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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silta osin kuin on kyse
laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita
koskevien saantdjen yksinkertaistamisesta ja niista aiheutuvan rasitteen vahentamisesta
seké asetuksen (EU) 2022/123 muuttamisesta silté osin kuin on kyse Euroopan
ladkeviraston tuesta ladkinnallisia laitteita kéasitteleville asiantuntijapaneeleille ja
asetuksen (EU) 2024/1689 muuttamisesta sen liitteessa | tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsdadannon luettelon osalta

{SWD(2025) 1050 final} - {SWD(2025) 1051 final} - {SWD(2025) 1052 final}

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)



PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Laakinnallisten laitteiden ala on hyvin monimuotoinen ja innovatiivinen Euroopan
talouskasvun veturi. Alalla on keskeinen rooli Euroopan unionin kilpailukyvyn
parantamisessa ja jasenvaltioiden terveydenhuoltojérjestelmien toiminnan varmistamisessa
sekd viime kadessd kansanterveyden korkeatasoisen turvaamisen saavuttamisessa.
Laakinnallinen laite voi olla mika tahansa instrumentti, laitteisto, véline, ohjelmisto, implantti,
reagenssi in vitro -kayttoon tai mik& tahansa materiaali tai tarvike, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisille laéketieteelliseen tarkoitukseen, esimerkiksi sairauden,
vamman tai muun tilan diagnosointiin, hoitoon, lievitykseen, ehkéisyyn, tarkkailuun,
ennakointiin tai ennusteen laatimiseen, joko yksindan tai yhdistelminad muiden materiaalien tai
tarvikkeiden kanssa.

Laakinnalliset laitteet kattavat monenlaisia tuotteita, kuten laastarit, ruiskut, Kirurgiset suu-
nendsuojukset, silmalasit, pyoratuolit, ladketieteelliset sovellukset, henkil6skannerit ja
implantoitavat laitteet, kuten valvulat, syddmentahdistimet tai polven ja lonkan tekonivelet.
Esimerkkejé in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista ovat influenssa-
tai covid-19-testit, HIV-testit, geenimutaatiotestit tai  veriryhmatestit. Maailman
terveysjarjeston mukaan maailmanmarkkinoilla on arviolta 2 000 000 erilaista ladkinnallista
laitetta, jotka luokitellaan yli 7 000 geneeriseen laiteryhmain®. Euroopassa on yli 38 000
la&ketieteellisen teknologian yritystd. Noin 90 prosenttia teollisuudenalasta muodostuu
pienista ja keskisuurista yrityksista (pk-yrityksistd), joista enin osa on alle 50 henkil6a
tyollistdvia pienid ja mikroyrityksid. Kaiken kaikkiaan la&ketieteellisen teknologian ala
tyollistdd Euroopassa yli 930000 ihmistd. Euroopan ladketieteellisen teknologian
markkinoiden arvoksi arvioitiin noin 170 miljardia euroa vuonna 20242,

Laakinnallisistd laitteista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2017/745, jaljempéna ‘ladkinnillisisti laitteista annettu asetus* tai ‘MDR-asetus‘?, ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/746, jéaljempana ‘in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (sivustolla k&yty 17.10.2025).

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (sivustolla kayty

17.10.2025). Tiedot koskevat EU27-maita sekd Islantia, Norjaa, Sveitsid ja Yhdistynytta

kuningaskuntaa.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017,
laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117,5.5.2017,s. 1).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/

ladkinnillisid laitteita koskeva asetus® tai ‘IVD-asetus‘* (joihin viitataan tissd asetuksessa
yhteisesti ‘asetuksina‘) vahvistetaan l4dkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskeva lujitettu séantelykehys. Kuten MDR-asetuksen ja
IVD-asetuksen johdanto-osan kahdessa ensimmaéisessa kappaleessa todetaan, niilld pyritaan
luomaan ladkinnéllisille laitteille ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille la&kinnallisille
laitteille varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja kestdva saédntelykehys, jolla varmistetaan
turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja tuetaan innovointia. N&ill4 asetuksilla pyritaan
varmistamaan sisamarkkinoiden moitteeton toiminta siten, ettd lahtokohtana on potilaiden ja
kayttdjien terveyden suojelun korkea taso ja ettd otetaan huomioon télla alalla toimivat pk-
yritykset.

Néiden tavoitteiden saavuttamiseksi ja aiemmin sovellettuun lainsaddantoon liittyvien
ongelmien ratkaisemiseksi asetuksissa on muun muassa asetettu tiukemmat vaatimukset
kliiniselle tutkimusnaytolle, joka valmistajien on kerattdvé osoittaakseen, ettd niiden laitteet
ovat asiaankuuluvien saantdjen mukaisia. Asetuksissa saddetddn myos varmemmasta
vaatimustenmukaisuuden arviointijarjestelmastd, jolla varmistetaan EU:n markkinoille
saatettujen laitteiden laatu, turvallisuus ja suorituskyky. MDR-asetuksessa ja I\VVD-asetuksessa
laitteet jaetaan neljadn riskiluokkaan® niiden kaytt6tarkoituksen ja niihin liittyvien riskien
mukaan. Valmistajan on laitteen riskiluokasta riippuen otettava vaatimustenmukaisuuden
arviointiin - mukaan riippumaton ulkopuolinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos,
jaljempénd ’ilmoitettu laitos’, ennen kuin se voi varustaa laitteen CE-merkinnallé ja saattaa
sen markkinoille. Kun MDR-asetus ja IVD-asetus tulivat voimaan, nimettyjen ilmoitettujen
laitosten maaréa oli hyvin pieni, minka vuoksi pakolliseen markkinoille saattamista edeltdvéaén
sertifiointiprosessiin muodostui pullonkauloja. Téhdn mennessa MDR-asetuksen mukaisesti
on nimetty 51 ilmoitettua laitosta ja I\VD-asetuksen mukaisesti 19 ilmoitettua laitosta.

MDR-asetus tuli voimaan 26. toukokuuta 2021° ja IVD-asetus 26. toukokuuta 2022.
Asetuksissa vahvistetut huomattavasti tiukemmat vaatimukset, joita sovelletaan myos
olemassa oleviin laitteisiin, ilmoitettujen laitosten rajallinen sertifiointikapasiteetti ja
valmistajien  riittaméattomat  valmiudet  aiheuttivat  riskin  kriittisten  laitteiden

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista l&8kinnallisista laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
padtdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

5 Laakinnalliset laitteet luokitellaan luokkaan | (alhainen riski), luokkaan Il a (alhainen tai kohtalainen
riski), luokkaan Il b (kohtalainen tai korkea riski) ja luokkaan Ill (korkea riski); in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnélliset laitteet luokitellaan luokkaan A (alhainen yksiloriski ja
alhainen riski kansanterveydelle), luokkaan B (kohtalainen yksiloriski ja alhainen riski
kansanterveydelle), luokkaan C (korkea yksiloriski ja kohtalainen riski kansanterveydelle) ja luokkaan
D (korkea yksiloriski ja korkea riski kansanterveydelle).

6 Laakinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sddnndsten
soveltamispdivien osalta 23 pdivana huhtikuuta 2020 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2020/561 (EUVL L 130, 24.4.2020, s. 18) lykattiin asetuksen (EU) 2017/745
soveltamispdivad 26. pdivastd toukokuuta 2020 yhdelld vuodella 26. paivaén toukokuuta 2021 covid-
19:n puhkeamisen ja siihen liittyvan kansanterveyskriisin vuoksi.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

toimitusvaikeuksista ja katoamisesta markkinoilta. MDR-asetuksen 120 artiklassa sdadettya
siirtyméaikaa on tastd syystd jatkettu asetuksella (EU) 2023/607’, ja se péaittyy joko 31.
joulukuuta 2027 tai 31. joulukuuta 2028 laitteen riskiluokasta riippuen ja tietyin edellytyksin.
IVD-asetuksen 110 artiklassa séddettyja siirtymdaikoja on pidennetty asetuksella (EU)
2022/1128 ja asetuksella (EU) 2024/1860°% ne paattyvat joko 31. joulukuuta 2027, 31.
joulukuuta 2028 tai 31. joulukuuta 2029 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ld&kinnéllisen
laitteen riskiluokasta riippuen ja tietyin edellytyksin, jotka ovat samankaltaisia kuin MDR-
asetuksessa saadetyt edellytykset.

Siirtymékausien toistuva pidentaminen oli vain lyhytaikainen ratkaisu laitepulan riskin
lieventamiseksi. Silld ei pystytty ratkaisemaan MDR-asetuksen ja I1VD-asetuksen
taytdntoonpanoon vaikuttavia rakenteellisia ongelmia. Koska ndiden kahden asetuksen
taytantoonpanoon liittyy monia haasteita, Euroopan komissio kdynnisti vuonna 2024 MDR-
asetuksen ja IVD-asetuksen kohdennetun arvioinnin. Vaikka MDR-asetuksen ja I1VD-
asetuksen kaytannon taytantdonpanossa on edistytty merkittavasti, kohdennetussa
arvioinnissa (jota viimeistelladn samanaikaisesti tdman ehdotuksen kanssa) on havaittu
puutteita sdantelykehyksessd. Nama heikkoudet vaikuttavat laitteiden saatavuuteen ja EU:n
valmistajien (erityisesti monien mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten)
kilpailukykyyn ja haittaavat laaketieteelliseen teknologiaan liittyvdd innovointia. Tama
puolestaan vaikuttaa kielteisesti terveydenhuollon laatuun ja potilasturvallisuuteen.
Kohdennetun arvioinnin tulokset esitetdan naiden perustelujen 3 jaksossa.

Talla ehdotuksella pyritddn tehostamaan sadntelykehystd ja tekemdan siitd tulevaisuuden
vaatimukset huomioon ottava. Sen péatavoitteena on yksinkertaistaa sovellettavia saantoja,
vahentdd valmistajien hallinnollista rasitetta ja parantaa ilmoitettujen laitosten
sertifiointimenettelyn  ennakoitavuutta ja  kustannustehokkuutta sdilyttden  samalla
kansanterveyden turvaamisen ja potilasturvallisuuden korkea taso ja auttaa siten saavuttamaan
asetusten alkuperdiset tavoitteet. Kaikki asiaankuuluvat toimijat pyrkivat edelleen
saavuttamaan MDR-asetuksen ja IVD-asetuksen tavoitteet. Sertifiointiprosessin riittavan
ennakoitavien aikataulujen puute ja erilaiset kaytdnnot eri puolilla EU:ta heikentavét
kuitenkin edelleen CE-merkinndn saamista koskevan prosessin tehokkuutta. Lisaksi useat

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/607, annettu 15 péivand maaliskuuta 2023,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyja ladkinnallisia laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja laékinnéllisia laitteita koskevien siirtymdsdanndsten osalta (EUVL L 80,
20.3.2023, s. 24).

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/112, annettu 25 péivand tammikuuta 2022,
asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnéllisia laitteita koskevista siirtyméséannoksistd ja omaan kéyttdon valmistettuja
laitteita koskevien ehtojen soveltamisen lykkdamisestd (EUVL L 19, 28.1.2022, s. 1).

9 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1860, annettu 13 péivand kesdkuuta 2024,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Eudamedin
asteittaisesta kayttdonotosta, tiedottamisvelvoitteesta toimitusten keskeytyessa tai lakatessa ja tiettyja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisid laitteita koskevista siirtymésaannoksista (EUVL L
2024/1860, 9.7.2024).



asetusten vaatimukset ovat suhteettomia laitteiden aiheuttamiin todellisiin riskeihin nahden,
mika johtaa tarpeettoman korkeisiin kustannuksiin ja rasitteisiin. Liian raskaat vaatimukset
voivat johtaa siihen, ettd valmistajat, erityisesti pk-yritykset, lopettavat laitteiden
toimittamisen tai viivyttavat niiden kéyttéonottoa, milla voi olla kielteisia vaikutuksia
potilaiden hoitoon ja kansanterveyteen. Ne voivat my0s vaikuttaa Kkielteisesti EU:n
laékinnallisten laitteiden markkinoiden kilpailukykyyn verrattuna muihin lainkayttéalueisiin
eri puolilla maailmaa.

Tama ehdotus on vastaus Euroopan parlamentin®, useiden jasenvaltioiden!® ja lukuisten
sidosryhmien pyyntoihin, jotka koskevat laakinnallisid laitteita koskevan sadntelykehyksen
yksinkertaistamista ja toimenpiteiden toteuttamista laitteiden saatavuuden varmistamiseksi.
Uusi asetus on tarpeen, jotta voidaan korjata havaitut ongelmat, jotka muutoin vaikuttaisivat
merkittavasti ladkinnallisten laitteiden markkinoihin ja siten potilaille EU:ssa tarjottavan
terveydenhuollon laatuun.

Ehdotuksella pyritddn parantamaan nykyisen séantelykehyksen toimivuutta eritoten
sisamarkkinoiden moitteettoman toiminnan osalta, samalla kun varmistetaan potilaiden
terveyden suojelun korkea taso. Se perustuu nykyisen kehyksen keskeisiin piirteisiin,
erityisesti hajautettuun l&hestymistapaan (jossa vastuu jaetaan jasenvaltioille) ja ilmoitettujen
laitosten osallistumiseen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn, samoin kuin muussa
uuteen lainsédadantokehykseen perustuvassa EU:n lainsd&ddanndssa. Tavoitteena on kuitenkin
luoda aiempaa kevyempi ja kustannustehokkaampi sdantelykehys ja edistaa
yhdenmukaistamista ja luoda kilpailukykyisemmat ja innovatiivisemmat EU:n markkinat.

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma perustettiin  MDR-asetuksen 103 artiklan
mukaisesti, ja se koostuu kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajista ja sen
puheenjohtajana  toimii  komissio. Tassd ehdotuksessa laékinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma pysyy edelleen pééasiallisena hallintoelimené.

Ehdotuksella vahvistetaan ilmoitettujen laitosten vélistd koordinointia MDR-asetuksen 49
artiklan mukaisesti perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén kautta ja luodaan
suora raportointiyhteys koordinointiryhmasta laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmaén.
Vaikka ilmoitetut laitokset ovat edelleen jasenvaltioiden vastuulla, ehdotuksella pyritaén
parantamaan ilmoitettujen laitosten valvontaa ja sdannollista seurantaa osallistamalla siihen
komission ja muiden jasenvaltioiden asiantuntijoita.

MDR-asetuksella on perustettu asiantuntijapaneelejal? antamaan ladkinnallisiin laitteisiin ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvia tieteellisia ja kliinisia

10 Euroopan parlamentin paétdslauselma, annettu 23 péivéana lokakuuta 2024, kiireellisesta tarpeesta
tarkistaa ladkinnéllisista laitteista annettua asetusta (2024/2849(RSP)) (EUVL C, C/2025/485,
29.1.2025, ELI: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=0J:C_202500485).

1 Irlannin, Kroatian, Luxemburgin, Maltan, Ranskan, Romanian, Saksan, Slovenian ja Suomen yhteinen
asiakirja MDR-asetuksen ja IVD-asetuksen tarvittavista uudistuksista: painopisteet/paakohdat
(Euroopan unionin neuvosto, 28.11.2024, 15380/24).

12 Euroopan komission internet-sivusto, Medical Devices — Expert Panels - Overview.



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

neuvoja seka lausuntoja ilmoitettujen laitosten tiettyjen suuren riskin laitteiden osalta
laatimista kliinisen arvioinnin tarkasteluraporteista ja tiettyjen suuren riskin in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden suorituskyvyn arviointiraporteista.
Euroopan ladkevirasto (EMA) on vuodesta 2022 lihtien huolehtinut asiantuntijapaneelien'®
sihteeriston tehtévistd. Ehdotuksen tavoitteena on laajentaa asiantuntijapaneeleissa tarjolla
olevaa asiantuntemusta ja laajentaa niiden neuvoa-antavaa tehtdvaa séantelya koskevassa
paatoksenteossa. Liséksi komission ehdotukseen sisdltyy EMA:n tuki toimivaltaisille
viranomaisille niiden vélisen koordinoinnin parantamiseksi erityisesti rajatapauksissa ja
luokitteluun liittyvissa kysymyksissd, poikkeuksia sovellettavista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyistd ja mahdollisesti muista vaatimuksista, Kliinisid arviointeja ja
tutkimuksia, vaaratilannejérjestelma seké& markkinavalvonta.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Koska toimia tarvitaan Kiireellisesti, ehdotus esitetdan valittoména jatkotoimena MDR-
asetuksen ja IVD-asetuksen kohdennetulle arvioinnille. Silld on samanlaiset tavoitteet kuin
huhtikuussa 2023 hyvéksytyillda komission ehdotuksilla EU:n ladkelainsd&ddannon
uudistamiseksi**. Yhdenmukaisuus direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EU) N:o 726/2004
korvaavien ehdotettujen asetusten kanssa varmistetaan. Tdma ehdotus on yhdenmukainen
my0s bioteknologiasaddosta koskevan komission ehdotuksen'® kanssa, joka on maara
hyvaksyd samanaikaisesti tdmén ehdotuksen kanssa ja joka sisaltdd muun muassa
muutosehdotuksia Kliinisista laaketutkimuksista annettuun asetukseen'®, kuten koordinoidun
arviointimenettelyn laékkeitd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja l&dakinnallisia laitteita
ja/tai laakinnallisid laitteita koskeville yhdistelmatutkimuksille. Talla ehdotuksella myds
yhdenmukaistetaan MDR-asetuksen asiaankuuluvat sdannokset ihmisperéisia aineita
koskevan uuden asetuksen?’ kanssa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotuksella edistetddn komission tavoitetta parantaa EU:n Kilpailukykya helpottamalla
liiketoimintaa ja tukemalla tutkimusta ja innovointia. Kilpailukykykompassissa!® toistetaan
tarve yksinkertaistaa sédantely-ymparistdd, keventad taakkaa ja tukea innovointia erityisesti
teknologiapohjaisilla aloilla.

13 Euroopan laakeviraston roolin vahvistamisesta Kkriisivalmiudessa ja -hallinnassa laakkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden osalta annetun asetuksen (EU) 2022/123 30 artikla.

14 Reform of the EU pharmaceutical legislation - Public Health.

15 Ehdotus Euroopan parlamentin  ja neuvoston asetukseksi unionin  bioteknologia- ja

biovalmistussektoreita erityisesti terveyden alalla vahvistavasta toimenpidekehyksestd sekd asetusten
(EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 1394/2007, (EU) N:o 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU)
2024/1938 muuttamisesta (bioteknologias&dadds) (COM(2025)1022, 16. joulukuuta 2025).

16 Asetus (EU) N:o 536/2014, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.
w Asetus (EU) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.
18 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja

sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — EU:n Kilpailukykykompassi (COM(2025)30 final,
29.1.2025).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

Tiedonannossa “Yksinkertaisemmin ja nopeammin toimiva Eurooppa™?® asetetaan uusia

tavoitteita hallinnollisen rasituksen vahentdmiseksi ja uusien yksinkertaistamistoimenpiteiden
priorisoimiseksi.

Taméa ehdotus on myds yhdenmukainen Euroopan eldmantieteitda koskevan komission
strategian?® kanssa, jossa todetaan, etté riski Kilpailukyvyn menettamisesta muille alueille on
erityisen suuri ladkinnéllisten laitteiden kaltaisilla aloilla, koska lainsdédéantd ei ole riittavéan
innovaatiomyonteistd eikd tulevaisuudenkestdvad eika tarjoa selkeitd polkuja markkinoille
paasyyn. Komissio sitoutui ndin olen ehdottamaan lainsdadénttaloitetta, joka tasapainottaa
la&kinnallisiin  laitteisiin - ja in vitro -diagnostiikkaan liittyvien EU:n s&addsten
yksinkertaistamisen ja potilasturvallisuuden ja kansanterveyden tehokkaan suojelun, ottaen
samalla huomioon my0s terveyshatatilanteet.

Ehdotus on yhdenmukainen EU:n turvallisuus-, terveys- ja ympéristopolitiikan kanssa, koska
silld turvataan potilasturvallisuuden ja kansanterveyden suojelun korkea taso ja véhennet&an
samalla liian raskaita vaatimuksia ja tehostetaan menettelyjd. Ehdotus téydentdd EU:n
politiikkoja sisamarkkinoiden ja tekoélyn alalla, sill& siind saddetaan saantelyvalineistd, joilla
pyritddn samoihin tavoitteisiin kuin kyseisten alojen nykyisilla s&d&annoksilla.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Koska ehdotuksella muutetaan kahta voimassa olevaa asetusta, sen oikeusperusta on sama
kuin muutettavissa asetuksissa eli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohta. Tatd muutosasetusta varten ehdotettujen
toimenpiteiden tavoitteena on sdilyttdd la&kinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja parantaa sita
séilyttden samalla laitteiden suorituskyvyn ja turvallisuuden potilaiden ja kayttajien kannalta.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

MDR-asetuksella ja I'VVD-asetuksella on otettu kdyttoon yhteinen saantelykehys EU:n tasolla,
koska néiden asetusten tavoitteita ei voitu riittdvalla tavalla saavuttaa kansallisilla toimilla.
Néill tavoitteilla pyritaan erityisesti varmistamaan potilaiden ja kayttajien terveyden suojelun
korkea taso ja sisamarkkinoiden moitteeton toiminta seka valttdmaan mahdolliset
markkinah&iriot. Havaittuihin ongelmiin puuttumiseksi katsottiin, ettd EU:n tasolla

19 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Yksinkertaisemmin ja nopeammin toimiva EU: tiedonanto lainsdddanndn
tdytdntdonpanosta ja yksinkertaistamisesta (COM(2025)47 final, 11.2.2025).

2 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Valitse Eurooppa eldméntieteissa — Strategia EU:n nostamiseksi maailman
houkuttelevimmaksi  toimintaympdristoksi  eldméntieteiden aloille vuoteen 2030 mennessa
(COM(2025)525 final, 2.7.2025).



toteutettavat toimet ovat edullisempia ja tehokkaampia kuin kunkin jasenvaltion toteuttamat
kansalliset toimenpiteet. MDR-asetukseen ja IVVD-asetukseen ehdotettavat muutokset on téstéa
syysté tehtdva EU:n tasolla.

. Suhteellisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa ei ylitetd sitd, mik& on tarpeen yksinkertaistamista ja rasitteen
vahentamista koskevien tavoitteiden saavuttamiseksi, jotta voidaan varmistaa, ettd molempien
asetusten tavoitteet voidaan saavuttaa. Tavoitteena on luoda la&kinnallisille laitteille ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuille la&kinnéllisille laitteille varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja
kestava sadntelykehys, jolla taataan kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun korkea
taso seké& naiden laitteiden sisamarkkinoiden moitteeton toiminta.

. Toimintatavan valinta

Komissio ehdottaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta. Asetus, jota sovelletaan
yhdenmukaisesti ja joka on sitova ja sellaisenaan sovellettava, on sopivin oikeudellinen
valine, silla vain se voi tarjota tarvittavan yhdenmukaisuuden, jotta voidaan parantaa
sisamarkkinoiden toimintaa ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden osalta.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Komissio on juuri saattanut paatokseen asetusten kohdennetun arvioinnin?t. Taméa ehdotus
perustuu kyseisen arvioinnin tuloksiin.

Kaiken kaikkiaan arvioinnissa todettiin, ettd asetusten hyodyt potilaille ja
terveydenhuoltojarjestelmille konkretisoituvat, kun laitteiden turvallisuus ja suorituskyky
paranevat ja avoimuus lisdantyy. Naistd saavutuksista aiheutuu kuitenkin suuria ja usein
suhteettomia vaatimusten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia, joihin my6s saantelyn
monimutkaisuus on osaltaan syyna.

Arvioinnissa todettiin, ettd asetuksilla on vahvistettu sd&ntelykehystd tiukentamalla
vaatimuksia, jotka koskevat ilmoitettujen laitosten nimeamista ja valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamista ja kliinisen tutkimusndyton tuottamista.
Namé& kolme ulottuvuutta liittyvat kuitenkin laheisesti toisiinsa, ja yhden alan heikkoudet
vaikuttavat koko jarjestelmd&n. Hajanainen ja pitkallinen nimedmisprosessi vahentda
kéytettdvisséd olevaa kapasiteettia ja aiheuttaa epdohdonmukaisuuksia valvonnassa, mika

A Komission yksikdiden valmisteluasiakirja, Targeted evaluation of Regulation (EU) 2017/745 on
Medical Devices and Regulation (EU) 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices,
SWD(2025)1051.



puolestaan vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointikdytantdjen eroihin. Samalla
puutteellinen tai epatasaisesti arvioitu kliininen tutkimusnéytté pidentaa arviointien kestoa ja
heikentdd ennakoitavuutta seka rajoittaa kykya osoittaa, etta asetusten turvallisuustavoitteet
saavutetaan. Vaikka edistystd on ilmiselvésti tapahtunut, kapasiteettirajoitusten, hajanaisen
valvonnan ja epdyhtendisten tutkimusnéyttoa koskevien vaatimusten yhteisvaikutuksen vuoksi
tehokkuus, yhdenmukaistaminen ja vaikuttavuus jaavat alle odotusten. Tama on johtanut
siihen, etta sdéntelypuitteita pidetddn huonosti ennakoitavina ja suhteettomina, mika heikent&é
sidosryhmien luottamusta jarjestelméén. Tarkemmin sanottuna arviointi osoittaa, ettd tdma
johtaa tiettyjen laitteiden (esim. innovatiivisten ja kapean erikoisalan laitteiden) saatavuuden
heikkenemiseen, mikd vaikuttaa Kielteisesti potilaiden suojeluun ja teollisuuden
kilpailukykyyn.

Arvioinnissa tuodaan esiin useita nykyisen saantelykehyksen puutteita ja tehottomuutta,
etenkin yksinkertaistamisen ja tehostettujen menettelyjen osalta. Hajanainen ja epayhtendinen
saantelykehys on johtanut monenlaiseen tehottomuuteen sekd tarpeettomiin rasitteisiin
sidosryhmille, jotka perddnkuuluttavat keskitetympad hallintorakennetta. Ennakoimaton
hallinnollisen rasitteen lisddntyminen néyttdd johtuvan tarpeettomasta raportoinnista ja
paallekkaisesta tyostd, jotka aiheuttavat sidosryhmille merkittdvid haasteita. Jarjestelman
ennakoimattomuus ja suhteettomuus pahentavat entisestddn nditd huolenaiheita erityisesti
sellaisten talouden toimijoiden kannalta, jotka toivovat selkeitd ja johdonmukaisia
vaatimuksia, jotka mahdollistaisivat innovoinnin edistdmisen turvallisuutta vaarantamatta.
Lisaksi digitaaliset ratkaisut mainitaan usein mahdollisina keinoina keventa4 joitakin naisté
rasitteista, lisita tehokkuutta ja véhentaa resurssirajoitteita. Hallintorakenteiden hajanaisuus,
paallekkaiset raportointivaatimukset ja vahéinen digitalisaatio lisdavét sek& viranomaisille etté
talouden toimijoille aiheutuvia hallinnollisia ja mukautuskustannuksia.

Y hteenvetona voidaan todeta, ettd kohdennettu arviointi osoittaa, etta

. tietyt vaatimukset ja erityisesti ne, jotka liittyvat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin, ovat lilan monimutkaisia, raskaita, pitkia ja kalliita;

. kansalliset viranomaiset ja ilmoitetut laitokset eivét sovella oikeudellisia vaatimuksia
riittdvan yhdenmukaisesti;

. nykyiset koordinointimekanismit eivét ole riittdvan tehokkaita ja vaikuttavia;

. EU:n tasolla ei ole tarjolla riittdvasti teknista ja séantelyyn liittyvaéd neuvontaa;

ldpimurtoinnovaatioita ja harvinaisiin sairauksiin liittyvia la&kinnallisia laitteita tai
kapean erikoisalan laitteita varten ei ole olemassa niité varten mukautettuja vaylié;

asetuksilla on tahattomia Kkielteisid vaikutuksia innovointiin, kilpailukykyyn ja
potilaiden hoitoon;

. johdonmukaisuutta EU:n muun lainsd&dannon, kuten kliinisista laéketutkimuksista
annetun asetuksen, kanssa on parannettava.

Arviointi on osoittanut, ettd kummankin asetuksen tdytantoonpanoa on mahdollista
yksinkertaistaa ja siihen liittyvaé rasitetta vahentdd heikentdmatté niiden péétavoitteita.
. Sidosryhmien kuuleminen

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmadssé jérjestettyjen jasenvaltioiden ja sidosryhmien
jatkuvien kuulemisten sekd kohdennetun arvioinnin tueksi toteutettujen julkisten ja



kohdennettujen kuulemisten liséksi komissio kaynnisti kannanottopyynnén MDR-asetuksen ja
IVVD-asetuksen kohdennetusta tarkistamisesta.

Palautetta oli mahdollista antaa 8. syyskuuta ja 6. lokakuuta 2025 valisena aikana??. Yhteensa
427 yksittdista vastausta®® ja 166 liitettd®* katsottiin pateviksi (lopullinen analyysi perustui
165:een naista liitteista)?°.

Sidosryhmista eniten vastauksia saatiin yrityksilta (199 vastausta, 46,6 prosenttia) ja liike-
eldmén jarjestoilta (61 vastausta, 14,29 prosenttia). Muut vastaajat olivat kansalaisjarjestoja
(36 vastausta, 8,43 prosenttia), korkeakouluja ja tutkimuslaitoksia (31 vastausta, 7,26
prosenttia), viranomaisia (13 vastausta, 3,04 prosenttia) ja ammattiliittoja (6 vastausta, 1,41
prosenttia). Palautetta saatiin myods ilmoitetuilta laitoksilta (5 vastausta, 1,17 prosenttia),
kuluttajajarjestoiltd (1 vastaus) seka yksityishenkil6ilta (37 vastausta EU:n kansalaisilta (8,67
prosenttia) ja 8 muilta kuin EU:n kansalaisilta (1,87 prosenttia). Jotkin sidosryhmat valitsivat
vaihtoehdon "Muu” (30 vastausta, 7,03 prosenttia). Suurin osa palautetta antaneista yrityksisté
edusti pk-yrityksia (129 vastausta, 64,8 prosenttia), mukaan lukien 34 keskisuurta, 54 pienté
ja 41 mikroyritystéa.

Maantieteellisesti vastaukset jakautuivat niin, ettd suurin osa vastaajista oli Saksasta (100
vastausta, 23,42 prosenttia), Belgiasta (48 vastausta, 11,24 prosenttia) ja Ranskasta (39
vastausta, 9,13 prosenttia).

Kannanottopyynnon johdosta saatu palaute osoitti, ettd vastaajat olivat samaa mieltd
asetuksista johtuvista havaituista esteistd. Ne viittasivat suhteettomiin kustannuksiinsa,
mittavaan hallinnolliseen rasitteeseensa ja saantelyn kaikkinaiseen monimutkaisuuteen, mika
kavi yksiin myds kohdennetun arvioinnin tulosten kanssa. Sidosryhmat kannattivat yleisesti
ottaen laajasti toimenpiteitd, joilla pyritddn yksinkertaistamaan séantelykehysté ja tekemaan
siitd oikeasuhteisempi ja tehokkaampi, vahentdmaan hallinnollista rasitetta ja lisaédméaan
joustavuutta, jotta voidaan tukea innovatiivisten laitteiden pa&sya markkinoille.

