskiluokka, tulee tehda

protetiikkaan lukeutuva laite erikseen? toinen kiintean protetiin laiteryhma ja lisata sinne laite, jolla
Yksistaan kiintean hammasprotetiikan  eri riskiluokka.

osalla erityyppisia kiintea protetiikan

laitteita on aika iso lukumaara.

Aemmin oli laiteryhmakohtaisesti

esim. kiinted hammasprotetiikka.
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29.05.2023

JAKELIJOIDEN REKISTEROITYMISVELVOITTEET

KYSYMYS

Jakelija/maahantuoja/valtuutettu
edustaja - Mika ero?

Meilla on EU:ssa tehtaat eli valmistajat
ovat EUn alueella ja he tekevat
rekister6innit EUDAMED:iin, tuleeko
meidan rekisterdida jakelijana
jakelemamme laitteet?

Jos olet laitevalmistaja ja jakelija,
pitadko jakelijana rekisteroitya myos
Cere-rekisteriin?

Tulkitsenko oikein, etta jakelijana
meilla on velvollisuus rekisteréitya
toimijana mutta ei meiddn jakelemia
laitteita?

Jakelijan ei siis tarvitse toimittaa tuo-
teluetteloa ladkinnallisista laitteista,
joita myy vahittaismyyntiin. Koska
tdma on muuttunut. Aiemmin on il-
moitettu, ettd meidan tulee vuosittain
kertoa lukumaara ja yksiloida tuotteet,
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VASTAUS

Maahantuoja on EU:n alueella toimiva toimija, joka tuo lait-
teita EU:n ulkopuolelta EU:n sisdpuolelle. Esim. toimija tuo
laitteita Kiinasta Suomeen.

Jakelija on EU:n alueella toimiva toimija, joka jakelee laitteita
EU:n sisdpuolella. Esim. toimija jakelee ruotsalaisen valmista-
jan laitteita Suomessa.

Valtuutettu edustaja on toimija, joka vastaa EU:n ulkopuolel-
la sijaitsevan valmistajan tietyista vastuista EU:n alueella.
HUOM ! "Valtuutus’ ei tassa yhteydessa tarkoita laitteen yk-
sinmyyntioikeutta, oikeutta myyda laitetta tai mitdan muu-
takaan kaupallisia oikeuksia.

Valtuutetut edustaja ja maahantuojat ilmoittavat tietonsa
EUDAMED-tietokantaan. limoitusvelvolliset jakelijat rekiste-
roivat itsensa sdahkodisen asioinnin kautta.

IImoitusvelvolliset jakelijat rekisteroityvat toimijana sahkaoi-
sen asioinnin kautta, mutta laitetietoja ei toistaiseksi kerata.

Jos valmistaja toimii ilmoitusvelvollisena jakelijana, tulee
rekisteroityd myos jakelijana CERE-rekisteriin. Huomaatte-
han, ettd valmistaja ei ole asetuksen mukaan jakelija valmis-
tamilleen laitteilleen. Valmistaja ei siis tee jakelijailmoitusta
valmistamastaan laitteesta, jota valmistaja itse jakelee.

Katso asetuksen 2 artiklan 34 kohta: "jakelijalla’ tarkoitetaan
toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilda tai oikeus-
henkil6a, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla mutta
joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kayttéonot-
toon asti

IImoitusvelvolliset jakelijat ovat velvoitettuja
rekisterditymaan toimijana sdahkoisen asioinnin kautta.
Laiteilmoituksia ei toistaiseksi kerata.

STM valmistelee kansallisen lain muutosta. Toistaiseksi ei ole
annettavissa tarkempaa tietoa tuleeko laitteiden rekisterdin-
tivelvoitteisiin muutoksia ja millaisia.
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joita myymme.

Jakelijan laiterekister6innista nayttaa
olevan muillakin epdselvyytta. Laki siis
velvoittaa, mutta kdytanndossa ei tois-
taiseksi ole velvollisuutta rekisteréida
laitteita, kunnes saamme uuden tie-
dotteen?

Tulkitsenko oikein, etta jos emoyhti6
valmistaa laitteet muualla Euroopassa
ja Suomessa tytaryhtio myy laitteita
niin toimimme jakelijana ja ndin meilla
on velvollisuus tarkistaa aiemmin la-
hettamamme toimijatiedot CERE:sta
60pv sisalld, mutta mitaan muita tieto-
ja ei tarvitse ilmoittaa?

Eli emme ilmoita laitteista mitdaan?

