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EU:n uusi in vitro diagnostisten (IVD)
laakinnallisten laitteiden asetus (2017/746)

Soveltamispaiva 26.5.2022

Korkeat odotukset potilasturvallisuudelle
« Tarkea ja valttamaton muutos nykyiseen saantelyyn

 Uusia vaatimuksia kaikille toimijoille: valmistajille, talouden toimijoille,
IImoitetuille laitoksille, valvoville viranomaisille seka Euroopan komissiolle

Turvallisempia, luotettavampia innovatiivisia IVD-laitteita markkinoille ja kayttoon

Potilasturvallisuus edellyttaa toimivia ja turvallisia laitteita
- joita on myOs saatavilla oikea-aikaisesti ja riittavasti
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* + Muutosasetus (EU) 2022/112 28.11.2022!
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Muutosasetuksen 2021/112 uudet siirtymaajat

« Asetuksen soveltamispaiva 26.5.2022 pysyy ennallaan

* Vanhojen IVDD-mukaisten NB-todistusten voimassaolo korkeintaan 2024 ->
2025

- Laitteet, jotka nyt ovat “[VD muu —luokkaa, mutta nousevat B-D-luokkiin:
» D 26.5.2025* (+1v jakeluketjussa)
s C 26.5.2026* (+1v jakeluketjussa)
» B & A ster. 26.5.2027* (+1v jakeluketjussa)

 Huom.! Koskee laitteita, jotka on saatettu ensimmaisen kerran markkinoille
ennen 26.5.2022. Kokonaan uudet laitteet eivat hyody siirtymaehdotuksesta.

 Aikataulumuutoksia myos oman laitevalmistuksen vaatimuksiin (art. 5.5)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

-
Nelli Karhu
22.4.2022 4



IVD-laitteen maaritelma (IVDR)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla laakinnallisella laitteella’ tarkoitetaan laakinnallista laitetta,
joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikka-sarja,
iInstrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai Jarjestelma jota kaytetaan joko yksin tai yhdessa
muiden kanssa | ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro)
suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on saada
iIhmiskehosta otettujen nayttelden myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa
yhdesta tai useammasta seuraavista:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

synnynnaisesta fyysisesta vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta;

alttiudesta sairaudelle tai taudille;

turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta;
hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden on myos katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita;
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Mika on IVD-laite?
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Taustaa ja tavoitteita (IVDR johdanto)

 (2) Talla asetuksella pyritaan varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden sisamarkkinoiden moitteeton
toiminta siten, etta lahtokohtana on potilaiden ja kayttajien terveyden
suojelun korkea taso ja talla alalla toimivat pienet ja keskisuuret
yritykset otetaan huomioon. Samalla tassa asetuksessa asetetaan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille laakinnallisille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata tallaisten tuotteiden
turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin
pyritaan yhtaaikaisesti, ja tavoitteet liittyvat erottamattomasti toisiinsa eika
kumpikaan niista ole toissijainen toiseen nahden
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Asetuksen taustaa ja tavoitteita...

VDR, johdanto (29)

» Terveydenhuollon yksikoilla olisi oltava mahdollisuus valmistaa, muuttaa ja kayttaa
laitteita omaan kayttoon ja siten tayttaa muuten kuin teollisessa mittakaavassa ne
kohdepotilasryhmien erityistarpeet, joita ei voida tayttaa riittavalla tavalla markkinoilla
saatavilla olevalla vastaavalla laitteella.

« Tahan liittyen on aiheellista saataa, etta tiettyja taman asetuksen saantoja, jotka
koskevat sellaisia laitteita, jotka valmistetaan ja joita kaytetaan ainoastaan
terveydenhuollon yksikossa, mukaan lukien sairaalat ja muut yksikot kuten
laboratoriot ja julkiset terveydenhuollon laitokset, jotka tukevat
terveydenhuoltojarjestelmaa ja/tai tayttavat potilaiden tarpeita mutta eivat hoida
potilaita suoraan, ei olisi sovellettava, koska taman asetuksen tavoitteisiin voitaisiin
silti paasta oikeasuhteisesti.
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Asetuksen taustaa ja tavoitteita

Johdanto 28)

 Jotta varmistetaan mahdollisimman korkeatasoinen terveyden suojelu, olisi
selkeytettava ja tiukennettava saantoja, joita sovelletaan sellaisiin in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuinin laakinnallisiin laitteisiin, joita seka valmistetaan etta
kaytetaan yhdessa ja samassa terveydenhuollon yksikossa. Mittaamisen ja
tulosten tuottamisen olisi katsottava kuuluvan tahan kayttoon.