Kaikkia sidosryhmia edustavat vastaajat hyvéksyivat yleisesti ottaen asetusten tavoitteet ja
korostivat, ettd turvallisuusnormien ja kansanterveyden korkean tason yllapitamisen, myds
varmistamalla laitteiden saatavuus tai tukemalla pienid vaestoryhmia koskevaa innovointia,
olisi pysyttéva tarkistamisen keskiossa.

2 Euroopan komissio, L&akinndlliset laitteet ja in vitro -diagnostiikka — EU:n s&antdjen kohdennettu
tarkistaminen, Kerro mielipiteesi -verkkosivusto.
3 Lukuihin sisaltyy yksi palaute, joka hylattiin, koska se ei ollut palautesédantdjen mukainen. neljalta

vastaajalta poistettiin viisi vastausta, koska ne katsottiin péallekkaisiksi, ja 14 vastausta yhdistettiin
kuudeksi vastaukseksi, koska ne katsottiin tdydentavéksi palautteeksi.

2 Kannanottopyyntdén saaduista 171 liitteesta viitta ei otettu huomioon analyysissé (yksi liite hylatysta
palautteesta, kaksi liitettd kuului edell& mainittuihin péallekkéisiin vastauksiin ja yksi osallistuja lahetti
saman asiakirjan kolme kertaa).

% Yksi liite, jonka sama osallistuja lahetti kolme kertaa, katsottiin aiheeseen liittymattomaksi.


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Laakinnalliset-laitteet-ja-in-vitro-diagnostiikka-EUn-saantojen-kohdennettu-tarkistaminen_fi
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Laakinnalliset-laitteet-ja-in-vitro-diagnostiikka-EUn-saantojen-kohdennettu-tarkistaminen_fi

Kaiken kaikkiaan sidosryhmat korostivat, ettd vaatimuksiin on sovellettava riskiperusteista
lahestymistapaa, ja kannattivat digitalisaation lisdédmistda ja tehokkaampaa hallintoa.
Palautteeseen sisaltyi ehdotettuja muutoksia, jotka liittyivat useisiin osa-alueisiin, kuten
Kliinisia ja markkinoille saattamisen jélkeisia tietoja koskeviin  vaatimuksiin,
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin yksinkertaistamiseen ja sen ennakoitavuuden
parantamiseen, seké auditointeihin ja markkinoille saattamisen jalkeiseen valvontaan liittyvia
muutoksia.

Liséksi palautteessa korostettiin asetusten vaikutuksia pk-yrityksiin, koska vaatimusten
noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia pidetddn erityisen suhteettomina pk-yritysten
kannalta. Monet sidosryhmat vaativat, ettd pk-yritysten tarpeet otetaan huomioon.

Jotkin sidosryhmét kannattivat myos digitaalisten valineiden kayton liséamistd. Lisaksi
pyydettiin hallinnon yksinkertaistamista ja tehostamista muun muassa ennakoitavuuden
parantamiseksi ja sadntelyjarjestelmén yhdenmukaisen tulkinnan varmistamiseksi.

Sidosryhmét kannattivat myds toimenpiteitd, joilla parannetaan johdonmukaisuutta muiden
EU:n lainsdédantokehysten, kuten kliinisia laéketutkimuksia ja tekodlyd koskevan EU:n
lainsd&dannon, kanssa.

Komissio kaynnisti myos joukon kohdennettuja kyselytutkimuksia, joista yksi koski
laékinnallisten laitteiden pienid ja keskisuuria valmistajia, ja jarjesti useita tyopajoja.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Ehdotus perustuu kohdennetun arvioinnin tuloksiin ja edelld kuvattuihin sidosryhmien
kuulemisiin.

. Vaikutustenarviointi

Ehdotuksessa kasitelladn kohdennetussa arvioinnissa havaittuja ongelmia. MDR-asetuksen ja
IVD-asetuksen ehdotettu tarkistaminen muodostuu kohdennetuista
yksinkertaistamistoimenpiteisté (joille ei ole toteuttamiskelpoisia vaihtoehtoja), joilla pyritd&n
vahentdmaan rasitetta ja varmistamaan lainsaddantokehyksen parempi ennakoitavuus.
Ehdotettujen muutosten tarkoituksena ei ole muuttaa lainsdéddédnnon tavoitteita, ja niilla
varmistetaan nain ollen turvallisten ja innovatiivisten laitteiden jatkuva saatavuus
potilasturvallisuuden, kansanterveyden ja terveydenhuollon korkean tason turvaamiseksi.
Vaikutustenarviointia ei t&ssd yhteydessd pidetty ajoituksen ja tehokkuuden kannalta
tarpeellisena eiké tarkoituksenmukaisena.

Sen sijaan ehdotukseen liittyy komission yksikoiden valmisteluasiakirja, jossa selitetdén
ehdotetut toimenpiteet ja esitetddn tutkimusnaytto ja analyysi seké sidosryhmien nakemykset.



Komission yksikoiden valmisteluasiakirja sisaltda arvion kustannussaastoista?®. Kyseisessa
asiakirjassa kuvattujen yksinkertaistamistoimenpiteiden yhteenlasketun mitattavissa olevan
vaikutuksen arvioidaan olevan yli 3 miljardia euroa vuodessa, kun otetaan huomioon kaikki
esitetyt rajoitukset ja oletukset. Taloudellisten helpotusten lisdksi toimenpiteilld pyritdan
ottamaan k&ayttoon oikeasuhteinen, tehokas ja joustava kehys, lissdmé&&n oikeusvarmuutta,
tukemaan johdonmukaisempaa taytantdénpanoa kaikkialla unionissa ja yllapitamédédn MDR-
asetuksessa ja IVD-asetuksessa vahvistettua terveyden suojelun korkeaa tasoa. Koska
ehdotetuilla toimenpiteilld tuetaan tehokkaampaa ja innovaatiomyonteisempad jarjestelmaa,
ne auttavat viime kadessd varmistamaan sen, ettd potilaat voivat edelleen kayttaa
tarvitsemiaan laitteita.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella edistetddn komission sitoumusta yksinkertaistaa EU:n lainsaadantoa ja vahentaa
ihmisten, yritysten ja viranomaisten sadntelytaakkaa EU:ssa sekd parantaa EU:n kilpailukykya
ja hairionsietokykya.

Menettelyjen yksinkertaistamista ja valmistajille, jakelijoille ja ilmoitetuille laitoksille
aiheutuvan rasitteen véhentamistd koskevan ehdotuksen odotetaan véhentavén s&&nndsten
noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia pk-yrityksille, suurille yrityksille ja muille
sidosryhmille asiaankuuluvilla aloilla. Hallinnollisten menettelyjen yksinkertaistaminen
véhentdd huomattavasti epdvarmuutta ja parantaa ennakoitavuutta yritysten kannalta, jolloin
ne voivat suunnitella tutkimus- ja kehittdmistoimintaansa tehokkaammin. Ilmoitettujen
laitosten sertifiointi- ja valvontaprosessien sujuvoittaminen parantaa asiaankuuluvien EU:n
alojen kilpailukykyd, erityisesti pk-yritysten tapauksessa, koska sen ansiosta ne pystyvat
nopeammin vastaamaan muuttuviin markkinaolosuhteisiin ja asiakkaiden tarpeisiin. Aiempaa
tehokkaammat ja ennakoitavammat prosessit tekevat asianomaisista EU:n yrityksistd
houkuttelevampia sek& kotimaisille ettd ulkomaisille sijoittajille, mik& voisi lisata
investointeja ja kasvua alalla.

. Perusoikeudet

Tassa ehdotuksessa kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa®’ vahvistettuja
perusoikeuksia ja -periaatteita. Siind séilytetddn erityisesti jokaisen oikeus ruumiilliseen ja
henkiseen koskemattomuuteen (3 artikla), oikeus henkil6tietojen suojaan (8 artikla),
elinkeinovapaus (16 artikla) ja omistusoikeus (17 artikla). Lisdksi ehdotetuilla
yksinkertaistamistoimenpiteilld, hallinnollisen rasitteen odotetulla vahentdmisella ja
toimenpiteilld, joilla tuetaan potilaskeskeistd innovointia ja laitteiden saatavuutta, myods
pienten potilasryhmien osalta, tuetaan oikeutta saada ehkaisevaa hoitoa seka oikeutta saada
laéketieteellistd hoitoa. Niilla myds varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu
perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaisesti.

% Komission yksikdiden valmisteluasiakirja: Cost-savings SWD(2025)1050.
2 EUR-Lex - 12012P/TXT - FI - EUR-Lex.



https://eur-lex.europa.eu/eli/treaty/char_2012/oj/fin

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella on vaikutuksia EU:n talousarvioon, erityisesti siltd osin kuin on kyse
lisdresursseista, joita tarvitaan varmistamaan 1) ilmoitettujen laitosten tehokkaampi valvonta
ja séantelykehyksen yhdenmukainen soveltaminen; 2) ulkopuolisen tieteellisen, teknisen ja
saantelyyn liittyvén lisdasiantuntemuksen saatavuus nayttoon perustuvan paatoksenteon tueksi
sekda 3) Euroopan léékeviraston (EMA) tuki MDR-asetuksen ja [VDR-asetuksen
taytantoonpanoon liittyvien kansallisten viranomaisten toteuttamien toimien koordinoinnin
parantamiseksi erityisesti vaaratilannejarjestelmaa ja markkinavalvontaa, rajatapauksia ja
luokittelua koskevia paatoksia, kliinisia tutkimuksia ja suorituskykyé koskevia tutkimuksia
seka potilaiden terveyteen ja turvallisuuteen liittyvissd poikkeustapauksissa tehtévia
poikkeuksia koskevissa asioissa. Jéljempand olevassa rahoitusselvityksesséd esitetadn
yksityiskohtaiset ~ tiedot talousarviovaikutuksista —sekd tarvittavista henkil6- ja
hallintoresursseista. Tassa ldhestymistavassa hyodynnetadn asiantuntijapaneelien ja EMA:n
vakiintunutta roolia, jotta voidaan vastata tehokkaasti alan tarpeisiin nykyisessa
jarjestelmakehyksessa ja hyodyntaa siten EU:n voimassa olevien asetusten vahvuuksia.

Ehdotuksessa annetaan komissiolle valtuudet asettaa maksuja tietyille toimille, joita
edellytetddn voimassa olevissa MDR-asetuksessa ja IVD-asetuksessa ja ehdotetuissa
muutoksissa, kuten ilmoitettujen laitosten arvioinnille ja seurannalle seka tieteellisen ja
saantelyyn liittyvan neuvonnan antamiselle. N4itd toimia voidaan sen vuoksi rahoittaa ainakin
osittain maksuilla, ja pk-yrityksia varten voidaan ottaa kayttéon alennetut maksut. Muita
toimia, erityisesti niitd, jotka liittyvat kansallisten viranomaisten vélisen koordinoinnin
parantamiseen sisamarkkinoiden toiminnan parantamiseksi ja saantdjen noudattamisen
yksinkertaistamiseksi talouden toimijoiden kannalta, ei kuitenkaan voida tissd vaiheessa
rahoittaa  saantelykehyksen soveltamisalaan  kuuluvien tahojen rahoitusosuuksilla.
Kéyttdjamaksuja varten tarvitaan erityinen séantd, koska tallaisia sdéntéja on muilla aloilla
EU:ssa ja muilla lainkayttoalueilla.

Tehostetun koordinoinnin kustannusten vaikutus EU:n talousarvioon vahentdd lopulta
talouden toimijoille aiheutuvia kustannuksia, koska yhtendiset kdytannot sisamarkkinoilla,
tehostetut menettelyt ja varmempi ja ennakoitavampi sééntelyinfrastruktuuri parantavat
kilpailukykya ja edistdvat innovointia. Lisaksi ehdotetulla muutoksella vahvistetaan EU:n
kykya ehkéistd tehokkaasti kansanterveysuhkia, kuten laakinnallisten laitteiden pulaa ja
turvallisuusongelmia, ja reagoida niihin. Nain minimoidaan saantelykehyksen mahdolliseen
tehottomuuteen liittyvat kustannukset. Ratkaisevan tdrkedd on, ettd ndilla toimilla pyritaan
my®&s yksinkertaistamaan voimassa olevia sddnnoksig, vahentamaan hallinnollista rasitetta ja
parantamaan ilmoitettujen laitosten sertifiointiprosesseja, milla véhennetddn huomattavasti
valmistajien kokonaiskustannuksia ja turvataan samalla kansanterveys ja potilasturvallisuus.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Ehdotuksen vaikutuksia seurataan nykyisten raportointi- ja valvontamekanismien avulla osana
asetusten taytantoonpanon saannollistd seurantaa. Liséksi komissio ehdottaa, ettd MDR-
asetuksen ja IVD-asetuksen soveltamisesta tehdddn uusi arviointi viiden vuoden kuluttua
ehdotettujen muutosten voimaantulosta.

. Ehdotukseen sisaltyvien sadnnosten yksityiskohtaiset selitykset
Ehdotuksen rakenne on seuraava:



1 artikla: Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

2 artikla: Asetuksen (EU) 2017/746 muuttaminen

3 artikla: Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

4 artikla: Asetuksen (EU) 2024/1689 muuttaminen

5 artikla: Voimaantulo

Muutokset voidaan tiivistad padaiheittain, artikloittain ja ehdotuksen erityissddnnoksittdin

seuraavasti:

Muutokset lddkinnallisistd laitteista annettuun asetukseen (EU) 2017/745 (MDR-asetus) ja
asetukseen (EU) 2017/746 (IVDR-asetus)

TEEMA 1: YKSINKERTAISTAMINEN JA SUHTEELLISUUS

Artiklat

Sdanngdsten noudattamisesta vastaava henkilo

(MDR-asetus: 15 artikla, IVD-asetus: 15
artikla)
Todistusten voimassaolo ja

uudelleensertifiointi (MDR-asetus: 56 artikla,
[VD-asetus: 51 artikla)

Kliininen tutkimusndyttd, ei-kliiniset tiedot
ja kliiniset tiedot (MDR-asetus: 2 artiklan 48
alakohta, 61 artikla, liite II, liite XIV, IVD-
asetus: liite XIII)

Vakiintunut teknologia (MDR-asetus: 2

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Poistetaan ~ sddnndsten  noudattamisesta
vastaavaa henkil6a koskevat
yksityiskohtaiset pétevyysvaatimukset sekd
velvoite, jonka mukaan ulkoisesta sddnndsten
noudattamisesta  vastaavasta  henkilosta
riippuvaisilla  pk-yrityksilld on  oltava
saanndsten noudattamisesta vastaava henkilo
“pysyvisti ja jatkuvasti” kiytettdvissddn, ja
sdddetddn sen sijaan vain, ettd sddnndsten
noudattamisesta vastaavan henkilon on
oltava kdytettdavissa.

Todistusten enimmaiisvoimassaoloaika (tdlld
hetkelld viisi vuotta) poistetaan. Laitteiden
uudelleensertifioinnin ~ sijaan  ilmoitetut
laitokset suorittavat sddnnollisid arviointeja,
jotka ovat oikeassa suhteessa laitteen riskiin
ndhden, sertifioinnin voimassaoloaikana.
Laajempaa tietojoukkoa voidaan pitdd
kliinisind  tietoina.  Vastaavan laitteen
kliinisiin tietoihin turvautumisen
edellytyksistd tehdddn joustavampia. MDR-
asetuksen 61  artiklassa  laajennetaan
mahdollisuutta osoittaa laitteen turvallisuus
ja suorituskyky pelkdstddn ei-kliinisten
tietojen perusteella. Uuden ldhestymistavan
menetelmien, kuten in silico -testauksen,
kayttod edistetdan.

Laitteiden osalta otetaan kayttoon



artiklan 72 alakohta, 18 artikla, 32 artikla, 52
artikla, 61 artikla, 86 artikla)

Uudelleenpakkaaminen ja
uudelleenmerkitseminen (MDR-asetus: 16
artikla, IVD-asetus: 16 artikla)

Luokitussadanndt (MDR-asetus: liite VIII)

”Vakiintuneen teknologian laitteen”
médritelma, ja nithin sovelletaan
oikeasuhteisempia vaatimuksia. Talla

korvataan MDR-asetuksen nykyisen 18
artiklan 3 kohdan, 52 artiklan 4 kohdan ja 61
artiklan 6 kohdan b alakohdan laiteluettelot.

Poistetaan  vaatimukset, jotka koskevat
ilmoitetun laitoksen antamaa todistusta
uudelleenmerkitsemisesti ja
uudelleenpakkaamisesta, sekd

ennakkoilmoitusvelvoite.

Joitakin luokitussddntdjd mukautetaan, miké
johtaa tiettyjen laitteiden, kuten uudelleen

kiytettdvien  kirurgisten  instrumenttien,
aktiivisten implantoitavien laitteiden
lisélaitteiden ja ohjelmistojen,

luokittelemiseen alhaisempiin riskiluokkiin.

TEEMA 2: HALLINNOLLISEN RASITUKSEN VAHENTAMINEN

Artiklat

Tiivistelmd turvallisuudesta ja (kliinisestd)
suorituskyvystd (MDR-asetus: 32 artikla,
[VD-asetus: 29 artikla)

Maiirdaikainen turvallisuuskatsaus (MDR-
asetus: 86 artikla, IVD-asetus: 81 artikla)

Tietyistd vakavista vaaratilanteista
raportoimisen aikataulu
vaaratilannejérjestelmén puitteissa (MDR-

asetus: 87 artikla, IVD-asetus: 82 artikla)

Sertifioinnin jilkeiset muutokset (MDR-

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Niiden laitteiden kayttdala, joiden osalta
valmistajan on toimitettava tiivistelmé
turvallisuudesta ja (kliinisestd)
suorituskyvystd, rajoitetaan niihin laitteisiin,
joiden osalta ilmoitetun laitoksen on
suoritettava teknisten asiakirjojen arviointi.
Koska turvallisuutta ja (kliinistd)
suorituskykyd koskeva tiivistelmdluonnos
kuuluu ilmoitetulle laitokselle toimitettaviin
asiakirjoihin, ilmoitetun laitoksen erillistd
validointia ei endd vaadita.

Harvennetaan aikavilid, jonka puitteissa
valmistajien on péivitettivd madrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset. Ilmoitetun laitoksen

suorittamiin valvontatoimiin kuuluu
madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen
tarkastelu.

Valmistajilla on 30 péivad (15 péivén sijaan)
aikaa raportoida vakavista vaaratilanteista,

jotka eivdat liity  kansanterveysuhkiin,
kuolemaan  tai  terveyden  vakavaan
heikkenemiseen.

IImoitetun laitoksen on erotettava toisistaan



asetus: liite VII, IVD-asetus: liite VII)

Tiettyjen suorituskykytutkimusten
hyviksyminen tai niistd ilmoittaminen (IVD-
asetus: 58 artikla)

laadunhallintajdrjestelmdd tai hyvéksyttya
laitetta koskevat muutokset, jotka valmistajat
voivat toteuttaa ilman ennakkoilmoitusta,
ilman  ennakkohyvidksyntdd tai  vasta
ilmoitetun laitoksen hyviksynnin jilkeen.
[lmoitetun laitoksen ja valmistajan on
tarvittaessa sovittava ennalta midritysté
muutoksenhallintasuunnitelmasta.

Suorituskykytutkimuksiin,  joihin  liittyy
ainoastaan rutiininomaisia verindytteitd, ei
tarvita ennakkolupaa. Velvollisuus ilmoittaa
sellaisista  lddkehoidon ja diagnostiikan
yhdistévien laitteiden
suorituskykytutkimuksista, joissa kaytetddn
yli jdéneitd ndytteitd, poistetaan.

TEEMA 3: ERITYISIA POTILASRYHMIA TAI TILANTEITA VARTEN
TARKOITETTUJEN LAITTEIDEN INNOVOINTI JA SAATAVUUS

Artiklat

Omaan kéyttoon valmistetut laitteet (MDR-
asetus: 5 artiklan 5 kohta, IVD-asetus: 5
artiklan 5 kohta)

Tiettyjen laitteiden toimitusten
keskeytyminen tai lakkaaminen (MDR-
asetus: 10 a artikla, IVD-asetus: 10 a artikla)

Edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin
sairauksiin liittyvien ladkinnéllisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
(MDR-asetus: uusi 52 a artikla, [VD-asetus:

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Terveydenhuollon  yksikdissd  tapahtuvan
valmistuksen  ja  kdyton  edellytyksid
joustavoitetaan esimerkiksi sallimalla omaan
kayttoon valmistettujen laitteiden siirto, jos
se on potilasturvallisuuden tai
kansanterveyden vuoksi perusteltua. IVD-
asetuksesta  poistetaan vaatimus, jonka
mukaan markkinoilla ei saa olla vastaavaa
laitetta. Keskuslaboratoriot, jotka valmistavat
ja kéyttdvat testejd yksinomaan kliinisiin
ladketutkimuksiin, lisdtdin omaan kiyttoon
valmistettuja laitteita koskevan poikkeuksen
soveltamisalaan.

Eudamedin puitteissa otetaan  kéyttoon
keskitetty tietotekninen véline raportointia ja
tietojenvaihtoa varten, tai kdyttoon annetaan
véline, joka on yhteentoimiva Eudamedin
kanssa. = EMA  kehittdd = menetelmin
ilmoitusvelvollisuuden  piiriin ~ kuuluvien
laitteiden tunnistamiseksi ja laatii luettelon
téllaisista laitteista.

Otetaan kayttoon edistyksellisid laitteita ja
harvinaisiin sairauksiin liittyvid lddkinnéllisia

laitteita koskevat kriteerit.
Asiantuntijapaneelin suorittaman laitteiden
madrittdmisen  jidlkeen  edistyksellisille



uusi 48 a artikla)

Kansanterveysuhkia, katastrofeja tai kriiseja
koskevat poikkeukset (MDR-asetus: 59
artikla, uusi 59 a artikla, IVD-asetus: 54
artikla, uusi 54 a artikla)

Saédntelyn testiympéristot (MDR-asetus: uusi
59 b ja uusi 59 c artikla, [VD-asetus: uusi 54
b artikla ja uusi 54 c artikla)

Kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkaisittely
(MDR-asetus: 17 artikla)

Diagnostiikkasarjat (IVDR: uusi 19 a artikla)

Harvinaisiin sairauksiin
ladkinnallisten laitteiden
sdilyttdiminen (MDR-asetus:
IVD-asetus: 110 artikla)

liittyvien
oikeuksien
120 artikla,

Nanomateriaali (MDR-asetus: liite I, lite
VIII)

ja joiden osalta asiantuntijapaneeli

laitteille ja harvinaisiin sairauksiin liittyville
ladkinnéllisille laitteille tehddan
prioriteettiarviointi ja jatkuva arviointi.
Valmistajien on mahdollista saada neuvontaa
asiantuntijapaneeleilta.

Komissio voi antaa omasta aloitteestaan
luvan laitteiden markkinoille saattamiseen
kansanterveysuhan ilmetessa.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat sallia
poikkeuksia ~ CE-merkittyjen  laitteiden
valmistuksesta, suunnittelusta tai
kéyttotarkoituksesta vakavien rajatylittdvien
terveysuhkien, katastrofien tai kriisien
aikana.

Jasenvaltiot ja komissio voivat perustaa
sddntelyn testiympéristoja uusien
teknologioiden tarpeisiin vastaamiseksi.

Valmistajien on perusteltava
kertakdyttoisyyttd koskeva viite. Kaikki
laitteet,  joita ei ole tarkoitettu

kertakayttoisiksi, voidaan késitelld uudelleen
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Henkilo, joka kunnostaa taysin
kertakdyttdisen laitteen, on tdysin
kunnostetun laitteen valmistaja. S&annosti
aletaan soveltaa viiden vuoden kuluttua sen
voimaantulosta.

Selvennetddn [VD-asetuksen 2 artiklan 11
alakohdassa méidriteltyjen
diagnostiikkasarjojen koostumusta.

Harvinaisiin sairauksiin liittyviad
ladkinnéllisid laitteita, jotka on merkitty CE-
merkinnélld aiempien direktiivien mukaisesti
on
vahvistanut, ettd ne tdyttdvit harvinaisiin
sairauksiin liittyvid ladkinnéllisia laitteita
koskevat kriteerit, voidaan edelleen saattaa
markkinoille siirtymékauden jélkeen tietyin
edellytyksin.

Ladkinnallisist laitteista annetun asetuksen 2
artiklassa oleva vanhentunut nanomateriaalin
madritelmd  poistetaan  ja  korvataan
viittauksella nanomateriaalin mééiritelmésta



10 pdivind kesdkuuta 2022 annettuun
komission suositukseen liitteissd 1 ja VIII
olevissa nanomateriaalia koskevissa
saannoksissa.

TEEMA 4: SERTIFIOINNIN ENNAKOITAVUUS JA KUSTANNUSTEHOKKUUS

Artiklat

Jasennelty vuoropuhelu (MDR-asetus: liite
VII, IVD-asetus: liite VII)

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
(MDR-asetus: 52 artikla, liitteet IX, X, XI,
IVD-asetus: 48 artikla, liitteet IX, X, XI)

Kliinistd arviointia koskeva
kuulemismenettely (MDR-asetus: 54 artikla),
suorituskyvyn arviointiin kuuluva
kuulemismenettely ja varhainen neuvonta
(IVD-asetus: 48 artikla, uusi 56 a artikla)

Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Otetaan  kdyttoon oikeusperusta, jonka
nojalla ilmoitetut laitokset ja valmistajat
voivat kayda ennen hakemuksen

toimittamista ja sen jilkeen jdsenneltyd
vuoropuhelua, joka perustuu
dokumentoituihin menettelyihin.

[Imoitettujen laitosten osallistumista alhaisen
ja kohtalaisen riskin laitteiden (luokat II a ja
Il b sekd B ja C) vaatimustenmukaisuuden
arviointiin védhennetddn (yhden edustavan
laitteen teknisten asiakirjojen arviointi
geneerisen laiteryhmin, luokan tai koko

tuotevalikoiman osalta). Edustavien
laitteiden teknisten asiakirjojen
jarjestelmaillistd  arviointia ei  vaadita
valvontatoimien  aikana. Luokkaan A

kuuluvien steriilien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden osalta

el edellytetd ilmoitetun laitoksen
osallistumista.
IImoitetuilla laitoksilla on mahdollisuus

korvata tuotantopaikkojen auditoinnit
etdtarkastuksilla. Valvonta-auditointeja olisi
tehtdvd vain joka toinen vuosi, jos se on
perusteltua siksi, ettei turvallisuusongelmia
ilmene. Ilman ennakkoilmoitusta
toteutettavat  auditoinnit  olisi  tehtdvi
perustellusta syysta.

Lyhennetyt = méérdajat  ladkkeistd  ja
thmisperdisisti aineista vastaavien
viranomaisten kuulemiselle.

Kliinisti arviointia koskevan
kuulemismenettelyn soveltamisala rajoitetaan
luokan III implantoitaviin laitteisiin, ja
komissiolle siirretddn valta liséta
delegoidulla  sdddokselld  muuntyyppisid



[Imoitettujen laitosten maksut (MDR-asetus:
50 artikla)

laitteita.

Suorituskyvyn arviointiin kuuluva
kuulemismenettely poistetaan. Sen sijaan
otetaan  kédyttoon = mahdollisuus  saada

asiantuntijapaneeleilta varhaisessa vaiheessa
neuvoja luokkien C ja D in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista
laitteista.

Maksujen alennukset mikro- ja
pienvalmistajille ja harvinaisiin sairauksiin
liittyville ladkinnéllisille laitteille.

Komissiolle annetaan valtuudet vahvistaa
ilmoitettujen laitosten maksujen taso ja
rakenne.

TEEMA 5: KOORDINOINTI HAJAUTETUN JARJESTELMAN SISALLA

Artiklat

Tuotteiden sddntelyasema ja laitteiden
luokitus (MDR-asetus: 4 artikla, uusi 4 a
artikla, uusi 51 a artikla, uusi 51 b artikla,
IVD-asetus: 3 artikla, uusi 3 a artikla, uusi 47
a artikla, uusi 47 b artikla)

[lmoitettujen  laitosten nimedminen ja
seuranta (MDR-asetus: 3644 artikla, [VD-
asetus: 31 artikla, jossa viitataan MDR-
asetuksen sadannoksiin)

Ehdotukseen sisdltyvit sdannokset

Tuotteen hyviksymisti ja laitteen luokittelua
koskeva  toimivaltaisten  viranomaisten
vélinen koordinointi (“’Helsinki-menettely”)

kodifioidaan ja otetaan kayttoon
mahdollisuus pyytaa lausuntoja
asiantuntijapaneeleilta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
hakemusten arviointia ja ilmoitettujen
laitosten nimedmistd/ilmoittamista
tehostetaan  siten, ettd mukana on
ilmoitetuista laitoksista vastaavista
kansallisista ~ viranomaisista, = komission
nimedmistd  asiantuntijoista ja muiden

jasenvaltioiden nimedmistd asiantuntijoista
koostuvia yhteisié arviointiryhmii.

Yhteiset arviointiryhmét osallistuvat
ilmoitettujen laitosten seurantaan sen jdlkeen,
kun ne on nimetty, vdhintddn joka toinen
Vuosi.

[Imoitettujen laitosten viiden vuoden vilein
tapahtuva  tdydellinen  uudelleenarviointi
poistetaan.

Komissiolle annetaan valtuudet vahvistaa
ilmoitettujen  laitosten nimedmisestd ja
seurannasta  perittdvien = maksujen  ja



Valmistajien ja ilmoitettujen laitosten vilinen
riitojenratkaisumekanismi (MRD-asetus: 35
artikla, IVD-asetus: 31 artikla, jossa viitataan
MDR -asetuksen sddannoksiin)

[lmoitettujen laitosten koordinointi (MRD-
asetus: 49 artikla, IVD-asetus: 31 artikla,
jossa viitataan MDR-asetuksen sdédnndksiin)

Saintelyjarjestelmin kiytettdvissd olevan
ulkopuolisen asiantuntemuksen  roolin
vahvistaminen (MDR-asetus: 106 artikla,
uusi 106 a artikla, IVD-asetus: 100 artikla)

EMA:n tuki toimivaltaisten viranomaisten
koordinoinnille (MDR-asetus: uusi 106 b
artikla)

korvattavien kulujen taso ja rakenne.

[Imoitetuista laitoksista vastaavalla
viranomaisella on “oikeusasiamiehen” rooli
valmistajien ja  ilmoitettujen laitosten
vilisissd riidoissa.

[Imoitettujen laitosten velvollisuutta
osallistua ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhméin tiukennetaan.
[lmoitettujen laitosten koordinointiryhma
raportoi ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmalle.

Asiantuntijapaneelien roolia ja kokoonpanoa

laajennetaan ottamalla  ne mukaan
esimerkiksi  tuotteiden  sdintelyaseman
midrittimiseen ja laitteiden luokitteluun.

Asiantuntijapaneelien olisi voitava antaa
tieteellisid, teknisid, kliinisid ja sddntelyyn
liittyvid neuvoja komissiolle, jdsenvaltioille,
ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmélle, ilmoitetuille laitoksille
ja tietyissd tapauksissa valmistajille. EMA
huolehtii jatkossakin asiantuntijapaneelien
sihteeristotehtavista.

