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Rekisterointiin liittyvan saantely ja ohjeet

(EU) 2017/745 Art. 123.3d -> Direktiivien vastaavaa saantelya sovelletaan
kunnes Eudamed "fully functional” (+ siirtymaaika)

L719/2021 49§ lImoitukset Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle ja laiterekisteri

Fimean maarays 2/2021 Rekisterointimenettelyt

EU MDcCG 2020-15, MDCG Position Paper on the use of the EUDAMED actor registration...
MDCG 2021-1 rev1, Guidance on harmonised administrative practices and alternative
technical solutions until EUDAMED is fully functional...
MDCG 2021-13 rev1 Questions and answers on obligations and related rules for the

registration in EUDAMED of actors other than...
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Vanhasta uuteen

« Vanha laiterekisteri perustettu TLT-lain 1505/1994 nojalla, kayttoon 1998

* Access pohjainen tietokanta: epavakaa, tiedoiltaan vanhentunut

« Kaytettavyydeltaan kehno sahkoisen asioinnin lomake

« EiI mahdollisuutta omien tietojen katseluun

« Uusi kansallinen CERE-rekisteri, ajanmukainen sis. Eudamed-integraation
 Fimean CERE-rekisterin sahkoinen asiointi tulossa

 Eudamed - EU-saantelyn mukaiset toimija ja laitetiedot, mahdollisuus
yllapitaa itse tietoja, M2M tuki, tuplarekisteroinnin tarve poistui

 Haasteena Eudamedin vapaaehtoinen kaytto EU:ssa ja pitkat siirtymaajata
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Maaritelmat — 1/3

MDR, art. 2.30, IVDR, art. 2.23, 'valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista
henkiloa tai oikeushenkiloa, joka valmistaa tai kunnostaa taysin laitteen
taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa taysin laitteen ja u
markkinoi tata laitetta omalla nimellaan tai tavaramerkilla; (ks. myos
L629/2010 5§ 11)

MDR, art 2.32 ’'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin
sijoittautunutta luonnollista henkiloa tai oikeushenkiloa, joka on saanut ja
hyvaksynyt unionin ulkopuolella sijaitsevan valmistajan antaman kirjallisen
toimeksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavat sille taman
asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta; (ks. myos L629/2010 5§
12) EC |REP
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Maaritelmat — 2/3

MDR, art. 2.33, IVDR, art. 2.26, ‘'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta
luonnollista tai oikeushenkiloa, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen
unionin markkinoille. Maahantuoja on siis kuka tahansa, joka tilaa EU:n ulkopuolelta
laakinnallisia laitteita myydakseen niita EU:ssa.

MDR, art. 2.34, IVDR art. 2.27. ’jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa
luonnollista henkiloa tai oikeushenkiloa, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla
mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kayttoonottoon asti;

ELI: jakelija on mika tahansa toimija, tukkuliike, kauppa, apteekki, kioski yms., joka myy
laakinnallisia laitteita (esim. laastareita, siteita, kondomeja tai kuumemittareita)

Huom! Valmistajan 100% omistama suomalainen yritys, joka jakelee valmistajan
tuotteita on jakelija — ei valmistaja.
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Maaritelmat — 3/3

MDR Art. 2.10 'toimenpidepakkauksella’ tarkoitetaan tuotteiden
yvhdistelmaa, joka on pakattu yhteen ja saatettu markkinoille kaytettavaksi
erityiseen laakinnalliseen tarkoitukseen; (esim. ensiapulaukku)

MDR Art. 2.10 ‘jarjestelmalla’ tarkoitetaan yhdistelmaa joko
yhteenpakatuista tai yhteenpakkaamattomista tuotteista, jotka on tarkoitettu
toimimaan yhteen kytkettyina tai yhdistelmana tiettya erityista laakinnallista
tarkoitusta varten;

Sterilointipalvelujen tuottajalla lain 629/2010 16 §:n tarkoittamaa
sterilointipalvelun tuottajaa seka MD-asetuksen 22 artiklan kohdan 3
tarkoittamaa sterilointipalvelun tuottajaa;
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Rekisterointivelvolliset toimijat 1/2

* Valmistaja (MDR, IVDR, MDD, IVDD, AIMD)
 Valtuutettu edustaja (MDR, IVDR, MDD, VDD, AIMD)
 Maahantuoja (MDR, , MDD, VDD, AIMD)

« Jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoaja

 Laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille
ja muille ammattimaisille kayttajille jakeleva toimija (jakelija), joka
asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille (=myy/ jakaa vastikkeetta)

* VD kotitestien Suomeen tuoja
« Sterilointipalvelun tuottaja
« Terveydenhuollon yksikko, joka valmistaa laitteita (omaan kayttoon)
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Rekisterointivelvolliset toimijat 2/2

« Sterilointipalvelun tuottaja

limoitusvelvollisuutta El ole terveydenhuollon omaa valinehuoltoa
tekevilla yksikoilla. Jos kuitenkin tallainen yksikko tarjoaa
sterilointipalvelujaan valmistajalle, joka saattaa lopputuotteen
markkinoille, on tallaisen palveluntuottajan tehtava ilmoitus Fimealle.