Huom.

* Omavalmistus on jo aiemmin lain 629/2010 perusteella ollut Suomessa saanneltya ja valvottua, ja
laitteita ovat koskeneet pitkalti samat vaatimukset kuin kaupallisia laitteita (IVD-dir. , liite I)

« Vastaavaa saantelya ei ole ollut kaikissa EU/ETA-maissa.

« Suomessa laboratoriotoiminto on myods melko keskittynytta. Isoissa yksikoissa voidaan olettaa
laatuasioiden olevan paremmin hallinnassa, myos omavalmistuksessa. My0s talta osin tilanne eri
jasenmaissa on ollut kirjavaa.
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Muistutus: Ammattimaista kayttoa saadellaan
kansallisessa laissa 719/2021

L719/2021, §31-34

* 31 § Maaritelmat

« 32 § Ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset
« 33 § Vaaratilanteista ilmoittaminen

« 34 § Seurantajarjestelma

* https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Lidp446570704
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https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Lidp446570704

Markkinoille saattaminen

 markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen asettamista ensimmaista
kertaa saataville unionin markkinoilla; (valmistaja tai maahantuoja)

- asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen toimittamista
unionin markkinoille liikketoiminnan yhteydessa jakelua tai kayttoa varten
joko maksua vastaan tai maksutta; (jakelija)

 Huom. ns. terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus ei ole
markkinoille saattamista.
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VAITE: IVD-asetus ei juurikaan aseta

vaatimuksia kliinisille laboratoriolille

« EU:n IVD-asetuksessa on 113 artiklaa.

* Naista ainoastaan yhden artiklan yksi alakohta [artikla 5, kohta 5 (a-i)] koskee
terveydenhuollon yksikon tekemaa omaa laitevalmistusta (in-house
valmistus)

« Sovelletaan 26.5.2022 alkaen (& tasmennykset kansallisessa LL-laissa 719/2021)

* IVD-asetus saatelee ensisijaisesti IVD-laitteiden markkinoille saattamista.
» |VD-asetus saatelee siis tuotteita, ei kayttajia

« Ns. ammattimaisen kayton saantely tulee Suomen kansallisesta lainsaadannosta:
LL-laki 719/2021

 Enta ne reilut 112 muuta artiklaa?
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Omavalmistus —nykytilanne (629/2010)

Laki 629/2010: § 27-31
27 § Terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikko voi harjoittaa omaa laitevalmistusta siten
Kuin tassa laissa saadetaan. Terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uudelleenkasittelya eika valmistaa
laitteita, joihin sisaltyy erityinen riski.

(Lisaksi maarayksia vastuuhenkilosta, ilmoittamisesta, teknisesta
dokumentaatiosta jne., ks § 28-31)
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[\VVD-asetuksessa omaa laitevalmistusta
koskee asetuksessa art. 5.5. & liite |:

Artikla 5.5.:

« Taman asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta liitteessa | esitettyja
asiaankuuluvia yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, ei
sovelleta laitteisiin, jotka on valmistettu ja joita kaytetaan yksinomaan
unioniin sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikoissa, edellyttaen etta ...
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Artikla 5.5

a) laitteita ei siirreta muulle oikeussubjektille; ( Ei aikataulumuutoksia, 2022)

b) laitteet valmistetaan ja niita kaytetaan asianmukaisten
laadunhallintajarjestelmien mukaisesti; (— 2024)

c) terveydenhuollon yksikon laboratorio noudattaa standardia EN ISO 15189 tai
soveltuvin osin kansallisia saannoksia, muun muassa akkreditointia
koskevia kansallisia saannoksia; (—2024)

Ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisessa mittakaavassa. (ei
aikataulumuutoksia)

Jatkuu....
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-
Nelli Karhu
22.4.2022 15



Art 5.5.

f) terveydenhuollon yksikko laatii julkisesti saataville vakuutuksen, jossa
on

1) valmistavan terveydenhuollon yksikon nimi ja osoite;
ii) tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi;

iii) ilmoitus siita, etta laite tayttaa taman asetuksen liitteessa | esitetyt
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja tarvittaessa tiedot

siita, mitka vaatimukset eivat taysin tayty seka taman perustelut; (—
2024)
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Art 5.5.

g) Terveydenhuollon yksikko laatii luokkaan D luokiteltujen laitteiden osalta
liitteessa VIII vahvistettujen saantojen mukaisesti asiakirja-aineiston, josta
kayvat ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden suunnittelu- ja
suorituskykytiedot, mukaan lukien kayttotarkoitus, ja joka on riittavan
yksityiskohtainen, jotta toimivaltainen viranomainen voi todeta, etta taman
asetuksen liitteessa | vahvistetut yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset tayttyvat.