Asiantuntijapaneelien ja
asiantuntijalaboratorioiden tehtdvid, joista
sdaddetddn tdlld hetkelld yhteisestt MDR-

asetuksen 106 artiklassa, selvennetdidn
asiantuntijalaboratorioita koskevalla
erilliselld sddnnoksella.

EMA  antaa tieteellistd, teknistd ja
hallinnollista tukea kansallisten

toimivaltaisten viranomaisten keskindiseen
koordinointiin  useilla aloilla, kuten
rajatapaukset ja luokittelu, useita maita
koskevat kliiniset tutkimukset, poikkeukset,
vaaratilannejérjestelméd ja markkinavalvonta.

EMA tarjoaa tukea my0s pk-yrityksille.

TEEMA 6: DIGITALISOINNIN JATKAMINEN

Artiklat

osoittavien
19

Sdantojen noudattamisen
vélineiden digitalisointi (MDR-asetus:

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan
toimittaa digitaalisessa muodossa.



artikla, uusi 110 a artikla, liite I, liite VI,
IVD-asetus: 17 artikla, uusi 103 a artikla,
liite I, liite VI)

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
digitalisointi (MDR-asetus: uusi 52 b artikla,
IVD-asetus: uusi 48 b artikla)

Verkkomyynti (MDR-asetus: 6 artikla, IVD-
asetus: 6 artikla)

UDI-tunniste ja Eudamed (MDR-asetus: 27—
33 artikla, liite VII, IVD-asetus: 24-30
artikla, liite VII)

Jollei tulevista tAytdntoOnpanosddnnoistad
muuta johdu, tietyt etiketissd olevat tiedot
voidaan antaa digitaalisessa muodossa.

Vieritestien  valmistajat ~ voivat  antaa

sdahkoiset kdyttoohjeet.

MDR-asetuksen/IVD-asetuksen mukaiset

tiedot on toimitettava sahkoisesti.

Talouden toimijoiden on ilmoitettava
digitaaliset yhteystietonsa Eudamedissa.

Valmistajat voivat laatia teknisid asiakirjoja,
raportteja ja muita asiakirjoja digitaalisessa
muodossa.

Verkkomyynnissd on  annettava tietyt
olennaiset tiedot, jotka tarvitaan laitteen

tunnistamiseksi, sekd kayttoohjeet.

UDI-tunnisteen antamista ja rekisterdintid

Eudamediin  koskevia  sddnnoksid  on
selkeytetty.
Mahdollistetaan tiettyjen sahkoisten
jarjestelmien  perustaminen  Eudamedin
ulkopuolelle.

TEEMA 7: KANSAINVALINEN YHTEISTYO

Artiklat

Kansainvilinen yhteistyd ja luottamusta
lisddvit mekanismit (MDR-asetus: uusi 108 a
artikla ja uusi 108 b artikla)

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

Lisdatddn wuusi kansainvilistd yhteistyotd
koskeva jakso, jolla edistetddn toimia, joilla
pyritddn  maailmanlaajuiseen  sdantelyn
lahentdmiseen ja kansainviliseen
yhteistyohon, kuten ladkinnillisten laitteiden
sddntelyviranomaisten kansainvilistad
foorumia ja  lddkinndllisten laitteiden
yhtendisen auditoinnin ohjelmaa.

TEEMA 8: VUOROVAIKUTUS MUUN UNIONIN LAINSAADANNON KANSSA

Artiklat

Yhdistelmétutkimukset, joihin liittyy
ladkkeitd, 1adkinnallisid laitteita ja/tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid
laitteita (MDR-asetus: uusi 79 a artikla, [IVD-

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

Toimeksiantaja voi toimittaa
yhdistelméatutkimuksia varten yhden
hakemuksen, joka kédynnistdd koordinoidun
arvioinnin  kliinisistd  ld4ketutkimuksista
annetun asetuksen (EU) N:o 536/2014



asetus: uusi 75 a artikla)

Kyberturvallisuus (MDR-asetus: uusi 87 a
artikla, liite I, IVD-asetus: uusi 82 a artikla,
liite 1)

mukaisesti, jota muutetaan vastaavasti

bioteknologiasiidokselld?®,

MDR-asetuksen tai IVD-asetuksen nojalla
perustetun vaaratilannejérjestelmén
mukaisesti ilmoitetut vakavat vaaratilanteet,
jotka katsotaan myds kyberkestivyydestd
annetussa asetuksessa (EU) 2024/2847
tarkoitetuiksi  aktiivisesti hyOdynnetyiksi
haavoittuvuuksiksi ja vakaviksi
poikkeamiksi, asetetaan asiaankuuluvien
kansallisten tietoturvaloukkauksiin
reagoivien ja niitd tutkivien yksikoiden,
jaljempéand ’CSIRT-yksikot’, ja Euroopan
unionin kyberturvallisuusviraston,
jaljempdnd °’ENISA’, saataville. Lisdksi
valmistajien on ilmoitettava aktiivisesti
hyddynnetyistad haavoittuvuuksista ja
vakavista poikkeamista, joita ei voida pitda
MDR-asetuksessa  tai  [VD-asetuksessa
tarkoitettuina ~ vakavina  vaaratilanteina,
CSIRT-yksikdille ja ENISA:lle Eudamedin
kautta.

MDR-asetuksen/IVD-asetuksen liitteessd |
kyberturvallisuus mainitaan nimenomaisesti
yleisissd turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksissa.

Muutokset Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
ladkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden osalta annettuun asetukseen (EU) 2022/123

Artiklat

Asiantuntijapaneelien  hallinnointi

artikla)

(30

% COM(2025) 1022, ks. edella oleva alaviite 15.

Ehdotukseen siséltyvit sddnnokset

EMA:n toimeksianto huolehtia ladkinnallisid
laitteita késittelevien asiantuntijapaneelien
sihteeriston tehtdvistd on MDR-asetuksen
asiantuntijapaneeleja koskeviin sddnndksiin



tehtyjen muutosten mukainen.

Muutokset tekodlyéd koskevaan asetukseen (EU) 2024/1689

Artiklat Ehdotukseen sisdltyvit sddnnokset

Liite I

Tekodlysaddoksen liitteessd I MDR-asetus ja
IVD-asetus siirretddn A jaksosta B jaksoon.




2025/0404 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silté osin kuin on kyse
lagkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laadkinnallisia laitteita
koskevien saantdjen yksinkertaistamisesta ja niista aiheutuvan rasitteen vahentamisesta
sekéa asetuksen (EU) 2022/123 muuttamisesta silté osin kuin on kyse Euroopan
ladkeviraston tuesta ladkinnallisia laitteita kasitteleville asiantuntijapaneeleille ja
asetuksen (EU) 2024/1689 muuttamisesta sen liitteessa | tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon luettelon osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2017/745° ja (EU) 2017/746*
vahvistetaan sdéntelykehykset, joilla varmistetaan la&kinnallisten laitteiden ja in vitro -

! EUVLC,,s..
2 EUVLC,,s..
3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017,

ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivéna huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj

)

(3)

diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden sisémarkkinoiden moitteeton
toiminta ja joiden perustana on potilaiden ja kyseisten laitteiden kayttdjien terveyden
korkeatasoinen suojelu. Samalla asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
asetetaan ladkinnallisille laitteille ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille
lagkinnallisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata
tallaisten laitteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin  huolenaiheisiin.  Lisaksi
molemmilla asetuksilla vahvistetaan merkittdvasti neuvoston direktiiveissa
90/385/ETY" ja 93/42/ETY® seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissé
98/79/EY’ saadetyn aiemman sadntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen
laitosten valvontaa, riskiluokitusta, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja,
Kliinistd  tutkimusndytt6d koskevia vaatimuksia, vaaratilannejdrjestelmad ja
markkinavalvontaa, ja sdadetdén eurooppalaisen laékinnéllisten laitteiden tietokannan,
jaljempand ’Eudamed’, perustamisesta, jotta voidaan varmistaa avoimuus ja
jaljitettavyys ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden osalta avoimuus .

Asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 110 artiklassa
séadettyjen siirtymaaikojen pidentdminen lievensi riskia laakinnallisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnallisten laitteiden pulasta unionissa, mutta
silld ei puututtu kummankin asetuksen taytantéonpanoon liittyviin, taustalla oleviin
rakenteellisiin ongelmiin.

Komissio totesi asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 kohdennetussa
arvioinnissa®, ettd asetuksilla on vahvistettu saantelykehystd tiukentamalla
vaatimuksia, jotka koskevat ilmoitettujen laitosten nimedmistd ja valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamista ja kliinisen tutkimusnayton
tuottamista. Arvioinnissa tuotiin kuitenkin esiin myo6s useita séantelykehyksen
puutteita ja tehottomuutta, jotka aiheuttavat valmistajille tarpeettomia rasitteita. Liian
monimutkaiset ja usein suhteettomat vaatimukset ja kalliit, pitkakestoiset ja
ennakoimattomat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vaikuttavat laitteiden
saatavuuteen, unionin valmistajien, erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten,
Kilpailukykyyn ja laaketieteelliseen teknologiaan liittyvaan innovointiin. Tama
vaikuttaa kielteisesti terveydenhuollon ja potilasturvallisuuden tasoon unionissa.

paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j).

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 paivand kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia
la&kinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddanndn lahentdmisestd (EYVL L 189, 20.7.1990,
s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péivand kesdkuuta 1993, ladkinnéllisista laitteista (EYVL
L 169, 12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdivané lokakuuta 1998, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista l14&kinnéllisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

SWD(2025)1051.
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(7)
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(10)

Havaittujen puutteiden korjaamiseksi olisi yksinkertaistettava nykyisida saant6ja ja
vahennettdva  hallinnollista  rasitetta  vaarantamatta  kansanterveyden ja
potilasturvallisuuden korkeaa tasoa. Lisaksi molempien asetusten soveltamisen
ennakoitavuutta ja kustannustehokkuutta olisi parannettava niiden alkuperdisten
tavoitteiden saavuttamiseksi.

Asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan kuuluu tiettyja laiteryhmid, jotka ovat
samankaltaisia kuin laakinnalliset laitteet mutta joille valmistaja esittdd vain
esteettisen tai muun ei-ladkinnallisen  kéyttotarkoituksen.  Oikeusvarmuuden
parantamiseksi ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi olisi tasmennettavé, ettéd
tallaisten tuotteiden lisalaitteet, joilla ei ole ladketieteellista tarkoitusta, kuuluvat myos
asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan.

Asetuksen (EU) 2017/745 séénnokset olisi mukautettava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2024/1938° eli ihmisperiisia aineita koskevaan uuteen
unionin lainsd&dantoon.

Kaksinkertaisten sddntelyvaatimusten vélttdmiseksi tuotteisiin, joissa yhdistyvat
la&kinnéllinen laite ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite, olisi
sovellettava joko asetusta (EU) 2017/745 tai asetusta (EU) 2017/746 tuotteen
padasiallisesta vaikutustavasta riippuen, kun taas toisen asetuksen yleisia turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimuksia olisi sovellettava laitteen siihen osaan, jolla on tdydentava
tehtéva.

Asetuksessa (EU) 2017/745 oleva nanomateriaalin madritelméa olisi saatettava ajan
tasalle, jotta se vastaisi nanomateriaalin maaritelméstd 10 paivana kesakuuta 2022
annettua komission suositustal®.

Kliiniset tiedot ovat tarked tietolahde laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
osoittamisessa. Kliinisten tietojen tuottaminen vaatii kuitenkin usein runsaasti aikaa ja
on kallista. Kliinisten tietojen méaaritelméaa olisi laajennettava, jotta voidaan kayttaa
asianomaista laitetta koskevista tutkimuksista saatuja tietoja, jotka on julkaistu
tieteellisessa kirjallisuudessa mutta joita ei valttdmatta ole vertaisarvioitu.

Laitteilla, jotka ovat vakiintuneita teknologioita, on alhaisempi riskiprofiili kuin muilla
samaan riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla. Sen vuoksi niihin sovelletaan asetuksessa
(EU) 2017/745 tiettyja poikkeuksia tai oikeasuhteisempia vaatimuksia. Jotta ndiden
sédanndsten soveltaminen olisi joustavampaa ja tulevaisuuden vaatimukset paremmin
huomioon ottavaa, kyseiseen asetukseen olisi siséllytettdva vakiintuneen teknologian

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 pdivand kesékuuta 2024,
ihmisessd kaytettdvéksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Komission suositus, annettu 10 pédivana kesdkuuta 2022, nanomateriaalin méaritelmasta, C(2022) 3689
(EUVL C 229, 14.6.2022, s. 1).
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laitteiden madritelmd, joka perustuu ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén
laatimiin ohjeisiin®*, ja asetuksen (EU) 2017/745 18, 52 ja 61 artiklassa olevat
laiteluettelot olisi korvattava viittauksella uuteen termiin.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen
turvaamiseksi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valista
koordinointimekanismia, jota kaytetddn paatettdessd tuotteiden sééntelyasemasta ja
laitteiden luokittelusta, olisi tehostettava, ja siihen olisi tarvittaessa otettava mukaan
asiantuntemusta asiantuntijapaneelin ulkopuolelta Euroopan laékeviraston (EMA)
tuella. Saé&ntelyasemaa koskeva paatds olisi kuitenkin jatettdva kansallisten
viranomaisten  tehtdvaksi  tai  tarvittaessa ~ komissiolle,  joka  antaisi
taytantoonpanosaadoksia.

Terveydenhuollon yksikoissé tietyissa olosuhteissa tapahtuva laitteiden valmistus ja
kaytto, jéljempand ’omaan kayttdon valmistetut laitteet’, on olennaisen tirkeda
terveydenhuollon tarjoamiseksi tapauksissa, joissa markkinoilla saatavilla olevilla
laitteilla ei voida vastata kohteena olevan potilasryhmén tarpeisiin. Vaikka
periaatteessa olisi sdilytettdva tiukat edellytykset téllaisten omaan kayttoon
valmistettujen laitteiden vapauttamiselle useimmista asetuksessa (EU) 2017/745 tai
asetuksessa (EU) 2017/746 vahvistetuista vaatimuksista, olisi mahdollistettava
jonkinasteinen joustavuus, jotta voidaan poistaa terveydenhuollon yksikoille aiheutuva
tarpeeton hallinnollinen rasite, edistdd omaan kayttoon valmistettuihin laitteisiin
kohdistuvaa Kliinista tutkimusta ja mahdollistaa se, ettd potilaat saavat kayttoonsa
omaan kayttéon valmistettuja laitteita silloin, kun vaihtoehtoja ei ole tarjolla.
Esimerkiksi jotkin dokumentointivelvoitteet olisi poistettava, erityisesti asetukseen
(EU) 2017/746 sisaltyvat velvoitteet, jotka koskevat standardin EN ISO 15189
mukaisesti akkreditoituja terveydenhuollon yksikoitd. Omaan k&yttd6n valmistettu
laite olisi oltava mahdollista siirtdd toiseen terveydenhuollon yksikkoon, jos se on
perusteltua kansanterveyden, potilaiden terveyden tai potilasturvallisuuden vuoksi.
Liséksi terveydenhuollon yksikéiden oikeusvarmuuden takaamiseksi silloin, kun
markkinoilla tulee saataville laite, joka vastaa kohteena olevan potilasryhmén tarpeita
samalla tavalla kuin omaan kayttoon valmistettu laite, terveydenhuollon yksikolla olisi
oltava pitk& siirtymaaika siihen asti, kun valmistusta omaan kayttoon koskevaa
poikkeusta ei endd sovelleta. Koska omaan kayttdon valmistetut in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnélliset laitteet ovat tarkeitd kansanterveysuhkiin
varautumisen ja reagoimisen kannalta, olisi poistettava edellytys, joka koskee sit, ettd
markkinoilla ei ole saatavilla kohteena olevan potilasryhmén tarpeita samalla tavalla
vastaavaa laitetta.
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Laakinnéllisten laitteiden koordinointiryhma 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence
needed for medical devices previously CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide
for manufacturers and notified bodies (huhtikuu 2020).



(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

Laboratoriot, jotka tekevat kliinistd tutkimusta asetuksen (EU) N:o 536/2014
soveltamisalaan kuuluvien ladkkeiden kliinisten la&ketutkimusten yhteydessa,
kehittavat usein testeja sisdisesti potilaiden tarpeisiin vastaamiseksi kliinisissa
la&ketutkimuksissa. Jos ndita testeja ei valmisteta teollisessa mittakaavassa eika pideté
kaupan, téllaisten laboratoriossa kehitettyjen testien tilanne on samankaltainen kuin
terveydenhuollon  yksikdissd valmistettujen ja kdaytettyjen omaan kayttoon
valmistettujen laitteiden tilanne. Sen vuoksi asetuksen (EU) 2017/746 5 artiklan 5
kohdassa saddettyd poikkeusta tietyistd vaatimuksista olisi sovellettava myds
laboratoriossa  Kkehitettyihin testeihin, joita kaytetddn yksinomaan Kliinisiin
la&ketutkimuksiin.

Jotta voidaan varmistaa tasapuoliset edellytykset verkossa myytdvien laitteiden ja
perinteisten jakelukanavien kautta myytdvien laitteiden valillg, tiettyjd etdmyyntiin
sovellettavia tietovaatimuksia olisi tiukennettava. Erityisesti olisi tdsmennettéva, etta
jasenvaltiot voivat myds maaratda kansanterveyteen liittyvista syistd lopettamaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa (EU) 2015/1535'2 madriteltyjen
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjottavien diagnostisten tai terapeuttisten
palvelujen tarjoajien toiminnan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta la&karin ammattia
séantelevan kansallisen lainsdadannon soveltamista.

Vaikka kunkin jasenvaltion vastuulla olisi edelleen oltava maérittaa kieli, jolla tiedot
olisi annettava kayttéjille niiden alueella, jasenvaltioiden olisi harkittava tallaisten
tietojen hyvaksymista muilla unionin kielill&, joita ymmarretaan yleisesti laaketieteen
alalla, erityisesti ammattikdyttajille tarkoitettujen laitteiden osalta, jotta voidaan
vahentd4 k&antamisesté aiheutuvia kustannuksia.

Monimutkaisuuden véhentamiseksi ja johdonmukaisuuden parantamiseksi olisi
poistettava tarpeettomat sd&nnokset, joissa ainoastaan todetaan, ettd on sovellettava
asetuksen (EU) 2017/745 tai asetuksen (EU) 2017/746 muiden sdénndsten tai muun
lainsd&ddannon vaatimuksia.

Jotkin  valmistajat  suunnitteluttavat ja  valmistuttavat laitteensa toisella
oikeushenkil6lla tai luonnollisella henkilolld. Vaikka asetukset (EU) 2017/745 ja (EU)
2017/746 ovat lisdnneet avoimuutta laitteen suunnittelusta ja valmistuksesta vastaavan
henkilon osalta, olisi selkeytettdvd valmistajan velvollisuuksia, jotka koskevat sen
mahdollisuutta tutustua niihin teknisten asiakirjojen osiin, jotka saattavat olla
alkuperaisen laitetoimittajan laatimia, myo6s toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa
valvontaa silmélla pitaen.

Jotta voidaan helpottaa ja tehostaa asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
sédadetyn ilmoitusvelvollisuuden soveltamista tapauksissa, joissa tiettyjen laitteiden
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 péivanad syyskuuta 2015,
teknisia maardyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maardayksia koskevien tietojen
toimittamisessa  noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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toimitukset keskeytetddn tai lopetetaan, ja parantaa oikeusvarmuutta niiden laitteiden
osalta, joihin kyseista ilmoitusvelvollisuutta sovelletaan, olisi asetettava saataville
keskitetty tietotekninen véline ilmoittamista ja tietojen jakamista varten. Liséksi
EMA:lle olisi annettava valtuudet laatia ja julkaista luettelo ilmoitusvelvollisuuden
piiriin kuuluvista laitteista. EMA:n toimitusten keskeytymis- tai lopettamistilanteissa
antamassa tuessa olisi otettava huomioon myods Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2022/123" perustetun laakinnallisten laitteiden pulaa kisittelevan
toimeenpanevan ohjausryhmén panos. Jotta voidaan varmistaa kansanterveyden
turvaamisen korkea taso sek& laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laékinnéllisten laitteiden jatkuva saatavuus ja vahvistaa terveysuhkiin
varautumista ja reagointia, jasenvaltioilla ja komissiolla olisi oltava mahdollisuus
pyytaa ilmoitusvelvollisuuden piiriin kuuluvien laitteiden luetteloon siséltyvien
laitteiden valmistajia toimittamaan tietoja toimitusketjun riskeistd ja heikkouksista,
jotka voivat vaikuttaa tallaisten laitteiden tarjontaan. Naita tietoja voidaan kayttaa
kriittisten laitteiden toimitusketjujen mahdollisten haavoittuvuuksien arvioimiseen
esimerkiksi laakinnallisten laitteiden pulaa kasittelevan toimeenpanevan ohjausryhman
puitteissa.

Kun otetaan huomioon digitaalisen viestinnan ja digitaalisten
vaatimustenmukaisuusvalineiden kehitys ja jotta voidaan véhentdd hallinnollista
rasitetta, olisi tdsmennettava, ettd asiaankuuluvien toimijoiden valinen viestintd ja
oikeudellisten velvoitteiden noudattaminen, mukaan lukien raporttien ja muiden
asiakirjojen laatiminen seka vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, olisi
periaatteessa oltava mahdollista toteuttaa digitaalisessa muodossa. Lisaksi silloin, jos
erityistd muotoa ei vaadita, digitaaliset muodot, kuten séhkdiset allekirjoitukset, olisi
oletusarvoisesti hyvéksyttava.

Saantdjen  yksinkertaistamiseksi ja sddnndsten noudattamisesta aiheutuvien
kustannusten véhentdmiseksi olisi poistettava joitakin lilan normatiivisia vaatimuksia,
kuten saannosten noudattamisesta vastaavan henkilon patevyysvaatimukset tai
kyseisen henkilon pysyva ja jatkuva kaytettavissa olo silloin, kun héan ei kuulu
valmistajan organisaatioon. Lisaksi olisi poistettava tarpeettomat raportointi- ja
sertifiointivaatimukset, jotka koskevat sisdmarkkinoilla, esimerkiksi valmistajan
virallisten jakelujarjestelmien ulkopuolella, jo markkinoille saatettujen ja toimitettujen
laitteiden uudelleenpakkaamista tai uudelleenmerkitsemista.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivand tammikuuta 2022,
Euroopan laakeviraston roolin vahvistamisesta Kkriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja
laakinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2022/123/0j).
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Komission kertomuksessa'* asetuksen (EU) 2017/74517 artiklan toiminnasta
korostettiin, ettd kertakdyttdisia laitteita koskevien saanndsten taytantéonpano on
hajanaista eri puolilla unionia ja ettd asiaankuuluvien vaatimusten taytdnté6npano on
monimutkaista, mink& vuoksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelyn markkinat
ovat hyvin rajalliset ja vdéhemman houkuttelevat. Kertakayttdisia laitteita koskevien
sédannosten  yksinkertaistamiseksi  ja laitteiden uudelleenkdyton lisd@miseksi
taloudellisista ja ymparistoon liittyvistd syistd valmistajan olisi oltava vastuussa sen
maarittdmisestd, voidaanko laitetta kasitellda uudelleen, ja jos voidaan, niin miten,
laitteen ominaispiirteiden ja ominaisuuksien perusteella. Jollei valmistaja ole
asianmukaisesti perustellut ilmoitusta kertakayttdisyydesta, laitteet olisi késiteltava
uudelleen, kun taas kertakayttOiset laitteet tai laitteet, joita ei voida kasitelld uudelleen,
olisi kunnostettava taysin.

Yksilollista laitetunnistetta koskeva jarjestelmd (UDI) ja laitteiden rekisterdinti
eurooppalaiseen laakinnéllisten laitteiden tietokantaan (Eudamed) ovat keskeisia
keinoja, joilla varmistetaan jaljitettavyys ja avoimuus unionin markkinoilla saataville
asetettujen laitteiden osalta. Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
vahvistettuja  kyseisiin ~ vélineisiin  liittyvia sdannoksid olisi  selkeyden ja
oikeusvarmuuden lisddmiseksi selkeytettavé ja tehostettava.

Tekoalyn kaytto laakinnallisissa laitteissa ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa
la&kinnéllisissa laitteissa voi auttaa edistamaan innovointia ja parantamaan potilaiden
diagnosointia ja hoitoa. Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746, soveltuvin osin,
seka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/1689%° rinnakkainen
soveltaminen voisi johtaa vaatimusten p&éllekk&isyyksiin ja tukahduttaa innovointia.
Néiden péaallekkaisyyksien vélttdmiseksi ja tekodlyd hyodyntavia laitteita koskevan
séantelykehyksen yksinkertaistamiseksi asetuksen (EU) 2024/1689 soveltaminen
kyseisiin laitteisiin olisi rajoitettava kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin saannoksiin. Asetuksen (EU) 2024/1689 liitteessé | olevat viittaukset
asetuksiin (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 olisi ndin ollen siirrettdva A jaksosta B
jaksoon. Komissio vai tarpeen vaatiessa kayttda taytdntéonpanovaltaansa ja sille
siirrettyd toimivaltaa sadtdakseen tekodlyd koskevia erityisvaatimuksia, ottaen
huomioon asetuksen (EU) 2024/1689 Ill luvun 2 jaksossa s&adetyt vaatimukset.
Liséksi ilmoitettujen laitosten, jotka on nimetty arvioimaan tapauksen mukaan
asetusten (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvia suuririskisié
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Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle, annettu 29 pdivdnd marraskuuta 2024,
kertakayttoisia laitteita ja niiden uudelleenkésittelyd koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 17 artiklan toiminnasta (COM(2024)560 final).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pdivand kesékuuta 2024,
tekodlya koskevista yhdenmukaistetuista sdanndistd ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU)
N:0 167/2013, (EU) N:0168/2013, (EU) 2018/858, (EU)2018/1139 ja (EU)2019/2144 sek&
direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (tekoalysaados) (EUVL L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).
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tekodlyjarjestelmia, olisi taytettdva myos asetuksen (EU) 2024/1689 31 artiklassa
vahvistetut erityiset tekodlyyn liittyvat vaatimukset.

Asetuksen (EU) 2017/745 mukaisella tiivistelmalla turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisella tiivistelmalla turvallisuudesta
ja suorituskyvysté varmistetaan avoimuus sen kliinisen tutkimusndytén osalta, johon
laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn arviointi perustuu. Koska tallaisen tiivistelmén
laatiminen ja paivittdminen on kallista, kyseisen vaatimuksen soveltamisalaan
kuuluvien laitteiden valikoima olisi rajoitettava selkeasti niihin laitteisiin, joiden osalta
edellytetdan laitteen teknisten asiakirjojen jarjestelmallista arviointia asetusten (EU)
2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti. Lisdksi tiivistelmé olisi laadittava siten, etta se
on selked laitteen suunnitellun kayttdjan nadkokulmasta. Rasitteen vahentdmiseksi ja
kustannustehokkuuden parantamiseksi ei pitdisi vaatia liséversioita muille henkildille,
kuten potilaille. Lis&ksi, koska tiivistelmén luonnos joka tapauksessa kuuluu
ilmoitetulle laitokselle toimitettaviin asiakirjoihin, ilmoitetun laitoksen suorittamaa
titvistelméan erillistd validointia ei pitdisi edellyttad. Liséksi olisi valtettava
tiivistelmassa ja kayttdohjeissa annettavien tietojen paallekkaisyytta.

liImoitetuilla laitoksilla on asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti
keskeinen tehtdva laakinnallisten laitteiden saantelyjarjestelméssa, koska ilmoitetun
laitoksen antama todistus on edellytyksen& useimpien laitteiden markkinoille paasylle.
Sen varmistamiseksi, ettd laitteisiin sovelletaan yhdenmukaisia ja ennakoitavia
markkinoille paasyn edellytyksia, ilmoitettujen laitosten vastuuvelvollisuutta ja niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien yhdenmukaistamisastetta olisi sen vuoksi
parannettava. Tatd varten hakemuksen esittdvien ilmoitettujen laitosten
arviointiprosessia ja niiden nimedmistd olisi tehostettava. Lisaksi ilmoitettujen
laitosten valvontaa olisi tiukennettava ottamalla yhteiset arviointiryhmat mukaan myaos
ilmoitettujen laitosten seurantaan. Téallaisten muutosten vuoksi ei enaa tarvita viiden
vuoden vélein suoritettavaa ilmoitettujen laitosten taydellistd uudelleenarviointia, joten
se olisi poistettava.

liImoitettujen  laitosten  arvioinnin  ja  seurannan tehostamiseksi  yhteisiin
arviointiryhmiin olisi kuuluttava ilmoitetusta laitoksesta vastaava kansallinen
viranomainen sekd muiden jasenvaltioiden asiantuntijoita sekd komission nimeamia
asiantuntijoita. Lisaksi ilmoitetusta laitoksesta vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
olisi annettava tehtavéksi ratkaista valmistajien ja ilmoitettujen laitosten vélisi riitoja,
joita syntyy vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen yhteydessa.

Vaikka useimmat ilmoitetut laitokset ovat yksityisid voittoa tavoittelevia yhteisoja, ne
hoitavat tehtdvéansa yleisen edun mukaisesti. IImoitetut laitokset olisi sen vuoksi
velvoitettava niiden valmistajien, jotka ovat komission suosituksessa 2003/361/EY*®
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Komission suositus, annettu 6 paivana toukokuuta 2003, mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten
yritysten maéritelmasté (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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tarkoitettuja mikroyrityksia tai pienié yrityksié, ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien
ladkinnallisten laitteiden osalta alentamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti perittdvia maksuja.

Jotta voidaan parantaa ilmoitettujen laitosten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti perimien
maksujen ennakoitavuutta ja estda liilan korkeiden maksujen periminen, komissiolle
olisi siirrettava valta antaa taytantonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan ilmoitettujen
laitosten perimien maksujen taso ja rakenne, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 ja/tai 102 artiklan mahdollista
soveltamista tapaan, jolla ilmoitetut laitokset vahvistavat hintansa tai harjoittavat
taloudellista toimintaansa.

Laitteet luokitellaan eri luokkiin niiden riskitason mukaan. Joitakin luokitussaantoja
olisi mukautettava siten, ettd niissa otetaan huomioon laitteille ominainen riski, mik&
johtaa alhaisempaan riskiluokitukseen, esimerkiksi uudelleen kaytettavien Kirurgisten
instrumenttien tai aktiivisten implantoitavien laitteiden lisélaitteiden osalta.

Alhaisemman ja kohtalaisen riskin laitteiden osalta ilmoitettujen laitosten
osallistumista vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin olisi védhennettdva siten,
ettd se on oikeassa suhteessa laitteen riskiluokkaan néhden. Esimerkiksi luokan Il a
laitteiden ja sellaisten luokan 1l b laitteiden, jotka eivat ole implantoitavia, tai
useimpien luokan C laitteiden osalta, joiden tapauksessa ilmoitetun laitoksen on
arvioitava tekniset asiakirjat otannan perusteella, olisi tdsmennettavé, ettd teknisten
asiakirjojen arviointia tarvitaan vain yhdestd jotakin laiteluokkaa tai geneeristd
laiteryhmé&a edustavasta laitteesta tai luokan B laitteiden tapauksessa vain yhdestd
valmistajan tuotevalikoimaan kuuluvasta laitteesta. Teknisten asiakirjojen lisdarviointi
valvontatoimien aikana olisi suoritettava vain, jos markkinoille saattamisen jalkeisesté
valvontajarjestelmasta saatavilla olevien tietojen perusteella ilmenee mahdollisia
huolenaiheita. Koska luokan A steriilien laitteiden riski on alhainen, ilmoitetun
laitoksen osallistuminen kyseisten laitteiden arviointiin olisi poistettava.