Kliininen laboratorio, joka valittaa
kilpailuttamiaan/hankkimiaan pienia
vieritestilaitteita hoitoyksikoiden kayt-
toon, luokitellaanko se jakelijaksi?

Jos kliininen laboratorio hallitsee (laa-
tu, koulutus, ohjeet yms) tdysin noita
vierilaitteita, katsotaano se edelleen
jakelijaksi? Jos hankinta onkin tehty
yhteisesti laboratorion ja hoitoyksikon
kanssa, ja laitteet eivat ole
kummankaan omistuksessa, vaan
kayttokorvausperiaatteella, niin onko
laboratorio edelleen jakelija? Vastuu
edelleen on laboratoriolla noilla lait-
teilla.
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Kylld, juuri ndin.

Tytaryhtio katsotaan juridisesti omaksi oikeushenkiloksi,
joten teilla on velvollisuus ilmoittautua jakelijaksi, mikali
toimitte ilmoitusvelvollisena jakelijana. Mikali olette aiem-
min lahettdneet jakelijatiedot CERE-rekisteriin, tulee sahkoi-
sen asioinnin kautta kayda tarkistamassa toimijatiedot
1.7.2023 mennessa.

Laiteilmoituksia ei toistaiseksi kerata.

Terveydenhuollon yksikdn eri osien sisdlla tapahtuva laittei-
den luovuttaminen edelleen ko pisteissa/hoitoyksikdissa
kaytettavaksi ei ole laitelainsdaadannon tarkoittamaa jakelua.
Mutta mikali th-yksikké hankki laitteita ns. yli oman tarpeen-
sa, ja myy niitd edelleen muille ulkopuolisille th-yksikdille,
tadma toiminta on jakelua.

Myds yhteishankinta on mahdollista: tallin, vaikka toinen
hankintayksikko hoitaisi sovitusti kilpailutuksen kahden tai
useamman eri th-yksikdn puolesta, eika tasta yhdesta han-
kinnan hoitavasta th-yksikosta tarvitse tulla jakelijaa (kaikki
yksikot olisivat tassa asiakkaita ja loppukdayttdjia), kunhan
asia on selvasti hankintasopimuksiin kirjattu.

Erikseen on arvioitava, mikali pelkkien laitteiden lisaksi kliini-
nen laboratorio/th-yksikko tarjoaa ns. palvelupakettia laa-
dunvalvontoineen jne. Tallainen toiminta voi joissain tapauk-
sissa olla ennemminkin th-palvelun tarjoamista, ja sita kos-
kevat vastaavat vastuut ja velvoitteet. Myds vuokraus- tai
leasing-toiminta voi olla jakelua, eli lopullisen omistusoikeu-
den siirtyminen ei ole valttamatonta jakelun maaritelman
tayttymiseksi.

Fimea ei voi tdssa yhteydessa vastata tyhjentavasti kaikkien
mahdollisten tallaisten jarjestelyjen osalta, vaan toimijan on

arvioitava tapauskohtaisesti, tayttyyko jakelun maaritelma.

Jakelijan maaritelma IVD-asetuksessa (artikla 2, maaritelmat)
on seuraava:

27) ’jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luon-
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Tuleeko jakelijan ilmoittaa itsesuori-
tettavaan testaukseen tarkoitetun
IVD-laite siis jatkossa 2.5. jalkeen tuol-
la uuden jarjestelman laiteilmoituksel-
l1a? Ja samoin, jos tuote sisaltaa ihmis-
perdista ainetta?

Onko tietoja mahdollista rekisteroida
tiedosto-import toiminnan avulla sen
sijaan etta jokainen tuote rekisteroi-
daan yksitellen? Jakelijalla voi olla
kymmenia tuhansia tuotteita.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

29.05.2023

nollista henkil6d tai oikeushenkiléd, joka asettaa laitteen
saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maa-
hantuoja, laitteen kédyttédnottoon saakka;

ja tdhdn liittyen 20) ‘asettamisella saataville markkinoilla’
tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskykyd koske-
vaan tutkimukseen tarkoitettu laite, toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua tai kéyttod
varten joko maksua vastaan tai maksutta;

Nama laitteet ilmoitetaan edelleen Excel-lomakkeilla, jotka
|6ytyvat Fimean verkkosivuilta.

Valitettavasti tiedosto-import ei ole mahdollinen. Jokainen
laite tulee manuaalisesti kirjata sahkoisen asioinnin kautta.

PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi
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MUUT KYSYMYKSET

KYSYMYS

Onko maahantuojana viela tehtava
vuosittain maahantuojan laitetietojen
ilmoituslomake - Lomake E? Vaikka
linkitys valmistajaan on tehty
EUDAMED:ssa?

Miten luokan Il yksil6lliseen kaytt6on
tarkoitetut laitteet viedaan
EUDAMEDiin, kun yksil6lliseen
kayttoon tarkoitetuissa laitteissa ei
kayteta UDIa?

Tuleeko jakelijan verifioida luokan Il
implantoitavien laitteiden UDI-koodit
Eudamedin UDI-tietokannasta? Vai
riittdako, etta jakelija tallentaa koodit
omaan sahkoiseen jarjestelmaansa
tuotteiden saapuessa ja niiden toimi-
tuksen yhteydessa?

Kun ilmoittaa omavalmisteiset laitteet
CERE-rekisteriin, niin voiko sen ajatella
olevan sama asia mita vaaditaan ase-
tuksessa, etta asiakkaille pitaa olla
julkisesti saatavilla tiedot omavalmis-
teisista? Vai pitdako viela esim. omilla
verkkosivuilla kuvata omavalmisteiset
laitteet?

Onko nama tiedot saatavilla myos
Englanniksi?

Ovatko rekistereihin ilmoitetut tiedot
julkista tietoa? Voiko Fimealle tehda
tietopyynnon rekisterin sisdllosta?
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VASTAUS

Linkitysta Excel-lomakkeella ei tarvitse tehda, jos valmistaja
|6ytyy EUDAMEDista ja voit tehda linkityksen suoraan EU-
DAMEDissa. Maahantuoja ilmoittaa Excel-lomakkeelle linki-
tyksen vain siina tapauksessa, jos valmistajaa ei viela 16ydy
EUDAMEDista.

Kyseisia laitteita ei rekister6ida EUDAMEDiin vaan ne rekiste-
roidaan kansallisesti CERE-rekisteriin sdhkoisen asioinnin
kautta.

Jakelijan velvoitteet on annettu artiklassa 14. Velvoitteita on
ohjeistettu myés MDCG-ohjeessa: MDCG 2021-27, Kysymyk-
sid ja vastauksia asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU)
2017/746 13 ja 14 artiklasta, linkki

Lisaksi, UDI asioista on erillinen Fact Sheet: linkki

Cere-rekisteriin ei ainakaan toistaiseksi ole silla tavalla julki-
sesti padsya, etta silla voisi korvata th-yksikdiden velvoitteen
pitda tiedot julkisesti saatavilla. Esimerkiksi juuri yksikon
omat verkkosivut ovat yksi mahdollinen tapa télle. TH-
yksikénhan ei tarvitse julkisesti pitda saatavilla yksityiskoh-
taisia tietoja laitteista, vaan ainoastaan artiklan 5(5)f mukai-
set perustiedot, joista laite ja th-yksikko voidaan tunnistaa ja
th-yksikko vakuuttaa laitteen tayttavan sita koskevat vaati-
mukset.

Lisatietoa: MDCG 2023-1, liite A.

Webinaarin materiaalit ovat saatavilla vain suomeksi. Itse
sahkdinen asiointi julkaistaan suomeksi, ruotsiksi ja
englanniksi. Sdhkoinen asiointi sisaltaa paljon ohjeistusta,
jotka ovat siis saatavilla kaikilla kolmella kielella.

CERE-rekisteri ei ole julkinen, mutta Fimealle voi tehda tieto-
pyynnon CERE-rekisteriin ilmoitetuista tiedoista. Tietopyyn-
tojen kasittelyssa ja tietojen luovutuksessa otetaan huomi-
oon mm. viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999) sddnndkset.

Julkisen EUDAMED:n sisallosta on kerrottu verkko-
sivuillamme: linkki

Lisatietoja tietopyyntojen tekemisesta 16ytyy Fimean verkko-
sivuilta: linkki.

CERE-rekisteriin liittyvissa kysymyksissa voi olla yhteydessa
myos osoitteeseen laiteinfo@fimea.fi.
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https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/mdcg_2021-27_FI.pdf/1ab98125-3667-9ace-690c-01a02063bfce?t=1646310590622
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_faq_udi_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/julkinen-eudamed
https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/tietopyynnot
mailto:laiteinfo@fimea.fi
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Onko artiklassa 28 kuvattu komission Kylla, EUDAMEDissa on kaytossa UDI-tietokanta.
UDI-tietokanta jo valmis ja kdayt6ssa?
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