« Terveydenhuollon yksikko,

joka valmistaa laitteita ja joita kaytetaan yksinomaan unioniin
sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikoissa (=omaan kayttoon,
ks. MDR/IVDR art 5.5 ja myos L629/2010 27§)
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Rekisterointimenettelyt ja maaraajat (informatiivisesti)

Fimean maarays 2/2021 Fimean maarays 2/2021
Kohta2.1.1 Kohta2.2.1
Maaraajat
L719/2021
§49 ja §59

Fimean maarays 2/2021 Fimean maarays 2/2021
Kohta 2.1.2 Kohta2.2.2
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Rekisterointimenettelyt ja maaraajat (informatiivisesti)

Rekisterdinnin kohde Toimijan rekisteréinti Laitteet/yksilGinti Maaraajat

MDR valmistaja EUDAMED - ACTORS EUDAMED - DEVICES Ennen markkinoille saattamista
MDR EAR EUDAMED - ACTORS - Ennen markkinoille saattamista
IVDR valmistaja EUDAMED - ACTORS  EUDAMED - DEVICES Ennen markkinoille saattamista
IVDR EAR EUDAMED - ACTORS - Ennen markkinoille saattamista
Jarjestelma/toimenpidepakkaus EUDAMED - ACTORS  EUDAMED - DEVICES Ennen markkinoille saattamista
Valmistaja, yksilollinen kaytto, luokka Il EUDAMED - ACTORS EUDAMED - DEVICES Ennen markkinoille saattamista
MDR, MDD, (IVDR) maahantuoja EUDAMED - ACTORS EUDAMED / Fimean lomake E  Ennen markk. saatt./ 21.12.2021 / (26.5.2022)
MDD Legacy, luokat lla-Ill EUDAMED - ACTORS  EUDAMED - DEVICES 21.12.2021

MDD Legacy, luokka I, korottuvat EUDAMED - ACTORS EUDAMED - DEVICES* 21.12.2021

IVDD valmistaja Fimea toimijalomake  Fimean lomake G Ennen markk. saatt. / 21.12.2021
IVDD EAR Fimea toimijalomake  Fimean lomake G Ennen markk. saatt. / 21.12.2021
IVD kotitesti, Suomeen tuonti (jakelija) Fimea toimijalomake  Fimean lomake A Ennen markk. saatt. / 21.12.2021
IVDD maahantuoja Fimea toimijalomake  Fimean lomake E 21.12.2021
Valmistaja,yksilollinen kaytto, luokat I-11b Fimea toimijalomake  Fimean lomake C 21.12.2021

Terveydenhuollon toimintayks. valmistus Fimea toimijalomake  Fimean lomake D Ennen markk. saatt. /21.12.2021

[Imoitusvelvollinen JAKELIJA (MD, VD) Fimea toimijalomake listaus laitteista, lomake B Toimijat 21.12.2021, laitteet 30.11.2022

Taulukossa on huomioitu, etta Eudamedin laiteosio otettiin kayttoon 10/2021. *) 11.11. alkaen.
Maahantuojan velvoitteita tulkittu toimijan eduksi. P o
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Muistutus sahkoisesta asioinnista

Fimean sahkoisen asioinnin kayttoonottamisen jalkeen Fimean lomakkeilla
alemmin rekisteroityneen toimijan on tarkistettava kaikki tietonsa ja
tarvittaessa paivitettava ne sahkoisen asioinnin kautta viimeistaan 60 paivan

Kuluessa.
Fimean maarays 2/2021, kohta 2.1.2

Huom! Ei koske toimija- ja laitetietonsa Eudamediin rekisteroineita!
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Kertynyt data REKISTEROINNEISTA 5.11.2021

Valmistajat (FI-MF..) 183 415*
Valtuutetut edustajat (FI-AR..) 8 10 150*
Maahantuojat (FI-IM..) 50 o4 (82)**
Laitteet 250 3296 12000**
Jakelijat n/a 60 n/a
Yksilolliseen kayttoon valmistus n/a 28 265

TH yksikot/ oma laitevalmistus n/a 0 57

*) Ei valttamatta aktiivisia, **) IVD kotitestien suomeen tuojat (?), ***) Sis. poistettuja
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(]
https://ec.europa.eu/health/
I I OS md_newregulations/overview_en
]

Rekisteroinnit;

https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/rekisteroinnit
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