Jotta voidaan tukea innovointia seka edistyksellisen teknologian ja pienille
potilasryhmille tarkoitettujen laitteiden kehittdmistd  ja saatavuutta,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja olisi mukautettava néiden laitteiden
erityistilanteen huomioon ottamiseksi. Tatda varten edistyksellisia laitteita ja
harvinaisiin sairauksiin liittyvia ladkinnallisid laitteita koskevat Kkriteerit olisi
sisallytettavé asetuksiin (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmé&n laatimien ohjeiden perusteella. Jos asiantuntijapaneeli vahvistaa
laitteen aseman edistyksellisend laitteena tai harvinaisiin sairauksiin liittyvana
ladkinndllisend laitteena, ilmoitetun laitoksen suorittama laitteen arviointi olisi
asetettava etusijalle ja asiantuntijapaneeleilta olisi tarvittaessa pyydettéva lisaneuvoja.

Asetuksessa (EU) 2017/745 saadetty kliinistd arviointia koskeva kuulemismenettely
on valine, jolla valvotaan ilmoitettujen laitosten arviointia tiettyjen suuren riskin
laitteiden osalta. Menettelyssa olisi keskityttava sellaisiin laitteisiin, joiden osalta timéa
poikkeuksellinen tarkastelu antaa lisdtakeen potilasturvallisuudesta. Sen wvuoksi
Kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn soveltamisala olisi rajoitettava
luokan 111 implantoitaviin laitteisiin siten, ettd siitd poistetaan luokan Il b aktiiviset
laitteet, jotka on tarkoitettu ladkkeen annosteluun ja/tai poistamiseen. Tietyntyyppisia
suuren riskin laitteita olisi kuitenkin oltava mahdollista lisata kliinistad arviointia
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koskevan kuulemismenettelyn soveltamisalaan delegoidulla sd&dokselld, jos se on
perusteltua potilasturvallisuuteen liittyvisté syista.

Asetuksessa (EU) 2017/746 sé&&detty suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu ei ole
tehokas tiettyjen luokan D laitteiden tapauksessa, koska siind sekoitetaan
asiantuntijapaneelien ja ilmoitettujen laitosten vastuut. Se olisi sen vuoksi poistettava
ja korvattava suuren riskin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten
laitteiden tapauksessa varhaisen vaiheen tieteellistd neuvontaa koskevalla menettelyllg,
jossa valmistajat voivat pyytda asiantuntijapaneeleilta neuvoja suorituskyvyn
arviointistrategiaansa varten.

Kun ilmoitetun laitoksen ladkinnallisille laitteille tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuille 1&akinnallisille laitteille antaman todistuksen voimassaolo paattyy,
ilmoitettujen laitosten on arvioitava, voidaanko todistus uusia. Tdma aiheuttaa
hallinnollista rasitetta, epavarmuutta ja tarpeettomia kustannuksia. llmoitettujen
laitosten antamien todistusten enimmaisvoimassaoloaika olisi sen vuoksi poistettava,
paitsi jos ilmoitettu laitos pitdd tarpeellisena rajoittaa voimassaoloa perustelluista
syistd, kuten silloin, kun on kyse todistuksesta, jonka myodntamiselle on asetettu ehtoja
ja jota varten valmistajan on keréttdva lisdd kliinisia tietoja sertifioinnin jalkeen
markkinoille saattamisen jalkeisessd vaiheessa, kuten voi olla edistyksellisten
laitteiden laita.

Jotta voidaan reagoida Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371Y"  mukaisesti todettuun unionin tasoiseen kansanterveysuhkaan tai
varmistaa sellaisten laékinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden toimitukset, jotka kuuluvat ladketieteellisten vastatoimien
maaritelmain neuvoston asetuksen (EU) 2022/2372' puitteissa, komission olisi
voitava antaa taytdntoonpanosaadoksilla lupa sellaisten laitteiden markkinoille
saattamiseen tai kdyttoonottoon, joille ei ole tehty asetusten (EU) 2017/745 ja (EU)
2017/746 mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia. Liséksi jos tiettyja CE-
merkittyja laitteita tarvitaan esimerkiksi suurempia maaria tai kayttdtarkoitukseltaan
mukautettuina, jotta voidaan reagoida kansanterveysuhkaan tai katastrofiin tai kriisiin,
jasenvaltioiden tai komission olisi voitava vapauttaa valmistajat tietyistd laitteen
valmistukseen, suunnitteluun tai kayttotarkoitukseen liittyvisté vaatimuksista.

Sen varmistamiseksi, ettd laakinnéallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen  ladkinnéllisten laitteiden erittdin innovatiivisia aloja koskeva
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivana marraskuuta 2022,
rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 pdivana lokakuuta 2022, toimenpidekehyksesta Kriisin
kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan
ilmetessa unionin tasolla (EUVL L 314, 6.12.2024, S. 64, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2022/2372/0j).
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oikeudellinen kehys on tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava ja kykenee
tukemaan innovointia, jasenvaltioiden ja komission olisi voitava perustaa séantelyn
testiymparistja laakinnallisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden alalla, jotta voidaan helpottaa innovatiivisten laitteiden tai
séantelyn kehittdmist ja testausta tiukassa valvonnassa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU*® 4 artiklassa saadetaan,
etta eldimiin perustuvan toimenpiteen sijasta on kéytettava aina kun se on mahdollista
tieteellisesti luotettavaa menetelmaa tai testausstrategiaa, johon ei liity elévien eldinten
kayttod. Muilla kuin el&imilla tehtavilla testeilld, kuten uuden l&hestymistavan
menetelmilld, jaljempand "NAM-menetelmét’, joihin sisdltyy innovatiivisia in vitro-
(solu- tai kudospohjaisia), in chemico- (kemiallisia) tai in silico- (tietokonepohjaisia)
testimenetelmid tai niiden yhdistelmid, voidaan yha useammin korvata tai tdydentaa
turvallisuus- ja suorituskykytutkimuksiin tarkoitettuja eldinkokeita. Sen vuoksi olisi
edistettdva eldinkokeettomien testausmenetelmien, myds NAM-menetelmien, kayttoa
tieteellisen ndyton antamiseksi kliinisissa ja ei-kliinisissa tutkimuksissa.

Koska monien muiden kuin suuren riskin laitteiden turvallisuus ja suorituskyky
voidaan riittavalla tavalla osoittaa ei-kliinisilla tiedoilla, myés NAM-menetelmillg,
mahdollisuus kayttada ei-kliinisid tietoja laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
vahvistamiseksi vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi sen vuoksi tehtavé
nakyvammaksi asetuksessa (EU) 2017/745.

Kliinisia tietoja on usein saatavilla laitteista, jotka vastaavat vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kohteena olevaa laitetta. Jotta ne edellytykset, joiden tayttyessd valmistajat
voivat vdittdd laitteiden olevan vastaavia, olisivat joustavampia, asetuksessa (EU)
2017/745 séédetty vaatimus, jonka mukaan vastaavan laitteen valmistajan kanssa on
tehtdva sopimus, jolla annetaan pééasy laitteen teknisiin asiakirjoihin, olisi sen vuoksi
poistettava ja vastaavuuskriteerejé olisi mukautettava.

Markkinoille saattamisen jélkeinen Kliininen seuranta on asetukseen (EU) 2017/745
sisdltyva tarked vaatimus, jotta voidaan tunnistaa laitteen todellisissa
kayttoolosuhteissa mahdollisesti ilmenevét turvallisuusongelmat. Jotta vahennettdisiin
niiden raporttien maarad, jotka valmistajien on laadittava, valmistajien olisi voitava
siséllyttdd markkinoille saattamisen jalkeisen Kliinisen seurannan tulokset suoraan
paivitettyyn kliinista arviointia koskevaan raporttiin ilman, ettd niiden tarvitsee laatia
erillista  markkinoille  saattamisen  jélkeistd  kliinistd  seurantaa  koskevaa
arviointiraporttia.

Velvoite laatia maardaikaisia turvallisuuskatsauksia on térked valine, josta saddetdan
asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 ja jonka mukaan valmistajien on
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivand syyskuuta 2010,
tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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varmistettava laitteen turvallisuus ja suorituskyky sen kaytt6idn aikana. Jotta
valmistajille ei aiheutuisi tarpeettomia kustannuksia ja hallinnollista rasitetta ja jotta
velvoite olisi oikeasuhteisempi, mééardaikaisten turvallisuuskatsausten péivitystiheytta
olisi harvennettava laitteen riskiluokasta riippuen.

Tarpeeton pééllekkainen tyd ja sééntelyjarjestelman eri toimijoiden suorittamien
arviointien péaallekkaisyys heikentdvat kyseisen séantelyjarjestelman tehokkuutta ja
johdonmukaisuutta. Sen vuoksi toimivaltaisten viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten
tehtdvia ja vastuita, erityisesti vaaratilannetapausten arvioinnin osalta, olisi
selkeytettdvéa ja mahdolliset tarpeettomat osat olisi poistettava.

Yhé useampiin Kliinisiin tutkimuksiin sisaltyy samanaikaisesti Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014?° soveltamisalaan kuuluvan ladkkeen
Kliininen ladketutkimus, asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvan in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen laitteen suorituskykya koskeva tutkimus tai
asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan kuuluvan laékinnéllisen laitteen Kkliininen
tutkimus, jiljempand ’yhdistelmétutkimukset’. Jotta voidaan vastata huolenaiheisiin,
jotka liittyvét siihen, ettd néihin yhdistelmatutkimuksiin on monimutkaista soveltaa
useita asetuksia, toimeksiantajien olisi voitava jattdd yksi yhdistelméatutkimusta
koskeva hakemus, joka johtaa sen koordinoituun arviointiin asetuksen (EU) N:o
536/2014 mukaisesti. Asetuksia (EU) 2017/746 ja (EU) 2017/745 ei pitéisi soveltaa,
jos on jatetty yksi ainoa hakemus.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/28472! edellytetaan, etta
valmistajat ilmoittavat aktiivisesti hyoddynnetyistd haavoittuvuuksista ja vakavista
poikkeamista, jotka vaikuttavat digitaalisia elementteja siséltdvien tuotteiden
tietoturvaan, jotta voidaan varmistaa, ettd koordinaattoreiksi nimetyilla kansallisilla
tietoturvaloukkauksiin reagoivilla ja niitd tutkivilla CSIRT-yksikoilld ja Euroopan
unionin kyberturvallisuusvirastolla (ENISA) on riittdva yleiskuva sisdmarkkinoihin
vaikuttavista haavoittuvuuksista ja poikkeamista. Laakinnalliset laitteet ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut laakinnalliset laitteet on kuitenkin vapautettu asetuksen
(EU) 2024/2847 soveltamisesta. Vaikka kyberturvallisuuspoikkeamista on
raportoitava asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vahvistettujen voimassa
olevien vaaratilanteita koskevien sdintdjen mukaisesti, silloin kun niitd pidet&én
vakavina vaaratilanteina, sellaisista kyberturvallisuuspoikkeamista, jotka eivat liity
kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen, ei raportoida. Tama on merkittdva
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 péivand huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen la8kkeiden Kliinisistd la4ketutkimuksista ja direktiivin  2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu 23 péivand lokakuuta 2024,
digitaalisia elementteja siséltdvien tuotteiden horisontaalisista kyberturvallisuusvaatimuksista ja
asetusten (EU) N:o 168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(kyberkestavyyssaados) (EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/2847/0j).
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kyberturvallisuuspuute. Verkkoon liitettyjen laitteiden valmistajat olisi sen vuoksi
velvoitettava raportoimaan myods néistd poikkeamista CSIRT-yksikoille ja ENISA:lle
Eudamedin kautta.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisilla keskeisilla toimijoilla eli
valmistajilla, toimivaltaisilla viranomaisilla, ilmoitetuilla laitoksilla ja komissiolla olisi
oltava kéytettdvissddn asiantuntijoita, joilla on asiaankuuluvaa tieteellistd, kliinista,
teknistd ja sééantelyyn liittyvdd asiantuntemusta. Parempi koordinointi ja
asiantuntemuksen saatavuus  johtavat  ennakoitavaan  ja luotettavaan
saantelykehykseen.  Sen  vuoksi  asiantuntijapaneeleissa  saatavilla  olevan
asiantuntemuksen tyyppié niilla aloilla, joilla asiantuntijapaneelit antavat neuvoja, ja
niiden osallistumista asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vahvistettuun
séantelyjarjestelmaan olisi monipuolistettava. EMA:n toimeksiantoa, joka koskee
asiantuntijapaneelien tukemista asetuksen (EU) 2022/123 mukaisesti, olisi muutettava
vastaavasti.

Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 saddetddn hajautetusta
séantelyjarjestelmasta. Kansallisten viranomaisten vélinen tehokas koordinointi on
olennaisen tarke&, jotta voidaan varmistaa sisimarkkinoiden moitteeton toiminta ja
asetuksissa séadettyjen vaatimusten johdonmukainen soveltaminen
potilasturvallisuuden ja kansanterveyden turvaamisen yhtendisen korkean tason
varmistamiseksi. Jotta koordinointi olisi vaikuttavaa ja tehokasta, kansalliset
viranomaiset tarvitsevat tieteellistd, teknistda ja hallinnollista tukea, jota EMA voi
tarjota asianmukaisimmalla tavalla, koska se jo hallinnoi laékinnallisten laitteiden
asiantuntijapaneeleja. EMA olisi sen vuoksi valtuutettava antamaan komission
puolesta tarvittavaa tukea kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valiselle
koordinoinnille asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 yhdenmukaisen
soveltamisen helpottamiseksi.

Unioni osallistuu ladkinnallisten laitteiden saantelyviranomaisten kansainvéliseen
foorumiin (IMDRF)?, joka on eri puolilla maailmaa toimivien saantelyviranomaisten
vapaaehtoinen ryhmd, jonka tavoitteena on nopeuttaa laakinnéllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnallisten laitteiden saantelyn kansainvalista
yhdenmukaistamista ja lahentymistd. L&akinnéllisia laitteita koskeva unionin
séantelyjarjestelma vastaa suurelta osin laékinnallisten laitteiden
séantelyviranomaisten kansainvélisen foorumin puitteissa laadittuja  ohjeita.
Tehokkuuden lisadmiseksi, saantelytoimien paallekkéisyyden vahentdmiseksi ja
maailmanlaajuisen lahentymisen edistdmiseksi komission ja jasenvaltioiden olisi
osallistuttava aktiivisesti kansainvéliseen saantely-yhteistydhon ja luottamusta
lisd&viin mekanismeihin tai ohjelmiin ja hyddynnettéva niita.
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Laakinnallisten laitteiden saantelyviranomaisten kansainvélinen foorumi (IMDRF)| Lé&&kinnallisten
laitteiden saantelyviranomaisten kansainvélinen foorumi
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(49)

(50)

(51)
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Jotta valtetd&n vaarinkasitysten riski sellaisten diagnostiikkasarjojen osalta, jotka ovat
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita ja joihin sisaltyy tuotteita,
joihin sovelletaan muuta unionin lainsédadant6d, kuten laékkeitd, olisi selvennettava,
ettd diagnostiikkasarjoihin siséltyvien tuotteiden olisi oltava kyseisiin tuotteisiin
sovellettavan lainsaddannon mukaisia.

Asetuksella (EU) 2017/746 otettiin kayttoon laékehoidon ja diagnostiikan yhdistavia
laitteita koskevia erityissadnnoksid. Naiden s&annosten soveltamisesta saatujen
kokemusten perusteella ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden
madritelmdssd on tarpeen selventad, ettd ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavat
laitteet voivat liittyd useampaan kuin yhteen ladkkeeseen. Lisaksi ld&kehoidon ja
diagnostiikan yhdistavien laitteiden arvioinnin tarpeettoman paallekk&isyyden
valttdmiseksi olisi selvennettivd, ettd ladkeviranomaista olisi valttdméatta kuultava
ainoastaan uusien ld&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden tapauksessa ja
ettd konsultoidun la&keviranomaisen ei pitdisi toistaa ilmoitetun laitoksen tekeméaa
arviointia.

Suorituskykytutkimukset ovat tarked Kliinisen tutkimusndyton lahde in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden tapauksessa.
Suorituskykytutkimusten tekemiseen sovellettavia saantdja olisi yksinkertaistettava
tapauksissa, joissa ne eivat aiheuta lisariskeja tutkittaville, kuten tapauksissa, joissa
tutkimukseen liittyy rutiininomaisten verindytteiden ottamista henkil6iltd, jotka eivét
ole haavoittuvassa asemassa, tai joissa ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavia laitteita
koskevia tutkimuksia tehdaan ylijaaneilla naytteilla.

Siirtyminen aiemmasta séantelykehyksesta asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
mukaiseen sdantelykehykseen on johtanut tiettyjen pienille potilasryhmille
tarkoitettujen laitteiden toimitusten lopettamiseen, koska siirtymisen kustannusten
vuoksi valmistajien on ollut taloudellisesti vaikeaa suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia kyseisten asetusten mukaisesti. Naiden harvinaisiin sairauksiin liittyvien
laékinnéllisten laitteiden toimitusten lopettaminen vaarantaa hoidon ja potilaiden
suojelun tason silloin, kun vaihtoehtoisia diagnosointi- tai hoitomenetelmi& ei ole
saatavilla. Valmistajien olisi sen vuoksi voitava tietyin edellytyksin jatkaa direktiivien
90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY mukaisesti laillisesti kaupan pidettyjen
harvinaisiin sairauksiin liittyvien laakinnéllisten laitteiden kaupan pitamistéd joutumatta
suorittamaan  asetusten  (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 tietyt liitteet, joissa tadsmennetdan
ilmoitettuihin laitoksiin, talouden toimijoihin ja laitteisiin sovellettavia velvoitteita ja
vaatimuksia, olisi yhdenmukaistettava Kkyseisten asetusten vastaaviin saannoksiin
tehtyjen muutosten kanssa, jotta voidaan ottaa huomioon samat tavoitteet eli
yksinkertaistaminen, rasitteen véhentdminen, sertifiointiprosessin
kustannustehokkuuden parantaminen ja digitalisaation jatkaminen.

Jotta voidaan vahentdd sellaisten l&dakinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen kustannuksia ja kestoa, joihin sisdltyy l&&keainetta tai
ihmisperdistd ainetta, ladkeviranomaisten tai ihmisperdisistd aineista vastaavien
viranomaisten  kuulemista olisi tehostettava ja lyhennettdvd. lhmiskehoon
systeemisesti absorboituvat aineenomaiset laékinnalliset laitteet ovat laakinnéllisia
laitteita. Ne eivat sisélld aineita, jotka erikseen ké&ytettyind kuuluisivat unionin
la&kelainsdadannodn  soveltamisalaan. L&&keviranomaisen kuuleminen téllaisten
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(55)
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aineisiin perustuvien laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
yhteydessé ei ole asianmukaista, minka vuoksi se olisi poistettava.

Asetuksilla (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 komissiolle siirrettiin valta antaa
delegoituja saddoksia Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 tiettyjen, muiden kuin
keskeisten saanndsten muuttamiseksi. Kun otetaan huomioon kyseisten asetusten
soveltamisesta saadut kokemukset seké tarve séilyttaa tietty joustavuus asetusten usein
hyvin teknisten ja menettelyihin liittyvien vaatimusten osalta, olisi siirrettdva valta
antaa delegoituja saddoksid myos muiden asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
muiden kuin keskeisten sadnndsten osalta kyseisten asetusten mukauttamiseksi niiden
soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella tieteen tai tekniikan kehitykseen tai
kansainvélisella tasolla tapahtuvaan kehitykseen.

Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 siirrettiin komissiolle valtaa antaa
taytantdonpanosadadoksia. Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset naiden
asetusten taytantoonpanolle, komissiolle olisi siirrettavé lisai taytantonpanovaltaa.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitteita eli
lagkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita
koskevien séantdjen yksinkertaistamista ja niistd aiheutuvan rasitteen vahentamista
séilyttden samalla asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 tavoitteet entisell&an,
vaan ne voidaan toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti téssd asetuksessa ei yliteta
sitd, mika on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Asetukset (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Jotta kaikilla asianomaisilla osapuolilla olisi riittdvasti aikaa toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet tdman asetuksen noudattamiseksi, tiettyjen sadnndsten soveltamista olisi
lykattava. Sdannoksia, jotka eivét edellytd valmisteluaikaa, olisi kuitenkin sovellettava
tdmén asetuksen voimaantulopéivasta.

Talla asetuksella otetaan kayttdon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2024/903% tarkoitettuja rajat ylittavia digitaalisia julkisia palveluja koskevia
sitovia vaatimuksia. Sen vuoksi on tehty yhteentoimivuusarviointi. Siitd laadittu
raportti on siséllytetty digitaalista ulottuvuutta koskevana lukuna sadddsehdotukseen
liittyvaan rahoitusta ja digitaalisia vaikutuksia koskevaan selvitykseen,
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/903, annettu 13 péaivand maaliskuuta 2024,
toimenpiteistd  julkisen sektorin yhteentoimivuuden korkean tason saavuttamiseksi unionissa
(‘Yhteentoimiva Eurooppa -saados) (EUVL L, 2024/903, 22.3.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/903/0j).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/745 seuraavasti:

1)

muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 2 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Tétd asetusta sovelletaan 9 artiklan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien
soveltamispéivasta lahtien myos liitteessd XVI lueteltuihin tuoteryhmiin, joilla
ei ole laéketieteellista kayttotarkoitusta, seké téllaisten tuotteiden lisalaitteisiin,
ottaen huomioon alan viimeisin kehitys ja erityisesti voimassa olevat
yhdenmukaistetut standardit sellaisia vastaavia laitteita varten, joilla on
ladketieteellinen kdyttotarkoitus, samankaltaisen teknologian perusteella.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4, Tassa asetuksessa ladkinnallisista laitteista, ladkinnéllisten laitteiden
lisdlaitteista ja liitteessa XVI luetelluista tuotteista sek& niiden
lisalaitteista, joihin tat4 asetusta sovelletaan 2 kohdan nojalla, kaytetaan

s 99,

jaljempéna ilmaisua ’laitteet’.”;
korvataan 6 kohdan g alakohta seuraavasti:

”g) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin  2010/53/EU”
soveltamisalaan kuuluviin elinsiirtoa varten tarkoitettuihin elimiin tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/19381™
soveltamisalaan  kuuluviin  ihmisperdisiin  aineisiin  tai  niiden
johdannaisiin eikd naita siséltaviin tai néistd koostuviin tuotteisiin; tata
asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetaan
elinkyvyttomien tai elinkyvyttomiksi tehtyjen ihmisperaisten aineiden
johdannaisvalmisteita;

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu
13 pdivand kesékuuta 2024, ihmisessa kaytettavéksi tarkoitettujen
ihmisperéisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1938,
17.7.2024, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

**  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu
7 paivana heindkuuta 2010, elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Laitteita, joihin siséltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon, erottamattomana osana asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 2
kohdassa madritelty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen
laite, jolla on sitd laitetta, johon se siséltyy, taydentédva vaikutus,
sédannelldan talla asetuksella. Talloin asetuksen (EU) 2017/746 liitteessa |


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

2)

e)

vahvistettuja yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan
sen osan, joka on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&kinnéllinen laite,
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laékinnallisen laitteen vaikutus
on kuitenkin p&&asiallinen eikéd taydentdva sen laitteen vaikutukseen
nahden, johon se sisaltyy, koko tuotteeseen sovelletaan asetusta (EU)
2017/746. Talloin tdman asetuksen liitteesséd | vahvistettuja yleisia
turvallisuus-  ja  suorituskykyvaatimuksia  sovelletaan laiteosan
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.”;

muutetaan 10 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

“Laitteet, joihin siséltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon, erottamattomana osana elinkyvyttémia ihmisperéisia
aineita tai niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen, johon ne
sisdltyvat, vaikutusta taydentéva lisdvaikutus, on arvioitava ja
hyviksyttidva timén asetuksen mukaisesti.”;

i)  korvataan toisen alakohdan ensimmaisessa virkkeessa viittaus
“direktiivin 2004/23/EY” viittauksella ~asetuksen (EU) 2024/1938”;

muutetaan 2 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
”My0s seuraavia tuotteita pidetddn ladkinnillisind laitteina:
- hedelmditymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,

— 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet;”

korvataan 7 alakohta seuraavasti:

”7) ’geneeriselld  laiteryhmalld’  tarkoitetaan  sellaisten  laitteiden
kokonaisuutta, joilla on sama tai samankaltainen kayttotarkoitus ja
yhteistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti
erityispiirteitd kuvaamatta;”;

kumotaan 18, 19, 20 ja 21 alakohta;
korvataan 48 alakohta seuraavasti:

”48) ’kliinisilld tiedoilla’ tarkoitetaan laitteen kdytosta saatuja turvallisuutta tai
suorituskykyéa koskevia tietoja, jotka on saatu jostakin seuraavista:

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskevat kliiniset tutkimukset;

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskevat tieteellisessa
kirjallisuudessa julkaistut muut tutkimukset;

—  asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskeva vertaisarvioidussa
tieteellisessa kirjallisuudessa julkaistu muu kliininen kokemus;



—  markkinoille  saattamisen  jalkeistd  valvontaa  koskevasta
jarjestelmastd, erityisesti markkinoille saattamisen jalkeisestd
kliinisesta seurannasta, peréisin olevista Kliinisesti
merkityksellisistd tiedoista;”;

e) lisatddn 72, 73, 74, 75 ja 76 alakohta seuraavasti:

”72) ’vakiintuneen teknologian laitteella’ tarkoitetaan laitetta, joka kuuluu
geneeriseen laiteryhmadn ja tayttaa seuraavat kriteerit:

a)  seon rakenteeltaan yksinkertainen, yleinen ja vakaa;
b)  siihen ei ole aiemmin liittynyt turvallisuuskysymyksig;

c) silla on tunnetut Kliinisen suorituskyvyn ominaisuudet ja se koostuu
tavanomaisessa hoidossa kaytettavista laitteista, joiden kayttdaiheet
ja uusin tekniikka ovat muuttuneet vain vahan;

d)  sitd on ollut pitkdén tarjolla unionin markkinoilla;”;

73) ’yhdistelmdtutkimuksella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 2
artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa madriteltyd yhden tai useamman
ladkkeen Kliinista laaketutkimusta yhdistettyna asetuksen (EU)
2017/746 2 artiklan 42 alakohdassa mé&ériteltyyn yhden tai useamman in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laékinnallisen laitteen suorituskykya
koskevaan tutkimukseen ja/tai yhden tai useamman laitteen kliiniseen
tutkimukseen;

74) ’sdantelyn testiympdristolla’ tarkoitetaan toimivaltaisen viranomaisen
perustamaa Vvalvottua ympadristéd, joka tarjoaa valmistajille tai
mahdollisille valmistajille mahdollisuuden kehitta4, testata, validoida ja
kayttdd tarvittaessa todellisissa olosuhteissa innovatiivista tuotetta tai
teknologiaa, joka mahdollisesti kuuluu tdman asetuksen soveltamisalaan,
testiymparistdsuunnitelman mukaisesti rajoitetun ajan
viranomaisvalvonnassa;

75) ’testiympdristosuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirjaa, josta osallistuva
valmistaja / osallistuvat valmistajat tai mahdollinen valmistaja /
mahdolliset valmistajat ja toimivaltainen viranomainen ovat sopineet ja
jossa kuvataan sadntelyn testiympadristossd toteutettavien toimien
tavoitteet, edellytykset, aikataulu, menetelmét ja vaatimukset;

76) ’unionin sddntelyn testiympdristolld’ tarkoitetaan valvottua ympéristod,
jonka komissio on rajoitetuksi ajaksi perustanut vaihtoehtoisten tai
uusien sadntelyvaatimusten tai taytdntéonpanokaytantdjen testaamiseksi
ja niiden patevyyden arvioimiseksi verrattuna tdmén asetuksen mukaisiin
nykyisiin vaatimuksiin ja kdyténtoihin.”;

3) korvataan 3 ja 4 artikla seuraavasti:

"3 artikla
Tiettyjen maaritelmien muuttaminen ja taytantdénpano

1.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja saadoksid 115 artiklan mukaisesti
2 artiklan 72 alakohdassa olevan vakiintuneen teknologian laitteen maaritelmén



mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehityksen perusteella ja ottaen huomioon
unionin ja kansainvélisella tasolla sovitut maaritelmat.

Komissio voi laatia tdytantdonpanoséadoksin ei-tyhjentavid luetteloita
laitteista, jotka kuuluvat 2 artiklan 72 alakohdassa saddetyn vakiintuneen
teknologian laitteen maaritelmaan, tai laitteista, jotka eivét kuulu siihen.

Nama taytdntéonpanosdddokset hyvéaksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

4 artikla
Tuotteiden saantelyasema

Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava toimintaansa
maéaritellessadn, sisaltyyko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma 2
artiklan 1 alakohdassa sdddetyn ’lddkinnéllisen laitteen’ mééritelméin tai 2
artiklan 2 alakohdassa sdddetyn ’lddkinnillisen laitteen lisélaitteen’
maaritelman piiriin, tai kuuluuko jokin tuote liitteen XVI soveltamisalaan tai
onko se kyseisessa liitteessa luetellun tuotteen lisélaite.

Jasenvaltioiden  on  varmistettava  jasenvaltioiden  asiaankuuluvien
toimivaltaisten viranomaisten kuuleminen asianmukaisessa laajuudessa in vitro
-diagnostiikkaan  tarkoitettujen  laakinnallisten laitteiden, ladkkeiden,
ihmisperdisten aineiden, biosidien, elintarvikkeiden, kosmetiikan tai muiden
unionin lainsdadédnnon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden aloilla, jos sen
maéarittelemiseen, onko tuotteella laitteen sdantelyasema, liittyy nakokohtia,
jotka koskevat rajanvetoa mihin tahansa téllaiseen tuotetyyppiin nahden. Jos
néin on, jasenvaltioiden on myds varmistettava, ettd asiaa koskevalla unionin
lainsdadannolla perustettuja asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimia tai
séantelyelimid, kuten Euroopan la&kevirastoa (EMA), ihmisperdisten aineiden
koordinointielintd, Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA) ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista  (EFSA), kuullaan  asianmukaisessa
laajuudessa.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen 94 artiklan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan katsoo, ettd 20 artiklan mukaisesti CE-merkitty tuote ei kuulu
tamén asetuksen soveltamisalaan, sen on kuultava muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisia ~ viranomaisia  suunnittelemastaan  toimenpiteestd,  jolla
maéaritelld&n kyseisen tuotteen sadntelyasema.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen esittdé perustellun erimielisyyden
3 kohdassa tarkoitetusta suunnitellusta toimenpiteestd, konsultoitavan
viranomaisen on saatettava asia 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin
késiteltdvdksi  ja  otettava  kyseisen  asiantuntijapaneelin  lausunto
mahdollisimman tarkasti huomioon.