« Jasenvaltiot voivat soveltaa tata saannosta myos luokkiin A, B tai C luokiteltuihin laitteisiin
liitteessa VIl vahvistettujen saantojen mukaisesti; — LL-laki 719/2021: koskee Suomessa

h) terveydenhuollon yksikko toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta kaikki laitteet valmistetaan g alakohdassa tarkoitetun
asiakirja-aineiston mukaisesti; (—2024)
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Art 5.5.

1) terveydenhuollon yksikko tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisesta
kaytosta saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat
toimenpiteet. (— 2024)
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Omavalmistus, IVDR 5.5 -

d) terveydenhuollon yksikko osoittaa asiakirjoissaan, etta kohteena olevan
potilasrynman erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla
vastaavalla laitteella tai etta laitteen suorituskyky on riittamaton, jotta niinin
voidaan vastata; (-> 2028!)

e) terveydenhuollon yksikko toimittaa pyynnosta toimivaltaiselle
viranomaiselleen tallaisten laitteiden kaytosta tiedot, joissa on perusteltava
niiden valmistus, niihin tehtavat muutokset ja niiden kaytto; (-> 2024)
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Asetuksen artiklaa 5.5. taydentaa
kansallinen lainsaadanto, laki 719/2021

* 35 § Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus

 [VD-asetuksen art. 5.5.g mukainen asiakirja-aineisto
vaaditaan myos luokkien A, B ja C laitteilta.

» Vastuuhenkilo ja vakuutus. Vastuuhenkilo hyvaksyy
kayttoonoton ja allekirjoittaa vakuutuksen

* 49 § limoitukset Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle ja laiterekisteri (Cere)

Nelli Karhu
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Mikaan el ole (varsinaisesti) kiellettya

« Huom. Artikla 5.5 ei esta terveydenhuollon organisaatiota
valmistamasta [VD-laitteita. Mutta se maarittelee, milloin
sovelletaan omavalmistuksen erityisia vaatimuksia, milloin
asetuksen yleisia vaatimuksia (=koko asetusta, CE-merkinta)

 [Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
saannoksia sellaisista laitteista, joita el saa valmistaa terveydenhuolion
yksikossa niihin liittyvan erityisen riskin takia.]

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Niin, 00, ne yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset siis... (GSPR)

Mita niissa olikaan?
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YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKY-
VAATIMUKSET (liite )

Mm. hyvaksyttava
hyoty-riskisuhde,
riskinhallintajarjestelma

YLEISET

VAATIMUKSET
Analyyttinen ja kliininen

suorituskyky, metrologinen
jaljitettavyys, kemialliset ja

A* LAITTEEN MUKANA
fysikaaliset vaarat jne. SUORITUSKYKYA®,

SUUNNITTELUA JA TOIMITETTAVIA

VALMISTUSTA TIETOJA KOSKEVAT
___________ (ORI (AAV/N VAATIMUKSET
:* Huom. D luokan tuotteille VAATIMUKSET

| erikseen ns. yhteiset eritelmat |
I (Common specifications) |

s Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
I I I Ieo Nelli Karhu 22 42022 23



Laboratorion laatujarjestelma:

« 5.5. b) laitteet valmistetaan ja niita kaytetaan asianmukaisten laadunhallintajarjestelmien
mukaisesti;

« 8.58. ¢) terveydenhuollon yksikén laboratorio noudattaa standardia EN ISO 15189 tai soveltuvin
osin kansallisia s&danndksia, muun muassa akkreditointia koskevia kansallisia s&Gannoksia;

Mita siis tarkoittaa asianmukainen laadunhallintajarjestelma omalle
laitevalmistukselle”

« Enemman kuin ISO EN 15189

« Kaupallisilla valmistajilla yleisesti kaytossa std:n 13485 mukainen jarjestelma
* |ISO EN 170257

 Huom. IVD-asetus ei edellyta akkreditointia.
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Standardit ovat hyodyllisia tyokaluja
myoOs omassa laitevalmistuksessa

« Standardien noudattaminen ei ole pakollista
* Ns. harmonisoidut standardit ovat kuitenkin valmistajalle valine
vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa

« Esim. laatujarjestelmastandardi ISO EN 13485 ja riskinhallintastandardi
ISO EN 14971

