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Uudet asetukset — isoja muutoksia

Laakinnallisten laitteiden MD- ja IVD-asetukset toivat 2021 ja 2022 isoja muutoksia
laitteiden viranomaisvaatimuksiin mm.

« Laatujarjestelma kaikille valmistajille pakollinen

« Kiliiniselle arvioinnille tiukentuneet vaatimukset

» |VD-laitteiden riskiluokittelu muuttui taysin (uudet luokat A, B, C, D)
« Lahes kaikki MD-ohjelmistot ilmoitetun laitoksen sertifioinnin piiriin

« Eraita laitteita nostettiin s&dantelyn piiriin, vaikka niilla ei ole laakinnallista
kayttotarkoitusta (MD-asetus, liite XVI)

Siirtyminen uuteen saantelyyn ei ole kivutonta.
Muutokset aiheuttavat hairigita laitteiden saatavuuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

-
Jari Knuuttila
4.7.2023 2



Asetusten implementointi

« Kalkki valmistajat eivat ole va
ja toimineet ajoissa uusien tiu
vaatimusten tayttamiseksi

naasteellista
mistautuneet

Kempien

* lImoitettujen laitosten kapasiteetti el (vield)

rita

» Uudet tuotteet, pienet valmistajat ja start-

upit huonossa asemassa

* Ns. orvot tuotteet (orphan devices)

erityiskysymys

* Seurauksena saatavuusongelmia

Fimea

Kuva: Team-NB

~500,000 devices certified under
Directives over 25+ years

000069
0000
Fewer NBs

MDR Certified Devices
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Slirtymasaannoksilla helpotusta muutokseen

Uusien asetusten soveltamiseen liittyy haasteellisesti tulkittavia
slirtymasaannoksia, joita on edelleen muutettu laitteiden saatavuuden
turvaamiseksi

« Alkuperaisten MD- ja IVD-asetusten siirtymaajat vain 5/2024 asti
« Muutosasetus (2022/112): IVD-laitteiden siirtymaajat 5/2025-5/2027 asti

« Muutosasetus (2023/607). MD-direktiivien mukaisten laitteiden todistusten
voimassaoloajat 12/2027 ja 12/2028 asti

« Alun perin asetettu vimeinen myyntiajankohta (ns. sell-off-date)
direktiivien mukaisille ladkinnallisille laitteilla on nyt poistettu
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Kuva muutosasetuksen siirtymista

MDD |
| (korot.)
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lIb

VDD
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IVDR A
IVDR B
IVDR C

IVDR D

Muutosasetus Hakemus NB:lle Sopimus NB:n Yksilolliseen kayttoon
2023/607 QMS kanssa Tarkoitetut luokan Il
20.3.2023 Vakuutus 26.9.2024 implantit

5/21 5/22 5/2

3 5/24

26.5.2024

Sertifikaatit voi
paivayksesta rijppumatta

26.5.2026

massa

5/25 5/26 5/27  12/27 12/28 12/29

Direktiivien ja asetuste
laitteita saa valmistaa

N mukaisia

Fimea

Tassa menemme nyt!

Vain asetusten mukaisia laitteita saa valmistaa
Direktiivin mukaisia laitteita saa myyda
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Fimea

- -
*ak

Euroopan
komissio

Tiedote ladkinndllisten laitteiden ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden
hankkijoille:

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN | —=
LAINSAADANNON MUUTTUMINEN I

Uusi laakinnallisia laitteita koskeva asetus (EU)
2017/745 (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskeva
asstus (EU) 2017/746 (IVDR) mukauttavat
EU-lainsa3dantda ottaen huomicon teknisen

kehityksen, liaketieteen muutokset ja lainsaa-
dantotyon edistyksen

Uudet asetukset luovat kansainvillisesti tunnus-
tetun vakaan, avoimen ja kestivan saantelyke-
hyksen, joka parantaa kliinista turvallisuutta
ja tuo valmistajille oikeudenmukaisen paisyn
markkinaille.

Direktiiveista poik ks lletaan
sellaisenaan eika niita tarvitse saattaa osaksi
kansallista lains@adantoa. MD- ja IVD-asetukset
vahentavit taten tulkintaerojen vaaraa Euroopan
unionin markkinoilla.

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR) esittely

MD-asetus korvas olormassa clevan lagiorrallzi=is laktetsta anre- 1¥O-asatus korvaa clmassa dovan o vitro -dagnostl kaan tae-
tun cirsiktindn S342ETY (MDD) seka akttvi=sta implantoitaveta katotutsta laxknnalissta laittelsta annetun drektiin 198,79)
lasionnalisists larteista annetun direktinen SOSESETY (AMDDL EYHIVDDI IVD-asetus jukatstiv toukokuussa 2017, ja e merkts)
MO-asetus pikamtin toukokuassa 2017, ja o merkis! nelhuc- visivuct=en sitymakaudon alesa VD-direktavsts opumisaist

tsen sitymakauden allua MD-droktivesta ja AIMD-clroktevsta

lucpumiseks
V “ 1

Lisatietoa

Komissio on laatinut useita tiedotteita
eri toimijoille kaikilla jasenvaltioiden
virallisilla kielilla.

Kaikki oppaat mm. opas laitteiden
hankkijoille tullaan paivittamaan
muutosasetusten haasteellisten
siirtyméaaikojen johdosta

https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-

09/procurementecosystem factsheet fi 0.pdf
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/procurementecosystem_factsheet_fi_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/procurementecosystem_factsheet_fi_0.pdf

Lisatietoja asetusmuutoksista

« MD muutosasetus 2023/607 (kaikki viralliset kielet):
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0607&01d=1679290727112

«  Kysymyksia ja vastauksia (Q&A):

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/ga-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28 en

* Fimean uutinen 22.3.2023: https://www.fimea.fi/-/laakinnallisten-laitteiden-asetusten-siirtymaaikoja-
pidentava-muutosasetus-tullut-voimaan

 Fimean verkkosivut: https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet

 Komission verkkosivut: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations fi

 Komission tiedote 7.3.2023: https://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2023/03/07/council-
takes-action-to-mitigate-risk-of-medical-devices-shortage/

« MD-asetus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus laakinnallisista laitteista (EU) 2017/745

* |VD-asetus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista (EU) 2017/746
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en
https://www.fimea.fi/-/laakinnallisten-laitteiden-asetusten-siirtymaaikoja-pidentava-muutosasetus-tullut-voimaan
https://www.fimea.fi/-/laakinnallisten-laitteiden-asetusten-siirtymaaikoja-pidentava-muutosasetus-tullut-voimaan
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1654611574936
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1654611574936

Fimea

Kiitos!

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_fi
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