Tamaéan artiklan mukaisten toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien
tulokset ja tdmén artiklan 4 kohdan ja 4 a artiklan 2 kohdan mukaisesti annetut
asiantuntijapaneelin lausunnot on asetettava julkisesti saataville paljastamatta
109 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja.

Komissio voi vahvistaa taytantdénpanosaadoksin tamén artiklan 1-4 kohdan ja
4 a artiklan soveltamista koskevan menettelyn, madréajat mukaan lukien.



Namé taytantoonpanosadédokset hyvéksytdadn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

4) lisatédan 4 a artikla seuraavasti:

’4 a artikla

Tuotteen sadantelyasemaa koskeva lausunto
ja tuotteen sdantelyaseman maaritteleminen

1.  Toimivaltainen viranomainen, ilmoitettu laitos, valmistaja, tuotteen kehittdja
tai komissio voi esittdd 106 artiklassa tarkoitetulle asiantuntijapaneelille
perustellun lausuntopyynnon siitd, kuuluuko tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhmi ’ladkinnillisen laitteen’ tai ’lddkinnillisen laitteen lisdlaitteen’
madritelmiin tai kuuluuko tuote liitteen XVI soveltamisalaan tai onko se
kyseisessé liitteessa luetellun tuotteen lisélaite. Jos pyynnon esittdja katsoo
tallaisessa pyynnossa, ettd kyseinen tuote on laite, pyynndssa on my0s
tdsmennettava laitteen ehdotettu luokitus 51 artiklan ja liitteen VIII
mukaisesti.

2. Asiantuntijapaneelin on annettava lausuntonsa ilman aiheetonta viivytysta.
Pyynnon esittdjan on otettava asiantuntijapaneelin lausunto mahdollisimman
tarkasti huomioon.

3. Ottaen huomioon edelld 2 kohdassa tai 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin  lausunnon, jasenvaltio voi toimittaa komissiolle
perustellun pyynnén sen madrittelemisestd, kuuluuko jokin tietty tuote,
tuoteluokka tai tuoteryhmd ’ladkinnéllisen laitteen’ tai ’ladkinnéllisen laitteen
lisdlaitteen’ mairitelmiin tai kuuluuko tuote liitteen XVI soveltamisalaan tai
onko se kyseisessa liitteessa luetellun tuotteen lisélaite.

Komissio tekee asiasta padtoksen jasenvaltion perustellusta pyynndsta tai
omasta aloitteestaan taytantoonpanosadadoksilla, jotka hyvaksytaan 114 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Komissio voi pyytaa asiantuntijapaneelilta tdsmennyksid tai palauttaa
lausunnon asiantuntijapaneelin  késiteltdvaksi, my0s tapauksissa, joissa
jasenvaltion perusteltu pyynt6é herattdd uusia tieteellisia tai teknisia
kysymyksié.

4.  Tat4 artiklaa ei sovelleta, jos muun unionin lainsd&ddannon puitteissa kyseisen
tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén saantelyaseman on todettu kuuluvan
kyseisen muun unionin lainsdddannon soveltamisalaan tai jos saantelyaseman
maéarittdmistd koskeva menettely on kéynnissdé muun unionin lainsaadannon
puitteissa.”;

5) muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 5 kohta seuraavasti:
i)  muutetaan ensimmainen alakohta seuraavasti:
1)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille, paitsi toiselle
terveydenhuollon yksikolle, jos se on asianmukaisesti
perusteltua  kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai



i)

potilaiden terveyden vuoksi tai kansanterveysuhkaan
valmistautumiseksi tai reagoimiseksi;”

2)  korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) terveydenhuollon yksikkd antaa toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta tietoja tallaisten laitteiden kaytostd, mukaan lukien
a ja c alakohdassa tarkoitetut perustelut;”;

3) korvataan f alakohta seuraavasti:

”f)  terveydenhuollon yksikko laatii riittdvan yksityiskohtaisen
asiakirja-aineiston, jotta toimivaltainen viranomainen voi
varmistaa, ettd liitteessa | vahvistetut asiaankuuluvat yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvit;”;

4)  kumotaan g alakohta;
korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa tietyntyyppisten téllaisten laitteiden
valmistusta tai kayttdd, ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon
yksikdiden toimia.”;

Lisatdan kolme alakohtaa seuraavasti:

”Sovellettaessa ensimmaéisen alakohdan a alakohtaa, jos laite siirretdin
toiseen terveydenhuollon yksikkdon, siirtdvan ja vastaanottavan
terveydenhuollon yksikdn on varmistettava laitteen jaljitettavyys.

Ensimmaisen alakohdan c¢ alakohdan soveltamiseksi terveydenhuollon
yksikko voi jatkaa laitteensa valmistusta ja kdyttod enintddn kymmenen
vuoden ajan siit péivastd, jona se saa tietoonsa, ettd kohteena olevan
potilasryhman erityistarpeet voidaan tayttdd markkinoilla saatavilla
olevalla laitteella.

Ensimmaisen alakohdan h alakohdan soveltamiseksi, jos laite siirretddn a
alakohdan mukaisesti, vastaanottavan terveydenhuollon yksikén on
ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista vaaratilanteista siirtavalle
terveydenhuollon yksikolle.”;

b) lisatddn 7 ja 8 kohta seuraavasti:

,’7.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksida 115 artiklan
mukaisesti  liitteessdé | vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten muuttamiseksi niiden mukauttamiseksi tieteen
ja tekniikan kehitykseen tai kansainvaliseen kehitykseen tai uusiin
riskeihin tai teknologioihin liittyvien vaatimusten lisdamiseksi.

Hyvaksyessdan sellaisia taytdntdonpanosaddoksia tamén artiklan 6
kohdan mukaisesti, delegoituja sdadoksia taman artiklan 7 kohdan
mukaisesti tai yhteisia eritelmia tdman asetuksen 9 artiklan mukaisesti,
jotka koskevat laitteita, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689*** 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisia tekodlyjarjestelmid tai joissa kdytetddn suuririskisid
tekodlyjarjestelmid turvakomponentteina, komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen 111 luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset.



6)

7)

8)

9)

*** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu
13 péaivand kesakuuta 2024, tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista
sédannoista ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:0 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien ~ 2014/90/EU,  (EU) 2016/797 ja  (EU) 2020/1828
muuttamisesta (tekodlysaados) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).’;

muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a) lisatdan 2 a kohta seuraavasti:

2 a. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, joka tarjoaa laitetta 1 kohdan
mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti, on annettava tarjouksessa
vahintaan liitteessa I olevan 23.2 kohdan a—d ja m alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja annettava padsy kdyttoohjeisiin.”;

b)  korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3.  Laitetta 1 kohdan mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen henkildn tai oikeushenkilén on toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta asetettava saataville jaljennds 19 artiklan mukaisesti laaditusta
kyseistd laitetta koskevasta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai
21 artiklan 2 kohdan mukaisesti laaditusta vakuutuksesta ja tehtava
yhteistyOtd sen j&senvaltion toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jossa
laitetta tai palvelua tarjotaan.

4.  Jéasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvista syistd vaatia, ettd
direktiivin (EU) 2015/15351 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
madritellyn palvelun tarjoaja tai 2 kohdan mukaisen palvelun tarjoaja
lopettaa toimintansa.”;

lisdtadn 7 artiklaan alakohta seuraavasti:

“Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan my0s laitteisiin, joita kédytetddn 6 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun palvelun tarjoamiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
ladkarin ammatin harjoittamista koskevan kansallisen lainsddddannon soveltamista.”;

korvataan 9 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos asiaankuuluvat yhdenmukaistetut
standardit eivat ole riittdvié tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin
huolenaiheisiin, komissio voi ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa kuultuaan
hyvaksyd tdytantoonpanosaddoksilla yhteisida eritelmid, jotka koskevat tdssa
asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia, erityisesti valmistajien laatimia raportteja ja
suunnitelmia, liitteessa I vahvistettuja yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, liitteissa 11 ja 11l vahvistettuja teknisié asiakirjoja, liitteissa
IX-XI vahvistettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja liitteessa XIII
vahvistettua  yksilolliseen  kayttéon  valmistettuihin  laitteisiin  sovellettavaa
menettelyd, liitteessd XIV vahvistettua kliinistd arviointia ja markkinoille
saattamisen jalkeista kliinista seurantaa tai liitteessd XV vahvistettuja kliinista
tutkimusta koskevia vaatimuksia.”;

muutetaan 10 artikla seuraavasti:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

3)
b)

d)

9)

kumotaan 3 ja 7 kohta;
korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9.  Valmistajien on otettava kayttoon asianmukainen

laadunhallintajérjestelmd huolehtiakseen siitd, ettd kéytdssd on
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto tayttdd taméan
asetuksen  vaatimukset. Muutokset laitteen  suunnittelussa  tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
yhteisissa eritelmissd, joihin ndhden laitteen vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan, on otettava hyvissa ajoin asianmukaisesti huomioon. Muiden
laitteiden kuin tutkittavien laitteiden valmistajien on perustettava,
dokumentoitava ja pantava taytantoon laadunhallintajarjestelma, jolla
varmistetaan  tdmédn  asetuksen  noudattaminen  mahdollisimman
tehokkaalla ja laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin suhteutetulla tavalla,
sekd pidettavd yllad ja ajan tasalla ja jatkuvasti parannettava Kyseistd
jarjestelmaa.
Laadunhallintajarjestelman on katettava kaikki valmistajan organisaation
osat ja osatekijat, jotka liittyvét prosessien, menettelyjen ja laitteiden
laatuun. Sen on Kkoskettava niiden periaatteiden ja toimien
taytantoonpanon edellyttdmid rakenteita, vastuita, menettelyj&, prosesseja
ja hallintaresursseja, jotka ovat tarpeen taman asetuksen s&anndsten
noudattamisen varmistamiseksi.”;

kumotaan 10 kohta;
lisatddn 11 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Madritellessddn unionin virallista kieltd, jolla liitteessa | olevassa 23 kohdassa
esitetyt tiedot tai muut valmistajan toimittamat tiedot asetetaan saataville,
jasenvaltioiden on harkittava mahdollisuutta, ettd tiedot voidaan asettaa
saataville myos jollakin toisella unionin virallisella kielelld, ottaen huomioon
keskivertokdyttajan tai -kéyttédjien tekninen tietimys, kokemus tai koulutus.”;

kumotaan 13 kohta;

muutetaan 14 kohta seuraavasti:
i)  kumotaan kolmas alakohta;
i)  kumotaan neljés alakohta;
korvataan 15 kohta seuraavasti:

”15. Jos valmistaja suunnitteluttaa ja valmistuttaa laitteensa toisella
oikeushenkilolla tai luonnollisella  henkil6lld, kyseisen henkilon
tunnistetiedot on toimitettava osana 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti
toimitettavia tietoja. Téllaisissa tapauksissa valmistajan on varmistettava,
ettd laitteen suunnitellut ja valmistanut oikeushenkild tai luonnollinen
henkild laatii teknisten asiakirjojen olennaiset osat, pitdd ne ajan tasalla ja
asettaa ne pyynnostéd toimivaltaisten viranomaisten saataville tdman
artiklan 4 ja 8 kohdan mukaisesti. Lisaksi valmistajan on laadittava
teknisten asiakirjojen muut osat, erityisesti liitteessd Il olevassa 2
kohdassa ja liitteessa Il tarkoitetut osat, pidettdvd ne ajan tasalla ja
asetettava ne pyynnosta toimivaltaisten viranomaisten saataville.”;



10)

11)
12)

h)

kumotaan 16 kohta;

muutetaan 10 a artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on annettava vahintddn kuusi
kuukautta ennen ennakoitua keskeytymisté tai lakkaamista tai, jos tdmé ei ole
mahdollista, ilman aiheetonta viivytysté sen jalkeen, kun valmistaja on saanut
tiedon ennakoidusta keskeytymisestd tai lakkaamisesta. Valmistajan on
tdsmennettdva  keskeytymisen tai lakkaamisen syyt toimivaltaiselle
viranomaiselle toimitetuissa tiedoissa.”;

lisdtadn 4, 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”4.  Komissio perustaa tarvittaessa yhteistydssé Euroopan ladkeviraston
kanssa tietoteknisen jarjestelméan, jolla helpotetaan raportointia ja
tietojenvaihtoa 1, 2 ja 3 kohdan mukaisista laitteiden toimitusten
keskeytymis- tai lakkaamistapauksista, ja yllapitdd ja hallinnoi sité.
Kyseinen tietotekninen jarjestelmd on integroitava 33 artiklassa
tarkoitettuun eurooppalaiseen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan tai
sen on oltava yhteentoimiva sen kanssa. Sen on my6s mahdollistettava
se, ettd terveydenhuollon yksikét ja terveydenhuollon ammattihenkil6t
ilmoittavat toimivaltaisille viranomaisille ammatillisen toimintansa
harjoittamiseen tarvittavien laitteiden puutteesta tai niiden saatavuuteen
liittyvasta valittomasta riskista.

5. EMA kehittdd yhteistyossd asetuksen (EU) 2022/123 21 artiklalla
perustetun laakinnéllisten laitteiden pulaa kasittelevan toimeenpanevan
ohjausryhmén kanssa menetelmén sellaisten laitteiden tai laiteluokkien
tunnistamiseksi, joiden osalta on kohtuudella ennakoitavissa, etta
toimitusten keskeyttdminen tai lakkaaminen voisi aiheuttaa 1 kohdassa
tarkoitettua vakavaa haittaa tai vakavan haitan vaaraa potilaille tai
kansanterveydelle. Tdman menetelman perusteella EMA laatii, julkaisee
ja pitdd ajan tasalla yhteistyossa laédkinnéllisten laitteiden pulaa
kasittelevén toimeenpanevan ohjausryhman kanssa ja
yhteisymmarryksessd komission kanssa luettelon laitteista tai
laiteluokista, joihin sovelletaan 1, 2 ja 3 Kkohtaa. Tatd kohtaa
sovellettaessa la&kinnallisten laitteiden koordinointiryhmad, valmistajien
edustajia, muita ld&kinnallisten laitteiden alan toimitusketjun
asiaankuuluvia toimijoita seka terveydenhuollon ammattihenkilGiden,
potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.

6.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyytaa 5
kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon sisaltyvien laitteiden valmistajia
toimittamaan kaikki tarvittavat tiedot toimitusketjun riskeistd ja
heikkouksista, jotka voivat vaikuttaa téllaisten laitteiden tarjontaan,
mukaan lukien tuotantokapasiteetti ja myyntimaéra.”;

kumotaan 11 artiklan 4 ja 5 kohta;

muutetaan 14 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a)

korvataan ensimmaisen alakohdan d alakohta seuraavasti:



13)

14)

15)

b)

”d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 27 artiklan 3
kohdan mukaisesti.”;

korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jakelija voi ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tdyttddkseen
soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelméas.”;

muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintdadn yksi sellainen
sdédnnosten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava
asiantuntemus laakinnallisten laitteiden alalla.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Komission suosituksessa 2003/361/EY**** tarkoitetuilta
mikroyrityksiltd ja pienyrityksiltd ei saa edellyttdd, ettd niiden
organisaatiossa on saanndsten noudattamisesta vastaava henkild, mutta
niilla on oltava tallainen henkil® kaytettavissaan.

*F**E*Komission suositus, annettu 6 paivana toukokuuta 2003, mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten maaritelmasta (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

korvataan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevat velvoitteet
taytetddn 83 artiklan mukaisesti;”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvasti ja jatkuvasti kdytettavissaan
vahintadn yksi sellainen sd&nndsten noudattamisesta vastaava henkild,
jolla on vaadittava asiantuntemus ladkinnallisiin laitteisiin unionissa
sovellettavista sdéntelyvaatimuksista.”;

muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a)

b)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:
)] korvataan ensimmaisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:

”Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai
oikeushenkil®n, joka saattaa tuotteen markkinoille tai ottaa sen kayttoon,
on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos hén tai se
tekee jonkin seuraavista:”;

i)  Kkorvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Ensimmaisté alakohtaa ei sovelleta terveydenhuollon ammattihenkil66n
eikd muuhun henkildén, jota ei pidetd valmistajana mutta joka kokoaa tai
muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittaistd potilasta varten
muuttamatta sen kéyttotarkoitusta.”;

kumotaan 4 kohta;

korvataan 17 artikla seuraavasti:



717 artikla

Kertakayttoiset laitteet ja muiden kuin kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely

16)

17)

18)

1.

Laite saa olla tarkoitettu kertakdyttoiseksi vain, jos valmistaja ei voi laitteen
suunnittelun, rakenteen, materiaalin tai kemiallisten, fysikaalisten ja
biologisten ominaisuuksien perusteella varmistaa, etta laite tdyttad edelleen
asiaankuuluvat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, kun sitd kaytetadn
uudelleen kayttotarkoituksensa mukaisesti asianmukaisen uudelleenkasittelyn
jalkeen. Valmistajan perustelut kertakadyttoisyytta koskevalle ilmoitukselle on
siséllytettava liitteessa 11 tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin.

Jos laitetta ei ole tarkoitettu kertakdyttdiseksi, valmistajan on annettava
kayttoohjeissa tiedot uudelleenk&ytdon mahdollistavasta asianmukaisesta
uudelleenkasittelyprosessista liitteessa | olevan 23.4 kohdan n alakohdan
mukaisesti.

Kertakayttoiset laitteet ja laitteet, joita ei voida kasitelld uudelleen, voidaan
kunnostaa taysin 2 artiklan 31 alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Luonnollista
henkil6d tai oikeushenkilod, joka kunnostaa laitteen tdysin, pidetddn taysin
kunnostetun laitteen valmistajana.

Komissio voi hyvaksya 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteisia eritelmia
laitteiden uudelleenkésittelyd tai Kkertakdyttoisten laitteiden taydellista
kunnostamista koskevista yleisistd vaatimuksista.”;

muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toisen alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sellaisella
tavalla, myds séhkdisessé tai digitaalisessa muodossa, jonka ansiosta tiedot
ovat nopeasti niiden potilaiden saatavilla, joille laite on implantoitu, ja ne on
esitettdva asianomaisen jdsenvaltion madrittelemilld kielilld.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Implantit, jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita, vapautetaan téssi
artiklassa sdddetyistd velvoitteista.”;

lisataan 19 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

72 a. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan mukaiset vaatimustenmukaisuusvakuutukset

voidaan toimittaa sdhkoisessd muodossa.”;

korvataan 22 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Edelld 1 kohdan mukaisesti annettavassa vakuutuksessa on oltava vahintaan
seuraavat tiedot:

a) jarjestelmdan tai toimenpidepakkaukseen sisaltyvien laitteiden ja
tarvittaessa muiden tuotteiden tunnistetiedot, mukaan lukien tarvittaessa
niiden yksilollinen UDI-DI-tunniste;

b) tarvittaessa sen ilmoitetun laitoksen tunnistetiedot, joka osallistuu 3
kohdassa tarkoitettuihin sterilointitoimiin;

c) luonnollisen henkildn tai oikeushenkildn ilmoitus siitd, etta



1)  ne ovat tarkastaneet laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden
keskinaisen yhteensopivuuden valmistajien ohjeiden mukaisesti ja
suorittaneet toimensa kyseisten ohjeiden mukaisesti;

i) ne ovat pakanneet jarjestelman tai toimenpidepakkauksen ja
toimittaneet kayttajille asiaankuuluvat tiedot, mukaan luettuina
tiedot, jotka yhdistelmassa mukana olevien laitteiden tai muiden
tuotteiden valmistajien on annettava;

iii) laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden yhdistelemiseen
jarjestelmiksi  tai  toimenpidepakkauksiksi  on  sovellettu
asianmukaisia sisdisen valvonnan, tarkastuksen ja validoinnin
menetelmia.”;

19) muutetaan 27 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

lisatddn 1 kohtaan b alakohdan jalkeen b a alakohta seuraavasti:

”b a) liitteessé VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste;”;
muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)  korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) toimija antaa kaikille asiasta kiinnostuneille kayttgjille padsyn
UDI-tunnisteiden  antamisjarjestelméansa  sellaisten  ennalta
madritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti, joissa otetaan
huomioon suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten edut;”;

i) lisatdan e alakohtaan iv alakohta seuraavasti:

”iv) tarjoamaan UDI-tunnisteiden antamisjarjestelmansa valmistajille,
jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksia
ja pienié yrityksia, sellaisin etuuskohtelua koskevin ehdoin, joissa
otetaan huomioon téllaisten yritysten erityistarpeet ja jotka ovat
oikeassa suhteessa niiden kokoon ndhden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Valmistajan on ennen muun kuin yksilolliseen k&ytt6on valmistetun
laitteen tai tutkittavan laitteen markkinoille saattamista annettava
laitteelle liitteessé VI olevassa C osassa méaritellyt yksildllinen UDI-DI-
tunniste ja UDI-tunniste komission 2 kohdan mukaisesti nimedman
antajayksikon saantdjen mukaisesti. Valmistajan on tarvittaessa
merkittdva UDI-DI-tunniste pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin.”;

lisatddn 3 a ja 3 b kohta seuraavasti:

3 a. Vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén on ennen 22
artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisen jarjestelman tai toimenpidepakkauksen
markkinoille saattamista annettava jarjestelmalle tai
toimenpidepakkaukselle liitteessa VI olevassa C osassa maééritellyt
yksil6llinen UDI-DI-tunniste ja UDI-tunniste komission 2 kohdan
mukaisesti nimedméan antajayksikon saantdjen mukaisesti.

3Db. Laitteille, joille tehd&an 52 artiklan 3 kohdassa ja 52 artiklan 4 kohdan
toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden



20)

21)

arviointi, on annettava taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksilollinen
UDI-DI-tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arviointia
ilmoitetulta laitokselta.”;

korvataan 10 kohdan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) liitteessa VI olevassa A ja B osassa vahvistetun tietojen luettelon
muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella;

b) liitteen VI muuttamiseksi UDI-jarjestelmén tdytantdonpanosta saatujen
kokemusten perusteella tai yksilollisen laitetunnisteen osalta tapahtuneen
kansainvilisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perusteella.”;

lisatddn 11 kohtaan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) niiden tassé artiklassa, 29 artiklassa ja liitteessé VI olevassa C osassa
séadettyjen UDI-tunnisteeseen liittyvien velvoitteiden maarittdminen,
joita ei sovelleta tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin, kun
otetaan huomioon kyseisten laitteiden erittdin yksilollinen kuvaus tai
niiden riskiluokka, markkinoille saatettujen laitteiden lukumaéra seka
UDI-tunnisteen antamiseen liittyva taloudellinen ja hallinnollinen
rasite.”;

muutetaan 28 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Liitteessa VI olevassa B osassa tarkoitettujen UDI-tietokantaan
toimitettavien keskeisten tietojen on oltava yleison saatavilla, kyseisen
osan 13 kohdassa tarkoitettua tietoa lukuun ottamatta.”;

korvataan 29 artikla seuraavasti:

729 artikla
Laitteiden ja jarjestelmien tai toimenpidepakkausten rekisteréinti

Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kdyttoon valmistetun laitteen tai
tutkittavan laitteen markkinoille saattamista toimitettava yksilollinen UDI-DI-
tunniste seké laitteeseen liittyvét, liitteessa VI olevassa B osassa tarkoitetut
muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan soveltuvin osin. Valmistajan on
pidettdva UDI-tietokantaan toimitetut tiedot ajan tasalla.

Vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on ennen 22
artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitetun jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen
markkinoille saattamista toimitettava yksil6llinen UDI-DI-tunniste seka
jarjestelméén tai toimenpidepakkaukseen liittyvat, liitteessda VI olevassa B
osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan. Edelld 22
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén on
pidettdvé UDI-tietokantaan toimitetut tiedot ajan tasalla.

Niiden laitteiden osalta, joille tehd&&n 52 artiklan 3 kohdassa ja 52 artiklan 4
kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettu
vaatimustenmukaisuuden arviointi, ilmoitetun laitoksen on vahvistettava
Eudamedin avulla, etta liitteessa VI olevassa B osassa tarkoitetut tiedot ovat
oikein.”;



22)

23)

muutetaan 30 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  L&&kinnéllisten laitteiden koordinointirynm&d kuultuaan komissio
perustaa sdhkoisen jarjestelmdn 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
rekisterinumeron luomista ja sellaisten tietojen kokoamista ja késittelya
varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia valmistajan ja tarvittaessa
valtuutetun edustajan, maahantuojan ja 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
henkilon tunnistamisen kannalta, ja hallinnoi taté jarjestelmaa. Talouden
toimijoiden tahan sdhkoiseen jarjestelmdén toimittamia tietoja koskevat
yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa.”;

lisdtaédn 2 kohtaan virke seuraavasti:

”Jos jakelijoita koskevat kansalliset tietokanannat edellyttévit laitteita koskevia
tietoja, tallaisten tietokantojen on mahdollistettava laitetta koskevien tietojen
hakeminen 33 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista sahkoisista
jérjestelmistd.”;

muutetaan 31 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan otsikko seuraavasti:
”Talouden toimijoiden rekisterdinti”;
korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1. Ennen muun kuin yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen
markkinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja tdmén asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
henkildiden on rekisterditymistd varten toimitettava 30 artiklassa
tarkoitettuun sahkoiseen jarjestelmaén liitteessd VI olevassa A o0sassa
tarkoitetut tiedot edellyttéen, etteivat ne ole jo rekisterdityneet tdman
artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
edellyttad ilmoitetun laitoksen osallistumista 52 artiklan nojalla, liitteessé
VI olevassa A osassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sahkdiseen
jarjestelmaén, ennen kuin sitd koskeva hakemus esitetddn ilmoitetulle
laitokselle.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysta tarkistettava
1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot, hankittava 30 artiklassa tarkoitetusta
séhkoisesta jarjestelmasté rekisterinumero ja annettava se valmistajalle,
valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai 22 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle henkilolle.”;

korvataan 4 kohdassa ilmaisu “’viikon” ilmaisulla ”’kahden viikon”.
kumotaan 6 kohta;
korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Yleisobn on voitava tutustua 30 artiklassa tarkoitettuun sahkdiseen
jarjestelmdén taman artiklan 1 kohdan mukaisesti vietyihin tietoihin,
lukuun ottamatta liitteessé VI olevan A osan 1.4 kohdassa tarkoitettuja
sdanndsten noudattamisesta vastaavaa henkildd koskevia tietoja.”;

korvataan 8 kohta seuraavasti:



24)

25)

798 .

Toimivaltainen viranomainen voi kayttaa tietoja periakseen valmistajalta,
valtuutetulta edustajalta, maahantuojalta tai 22 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulta henkilltd maksun 111 artiklan nojalla.”;

muutetaan 32 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Luokan Il b implantoitavien laitteiden ja muiden kuin yksil6lliseen
kayttoon valmistettujen tai tutkittavien luokan Ill laitteiden ja
vakiintuneen teknologian laitteiden valmistajan on laadittava tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on esitettava
siten, ettd aiottu kayttdja ymmartédd sen selkedsti, ja se on saatettava
yleison saataville Eudamedin vélityksella.

Turvallisuutta ja Kliinistd suorituskykya koskevan tiivistelméan luonnos
on toimitettava osana asiakirja-aineistoa ilmoitetulle laitokselle, joka
osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan mukaisesti.
Valmistajan on varmistettava, ettd turvallisuutta ja kliinista suorituskykyéa
koskeva tiivistelma on saatavilla Eudamedissa osana laitetta koskevia
tietoja, jotka on toimitettava 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja
ilmoitettava merkinnoissa tai kayttbohjeissa, missa tiivistelma on
saatavilla.”;

korvataan 2 kohdan h alakohta seuraavasti:

7’h)

tiedot jaanndsriskeista tai ei-toivotuista vaikutuksista sekd mahdollisista
varoituksista ja varotoimenpiteista.”;

muutetaan 33 artikla seuraavasti:

a)

b)

lisatddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmadiisessd alakohdassa sdddetddn, komissio voi
paattad, ettd yhtd tai useampaa kyseisessa alakohdassa tarkoitettua sédhkoista
jarjestelmaa ei siséllytetd Eudamediin. Siina tapauksessa komissio varmistaa,
ettd kyseiset sdhkoiset jirjestelmat ovat yhteentoimivia Eudamedin kanssa.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

,’3 .

Eudamedia ja tapauksen mukaan mit4 tahansa sahkoisia jarjestelmid,
jotka eivéat sisally Eudamediin, suunnitellessaan komissio ottaa
asianmukaisesti huomioon kansallisten tietokantojen ja kansallisten
verkkoyhteyksien yhteensopivuuden, jotta tietoja voidaan tuoda ja
vieda.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

4.

Jasenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja
toimeksiantajien on vietdva tiedot Eudamediin ja tapauksen mukaan
mihin tahansa sahkdiseen jarjestelmaén, joka ei sisally Eudamediin, 2
kohdassa tarkoitettuja s&hkoisid jarjestelmid koskevissa sdadnnoksissa
esitetyn mukaisesti. Komissio antaa Eudamedin ja tapauksen mukaan
minkd tahansa sellaisen s&hkodisen jarjestelmdn, joka ei sisally
Eudamediin, kayttéjille teknisté ja hallinnollista tukea.”;



d)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Kaikkien Eudamediin koottujen ja siind Kkasiteltyjen tietojen ja
tarvittaessa minka tahansa sellaisen séhkaoisen jarjestelméan, joka ei siséally
Eudamediin, tietojen on oltava jasenvaltioiden ja komission saatavilla.
Tietojen on oltava ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden,
toimeksiantajien ja yleison saatavilla 2 kohdassa tarkoitettuja séhkoisia
jarjestelmia koskevissa sdédnnoksissa maéritellyssa laajuudessa.