« Huom., ns. Z-liite

« Ei-harmonisoidut ("tavalliset”) standardit myos hyodyllisia. —esim CLSI-
standardit

 Huom., ns. state of the art —kasite. ("yleisesti tunnustettu alan viimeisin
kehitys”) seka ns. yhteiset eritelmat
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Laakinnallis®’Jaitteen markkinoille saattaminen

* Valmistaja laatii
vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen (Declaration o
conformity, DoC)

 Valmistaja CE-merkitsee tug#€en

« Suuren riskiluokan tug#eissa
vaatimustenmukg#Suuden
arvioinnissag#fukana ns.
ilmoitet#a laitos (notified body)
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Asetuksen vaatimukset valmistajille jz
talowden toimijollle
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EU:n»ertailulaboratoriot (EuRL)

Nimetéaan tiettyjaNQitteita, laiteluokkaa tai laiteg#fmaa varten

* D-luokan laitteiden suoritsskyvyt todentaminen
 D-luokan laitteiden tai niideh ehen testaukset

 Tarvittaessa myos C-laGkan laitteiden stqrituskyvyn
todentaminen

 Huom., jogdudelle laitetyypille el ole EuRL:aa ja/tanN(teisia
eritelpra (CS, common specifications), kuullaan
ggfantuntijapaneelia

Nelli Karhu
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EUDANMED-tietokanta

* EU:n laajuinen tietokantadyD- jgD-laitteille
* Julkinen osa, ja viranomatSten ptrell

 Suuririskisten jertieiden kliininen tieto julRrsegti saataville
 Tiiyis#€Ima turvallisuudesta ja suorituskyvysta

aljitettavyys!

 Oma laitevalmistus ilmoitetaan kansallisesti Fimealle,
kuten ennenkin. (Uusi Cere-rekisteri)
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Rslollinen laitetunniste, UDI

Kaikille Taijteille tulee kayttoon UDI-tunniste (Unique Device Idep#fier)
UDI= UDI-DI+NQI-PI

*DI=Device |Identifie
«* PI=Production Identifier

UDI on globaali, yksilollinen tumwigte, jollgAahes kaikki laakinnalliset laitteet
voidaan identifioida

« UDI tunniste tulee pakkauksijgAa suoraan itsg laitteeseen (mikali mahdollista)

» Tiedot viedaan eurooppefaiseen UDI-tietokantaa uDiI

Simin s konggeia e LA

 Tavoitteepeflaitteiden luotettava tunnistus ja jaljitettavyys eyt —
r_‘ln,{\gtal laboratorio voisi parhaiten hyodyntaa UDIl:ia? T



Ja mista olikaan kyse?

- Laitteiden on saavutettava niiden valmistajan suunnittelema
suorituskyky, ja ne on suunniteltava ja valmistettava siten, etta ne
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa soveltuvat kayttotarkoitukseensa.
Niiden on oltava turvallisia ja tehokkaita eivatka ne saa vaarantaa
potilaiden kliinista tilaa tai turvallisuutta eivatka kayttajien tai tapauksen
mukaan muiden henkiloiden turvallisuutta ja terveytta edellyttaen, etta
niiden kayttoon mahdollisesti liittyvat riskit ovat potilaalle aiheutuvaan
hyotyyn nahden hyvaksyttavia ja sopusoinnussa terveyden ja
turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa, yleisesti tunnustettu
viimeisin kehitys huomioon ottaen.
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Lisatietoa

 Fimea, laakinnalliset laitteet: https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet

o https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisiin-laitteisiin-liittyva-
lainsaadanto

« Lainsaadanto: https://www.fimea.fi/-/eu-komissio-julkaissut-muutosasetuksen-
ivd-asetuksen-eu-2017/746-siirtymaaikojen-muutoksista

 Asetuksen muutos 2021/112: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-
sector en

« MDCG-ohjeet:
https://ec.europa.eu/health/md sector/new requlations/quidance en

 Fact sheets: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-
reqgulations/publications en?f%5B0%5D=0e publication type%3Ahttp%3A//pu
blications.europa.eu/resource/authority/resource-type/PUB GEN

 Tilaa Fimean uutiskirje:
https://Iwww.fimea.fi/tietoa fimeasta/ajankohtaista/uutiskirjetilaus

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector_en
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en?f%5B0%5D=oe_publication_type%3Ahttp%3A//publications.europa.eu/resource/authority/resource-type/PUB_GEN
https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/ajankohtaista/uutiskirjetilaus

Kiitos!

medicaldevice@fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

-
Esittaja
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