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Asetukset tuo paljon uusia vaatimuksia ja tehtavia
myos viranomaisille

MD- ja IVD -asetukset lisaavat vaatimuksia valmistajien, talouden toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten
ohella myos kansallisille viranomaisille. Esimerkkeja joistakin viranomaisten uusista tehtavista MD- ja
VD -asetusten tultua voimaan:

- Kiiinisten tutkimusten ja [VD-suorituskykytutkimusten tutkimuslupahakemusten kasittely
seka tutkimuspaikkoihin tehtavat tarkastukset

- limoitettujen laitosten nimeamiseen ja valvontaan useita merkittavia lisatehtavia, esimerkiksi
kentta-seuranta seka vertaisarvioinnit kollegaviranomaisten kanssa

- Markkinavalvonnan lisaantyvat velvoitteet, esimerkiksi tuotteiden fyysiset tarkastukset
- Eurooppalaiseen EUDAMED-tietokantaan tallennettavien toimijatietojen validointi

- jakelijoiden uusien velvoitteiden valvonta

- vaaratilannejarjestelman muutokset

- velvoite raportoida aiempaa laajemmin komissiolle seka suunnittelua etta toimintaa

- ja merkittavasti lisaantynyt ohjauksen tarve saantelyn muuttuessa
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MD- ja IVD-asetuksen tehtavakokonaisuuksia

kansallisille viranomaisille

Fimea on CA (Competent Authority) MD ja IVD —laitteille

Suomessa

Laakinnallisten laitteiden elinkaari ja CA:n tehtavat:
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+ Suomessa lakiin 719/2021 perustuen laakinnallisten laitteiden ammattimaisen kayton valvonta

Fimea
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Valvonnan rahoitusmallien vertailu EU-maihin

Miten EU:n jasenmaissa (MS=Member States) ollaan rahoittamassa uusien asetusten lisatehtavat
kansallisille viranomaisille? Yhteenveto perustuu CAMD workshop on fees —tydoryhmassa kerattyihin
tietoihin

# MSs planing i
Type of MSs having o increase or E’O“g:ig::;"g
financing that type 2018 introduce that |~ e
type
Transaction
Type Fees 9 8
General Fees 7 4 1
Sales Tax 2 1
Government
Funding 9 5
Other 4 2
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Suuntana muiden pohjoismaiden malli

EU-asetukset yhtenaistavat laakinnallisten laitteiden vaatimuksia Euroopassa. Myos muilta kuin
vaatimusten osalta on tavoitteena yhdenmukaistaa kansallisia kaytantoja esimerkiksi maksujen osalta:

« Maksujen avulla tavoitteena on taata viranomaiselle resurssit tarjota toimijoille riittavaa ohjausta
ja varmistaa riittavan valvonnan avulla yhdenmukaiset vaatimukset kaikille toimijoille

« Paaosassa Euroopan maita on maksuja (joko vuosimaksuja tai suoritepohjaisia maksuja tai
molempia) ja tavoitteena on, etta suomalaiset toimijat ovat samanarvoisessa asemassa muiden
EU-maiden toimijoiden kanssa ja erityisesti muihin pohjoismaihin vertailtaessa:

« Esimerkkeja:
« Tanska on tuplannut laakinnallisten laitteiden tiimin koon 35:een asetuksen
taytantoonpanoa valmisteltaessa ja se on kustannettu kokonaan maksuilla

* Ruotsi on tuplannut tiimin koon 45:een asetuksen taytantodnpanoa valmisteltaessa ja
se on kustannettu paaosin maksuilla

« Suomessa on toimittu tahan asti budjettirahoituksella ja budjettirahoituksen lisaksi 2021
on otettu kayttoon kohtuulliset maksut pohjoismaihin vertailtaessa
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Kansallisen lain 719/2021 mukaiset
maksut
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Vuosittainen valvontamaksu

Vuosittaiset valvontamaksut® (alkaen ensirekisterdintia seuraavasta vuodesta)

« Valmistajat, jarjestelman ja toimenpidepakkauksen kokoajat, yksilOlliseen kayttoon tarkoitettujen
laitteiden valmistajat™, terveydenhuollon oma laitevalmistus:

+ Laitteita korkeintaan 10 500 €

* Laitteita 11 — 50 1000 €

* Laitteita 51 — 100 2000 €

* Laitteita 101 — 500 4000 €

+ Laitteita 500+ 6000 €
* limoitusvelvolliset jakelijat*™**, vuosi 2022 500 €
- Sterilointipalveluiden tuottajat 1000 €
* Maahantuojat ja laakinnallisten laitteiden valtuutetut edustajat 500€

* Kansallinen laki 719/2021: Valvontamaksu koskee toimijoita, joiden on kansallisen lain 49 § mukaisesti tehtava toiminnastaan ja laitteistaan
ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle Fimealle

** yksildlliseen kayttéon tarkoitettujen laitteiden valmistajien osalta huomioidaan laiteryhmien maara, joka vastaa sarjatuotantona valmistetuilla
laitteilla yksittaista laitetta

*** kansallisen lain 49 § mukaisesti ilmoitusvelvollisia jakelijoita ovat laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille
ammattimaisille kayttajille jakelevat toimijat
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Suoritepohjaiset maksut

« Suomessa Maksuperustelaki velvoittaa keraamaan maksuja silloin, kun suoritteen tuottaminen
liittyy vastaanottajan taloudelliseen toimintaan. Suoritteista kerattavat maksut perustuvat
suoritteiden suoriin kuluihin.

* Nykyiset suoritepohjaiset maksut l0ytyvat Fimean verkkosivuilta: Sosiaali- ja terveysministerion
asetus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista 437/2021

o Maksuasetus tuli voimaan 1.6.2021 ja se on voimassa 31.8.2022 saakka (tai siihen saakka
kun uusi maksuasetus tulee voimaan)
o Valmisteilla on joitain muutoksia IVD-asetuksen mukaisiin suoritepohjaisiin maksuihin
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Suoritepohjaiset maksut: Toimijat ja ilmoitetut laitokset

Toimijan ensirekisterointi
» Ensirekisterointimaksu maksetaan kerran
* Roolikohtainen ensirekisteroityminen 500 €

limoitetut laitokset

* llmoitetun laitoksen hakemuksen kasittely 30000 e
* |Imoitetun laitoksen nimeaminen 1000 e

* |Imoitetun laitoksen maaraaikaisarviointi 10000 e
* lImoitetun laitoksen uudelleenarviointi 20000 e
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Suoritepohjaiset maksut: Todistukset, poikkeusluvat ja
tutkimukset

* Myynnin esteettomyystodistus 150 e

* Myynnin esteettomyystodistus, kaksoiskappale 30 e

* Myynnin esteettomyystodistus, nopeutettu (< 2 viikkoa) 300 e

* Myynnin esteettomyystodistus, kaksoiskappale (< 2 viikkoa) 60 e

» MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus kliinisesta laitetutkimuksesta (laitteen riskiluokka 1)
700 e

« MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus Kkliinisesta laitetutkimuksesta (laitteen riskiluokka lla-lll)
1750 e

« Lain (629/2010) mukainen ilmoitus tai IVD-asetuksen (2017/746/EU) mukainen hakemus IVD-laitteen

suorituskykytutkimuksesta 500 e
« Laakinnallista laitetta koskeva poikkeuslupa 1750 e
» Luokittelupaatos MD -asetuksen (2017/745/EU) artiklan 51 mukaisesti 500 e

Lain soveltamista koskeva paatos MD-asetuksen (2017/745/EU) artiklan 4 mukaisesti 2000e
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Suoritepohjaiset maksut: Tarkastukset

Laakinnallisten laitteiden valmistajien tarkastukset (sis. yksilolliseen kayttoon tarkoitetut
valmistajat, terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus):

» Tarkastus, ensimmainen paiva 5000 e
» Lisapaivat 2500 e
» Yksittaiseen toimintaan kohdennettu tarkastus (maks. 4h) 2500 e
« Kirjallinen tarkastus 2000 e

Laakinnallisten laitteiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden tarkastukset:

« Tarkastus, ensimmainen paiva 2500 e
» Yksittaiseen toimintaan kohdennettu tarkastus (maks. 4h) 1500 e
« Kirjallinen tarkastus 1000 e

Kliinisten laitetutkimusten tarkastukset:
» Tarkastus, ensimmainen paiva 6000 e

 Lisapaivat 3000 e
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