Komissio varmistaa, ettd Eudamedin julkiset osat ja tapauksen mukaan
mitkd tahansa sahkoiset jarjestelmat, jotka eivat sisally Eudamediin,
esitetddn kayttdjaystavallisessd ja helposti haettavassa muodossa.”;

e)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Eudamedissa ja tapauksen mukaan missda tahansa s&hkdisessa
jarjestelmassd, joka ei sisdlly Eudamediin, saa olla henkil6tietoja vain
siind maarin, kuin on tarpeen, jotta sahkoisissa jarjestelmissd voidaan
koota ja kasitell4 tietoja tdmdan asetuksen mukaisesti. Henkil6tiedot on
séilytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa, enintdédn 10
artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen ajanjaksojen ajan.”;

f)  korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8.  Komissio  vahvistaa  tdytdntéonpanosédddoksin  yksityiskohtaiset
jarjestelyt, joita Eudamedin ja tapauksen mukaan minkd tahansa
séhkoisen jarjestelman, joka ei sisally Eudamediin, perustaminen ja
yllapito edellyttavat. Nama taytantoonpanosaadokset hyvéaksytdan 114
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
Kyseisia taytdntéonpanosaadoksia hyvaksyessddn komissio varmistaa
siind maarin kuin mahdollista, ettd jarjestelmid kehitetd&dn niin, ettei
samoja tietoja ole tarpeen viedd kahdesti samaan sdhkoiseen
jarjestelmaén tai eri sdhkoisiin jérjestelmiin.”;

g) korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9.  Komissiota on sille tdman artiklan mukaisesti kuuluvien tehtdvien ja
niihin liittyvan henkil6tietojen kasittelyn osalta pidettdva Eudamedin ja
sen s&hkoisten jarjestelmien rekisterinpitdjana sekd tapauksen mukaan
minka tahansa sahkdisen jarjestelmén, joka ei sisélly Eudamediin,
rekisterinpitdjana.”;

26) korvataan 34 artiklan 1 kohta seuraavasti:
”1.  Komissio laatii yhdessa la&kinnallisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa

Eudamedia sekd tapauksen mukaan mit4d tahansa sellaisia sahkoisia
jarjestelmid, jotka eivat sisally Eudamediin, koskevat toiminnalliset eritelmét.”;

27) muutetaan 35 artikla seuraavasti:
a) lisatdan 6 a kohta seuraavasti:

”6 a. Valmistaja tai ilmoitettu laitos voi saattaa ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen kasiteltdvaksi asianmukaisesti perustellulla
tavalla kaikki ratkaisemattomat riidat, jotka johtuvat liitteessa VII
vahvistettujen vaatimusten soveltamisesta ja ilmoitetun laitoksen
osallistumisesta vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan ja



liitteiden X, X ja XI mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja.
Viranomaisen on kuultava osapuolia ja tehtdva paatdés 90 pdivan
kuluessa. Jos valmistaja on sijoittautunut eri jasenvaltioon kuin ilmoitettu
laitos, ilmoitetusta laitoksesta vastaavan viranomaisen on kuultava sen
jasenvaltion toimivaltaista viranomaista, johon valmistaja on
sijoittautunut.

liImoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi asianmukaisesti
perustelluissa  tapauksissa  pyytaa la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaltd ohjeita, jotka sen on otettava asianmukaisesti
huomioon.

Kunkin ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle ja laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle vahintaan
kerran vuodessa sen kasiteltavdksi ensimmadisen alakohdan nojalla
saatetuista riidoista seka niiden tuloksista ja osapuolista. Ndma tiedot on
otettava huomioon ilmoitettujen laitosten 44 artiklan mukaisen seurannan
yhteydessa.

Poiketen siitd, mita ensimmaisessa alakohdassa saadetaan, jasenvaltio voi
paattad antaa tassd kohdassa saddetyt tehtévat toiselle viranomaiselle tai
tuomioistuimen  ulkopuoliselle  riitojenratkaisuelimelle,  sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
oikeussuojakeinoja.”;

b)  korvataan 8 kohta seuraavasti:

8.

IImoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on koordinoitava tdmén
luvun mukaisesti suoritettavat toimensa, tehtavé yhteistytoté keskendén ja
komission kanssa seka ratkaistava keskenddn eridviin mielipiteisiin
liittyvat kysymykset sen varmistamiseksi, ettd ilmoitettuihin laitoksiin
liittyvid vaatimuksia sovelletaan yhdenmukaisesti.”;

28) muutetaan 36 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.

liImoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvat, joihin ne on nimetty
tdman asetuksen mukaisesti, yleisen edun hyvaksi. Niiden on taytettava
liitteessa VIl tarkemmin esitetyt organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset sek& laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtévien suorittamiseksi tehokkaasti,
riippumattomasti, tunnollisesti ja nopeasti.

liImoitettujen laitosten, jotka on nimetty suorittamaan sellaisiin laitteisiin
liittyvid vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka ovat asetuksen
(EVU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisia
tekodlyjarjestelmia tai joissa kéytetdan suuririskisia tekoalyjarjestelmié
turvakomponentteina, on taytettdva myds kyseisen asetuksen 31 artiklan
4,5, 10 ja 11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.”;

b) lisatddn 4 kohta seuraavasti:

74,

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksida 115 artiklan
mukaisesti  liitteen VIl muuttamiseksi  vaatimustenmukaisuuden



29)
30)

arvioinnin osalta ladkinnéllisten laitteiden alalla tapahtuneen tekniikan tai
tieteen kehityksen, myos kansainvélisell& tasolla tapahtuneen kehityksen,
huomioon ottamiseksi.”;

kumotaan 37 artiklan 4 kohta;

korvataan 39 artikla seuraavasti:

1.

739 artikla
Hakemuksen arviointi

IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on 30 péivan kuluessa
tarkistettava, ettd 38 artiklassa tarkoitettu hakemus sisaltdd vaaditut asiakirjat,
ja sen on pyydettdava hakijaa toimittamaan puuttuvat tiedot. Kun hakemus
sisaltd vaaditut asiakirjat, viranomaisen on toimitettava se komissiolle.

Komissio nimittaa ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaé kuultuaan 14
paivdn Kkuluessa tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen
vastaanottamisesta kolme asiantuntijaa, jotka valitaan 40 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta luettelosta. Hakemukseen liittyvien erityisten olosuhteiden vuoksi
voidaan nimittad eri maara asiantuntijoita.

Véahintddn yhden asiantuntijoista on oltava komissiota edustava asiantuntija.
Muiden asiantuntijoiden on oltava muiden jasenvaltioiden nimedmia kuin sen,
johon hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on
sijoittautunut.

Jotta asiantuntijat voidaan valita ensimmaisen alakohdan mukaisesti, heilla on
oltava patevyys arvioida hakemuksen kattamia vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia ja laitetyyppejé.

Edelld olevan 2 kohdan mukaisesti nimitetyt asiantuntijat ja ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen muodostavat yhteisen arviointiryhman, jota
koordinoi komissiota edustava asiantuntija.

Yhteisen arviointiryhman on tarkistettava hakemus ja sitd tukevat asiakirjat 90
paivan kuluessa asiantuntijoiden nimittdmisesta 3 kohdan mukaisesti ja
laadittava alustava arviointiraportti. Tand aikana yhteinen arviointiryhmé voi
pyytad hakemuksen esittaneelta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselta
selvennyksid.  Yhteisen  arviointiryhmdn on  toimitettava  alustava
arviointiraportti hakemuksen esittdneelle vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokselle.

Jos yhteinen arviointiryhm& katsoo hakemuksen ja 4 kohdassa tarkoitettujen
sitd tukevien asiakirjojen tarkastelun perusteella, ettd hakijalaitos ei tayta eika
pysty kohtuullisen ajan kuluessa tdyttdmaan tdman asetuksen vaatimuksia ja
ettd 6-9 kohdan mukainen lisdarviointi ei ole asianmukainen, sen on laadittava
lopullinen arviointiraportti ja ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
on hylattdva hakemus.

Paitsi jos hakemus hylatdan, yhteisen arviointiryhnmdn on suunniteltava ja
toteutettava paikan péélla tapahtuva arviointi hakemuksen esittdneessa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja asianmukaisissa tapauksissa
sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevissa tytaryhtidissa tai



10.

alihankkijoissa, joiden on tarkoitus osallistua vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessiin.

Jos hakijalaitoksen, tytaryhtion tai alihankkijan arvioiminen paikan péaalla on
poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi tilapéisesti mahdotonta tai mahdotonta
toteuttaa kdytannossa, yhteinen arviointiryhmd voi péattaa suorittaa arvioinnin
muilla asianmukaisilla keinoilla.

Yhteisen  arviointiryhmédn  on  esitettdvd  hakemuksen  esittaneelle
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle paikan péalla tapahtuneen
arvioinnin  paatyttyd luettelo arvioinnissa mahdollisesti  havaituista
vaatimustenvastaisuuksista ja yhteenveto yhteisen arviointiryhman tekemésté
arvioinnista.

Yhteisen arviointiryhmén on toimitettava 30 péivan kuluessa paikan péalla
tehtdvan arvioinnin saattamisesta padtOkseen arviointiraportti hakemuksen
esittaneelle  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle ja tarvittaessa
ilmoitettava kyseiselle laitokselle arvioinnissa mahdollisesti havaituista
vaatimustenvastaisuuksista.

Jos yhteinen arviointiryhmd ei ole havainnut vaatimustenvastaisuuksia, sen
arviointiraportti katsotaan lopulliseksi arviointiraportiksi ja sovelletaan 11
kohtaa.

Jos yhteinen arviointiryhmd& on havainnut vaatimustenvastaisuuksia,
hakemuksen esittdneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
toimitettava yhteiselle arviointiryhmalle ehdotettu korjaava ja ennaltaehkaiseva
toimintasuunnitelma vaatimustenvastaisuuksien korjaamiseksi tehokkaasti ja
oikea-aikaisesti.

Kyseisessd suunnitelmassa on mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden
perussyy ja sita koskevien toimien toteuttamisen aikataulu.

Yhteisen arviointiryhman on 30 paivan kuluessa 8 kohdassa tarkoitetun
ehdotetun korjaavan  ja  ennaltaehkéisevan toimintasuunnitelman
vastaanottamisesta  arvioitava, onko arvioinnin aikana havaittuihin
vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti, ja tarvittaessa toimitettava
sitd koskevat huomautukset hakemuksen esittaneelle vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokselle, mukaan lukien lisaselvennyksia ja muutoksia koskevat

pyynnot.

Hakemuksen esittdneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ja yhteisen
arviointiryhman on pyrittdvd sopimaan lopullisesta Kkorjaavasta ja
ennaltaehkaisevasté toimintasuunnitelmasta hyvissa ajoin.

Yhteisen arviointiryhmédn on laadittava lopullinen arviointiraporttinsa 30
paivan kuluessa lopullisen korjaavan ja ennaltaehkéisevan
toimintasuunnitelman vastaanottamisesta tai siitd, kun yhteinen arviointiryhméa
toteaa, ettei lopullisesta suunnitelmasta ole padsty sopimukseen.
Arviointiraporttiin -~ on  sisallyttdvd  arvioinnin  tulos, korjaavia ja
ennaltaehkaisevid toimintasuunnitelmia koskevat péatelmat ja se, onko
vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti, sekd tapauksen mukaan
suositeltu nimeémisen soveltamisala.



31)

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Yhteisen arviointiryhnm&n on toimitettava lopullinen arviointiraporttinsa
laékinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle ilman aiheetonta viivytysta.

IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on lopullisen arviointiraportin
tulosten perusteella toimitettava laékinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle
paatdsluonnos ilmoitetun laitoksen nimeémisesta tai hylattava hakemus.

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmén on 21 pdivan kuluessa 11
kohdassa tarkoitetun nimeamista koskevan padtosluonnoksen
vastaanottamisesta annettava suunniteltua nimedmistd koskeva suositus, joka
asianomaisen ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on otettava
asianmukaisesti huomioon tehdessaan lopullisen paatoksen ilmoitetun laitoksen
nimeamisestd. Kyseistd 21 pdivdn méaardaikaa voidaan perustelluin syin
pidentaa yhden kerran 21 paivalla.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen ei hyvéksy laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman suositusta, sen on toimitettava laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmalle asianmukaisesti perusteltu pyyntdé taman
suosituksen uudelleentarkastelusta. Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhman on 30 péivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta joko
vahvistettava suosituksensa tai annettava uusi suositus.

Jos laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmd ja ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen eivat paase sopimukseen, kumpi tahansa osapuoli voi
saattaa asian komission kasiteltavéksi.

Komissio arvioi 180 paivan kuluessa kaésittelypyynndn vastaanottamisesta
la&kinnallisten  laitteiden  koordinointiryhmad, ilmoitetuista  laitoksista
vastaavaa viranomaista ja tarvittaessa asianomaista hakemuksen esittanytta
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta kuultuaan nime&mistd koskevan
paatdsluonnoksen ja paattaa taytantoonpanosaadokselld, onko
nimedmisluonnos perusteltu.

Jos yhteisessa arviointiryhméassd ei péaastd prosessin missadn vaiheessa
yhteisymmarrykseen jostakin asiasta, kuka tahansa yhteisen arviointiryhman
jasenistd voi saattaa asian ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén
kasiteltavaksi, ja koordinointiryhma esittdd ndkemyksensa ilman aiheetonta
viivytystd ja viimeistddn 60 pdivan kuluessa asian saattamisesta sen
kasiteltavaksi.

Komissio voi hyvédksya taytantoonpanosaadoksilla toimenpiteitd, joissa
vahvistetaan yksityiskohtaiset jérjestelyt, joissa tdsmennetddn menettelyt ja
kaikki asiaankuuluvat asiakirjat seuraavia varten:

a) 38 artiklassa tarkoitettu nimeamisté koskeva hakemus;

b)  téssa artiklassa sdadetty hakemuksen arviointi;

c) 40 artiklassa tarkoitettu asiantuntijoiden nime&minen ja valitseminen;
d) 44 artiklassa tarkoitettu ilmoitettujen laitosten seuranta.

N&mé taytantdonpanosdédokset hyvéksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.”;

muutetaan 40 artikla seuraavasti:

a)

korvataan otsikko seuraavasti:



”Asiantuntijoiden nimedminen yhteisti arviointia varten”,
b)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Kaikkien jéasenvaltioiden, jotka ovat nimenneet ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen, ja komission on nimitettdva asiantuntijat, jotka
ovat patevia arvioimaan, nimeamaan tai valvomaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia l&&kinnallisten laitteiden
alalla tai arvioimaan valmistajien teknisid asiakirjoja ja jotka ovat
valmiita osallistumaan 39, 44 ja 48 artiklassa tarkoitettuihin toimiin.
Jasenvaltiot, jotka eivat ole nimenneet ilmoitetuista laitoksista vastaavaa
viranomaista, voivat nimittaa asiantuntijoita, joilla on téllainen patevyys.

Nimetyt asiantuntijat sitoutuvat osallistumaan yhteisiin arviointeihin.”;

32) lisatadn 40 a artikla seuraavasti:

40 a artikla
IImoitettujen laitosten nimedmiseen ja seurantaan liittyvien toimien rahoitus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten on
suoritettava maksu nimeamista koskevan hakemuksensa arvioinnista ja niiden
seurannasta, mukaan lukien 40 artiklan mukaisesti nimettyjen asiantuntijoiden
osallistumisesta kyseisiin arviointi- ja seurantatoimiin aiheutuvat kustannukset.

2. Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla maksujen rakenteen ja tason
seka korvattavien kulujen laajuuden ja tyypin. Nama taytantoonpanosaadokset
hyvaksytdan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.”;

33) korvataan 41 artiklan kolmas kohta seuraavasti:

“Hakija toimittaa 38 ja 39 artiklan nojalla pyydetyistd asiakirjoista tai niiden osista
tarpeelliset kaannokset jollekin viralliselle unionin kielelle, jotta 39 artiklan 4
kohdassa tarkoitettu yhteinen arviointiryhma voi ymmartaa ne helposti.”;

34) muutetaan 42 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jésenvaltiot voivat nimetd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia
ainoastaan 39 artiklan 11 tai 12 kohdan mukaisesti annetun
la&kinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén suosituksen tai komission
39 artiklan 14 kohdan mukaisesti hyvaksyman taytantdonpanosaadoksen
mukaisesti.”;

b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. llmoituksen mukana on toimitettava laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén suositus.”;

c)  kumotaan 6-9 kohta;
d)  korvataan 10 kohta seuraavasti:

”10. Kun ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa, komissio lisdd 57
artiklassa tarkoitettuun séhkoiseen jarjestelmaan ilmoitetun laitoksen



35)

ilmoitukseen liittyvéat tiedot yhdessa tdmdan artiklan 4 kohdassa
tarkoitettujen asiakirjojen kanssa.”;

muutetaan 44 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

€)

korvataan otsikko seuraavasti:
’llmoitettujen laitosten seuranta”;
korvataan 2 kohdan toinen virke seuraavasti:

“IImoitettujen laitosten on niistd vastaavan viranomaisensa pyynnosta
toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella
viranomainen ja yhteinen arviointiryhma voivat todentaa
vaatimustenmukaisuuden.”;

lisatdan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. llmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava seuranta-
ja arviointitoimensa arviointiohjelman mukaisesti ottaen huomioon
ilmoitetun laitoksen toimien koko laajuus. Ohjelman avulla on
varmistettava, ettd viranomainen voi tehokkaasti seurata, etta ilmoitettu
laitos noudattaa jatkuvasti tdman asetuksen vaatimuksia, ja siind on
esitettdva perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen ja tarvittaessa sen
tytaryhtididen ja/tai alihankkijoiden arviointien tiheydelle véhintaan
kahden vuoden ajaksi. IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
on toimitettava jokaisen sen vastuulle kuuluvan ilmoitetun laitoksen
seuranta- tai arviointiohjelma la&kinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmalle ja komissiolle. Viranomaisen on vastattava kaikkiin
komission tai ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén esittdmiin
selvitys- tai muutospyynt6ihin.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4.  llmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on vahintddn kerran
vuodessa arvioitava, tayttddkd kukin niiden alueelle sijoittautunut
ilmoitettu laitos sekd tarvittaessa tayttavatkd sen vastuulle kuuluvat
tytaryhtiét ja alihankkijat edelleen téssa asetuksessa ja erityisesti
liitteessa VII vahvistetut vaatimukset ja niille asetetut velvollisuudet.

Arviointiin - on tarvittaessa sisallyttdvd ilmoitetun laitoksen, sen
tytaryhtididen tai alihankkijoiden tiloihin tehtdvé auditointi.

Viranomainen, laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmad tai komissio
voi pyytdd komission ja muiden jé&senvaltioiden asiantuntijoita
osallistumaan ilmoitetun laitoksen vuotuiseen arviointiin.”;

lisatdan 4 a, 4 b ja 4 ¢ kohta seuraavasti:

4 a. llmoitetun laitoksen vuotuisen arvioinnin suorittaa véhintdan joka toinen
vuosi yhteinen arviointiryhmd, johon kuuluu ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen ja kaksi 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon kuuluvaa asiantuntijaa, jotka komissio nimittaa laakinnallisten
laitteiden koordinointirynm&a kuullen. Vé&hintddn yhden kyseisista
asiantuntijoista on oltava komissiota edustava asiantuntija. Seurannan
erityisten olosuhteiden vuoksi komissio voi nimittdd eri  madran
asiantuntijoita. Yhteista arviointirynmé&a koordinoi komission edustaja.



4D.

4c,

Jos yhteisessé arviointiryhmdssé ei padstd prosessin missddn vaiheessa
yhteisymmarrykseen  jostakin  asiasta, kuka tahansa yhteisen
arviointiryhnman jésenistd voi saattaa asian ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman  késiteltdvéksi, ja koordinointiryhmé esittaa
nakemyksenséd ilman aiheetonta viivytystd ja viimeistddn 60 pdivan
kuluessa asian saattamisesta sen késiteltavaksi.

Edelld olevan 4 tai 4 a kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin pééatteeksi
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai tapauksen mukaan
yhteisen arviointiryhman on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle kaikista
arvioinnissa esiin tulleista vaatimustenvastaisuuksista ja esitettava
yhteenveto arvioinnistaan.

Jos vaatimustenvastaisuuksia on havaittu, ilmoitetun laitoksen on
esitettdvd ehdotettu korjaava ja ennaltaehkéiseva toimintasuunnitelma
vaatimustenvastaisuuksien korjaamiseksi. Kyseisessd suunnitelmassa on
mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden perussyy ja siind esitettyjen
toimien toteuttamisen aikataulu.

liImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai tapauksen mukaan
yhteisen arviointiryhmén on arvioitava, onko arvioinnin aikana
havaittuihin vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti toisessa
alakohdassa tarkoitetussa suunnitelmassa, ja tarvittaessa esitettava
ilmoitetulle laitokselle suunnitelmaa koskevia huomautuksia, mukaan
lukien lisdselvennyksid ja muutoksia koskevat pyynnét. llmoitetun
laitoksen ja viranomaisen tai tapauksen mukaan yhteisen arviointiryhman
on pyrittdva sopimaan lopullisesta korjaavasta ja ennaltaehkéisevasta
toimintasuunnitelmasta hyvissé ajoin.

Saatuaan lopullisen korjaavan ja ennaltaehkéisevan toimintasuunnitelman
tai, jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen tai tapauksen
mukaan yhteinen arviointiryhma ei ole havainnut
vaatimustenvastaisuuksia tai todennut, ettd lopullisesta suunnitelmasta ei
ole paasty sopimukseen, viranomaisen tai tapauksen mukaan yhteisen
arviointirynman on laadittava lopullinen seurantaraportti, joka sisaltd
arvioinnin tulokset ja tapauksen mukaan paatelmét Kkorjaavasta ja
ennaltaehkéisevéstd toimintasuunnitelmasta sekd tarvittaessa ilmoitetun
laitoksen nime&mista koskevat suositukset.

liImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai tapauksen mukaan
yhteisen arviointiryhnmén on toimitettava lopullinen seurantaraporttinsa
la&kinnéllisten  laitteiden  koordinointiryhmélle ilman aiheetonta
viivytysta.

liImoitetuista  laitoksista vastaavan viranomaisen on tarvittaessa
seurattava, miten ilmoitettu laitos panee korjaavan ja ennaltaehkdisevan
toimintasuunnitelman taytantoon.

Jos lopullisessa seurantaraportissa todetaan, ettd ilmoitettu laitos ei enda
tayta tassd asetuksessa séadettyja vaatimuksia, tai jos ilmoitettu laitos ei
pane taytdntéon korjaavaa ja ennaltaehkéisevad toimintasuunnitelmaa,
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on noudatettava 46
artiklan 4 kohdassa sdiddettyd menettelyd.”;



36)
37)

9)

h)

)

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  llmoitettujen laitosten seurantaan on kuuluttava ilmoitetun laitoksen ja
tarvittaessa tytaryhtididen ja alihankkijoiden henkiloston auditointi
paikan paallad, kun kyseinen henkilostd suorittaa valmistajan tiloissa
laadunhallintajérjestelmien arviointeja.”;

korvataan 6 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

“IImoitettujen laitosten seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta,
vaaratilannejdrjestelmaésta ja markkinoille saattamisen jalkeisesté
valvonnasta saatuja tietoja.”;

korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8.  llmoitetun laitoksen seurannan aikana asianmukainen maaré ilmoitetun
laitoksen arvioinneista, jotka koskevat valmistajien
laadunhallintajarjestelméa ja teknisida asiakirjoja, erityisesti kliinista
arviointia koskevia asiakirjoja, on tarkistettava joko paikan paalla tai
muualla. Asiakirja-aineiston otannan on edustettava ilmoitetun laitoksen
hyvaksymien laitteiden ja erityisesti suuren riskin laitteiden tyyppeja ja
riskejd. ”’;

kumotaan 9, 10 ja 11 kohta;

korvataan 12 kohta seuraavasti:

”12. llmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on laadittava vuotuinen
yhteenveto ilmoitettuja laitoksia ja tarvittaessa tytaryhti6itd ja
alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan. Yhteenveto on asetettava
julkisesti saataville 57 artiklassa tarkoitetun sahkodisen jarjestelman
kautta.”;

kumotaan 45 artikla;

muutetaan 46 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  llmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle ja ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle kaikista
ilmoitetun laitoksen nimeamiseen tehtavid merkityksellisid muutoksia
koskevista hakemuksista.

Edelld 39 ja 42 artiklassa vahvistettuja menettelyja on sovellettava
nimedmisen soveltamisalan laajentuessa merkittévasti. Poiketen siitg,
mitd 39 artiklassa saadetéén, paikan paalla tapahtuvaa arviointia ei tehdg,
jos yhteinen arviointiryhmé katsoo, etté tallainen arviointi ei ole tarpeen
pyydetyn soveltamisalan laajentamisen arvioimiseksi.

Jaljempénd 2-9 kohdassa vahvistettuja menettelyja on sovellettava
nimedamismuutoksiin, jotka eivat koske sen soveltamisalan merkittavaa
laajentamista.

2. Arvioituaan muutoksia koskevan hakemuksen ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle nimedmiseen
tehtdvistd merkityksellisistd muutoksista. Komissio julkaisee muutetun
ilmoituksen  NANDO-tietokannassa ilman aiheetonta viivytysta.



38)

39)

40)

b)

Komissio my0s tallentaa ilman aiheetonta viivytystd tiedot ilmoitetun
laitoksen nimedmismuutoksesta 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen
jarjestelmdin.”;

korvataan 4 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on todennut, ettei
ilmoitettu laitos enad tayta tdssa asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia tai ettei
se noudata velvollisuuksiaan taikka ei ole toteuttanut tarvittavia korjaavia
toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava nimeaminen
méaaraajaksi, rajoitettava sitd tai peruutettava se kokonaan tai osittain taikka
maarattava ilmoitetulle laitokselle ehtoja riippuen vaatimusten tayttdmatta
jattamisen tai  velvollisuuksien noudattamatta jattdmisen vakavuudesta.
Maéaraaikainen peruutus voi kestdd enintdédn yhden vuoden, ja sen voi uusia
kerran samanpituiseksi ajanjaksoksi.”;

muutetaan 47 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Komissio tutkii yhdessa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhman
kanssa kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epdilyjd, jotka
koskevat sitd, tayttaako ilmoitettu laitos tai yksi tai useampi sen
tytaryhti0 tai alihankkija edelleen téssa asetuksessa vahvistetut
vaatimukset. Sen on varmistettava, ettd asianomaiselle ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja annetaan
mahdollisuus tutkia nditd epdilyja.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Komissio voi ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuullen
kaynnistad 39 artiklan 2-10 kohdassa tarkoitetun yhteisen
arviointiryhman suorittaman arvioinnin, jos on riittavasti aihetta epailla,
tayttdako ilmoitettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytaryhtio tai
alihankkija edelleen asetuksessa vahvistetut vaatimukset, ja jos
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tutkimuksessa ei katsota
taysin kasitellyn kyseessa olevia epdilyja, tai ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen pyynnosté. Arviointia koskevassa raportoinnissa
ja sen tuloksissa on noudatettava 39 artiklassa sdéddettyjd periaatteita.”;

muutetaan 48 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan otsikko seuraavasti:

”Kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten
valilla;

kumotaan 2-5 kohta;

korvataan 49 ja 50 artikla seuraavasti:

1.

”49 artikla
lImoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vélilla jarjestetaan
asianmukainen koordinointi ja yhteistyd, jotka toteutetaan laakinnéllisten



laitteiden, my0s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmassa.
Koordinointiryhma kokoontuu séannéllisesti ja vahintdan vuosittain ja raportoi
laékinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle.

Komissio voi vahvistaa koordinointiryhmédn toimintaa koskevat erityiset
jarjestelyt.

[Imoitettujen laitosten on varmistettava, ettd niiden erikoistunut henkil6sto
osallistuu koordinointiryhmén asiaankuuluvaan toimintaan.

Kaikkien tdman asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 nojalla ilmoitettujen
laitosten on osallistuttava aktiivisesti koordinointiryhmén tyéhén tamén
asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 taytantdonpanon tukemiseksi jakamalla
kokemuksia ja kehittdmalla yhteisia malleja ja teknisid ohjeita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien yhdenmukaistamisen ja yhteisten
lahestymistapojen helpottamiseksi. Niiden on tehtdva yhteistyotd keskenaan,
komission, jasenvaltioiden asiaankuuluvien viranomaisten,
asiantuntijapaneelien ja tapauksen mukaan asiantuntijalaboratorioiden tai
Euroopan unionin vertailulaboratorioiden kanssa t4ssd asetuksessa ja
asetuksessa (EU) 2017/746 vahvistettujen vaatimusten yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi.

Kaikkien tdman asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 nojalla ilmoitettujen
laitosten on noudatettava koordinointiryhmén laatimia ja l4&kinnéllisten
laitteiden koordinointiryhman hyvaksymia kaytannesaantoja.
Kéytdnnesdénndissa on vahvistettava yleisen edun, korkeimman ammatillisen
patevyyden ja rehellisyyden, puolueettomuuden, riippumattomuuden,
avoimuuden, oikeasuhteisuuden, ennakoitavuuden ja vastuuvelvollisuuden
periaatteet, joihin ilmoitetut laitokset sitoutuvat kayttdessdan niille talla
asetuksella tai asetuksella (EU) 2017/746 annettuja oikeuksia ja noudattaessaan
niitd koskevia velvollisuuksia.

50 artikla
Paasy ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriin ja maksut

[Imoitettujen laitosten on laadittava luettelot maksuista, joita peritddn niiden
toteuttamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, ja asetettava ne
julkisesti saataville. Niiden on toimitettava luettelot komissiolle, joka julkaisee
niit4 koskevat viitteet asiaa koskevalla verkkosivustolla.

IImoitettujen laitosten on sovellettava vahintadn 50 prosentin maksunalennusta
valmistajiin, jotka ovat suosituksessa  2003/361/EY tarkoitettuja
mikroyrityksid, ja vahintddn 25 prosentin maksunalennusta Kkyseisessa
suosituksessa tarkoitettuihin pieniin yrityksiin. Niiden on sovellettava
vahintddn 50 prosentin maksunalennusta valmistajiin, jotka hakevat 52 a
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua harvinaisiin sairauksiin liittyvan ladkinnéallisen
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia. llmoitettujen laitosten on
annettava valmistajille, jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja
mikroyrityksia tai pienid yrityksid, mahdollisuus lyk&ta maksujen suorittamista,
kunnes asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointitoimi on saatettu
paatokseen.



Komissio voi ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdad kuultuaan hyvaksya
taytdntoonpanosaadoksida, joissa tdsmennetddn 1 kohdassa tarkoitettujen
maksujen rakenne ja taso ottaen huomioon tarve

a)  vahvistaa laitteiden korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja pitaa niité
yllg;

b)  varmistaa laitteiden saatavuus;

c) suojella suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen mikroyritysten seka
pienten ja keskisuurten yritysten etuja;

d) tukea tutkimusta, innovointia ja kilpailukykya.

IImoitettujen laitosten on varmistettava, ettd valmistajat, jotka ovat
suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksid tai pienid tai
keskisuuria yrityksid, voivat osallistua niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin tavalla, joka ei ole ep&edullisempi kuin tapa, jolla padsy niiden
piiriin annetaan muille valmistajille.

IImoitettujen  laitosten on késiteltdvd kaikki vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia koskevat valmistajan pyynndét ja ilmoitettava asiasta
valmistajalle 15 péivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

IImoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi kansanterveyden tai
potilaiden terveyden tai turvallisuuden kannalta asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa ohjeistaa ilmoitettua laitosta hyvaksymaan valmistajan pyynnon,
joka koskee kyseisen ilmoitetun laitoksen nimedmisen soveltamisalaan
kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.”;

41) muutetaan 51 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Toimivaltaisten  viranomaisten on  koordinoitava  toimintaansa
maadrittdessadn laitteen luokitusta tai laiteluokkaa taikka laiteryhméa.
Toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien tulokset, mukaan
lukien toimivaltaisen viranomaisen 51 a tai 51 b artiklan mukaisesti
tekeman paatoksen tai toteuttaman toimenpiteen tulokset ja mahdolliset
luokittelua koskevat asiantuntijapaneelin lausunnot, on asetettava
julkisesti  saataville paljastamatta 109 artiklassa tarkoitettuja
luottamuksellisia tietoja.”;

korvataan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhmé luokitellaan
kansanterveyteen liittyvistd syistd uudelleen uuden tieteellisen néaytoén
perusteella tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville
vaaratilannejarjestelméédn ja markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessé, ottaen huomioon suhteellisuusperiaate ja laitteiden luokittelu
kansainvilisella tasolla.”;

korvataan 5 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Liitteessd VIII vahvistettujen sdéntdjen yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi ja ottaen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten
komiteoiden tai asiantuntijapaneelien tieteelliset lausunnot komissiolle
siirretddn valta antaa taytdntoonpanoséadoksia siind méaarin, kuin se on
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tarpeen eridviin tulkintoihin ja k&ytdnnon soveltamiseen liittyvien
kysymysten ratkaisemiseksi.”;

d) lisatdan 7 kohta seuraavasti:

7. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksia 115 artiklan
mukaisesti liitteen VI mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen
tai laitteiden luokittelussa kansainvélisell tasolla tapahtuneen kehityksen
huomioon ottamiseksi.”;

lisatddn 51 a ja 51 b artikla seuraavasti:

”51 a artikla
Luokitus, jos valmistajan ja ilmoitetun laitoksen valilla syntyy riitaa

1.  Valmistaja tai ilmoitettu laitos voi saattaa niiden valilla syntyvat liitteen VIII
soveltamista koskevat riidat sen j&senvaltion toimivaltaisen viranomaisen
kasiteltdvaksi, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on. Mikéli
valmistajalla ei ole rekisteroditya toimipaikkaa unionissa eikd se vield ole
nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on saatettava sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen Kkasiteltavaksi, jossa liitteessd IX olevan 2.2
kohdan toisen kohdan b alakohdan viimeisessa luetelmakohdassa tarkoitetun
valtuutetun edustajan rekisteroity toimipaikka on.

2.  Toimivaltaisen viranomaisen on 30 péivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
késittelypyynndon  vastaanottamisesta  kuultava  muita  jasenvaltioita
luokittelupaatdsluonnoksestaan.

3. Jollei mikaan jasenvaltio ole 30 pdivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyytta,
toimivaltaisen viranomaisen on tehtava paatoksensa 90 paivan kuluessa 1
kohdassa tarkoitetun kasittelypyynnon vastaanottamisesta.

4. Jos jokin jasenvaltio on 30 paivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perustellun erimielisyyden
luokittelupaatosluonnoksesta, asia on saatettava 106 artiklassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin k&siteltdvéksi. Asiantuntijapaneelin on annettava lausunto
laitteen luokituksesta 30 pdivan kuluessa. Toimivaltainen viranomainen voi
pyytaa asiantuntijapaneelilta selvennyksia sen lausuntoon.

5.  Toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvd paatoksensd 30 pdivan kuluessa
asiantuntijapaneelin  lausunnon tai 4 kohdassa tarkoitetun pyydetyn
selvennyksen vastaanottamisesta ottaen asiantuntijapaneelin  lausunnon
mahdollisimman tarkasti huomioon. Sen on ilmoitettava paatoksestdan muille
jasenvaltioille ja komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.

6. Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanoséadoksilla tamén artiklan ja 51 b
artiklan soveltamista koskevan menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. Namé
taytantoonpanosaadokset hyvaksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

51 b artikla
CE-merkittyjen laitteiden luokitteluun liittyvat haasteet
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Jos toimivaltainen viranomainen 94 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
katsoo, ettd 20 artiklan mukaisesti CE-merkittya laitetta ei ole luokiteltu liitteen
VIl mukaisesti, sen on kuultava muita j&senvaltioita suunnittelemastaan
toimenpiteestd, joka koskee tuotteen luokittelua.

Jollei mik&an jasenvaltio ole 30 paivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynndn vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyyttd,
toimivaltainen viranomainen voi hyvéksyd kyseisen laitteen luokittelua
koskevan toimenpiteen, ja sen on tiedotettava paatoksestaan muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava paatoksensa.

Jos jokin jasenvaltio on 30 péivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perustellun erimielisyyden
luokittelua koskevasta suunnitellusta toimenpiteestd, asia on saatettava 106
artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin kasiteltavéksi, ja asiantuntijapaneelin
on annettava lausunto laitteen luokittelusta 30 paivan kuluessa. Toimivaltainen
viranomainen voi pyytéaa asiantuntijapaneelilta selvennyksia sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on otettava asiantuntijapaneelin lausunto
mahdollisimman tarkasti huomioon. Jos toimivaltainen viranomainen hyvéksyy
luokittelua koskevan toimenpiteen, sen on ilmoitettava toimenpiteestdan muille
jasenvaltioille ja komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.”;

muutetaan 52 artikla seuraavasti:

a)

b)

c)

lisatddn 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmaisessi alakohdassa sdddetdian, luokan III laitteille,
jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita, on tehtévé liitteessa IX olevassa |
ja HI luvussa tdsmennetty vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon on
siséllyttava kutakin geneeristd laiteryhmad kohden yhden edustavan laitteen
teknisten asiakirjojen arviointi.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4,  Luokan Il b laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kaytt6éon
valmistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on
sovellettava liitteessd IX olevassa | ja Il luvussa saddettya

vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon on sisallyttdvd kutakin
geneeristd laiteryhmda kohden yhden edustavan laitteen teknisten
asiakirjojen arviointi, tai, kun kyseessa ovat luokan Il b laitteet, jotka
eivat ole implantoitavia ja jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita,
kutakin laiteluokkaa kohden yhden edustavan laitteen teknisten
asiakirjojen arviointi.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessa alakohdassa sdédetéan, luokkaan Il b
kuuluvien implantoitavien laitteiden osalta, lukuun ottamatta
vakiintuneen teknologian laitteita, liitteessd 1X olevassa 4 kohdassa
tdsmennettyd teknisten asiakirjojen arviointia sovelletaan kaikkiin
laitteisiin. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd X esitettyd
tyyppitarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia
yhdessd liitteessd XI esitetyn tuotteen vaatimustenmukaisuuden
tarkastukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa. ”’;

kumotaan 5 kohta;



d)

9)

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Luokan Ila laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kéayttéon
valmistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on
sovellettava liitteessa IX olevassa | ja Il luvussa esitettyé

vaatimustenmukaisuuden arviointia, mukaan lukien kutakin laiteluokkaa
kohden yhden edustavan laitteen teknisten asiakirjojen arviointi.

Valmistaja voi vaihtoehtoisesti valita liitteisséa 1l ja 11l vahvistettujen
teknisten asiakirjojen laatimisen yhdessa liitteessa XI olevassa 10 tai 18
kohdassa esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa. Teknisten
asiakirjojen arviointi on tehtava yhdesta kutakin laiteluokkaa edustavasta
laitteesta.”;

muutetaan 7 kohta seuraavasti:
i)  Korvataan toinen virke seuraavasti:

”Jos laitteet saatetaan markkinoille steriileind, jos niissd on
mittaustoiminto tai jos ne ovat uudelleen Kkaytettavid Kirurgisia
instrumentteja, valmistajan on sovellettava menettelyjd, jotka
vahvistetaan liitteessd IX olevassa | ja Il luvussa tai liitteessd XI
olevassa 10 a kohdassa.”;

i)  lisatdan alakohta seuraavasti:

”Jos luokan I uudelleen kdytettdvien kirurgisten instrumenttien valmistaja
on noudattanut yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid,
jotka kattavat kaikki ensimmadisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut
olennaiset ndkokohdat, ilmoitetun laitoksen osallistumista ei edellytetd.”;

korvataan 12 kohta seuraavasti:

”12. Edelld 1-7 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen
on oltava saatavilla jollakin ilmoitetun laitoksen hyvaksymaélla unionin
virallisella kielell4.”;

korvataan 14 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksilla  tdsmentdd  yksityiskohtaiset
jarjestelyt ja menettelylliset ndkdkohdat seuraavien nakokohtien osalta:

a)  perusteet, joiden mukaisesti edustava laite 3, 4 ja 6 kohdassa
tarkoitettua teknisten asiakirjojen arviointia varten valitaan;

b) niitd ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tuotantopaikkojen
auditointeja ja otantatestejd koskevat yksityiskohtaiset s&&nnot,
jotka ilmoitettujen laitosten on tehtavé liitteessd IX olevan 3.4
kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja

tyyppi;
c) fysikaaliset testit, laboratoriotestit tai muut testit, jotka

ilmoitettujen laitosten on suoritettava otantatestien, teknisten
asiakirjojen arvioinnin ja tyyppitarkastuksen yhteydessa;

d) 52 a artiklassa sdddettyjd edistyksellisia laitteita ja harvinaisiin
sairauksiin liittyvia la&kinnallisia laitteita koskevia
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vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot;”;

lisatddn 15 kohta seuraavasti:

”15. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja saadoksia 115 artiklan
mukaisesti liitteiden IX, X, XI ja XIII muuttamiseksi, jotta ne voidaan
mukauttaa  tekniikan tai  tieteen  kehitykseen tai laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainvéliselld  tasolla
tapahtuvaan kehitykseen ja jotta voidaan ottaa huomioon tiettyjen
laitteiden tarpeet niiden erityisominaisuudet huomioon ottaen.”;

lisatddn 52 a ja 52 b artikla seuraavasti:

752 a artikla

Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien ladkinnallisten laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointi

Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien laakinnallisten
laitteiden, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos
osallistuu, vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovelletaan 52 artiklassa
sééadettyja menettelyjd, jollei tdssé artiklassa s&adetyista erityisjarjestelyista
muuta johdu.

Laitetta pidetdan edistyksellisend laitteena, jos se tayttad seuraavat kriteerit:

a)  silld odotetaan olevan unionissa suuri uutuusarvo laiteteknologian, siihen
liittyvan kliinisen menettelytavan tai sen osalta, miten laitetta sovelletaan
Kliinisessa kaytannossé;

b) silla odotetaan olevan merkittdvd myonteinen Kliininen vaikutus
potilaisiin tai kansanterveyteen hengenvaarallisen tai peruuttamattomasti
toimintakykyd alentavan sairauden tai muun vastaavankaltaisen tilan
osalta jommallakummalla seuraavista tavoista:

i) sillda on merkittdvd myonteinen kliininen tai terveysvaikutus
verrattuna saatavilla oleviin vaihtoehtoihin ja alan viimeisimpéén
kehitykseen;

i)  tayttdmattoméan laéketieteellisen tarpeen tdyttdminen, jos t&han
tarkoitukseen ei ole kaytettdvissa vaihtoehtoja tai ne ovat
riittamattomia.

Laitetta pidetdén harvinaisiin sairauksiin liittyvana ladkinnallisend laitteena, jos
se tdyttdd seuraavat kriteerit:

a)  se on tarkoitettu sellaisen taudin tai sairaudentilan hoitoon, diagnosointiin
tai ehkaisyyn, jota esiintyy unionissa enintddn 12 000 henkil6ssa
vuodessa;

b)  vahintdan yksi seuraavista kriteereista tayttyy:
i)  saatavilla ei ole riittavasti vaihtoehtoja;

i)  laitteen odotetaan tuottavan kliinista hyotyd verrattuna saatavilla
oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpaan kehitykseen, kun otetaan
huomioon seké laitekohtaiset ettd potilasryhmékohtaiset tekijat.



Edelld 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin on valmistajan tai
ilmoitetun laitoksen asianmukaisesti perustellusta pyynnostd annettava
lausunto siita, tayttyvatko tapauksen mukaan tdman artiklan 2 tai 3 kohdassa
séédetyt kriteerit. Lausunto on julkaistava asiaa koskevalla verkkosivustolla
paljastamatta 109 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja, ja
valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on otettava se asianmukaisesti huomioon.

Jos asiantuntijapaneelin lausunnossa vahvistetaan tdman artiklan 2 tai 3
kohdassa saadettyjen kriteerien tayttyminen, edistyksellisen laitteen tai
tapauksen mukaan harvinaisiin sairauksiin liittyvan la&kinnéllisen laitteen
valmistaja voi pyytda 106 artiklassa tarkoitetuilta asiantuntijapaneeleilta
neuvoja, jotka koskevat sen Kliinista kehitysstrategiaa ja asianmukaisia
prekliinisia tai kliinisia tietoja laitteen kliinisté arviointia varten.

Kun kyseessa on vahvistettu edistyksellinen laite tai tapauksen mukaan
harvinaisiin sairauksiin liittyva laakinnallinen laite, 52 artiklassa saadettyyn
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyyn  osallistuvan  ilmoitetun
laitoksen on asetettava kyseisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi
etusijalle ja sovellettava tarvittaessa jatkuvaa arviointia arvioinnin
maéaraaikojen lyhentdmiseksi.

[Imoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon
asiantuntijapaneelien 4 tai 5 kohdan mukaisesti antama lausunto tai neuvot, ja
jos se ei noudata téllaista lausuntoa tai tallaisia neuvoja, sen on esitettava
asianmukaisesti  perustellut ~ syyt.  llmoitettu  laitos voi  pyytéa
asiantuntijapaneelia selventamaén antamaansa lausuntoa.

IImoitetun laitoksen on annettava 56 artiklan mukainen todistus, jos
markkinoille saattamista edeltdavad kliinistd tutkimusnaytt6d pidetaan
riittdvana, vaikka se perustuisikin rajallisiin kliinisiin tietoihin, edellyttaen, etta
jompikumpi seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) laitteen valittdmastd saatavuudesta markkinoilla saatava hyo6ty on
suurempi kuin riski, joka liittyy siihen, ettéd kliinisi& lisatietoja tarvitaan
edelleen;

b) laitteen hy6ty-riskisuhde on suotuisa, ja valmistaja sitoutuu toimittamaan
lisatietoja markkinoille saattamisen jalkeisista Kliinisista
seurantatoimista.

IiImoitetun laitoksen on tarvittaessa rajoitettava todistuksen voimassaoloaikaa
ja tdsmennettéva todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot tai rajoitukset 56
artiklan mukaisesti, kuten vaatimus, jonka mukaan valmistajan on suoritettava
tietyt markkinoille saattamisen jalkeiset Kkliiniset seurantatoimet tietyn ajan
kuluessa.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdéddoksia 115 artiklan mukaisesti
tdman artiklan mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen tai
edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien laakinnallisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainvalisellda tasolla
tapahtuneen kehityksen huomioon ottamiseksi.

Komissio voi vahvistaa taytdntoOnpanosaddoksilla tdssa  artiklassa
tarkoitettujen edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien
la&kinnallisten  laitteiden  vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan



menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. N&mé taytantoonpanosaddokset
hyvaksytaan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

52 b artikla

Teknisten asiakirjojen, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja raporttien digitalisointi

1.

Valmistaja voi laatia ja asettaa saataville digitaalisessa muodossa tekniset
asiakirjat ja kaikki raportit tai muut tdméan asetuksen mukaisesti vaadittavat
asiakirjat. Digitaalinen muoto voi olla jasennelty koneellisesti luettava muoto
edellyttden, ettd se on mahdollista muuntaa ihmisen luettavissa olevaan
muotoon ja ettd kaytdssd on versionhallinta, joka mahdollistaa jalkikéateen
tehtavat vaatimustenmukaisuuden tarkastukset. Jos tekniset asiakirjat, raportit
tai muut asiakirjat on toimitettava ilmoitetulle laitokselle ja sen on arvioitava
ne, valmistajan on sovittava ilmoitetun laitoksen kanssa digitaalisesta
muodosta.

Jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd 1 kohdassa tarkoitettu digitaalinen
muoto on luotettava, yhteentoimiva ja standardoitu, komissio voi vahvistaa
digitaalista muotoa koskevat vahimmaéisvaatimukset tai toiminnalliset eritelmat
9 artiklassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien avulla.”;

45) korvataan 53 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.

IImoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkiléston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa yleisen edun mukaisesti ja
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisella erityisalalla
vaadittavaa teknistd ja tieteellistd patevyyttd noudattaen ja oltava
riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien  tuloksiin, erityisesti  niiden
henkildiden tai henkiloryhmien taholta, joille nédiden toimien tuloksilla on
merkitystd.”;

46) korvataan 54 ja 55 artikla seuraavasti:

”54 artikla

Kliinista arviointia koskeva kuulemismenettely tiettyja suuren riskin laitteita varten

1.

IiImoitetun laitoksen on 52 artiklan nojalla sovellettavan yhden tai useamman
menettelyn lisdksi noudatettava tapauksen mukaan liitteessa IX olevassa 5.1
kohdassa esitettya tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa tarkoitettua kliinista
arviointia koskevaa kuulemismenettelyd luokan Il implantoitavien laitteiden,
joita ei ole valmistettu yksilolliseen kayttéon, vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa.

Tapauksissa, joissa se on perusteltua potilaiden, kayttdjien tai muiden
henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden
nékokohtien suojelemiseksi, komissiolle siirretddn valta antaa 115 artiklan
mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla muutetaan 1 kohtaa muuntyyppisten
laitteiden lisédmiseksi niihin laitteisiin, joihin sovelletaan ensimmaisessé
alakohdassa tarkoitettua kliinista arviointia koskevaa kuulemismenettelyé.



Poiketen siitd, mit4d 1 kohdassa s&adetdan, kyseisessé kohdassa tarkoitettua
menettelya ei edellytetd seuraavissa tapauksissa:

a)  tadmén asetuksen nojalla annettua todistusta uusittaessa;

b) jos laite on suunniteltu muuttamalla samaan kayttotarkoitukseen jo
markkinoille saatettua laitetta, jos valmistaja on osoittanut ja ilmoitettu
laitos on hyvéksynyt, ettd muutoksilla ei ole haitallista vaikutusta laitteen
hyoty-riskisuhteeseen;

c) jos laitetyypin tai -luokan kliinisen arvioinnin periaatteet on otettu
huomioon 8 artiklassa tarkoitetussa yhdenmukaistetussa standardissa tai
9 artiklassa tarkoitetussa yhteisessa eritelmassd ja ilmoitettu laitos
vahvistaa, ettd valmistajan tata laitetta koskevassa kliinisessé arvioinnissa
noudatetaan yhdenmukaistettua standardia tai yhteistda eritelméaa
tdmankaltaisen laitteen kliinistd arviointia varten.

[Imoitetun  laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille  viranomaisille,
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle ja komissiolle 57 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelman vélitykselld, onko tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua menettelyd sovellettava. llmoituksen mukana on toimitettava
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti.

[Imoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon
asiantuntijapaneelin  Kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn
yhteydessd antama lausunto. Jollei ilmoitettu laitos ole noudattanut
lausunnossa esitettyja nakemyksia ja suosituksia, sen on esitettdva perustellut
syyt téhan ja lopullinen kliinisen arvioinnin tarkasteluraporttinsa sen
jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut, lausunnon antaneelle asiantuntijapaneelille ja komissiolle.

55 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytdd asiantuntijapaneelilta neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvystd. Tatd varten laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma tai komissio voi pyytaa kyseisesta laitteesta todistuksen
antanutta ilmoitettua laitosta toimittamaan asiantuntijapaneelille kyseista
laitetta koskevan kliinisen arvioinnin tarkasteluraportin ja mahdolliset
my6hemmaét valvonnan yhteydessd suoritettavan arvioinnin  raportit.
Asiantuntijapaneeli voi pyyta4 ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan
arviointiaan varten tarvittavia lisétietoja.

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytaa yhdelta tai useammalta
asiantuntijalaboratoriolta laboratoriotestauksen perusteella neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvysta edellyttden, ettd laite kuuluu kyseisten
asiantuntijalaboratorioiden  nimedmisen  soveltamisalaan. Tat4 varten
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmé tai komissio voi pyytad kyseisesta
laitteesta  todistuksen  antanutta  ilmoitettua  laitosta  toimittamaan
asiantuntijalaboratorioille kyseista laitetta koskevan kliinisen arvioinnin
tarkasteluraportin  ja mahdolliset myo6hemmét valvonnan yhteydessé



suoritettavan arvioinnin raportit. Asiantuntijalaboratoriot voivat pyytaa
ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan laitteesta ndytteitd tai muita
niiden arvioinnissa tarvittavia lisétietoja.

[Imoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon
asiantuntijapaneelin tai asiantuntijalaboratorion antamat neuvot ja toteutettava
tarvittaessa asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien 56 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitetut toimenpiteet.”;

47) muutetaan 56 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  llmoitettujen laitosten on annettava todistukset liitteiden IX, X ja Xl
mukaisesti jollakin unionin virallisella kielelld ja talletettava ne
valittdmasti Eudamediin. Todistusten vahimmaissisallon on oltava
liitteessa XII esitetyn mukainen.

2.  Todistusten voimassaoloaikaa ei saa rajoittaa, paitsi poikkeustapauksissa,
joissa ilmoitettu laitos katsoo tarpeelliseksi rajoittaa voimassaoloaikaa
asianmukaisesti perustelluista syista. Tallaisissa tapauksissa ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava todistuksessa voimassaoloaika. Jos todistuksen
voimassaoloaikaa on rajoitettu, ilmoitettu laitos voi valmistajan
hakemuksesta ja liitteessé VII olevan 4.11 kohdan mukaisesti suoritetun
arvioinnin jalkeen jatkaa todistuksen voimassaoloaikaa. Todistusten
mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen
todistus.”;

lisatdan 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. llmoitetun laitoksen on todistuksen voimassaoloaikana toteutettava
asianmukaiset valvontatoimet, mukaan lukien sdannolliset arvioinnit,
joissa otetaan huomioon alan viimeisin kehitys. Kyseisten arviointien on
oltava oikeassa suhteessa laitteen riskiluokkaan nihden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  llmoitetut laitokset voivat asettaa ehtoja todistuksen voimassaololle,
kuten rajata laitteen kayttotarkoituksen tiettyihin potilasryhmiin tai vaatia
valmistajaa toteuttamaan erityisia markkinoille saattamisen jalkeista
kliinistd seurantaa koskevia tutkimuksia liitteessd XIV olevan B osan
mukaisesti.”;

korvataan 4 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd tdmén asetuksen
vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava
todistus maéaraaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sitd koskevia ehtoja, jollei
kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa
asianmukaisessa méérdajassa.”;

korvataan 5 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“IImoitetun laitoksen on vietdvd 57 artiklassa tarkoitettuun s&hkdiseen
jarjestelmaén kaikki tiedot annetuista todistuksista, myos niiden muutoksista ja
lisdyksistd, sek& madréaikaisesti peruutetuista, uudelleen voimaansaatetuista,



48)

49)

peruutetuista tai evatyistd todistuksista sek& todistuksiin sovellettavista
ehdoista.”;

muutetaan 57 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1) korvataan f alakohta seuraavasti:

”f) 54 artiklan 3 ja 3 a kohdassa tarkoitetut
vaatimuksenmukaisuusarvioita koskevat ilmoitukset ja tiedot tai
asiakirjat;”;

i)  kumotaan i alakohta;
muutetaan 59 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Poiketen siitd, mitd 52 artiklassa saadetdan, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynndstd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyja ei  ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen laitteen kayttd on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

b) lisatddn 1 a kohta seuraavasti:

1 a. Poiketen siitd, mita 6 artiklan 2 kohdassa saddetadn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynndstd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi kyseisessa artiklassa tarkoitetun diagnostisen tai
terapeuttisen palvelun tarjoamisen kyseisen jasenvaltion alueelle
sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkil6lle, kéayttaen
laitetta, jonka osalta tdssda asetuksessa sdddettyja sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyja ei  ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen palvelun tarjoaminen on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

c)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle, muille jasenvaltioille ja 106
artiklassa  tarkoitetuille  asiaankuuluville  asiantuntijapaneeleille
paatoksista, joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai
kayttoonotto tai palvelun tarjoaminen 1 tai 1 a kohdan mukaisesti, jos
tallainen lupa annetaan muuta kayttoa kuin yksittaista potilasta varten.

Jasenvaltion on myds asetettava tallaisia lupia koskevat tiedot julkisesti
saataville.”;

d)  korvataan 3 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”3. Jos 1 tai 1 a kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin
yhden jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja se perustuu 106
artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin lausuntoon, komissio voi
kansanterveyteen, potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen
liittyvissd  poikkeustapauksissa pidentdd tdytdntoonpanosaédoksilla
jasenvaltion 1 tai 1a kohdan mukaisesti myontdman luvan voimassaoloa



rajoitetuksi ajaksi unionin alueella tai myontad 1 tai 1 a kohdassa
tarkoitetun luvan unionin alueelle. Komissio voi vahvistaa edellytykset,
joiden mukaisesti laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kéayttoon tai
joiden mukaisesti diagnostista tai terapeuttista palvelua voidaan tarjota.
Naméa taytantdonpanosaadokset hyvaksytdan 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

e) lisatddn 4 ja 5 kohta seuraavasti:

”4. Jos kyseessa on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371***** 23 artiklan mukaisesti todettu unionin tasoinen
kansanterveysuhka, komissio voi omasta aloitteestaan laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmé&a kuultuaan antaa taytantéonpanosééadoksilla
luvan laitteen markkinoille saattamiseen tai kayttdonottoon 3 kohdan
mukaisesti. Luvan voimassaolo paattyy viimeistddn silloin, kun
kansanterveysuhka todetaan péattyneeksi asetuksen (EU) 2022/2371 23
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Nama taytantdonpanosaadokset
hyvaksytaan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Komissio VOI hyvaksya valittomasti sovellettavia
taytantoonpanosadadoksia 114 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen, kun tdma on tarpeen erittdin Kiireellisessé tapauksessa, joka
liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.

5. Komissio voi vahvistaa taytantdonpanosaadoksilla saannét, joilla
tdsmennetddn  téssd  artiklassa ~ s&adettyd  menettelyd.  Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytadn 114 artiklan 3  kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

***** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
paivana marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja
padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s.
26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0}).”;

50) lisatddn 59 a, 59 b ja 59 c artikla seuraavasti:

759 a artikla

Poikkeukset tietyistéa vaatimuksista rajatylittavan vakavan terveysuhkan, katastrofin tai
kriisin tapauksessa

1.  Valmistajan  asianmukaisesti  perustellusta  pyynndsta  toimivaltainen
viranomainen voi liitteiden 11, 11, 1IX, X ja XI asiaankuuluvista sddnnoksista
poiketen myontaa rajoitetuksi ajaksi poikkeuksen vaatimuksista, jotka liittyvat
CE-merkityn laitteen valmistuksen, suunnittelun tai kayttotarkoituksen
muutoksiin, jos se on kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai potilaiden
terveyden kannalta tarpeellista, jommassakummassa seuraavista olosuhteista:

a) asetuksen (EU) 2022/23713 artiklan 1 alakohdassa méaritelty
rajatylittdva vakava terveysuhka;

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) .../.. #%¥%**
tarkoitettu katastrofi tai kriisi.


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

Valmistajan on varmistettava, ettd valmistetut laitteet pysyvat liitteessa |
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisina.

Toimivaltainen viranomainen voi pyytéé sitd ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, avustamaan sitd 1 kohdassa tarkoitetun
pyynnon arvioinnissa.

Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, kaikista CE-merkityn laitteen valmistukseen,
suunnitteluun tai kayttotarkoitukseen 1 kohdassa tarkoitetun luvan mukaisesti
tehdyistd muutoksista.

Jos 1 kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin yhden
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, komissio voi kansanterveyteen,
potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen liittyvisséd poikkeustapauksissa
jatkaa taytantoonpanosaadoksilld jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontaman
poikkeuksen voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin alueella tai myontaa 1
kohdassa tarkoitetun poikkeuksen unionin alueelle. N&ama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytadn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyvaksya valittdmasti sovellettavia tdytantdonpanosaadoksia 114
artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun tdma on tarpeen
erittdin  kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen.

****** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) ...[..., annettu ...
pdivdnd ..kuuta ..., ... (EUVL, ..., ELIL....).

Julkaisutoimisto lisdd tekstiin asiakirjassa 2025/0223(COD) (Ehdotus
asetukseksi  unionin  pelastuspalvelumekanismista ja unionin  tuesta
terveysuhkiin varautumista ja reagointia varten sekd pdaatoksen N:o
1313/2013/EU (unionin pelastuspalvelumekanismi) kumoamisesta) olevan
asetuksen numeron ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numeron, paivdmaaran,
nimen ja EUVL-viitteen.

59 b artikla
Saantelyn testiymparistot kansallisella tasolla

Jésenvaltiot voivat omasta aloitteestaan tai valmistajan tai mahdollisen
valmistajan perustellusta pyynnosta perustaa yhden tai useamman saantelyn
testiympariston, johon tiettyjen V tai VI luvun tai liitteen I, VI, IX, X, XI,
X1V tai XV vaatimusten soveltaminen ei olisi asianmukaista. Jasenvaltioiden
on nimettdva saantelyn testiympériston valvonnasta vastaava toimivaltainen
viranomainen.

Jasenvaltiot voivat myds perustaa sadntelyn testiymparist6jad yhdesséd muiden
jasenvaltioiden kanssa.

Saantelyn testiympdristossd toteutettavat toimet on toteutettava sellaisen
erityisen testiympéristosuunnitelman mukaisesti, jossa on yksiloitava selkeasti
1 kohdassa tarkoitetut tdman asetuksen vaatimukset, joita tastd asetuksesta
poiketen mukautetaan tilapéisesti tai joista luovutaan  s&&ntelyn



testiymparistossa, perustelut sille, miksei kyseisten vaatimusten soveltamista
pidetd asianmukaisena, ja selvitys siitd, miten mukautukseen tai luopumiseen
liittyviad mahdollisia riskejé hallitaan ja lievennetédan. Suunnitelmassa on myds
yksiloitava sadntelyn testiympariston kohtuullinen kesto, joka on tarpeen sen
tavoitteiden saavuttamiseksi, sekd sadntelyn testiympdriston osallistujat ja
heidén roolinsa.

Sadntelyn testiympadristd perustetaan ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) laitteen odotetaan vastaavan tdyttamattomiin hoitotarpeisiin tai tuottavan
merkittdvad kliinista hyotya potilaille tai terveydenhuoltojérjestelmélle
verrattuna vastaaviin olemassa oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpaan
kehitykseen;

b) edella 1 kohdassa tarkoitettujen tdman asetuksen vaatimusten
soveltaminen haittaisi tai viivastyttaisi merkittavasti laitteen kehittdmista
ja  terveydenhuollon  ammattihenkildiden  tai  muiden  kuin
ammattikéyttdjien paasyé tallaiseen laitteeseen.

Jasenvaltio voi pyytdd 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia antamaan
tieteellistd, teknista tai séantelyyn liittyvaa neuvontaa
testiymparistosuunnitelman luonnoksesta.

Kaikkien saantelyn testiymparistdn osallistujien on ilman aiheetonta viivytysta
ilmoitettava sdantelyn testiympariston valvonnasta vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista séantelyn testiympériston taytantéonpanoon liittyvista
haitoista. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava valittomasti riittavat
korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien sadntelyn testiympariston voimassaolon
keskeyttaminen, sen peruuttaminen kokonaan tai sen soveltamisalan
rajoittaminen.

Saantelyn testiympéristoon osallistuvat valmistajat ja mahdolliset valmistajat
ovat sovellettavan unionin ja kansallisen lainsaddannon nojalla edelleen
vastuussa vahingoista, joita kolmansille osapuolille mahdollisesti aiheutuu
niiden saantelyn testiympaéristdssa toteuttamien toimien seurauksena.

Jésenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja l&&kinndllisten laitteiden
koordinointiryhmalle sadntelyn testiympériston perustamisesta ja pidettava ne
ajan tasalla sen taytantdonpanosta ja tuloksista.

59 c artikla
Unionin sdantelyn testiymparistot

Komissio voi omasta aloitteestaan tai jasenvaltion perustellusta pyynndsta
perustaa taytantéonpanosaédoksilla rajoitetuksi ajaksi ja erityisen suunnitelman
mukaisesti unionin s&antelyn testiymparistdjd, joiden ansiosta tiedetdan,
sadénnellaanko nykyisilla vaatimuksilla asianmukaisesti tietyntyyppisté laitetta,
jolla on erityisid ominaisuuksia tai johon siséltyy uusia teknologioita, ja kun on
olemassa riski, ettd nykyiset vaatimukset

a) haittaisivat tai viivyttdisivdt merkittdvasti  téllaisten laitteiden
kehittdmistd ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tai muiden Kkuin
ammattikéyttdjien padsyé kyseisiin laitteisiin tai



51)

52)

b)  eivat suojelisi riittavasti potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden
terveyttd ja turvallisuutta tai muita kansanterveyden nakdkonhtia.

Unionin sdantelyn testiymparistoihin ei saa sisaltya sellaisten laitteiden
markkinoille saattamista tai kayttdonottoa, jotka eivédt ole tamén asetuksen
mukaisia.

Komissio pyytdd 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia antamaan
tieteellistd, teknistd tai sadntelyyn liittyvdd neuvontaa unionin s&antelyn
testiympariston suunnittelua varten.

Komissio ilmoittaa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmélle saintelyn
testiympariston perustamisesta ja pitda sen ajan tasalla sen tuloksista.

Komissio voi vahvistaa taytantoonpanoséadoksilla yhteiset periaatteet tai
yksityiskohtaiset jarjestelyt 59 b artiklan mukaisten séantelyn testiymparistéjen
tai tdman artiklan mukaisten unionin saantelyn testiympéristojen perustamista,
toimintaa ja valvontaa varten. Nama taytantddnpanosaadokset hyvéaksytaan 114
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia 115 artiklan mukaisesti
tamaén artiklan tai 59 b artiklan mukauttamiseksi tieteen, tekniikan tai sdantelyn
kehitykseen ja saantelyn testiymparistoihin liittyvan, myds muilla aloilla kuin
la&kinnallisten laitteiden alalla tapahtuvan, kehityksen huomioon ottamiseksi.”;

lisatadn 60 artiklaan 1 a ja 1 b kohta seuraavasti:

”1 a. Edella 22 artiklan 1 tai 3 kohdassa tarkoitettu luonnollinen henkil®d tai

1b.

oikeushenkild voi pyytaa sen jasenvaltion toimivaltaista viranomaista, johon
hé&n tai se on sijoittautunut, antamaan myynnin esteettomyystodistuksen
jarjestelmalle tai toimenpidepakkaukselle, josta han tai se on laatinut
ilmoituksen 22 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaisen viranomaisen on asetettava 1 ja 1 a kohdan mukaisesti
myoOnnetyt  myynnin  esteettOmyystodistukset  julkisesti  saataville
Eudamedissa.”;

muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava Kkliininen
arviointi tdman artiklan ja liitteessé XIV olevan A osan mukaisesti
vahvistaakseen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa laitteen kayttotarkoituksen mukaisesti seké arvioitava
mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset ja liitteessd | olevissa 1 ja 8
kohdassa tarkoitetun hyoty-riskisuhteen hyvéksyttavyys.

Valmistajan on tdsmennettdva ja perusteltava kliinisen tutkimusnéyton
taso, joka on tarpeen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
vahvistamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusndyton tason on oltava
tarkoituksenmukainen ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen
kayttotarkoitus seké 10 kohta.

Kliininen arviointi, sen tulokset ja siitd saatu kliininen tutkimusnaytto on
dokumentoitava liitteessd XIV olevassa 4 kohdassa tarkoitettuun Kliinista
arviointia koskevaan raporttiin, jonka on yksilolliseen kayttoon



b)

d)

valmistettuja laitteita lukuun ottamatta oltava osa liitteessé |1 tarkoitettuja
kyseista laitetta koskevia teknisié asiakirjoja.

2. Luokkien Il b ja Il laitteiden osalta valmistaja voi ennen kliinista
tutkimustaan tai kliinist4 arviointiaan kuulla 106 artiklassa tarkoitettua
asiantuntijapaneelia valmistajan suunnitteleman Kliinisen
kehitysstrategian tai  kliinisid tutkimuksia koskevien ehdotusten
tarkastelemiseksi. Valmistajan ja mahdolliseen tulevaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuvan ilmoitetun
laitoksen on otettava kliinisté arviointia koskevassa raportissa ja kliinisen
arvioinnin tarkasteluraportissa asianmukaisesti huomioon
asiantuntijapaneelin neuvot, ja jos ne eivat noudata kyseisid neuvoja,
niiden on esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt.”;

korvataan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:

”Luokan II b implantoitaville laitteille ja luokan III laitteille, lukuun ottamatta
yksilolliseen kéyttoon valmistettuja laitteita, on tehtdva kliiniset tutkimukset,
paitsi jos”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Sellaisen laitteen valmistaja, jonka on osoitettu vastaavan jo markkinoille
saatettua laitetta, jota se ei ole valmistanut, voi myds vedota 4 kohtaan
ollakseen suorittamatta kliinisté tutkimusta edellyttéen, ettd alkuperéinen
kliininen arviointi on suoritettu tdmén asetuksen vaatimusten mukaisesti
ja ettd valmistaja antaa téstd selkeén ndyton ilmoitetulle laitokselle.”;

muutetaan 6 kohta seuraavasti:
i)  korvataan johdantokappale seuraavasti:

”Vaatimus suorittaa kliinisid tutkimuksia 4 kohdan mukaisesti ei koske
luokan II b implantoitavia laitteita ja luokan III laitteita,”;

i)  Kkorvataan b alakohta seuraavasti:

”b) jotka ovat vakiintuneita teknologioita, joiden kliininen arviointi
perustuu riittdvaan kliiniseen ndyttdoén ja on asiaankuuluvien
tuotekohtaisten yhteisten eritelmien mukainen, jos téllaisia yhteisia
eritelmid on saatavilla.”;

kumotaan 8 kohta;
korvataan 10 ja 11 kohta seuraavasti:

”10. Jos turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamista Kliinisten tietojen
perusteella ei pidetd tarkoituksenmukaisena, on esitettdva riittavat
perustelut, jotka pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tuloksiin seka
laitteen ja ihmiskehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden, suunnitellun
Kkliinisen suorituskyvyn ja valmistajan vditteiden sekd Kkyseisen
geneerisen laiteryhmén osalta saatavilla olevien tietojen tarkasteluun,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan soveltamista. Téllaisessa
tapauksessa valmistajan on perusteltava asianmukaisesti liitteessd I
tarkoitetuissa teknisissd asiakirjoissa, miksi se pita4 riittdvana sita, ettd
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuus osoitetaan
pelkastddn ei-kliinisten  testausmenetelmien — mukaan lukien



53)

54)

55)

suorituskyvyn arviointi, laitetestit, in vitro -testit, ex vivo -testit, in silico -
testit, tietokonemallinnus tai -simulointi ja prekliininen arviointi —
tulosten perusteella.

11. Kliininen arviointi, sitd koskevat asiakirjat ja tarvittaessa 32 artiklassa
tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyd koskeva tiivistelmd on
pidettdva ajan tasalla kyseisen laitteen koko kayttdidn ajan péivittamalla
niita tiedoilla ja tuloksilla, jotka saadaan liitteessa XIV olevan B osan
mukaisen, valmistajan markkinoille saattamisen jélkeista Kliinista
seurantaa koskevan suunnitelman ja 84 artiklassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman
taytantoonpanosta, aina kun néistd markkinoille saattamisen jalkeista
Kliinistd seurantaa koskevista tiedoista ja tuloksista saadaan laitteen
turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamisen kannalta merkityksellisia
tietoja.”;

g) kumotaan 12 kohta;
h)  lisatddn 14 kohta seuraavasti:

”14. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia 115 artiklan
mukaisesti liitteen XIV mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen
ja  kansainvéliselld  tasolla  tapahtuvaan  kehitykseen  ottaen
asianmukaisesti huomioon potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelu sek& muut kansanterveyteen liittyvét
nakokohdat.”;

korvataan 62 artiklan johdantokappale seuraavasti:

“Kliiniset tutkimukset on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kirjattava ja
selostettava tdman artiklan, 63-73 artiklan, 75-80 artiklan, 81 artiklan nojalla
annettujen saadosten ja liitteen XV sédnndsten mukaisesti, jos ne suoritetaan
sellaisen tutkittavan laitteen arvioimiseksi, jota ei ole saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon taman asetuksen mukaisesti, ja jos niiden tarkoituksena on yksi tai
useampia seuraavista:”;

korvataan 64 artiklan 1 kohdan g alakohta seuraavasti:

2

g) on tieteellisesti perusteltua olettaa, etta kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta
koituu jompikumpi seuraavista:
i)  vajaakykyiselle tutkittavalle véliton hyoty, joka on siihen liittyvia riskeja
ja rasituksia suurempi;
i)  etu vajaakykyisen tutkittavan edustamalle véestoryhmélle edellyttéen,

ettd kliinisestd tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
vajaakykyiselle tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon.”;

korvataan 65 artiklan g alakohta seuraavasti:

”g) on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta
koituu jompikumpi seuraavista:

i)  alaikdiselle tutkittavalle véaliton hyoty, joka on siihen liittyvia riskeja ja
rasituksia suurempi;



i)  hyoty alaikéisen tutkittavan edustamalle vaestoryhmélle edellyttéen, ettd
Kliinisesta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
alaikaiselle tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon.”;

56) korvataan 66 artiklan a alakohta seuraavasti:

79a)

kliinisestd tutkimuksesta voi koitua asianomaiselle raskaana olevalle tai
imettavélle naiselle, alkiolle tai sikidlle tai syntyneelle lapselle vélitonta
hyotyd, joka on siita koituvia riskejé ja rasituksia suurempi, tai jos kliinisesta
tutkimuksesta ei voi koitua téllaista valitonta hyotya, silloin, kun seuraavat
edellytykset tayttyvat:

i)  vaikutukseltaan vastaavaa Kliinista tutkimusta ei voida suorittaa naisilla,
jotka eivat ole raskaana tai jotka eivat imetd;

i) Kliinisen tutkimuksen avulla voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat
hyodyttad raskaana olevia tai imettdvia naisia tai muita naisia
lisadntymiseen liittyvissa asioissa tai muita alkioita, sikitité tai lapsia,;

i) kliinisesta tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettévélle naiselle,
alkiolle, siki6lle tai syntyneelle lapselle minimaalinen riski ja rasitus;”;

57) korvataan 68 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) on olemassa tieteellisesti perusteltuja syita olettaa, ettd tutkittavan

osallistumisesta kliiniseen tutkimukseen voi koitua jompikumpi seuraavista:

i)  tutkittavalle koituva valitén Kkliinisesti merkityksellinen hydty, joka
edistdd mitattavasti terveytta lieventdmalla tutkittavan karsimyksia ja/tai
parantamalla hanen terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin;

i) tutkittavan edustamalle vaestoryhmalle koituva hyoty edellyttden, ettd
Kliinisesta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon.”;

58) lisatadn 72 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

”7.

Henkil6tietojen késittely kliinisen tutkimuksen yhteydessd, mukaan lukien alun
perin  muihin tutkimuksiin keréttyjen henkil6tietojen toissijainen kaytto,
katsotaan suoritetuksi asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan |
alakohdassa tarkoitettuja tieteellisié tutkimustarkoituksia varten.”;

59) korvataan 74 artiklan 1 kohta seuraavasti:

951.

Jos kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on tehdé lisdarviointi sellaisen laitteen,
jossa on jo CE-merkintd 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kayttotarkoituksen
puitteissa ja sen markkinoille saattamisen jéalkeista kliinist4 seurantaa koskevan
suunnitelman mukaisesti ja jos tutkittavalle tehddan laitteen tavanomaisissa
kéayttéolosuhteissa  suoritettavien  toimenpiteiden  lisdksi  ylimé&éaraisia
toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai raskaita, toimeksiantajan on
ilmoitettava t&std asianomaisille jasenvaltioille véhintd&dn 30 péivaa ennen
tutkimuksen aloittamista 73 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelman
avulla. Toimeksiantajan on sisallytettava ilmoitukseen liitteessd XV olevan Il
luvun 1, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille saattamisen
jalkeisiin  kliinisiin ~ seurantatutkimuksiin, joihin sisdltyy ylimé&aréisia
toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai raskaita, sovelletaan 62 artiklan 4



60)

61)

62)
63)

kohdan b—k ja m alakohtaa, 75 artiklan 1 kohtaa, 76 ja 77 artiklaa, 80 artiklan 5
ja 6 kohtaa sekd liitteessd XV olevia asiaankuuluvia sdannoksia.”;

muutetaan 75 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos toimeksiantaja aikoo tehdé kliiniseen tutkimukseen muutoksia, joilla on
todenndkdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai
oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien Kkliinisten tietojen varmuuteen tai
luotettavuuteen, tdman on ilmoitettava 73 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelman kautta jasenvaltioille, joissa Kliininen tutkimus suoritetaan tai on
madrd suorittaa, kyseisten muutosten syyt ja luonne.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.Jos Kliiniselle tutkimukselle on annettu lupa 62 artiklan 4 kohdan a
alakohdan mukaisesti, jasenvaltion on arvioitava kaikki kliiniseen
tutkimukseen tehdyt merkittavat muutokset 71 artiklassa séédetyn
menettelyn mukaisesti.”;

korvataan 3 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset heti, kun
asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvasta, tai jos lupaa
ei ole, aikaisintaan 38 péivan kuluttua kyseisessd kohdassa tarkoitetusta
toimeksiantajan ilmoituksesta, paitsi jos”;

muutetaan 78 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava lopullinen arviointiraportti
huomioon niiden tehdessa paatosta toimeksiantajan hakemuksesta 11 kohdan
mukaisesti.”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Kukin asianomainen jasenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta yhden
kerran lisétietoja. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisatiedot 12
paivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta. Edell4 olevan 4 kohdan d
alakohdan mukaisen viimeisen madaraajan paattymista lykatdan pyynnon
paivamadristd sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.”;

korvataan 6 kohdassa ilmaus 7’50 péivilld” ilmauksella 20 paivalla”;
lisataan 15 kohta seuraavasti:

”15. Siirretd&dn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia 115 artiklan
mukaisesti tdméan artiklan muuttamiseksi koordinoidun
arviointimenettelyn kaytdnnon soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella erityisesti aikataulujen ja koordinoidun arvioinnin kohteena
olevien kliinisten tutkimusten hyvaksymisen osalta.”;

kumotaan 79 artikla;

lisdtaédn 79 a artikla seuraavasti:



64)
65)

66)
67)

779 a artikla
Kliiniset tutkimukset yhdistelmatutkimuksissa

Y hdistelmatutkimuksiin kuuluvia kliinisid tutkimuksia, jotka edellyttavat 62 artiklan
mukaista lupaa, voidaan suorittaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 14 c artiklan
mukaisesti.

Jos toimeksiantaja péaattdd soveltaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 14 c artiklaa,
kyseisessd artiklassa ja mahdollisissa kyseisen artiklan mukaisesti hyvaksytyissa
taytantoonpanosaadoksissd tai delegoiduissa saddoksissd séadettyja vaatimuksia
sovelletaan téssd asetuksessa sdddettyjen vastaavien vaatimusten sijasta.”;

kumotaan 82 artikla;
korvataan 83 artiklan 4 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos markkinoille saattamisen jdlkeisessd valvonnassa havaitaan tarve
ennaltaehkéiseviin tai Kkorjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin, valmistajan on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet. Asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset
voivat pyytéda valmistajaa ilmoittamaan niille, jos tallaisia ennaltaehk&isevia tai
korjaavia toimenpiteitd toteutetaan laitteen turvallisuuden tai suorituskyvyn
mahdollisesti vaarantavan riskin véhentdmiseksi.”;

poistetaan 84 artiklan toinen virke;
muutetaan 86 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmaisen alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Luokkien 1II'a, Ilb ja 1l muiden kuin vyksilolliseen kéyttoon
valmistettujen laitteiden valmistajien on laadittava kustakin laitteesta tai
tarvittaessa  kustakin laiteluokasta tai -ryhméstd maérdaikainen
turvallisuuskatsaus, jossa tehdadn yhteenveto 84 artiklassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman
tuloksena keréttyjen tietojen analyysien tuloksista ja paatelmistd sek&
mahdollisten  ennaltaehkaisevien ja  korjaavien  toimenpiteiden
kuvauksesta niiden perustelut mukaan lukien.”;

i)  korvataan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

”Luokkien 11 b ja Il laitteiden valmistajien on péivitettdvd maaraaikainen
turvallisuuskatsaus ensimmadisend vuonna todistuksen myoéntamisen
jalkeen ja sen jalkeen joka toinen wvuosi tai kun hyoty-riskisuhteen
méaarittdmisessa tai ei-toivottujen sivuvaikutusten hyvéksyttavyydesséa on
tapahtunut merkittdvd muutos. Méaaraaikaisen turvallisuuskatsauksen on
oltava osa liitteessa 11 maariteltyja teknisié asiakirjoja.

Luokan Il a laitteiden valmistajien on tarvittaessa péivitettava
maaraaikainen turvallisuuskatsaus. Maaraaikaisten turvallisuuskatsausten
on oltava osa liitteessé 11 madriteltyja teknisia asiakirjoja. ”;

iii)  kumotaan neljés alakohta.
b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:



2. Kun on kyse luokan 11 laitteista tai luokan 11 b implantoitavista laitteista,
jotka eivédt ole vakiintuneita teknologioita, ilmoitetun laitoksen on
tarkasteltava méaraaikaisia turvallisuuskatsauksia valvonnan yhteydessa
suoritettavan arvioinnin aikana. Valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on
asetettava téllaiset madréaikaiset turvallisuuskatsaukset ja ilmoitetun
laitoksen suorittama arviointi toimivaltaisten viranomaisten saataville 92
artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmin kautta.”;

68) muutetaan 87 artikla seuraavasti:

a)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmadisen alakohdan a alakohta seuraavasti:

”a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvét
vakavat vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa olevia ei-
toivottuja sivuvaikutuksia, jotka on dokumentoitu selkeé&sti
tuotetiedoissa, joiden maara ilmoitetaan teknisissé asiakirjoissa ja
joihin sovelletaan kehityssuuntauksia koskevaa raportointia 88
artiklan nojalla;”;

i)  Kkorvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut raportit on toimitettava_ilman
aiheetonta viivytysta 92 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelman

kautta.”;
b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:
”3. Valmistajien on raportoitava edelld 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista vélittomasti sen jalkeen,
kun ne ovat todenneet, ettd laitteen ja vaaratilanteen valilla vallitsee syy-
seuraussuhde tai sen, ettd téllainen syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen, ja viimeistadn 30 paivan kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon
vaaratilanteesta.”;
69) lisatdan 87 a artikla seuraavasti:

787 a artikla

Aktiivisesti hyddynnetyista haavoittuvuuksista ja laitteisiin liittyvista vakavista

poikkeamista raportointi

Rajoittamatta 87  artiklassa sdddettyjen vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitda koskevien raportointivelvoitteiden
soveltamista laitteen valmistajan on raportoitava niiden j&senvaltioiden
koordinaattoreiksi nimetyille tietoturvaloukkauksiin reagoiville ja niitd
tutkiville CSIRT-yksikéille, jaljempdnd ’CSIRT-yksikot’, joissa laite on
asetettu saataville, ja Euroopan unionin kyberturvallisuusvirastolle (ENISA),
jéljempidnd "ENISA’, jommastakummasta seuraavista:

a) laitteeseen sisaltyva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2024/2847******* 3 grtiklan 42 alakohdassa madritelty aktiivisesti
hy6dynnetty haavoittuvuus;

b)  asetuksen (EU) 2024/2847 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut vakavat
poikkeamat, jotka vaikuttavat laitteen tietoturvaan.



70)

71)

2. Valmistajan on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu raportti 92 artiklassa
tarkoitetun séhkdisen jarjestelman kautta viimeistadn 30 paivan kuluttua siit,
kun se on saanut tiedot aktiivisesti hyddynnetystd haavoittuvuudesta tai
vakavasta poikkeamasta.

3. Edella 1 kohdassa tarkoitettu raportti seka kaikki valmistajan 87 artiklan
mukaisesti toimittamat raportit, joita voidaan my0ds pitdd aktiivisesti
hyoddynnettynd haavoittuvuutena tai vakavana poikkeamana, on asetettava
samanaikaisesti niiden jasenvaltioiden koordinaattoreiksi nimettyjen CSIRT-
yksikoiden saataville, joissa laite on asetettu saataville, sekd ENISA:n
saataville.

4.  Tata artiklaa sovellettaessa koordinaattoreiksi nimetyilla CSIRT-yksikoilla ja
ENISA:lla on oltava padsy Eudamediin.”

*xxkxk* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu
23 paivand lokakuuta 2024, digitaalisia elementtejad siséltdvien tuotteiden
horisontaalisista  kyberturvallisuusvaatimuksista ja asetusten (EU) N:o
168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(Kyberkestavyyssaados) (EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

korvataan 88 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Valmistajilla on velvollisuus raportoida 92 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen
jarjestelman avulla tilastollisesti merkittavasta sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen sivuvaikutusten
esiintyvyyden tai vakavuuden lisaantymisestd, joilla voisi olla merkittavéaa vaikutusta
liitteessa | olevissa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun hyoty-riskianalyysiin.”

muutetaan 89 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajan on ensimméisessd alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen aikana
toimittava yhteistyossd toimivaltaisten viranomaisten kanssa, eikd se saa
toteuttaa tutkimusta, johon siséltyy laitteen tai erandytteen muuttaminen niin,
ettd se voi vaikuttaa poikkeaman syiden myGhempéan arviointiin, ennen kuin
toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tallaisesta toimenpiteestd.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta
tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa kayttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon
87 artiklan mukaisesti, arvioi keskitetysti kansallisella tasolla niiden
toimivaltainen viranomainen yhdesséd valmistajan kanssa, jos se on
mahdollista.”;

c) lisatdan 3 a kohta seuraavasti:

3 a. Toimivaltainen viranomainen voi pyytad ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen 56 artiklan mukaisesti, avustamaan



vakavaan vaaratilanteeseen liittyvdn Kkorjaavan toimenpiteen tai
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen arvioinnissa.”

d)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Mikidli kyse on 1 artiklan 8 kohdan ensimmadiisessd alakohdassa
tarkoitetuista laitteista, joiden tapauksessa valmistaja vahvistaa vakavan
vaaratilanteen tai kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen liittyvén
aineeseen, jota erikseen kaytettynd pidettdisiin ladkkeend, arvioivan
toimivaltaisen viranomaisen tai 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava vakavasta vaaratilanteesta tai
kayttoturvallisuutta ~ korjaavasta  toimenpiteestd  joko  kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan l&&kevirastolle riippuen siita,
kumpi niistd on antanut tieteellisen lausunnon kyseisesta aineesta 52 artiklan 9
kohdan mukaisesti.

Mikali kyse on laitteista, jotka kuuluvat tdman asetuksen soveltamisalaan 1
artiklan 6 kohdan g alakohdan tai 1 artiklan 10 kohdan mukaisesti, tdmén
artiklan 9 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen tai koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta ihmisperéisista aineista
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle, jota ilmoitettu laitos on kuullut 52
artiklan 10 kohdan mukaisesti, edellyttaen, ettd valmistaja on vahvistanut
vakavan vaaratilanteen tai kayttdturvallisuutta korjaavan toimenpiteen liittyvan
laitteen valmistuksessa kaytettyjen ihmisperdisten aineiden
johdannaisvalmisteisiin tai sellaisiin elinkyvyttémiin ihmisperdisiin aineisiin
tai niiden johdannaisvalmisteisiin, joilla on laitteen vaikutusta tdydentavé
lisdvaikutus.”;

e)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Jos arvioiva toimivaltainen viranomainen tdman artiklan 3 kohdan
mukaisen arvioinnin suoritettuaan katsoo, ettd valmistajan on tarpeen
toteuttaa  korjaavia  lisdtoimenpiteitd =~ vakavan  vaaratilanteen
uusiutumisriskin - minimoimiseksi, sen on viipymattd tiedotettava 92
artiklassa tarkoitetun séahkoisen jarjestelmén kautta muille toimivaltaisille
viranomaisille korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut
tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan
vaaratilanteen uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot
tilanteeseen johtaneista tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.”;

f)  korvataan 9 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menettelyyn
voidakseen koordinoida 3 kohdassa tarkoitettuja arviointejaan aina, kun
tallainen koordinointi on tarpeen potilaiden, kayttajien ja muiden henkiléiden
terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason varmistamiseksi tai
kansanterveyden suojelemiseksi kaikkialla unionissa, ja erityisesti seuraavissa
tapauksissa:”;

72) muutetaan 91 artiklan ensimmainen alakohta seuraavasti:
a)  korvataan johdantokappale seuraavasti:

“Komissio voi tdytdntdonpanosdddoksin ja  lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmad kuultuaan hyvaksya yksityiskohtaiset jérjestelyt ja



73)
74)

75)

b)

menettelyja koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 84-90 ja 92 artiklan
panemiseksi tdytdntoon seuraavien osalta:”;

korvataan b alakohta seuraavasti:

”b) edelld 84, 85, 86, 87, 88 ja 89 artiklassa tarkoitetut vakavista
vaaratilanteista ja  kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista
raportointi, kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset sekda markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman antaminen ja
sisaltd, maéardaikaiset tiivistelmdraportit, markkinoille saattamisen

jalkeista valvontaa koskevat raportit, madraaikaiset
turvallisuuskatsaukset sekd kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;

korvataan 92 artiklan 2 kohdassa viittaus 53 artiklan” viittauksella 7’56 artiklan”.

muutetaan 93 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykya koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia seka sité
koskevia tarkastuksia, miten talouden toimijat noudattavat tdssa
asetuksessa sdadettyja velvoitteita, ja tarkastuksiin on tarvittaessa
siséllyttavd asiakirjojen tarkastus ja riittdvd&dn otantaan perustuvia
fyysisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten
viranomaisten on erityisesti otettava huomioon riskin arviointia ja
hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestelmasta
saatavat tiedot ja valitukset.”;

lisatdan 1 a kohta seuraavasti:

1 a. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille annetaan riittavat ja asianmukaiset tekniset, taloudelliset ja
henkilostoresurssit ja infrastruktuuri, jotta ne voivat hoitaa tamén
asetuksen mukaiset tehtdvinsa tehokkaasti.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia
koskevat  suunnitelmat, joissa otetaan  huomioon  Euroopan
markkinavalvontaohjelma, jonka ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhm4 laatii ja jota se ylldpitad, sekd paikalliset olosuhteet.”;

lisdtdaédn 12 kohta seuraavasti:

”12. Sellaisten laitteiden osalta, jotka ovat asetuksen (EU) 2024/1689 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid tekodalyjarjestelmié,
toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva yhteistyota asetuksen (EU)
2024/1689 70 artiklan mukaisesti nimettyjen oman j&senvaltionsa
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.”;

korvataan 94 artikla seuraavasti:



76)

77)

794 artikla

Riskin, joka ei ole hyvaksyttavissa, aiheuttaviksi tai muuten vaatimustenvastaisiksi

epdiltyjen laitteiden arviointi

Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava yksin tai yhteistydssa
muiden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa talouden toimijan tai
laitteen arviointi, joka kattaa kaikki tdssd asetuksessa saddetyt asiaankuuluvat
vaatimukset, jotka liittyvéat laitteen aiheuttamaan riskiin tai laitteen tai talouden
toimijan  mahdolliseen muuhun  vaatimustenvastaisuuteen, jos niilld on
vaaratilannejérjestelmasté tai markkinavalvontatoimista saatujen tietojen tai muiden
tietojen perusteella syytd uskoa jompaankumpaan seuraavista:

a) laite voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvéksyttavissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkil6iden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun ndkdkonhtiin;

b) asianomainen laite tai talouden toimija ei muuten ole t&ssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten mukainen.

Asianomaisten talouden toimijoiden ja tarvittaessa ja pyydettdessd ilmoitetun
laitoksen, joka antoi kyseiselle laitteelle todistuksen, on tehtdva yhteistyota
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Jésenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd mita tahansa talouden
toimijaa tai ilmoitettua laitosta toimittamaan niiden saatavilla olevia asiakirjoja, jos
tallaisten asiakirjojen saatavuus on tarpeen kansanterveyden tai potilasturvallisuuden
taikka potilaiden terveyden vuoksi.”;

muutetaan 95 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Edellda 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on viipymaétta
varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset Kkorjaavat toimenpiteet
toteutetaan 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa kaikkialla
unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat
ovat asettaneet saataville markkinoilla.”;

b)  muutetaan 7 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

”Mikaili mikddn jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittanyt

vastalausetta  jonkin  jdsenvaltion  toteuttamien ilmoitettujen
toimenpiteiden osalta, kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan
oikeutettuja.”;

i)  lisataan toiseen alakohtaan virke seuraavasti:

“Edelld olevaa 4 kohtaa ei sovelleta tillaisiin jdsenvaltioiden kéyttoon
ottamiin toimenpiteisiin.”;

muutetaan 96 artikla seuraavasti:
a)  poistetaan 1 kohdan kolmas virke;
b)  korvataan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan toinen virke seuraavasti:



”Jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on perusteeton,
asianomaisen jasenvaltion seka jasenvaltion, joka on toteuttanut vastaavia
rajoittavia tai kieltdvid toimenpiteitd, on peruutettava toimenpide.”;

78) muutetaan 97 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 94 artiklan mukaisen
arvioinnin suoritettuaan katsovat, etté laite tai talouden toimija ei vastaa
tdssa asetuksessa asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden,
kayttajien tai muiden henkilGiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun nakokohtiin kohdistuvaa riskié, joka ei
ole hyvéksyttavissa, niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
korjaamaan vaatimustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka maadritelladn selvasti ja
ilmoitetaan talouden toimijalle.”;

b)  korvataan 2 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Mikéli talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jasenvaltion on ryhdyttava
viipyméttd kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan
tuotteen asettamista saataville asianomaisen jasenvaltion markkinoilla tai
Kielletddn se tai varmistetaan, ettd jarjestetddn tuotetta koskeva
palautusmenettely tai ettd tuote poistetaan asianomaisen jasenvaltion
markkinoilta.”;

c) lisatdan 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Talouden toimijan on toteutettava 1 tai 2 kohdan mukaisesti
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet kaikkialla unionissa kaikkien
asianomaisten laitteiden osalta, jotka se on asettanut saataville
markkinoilla, paitsi jos toimivaltainen viranomainen toteuttaa muita
asianmukaisia toimenpiteitd.”;

79) poistetaan 98 artiklan 3 kohdan neljas virke;
80) korvataan VIII luvun otsikko seuraavasti:

»JASENVALTIOIDEN VALINEN YHTEISTYO, LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN KOORDINOINTIRYHMA, ASIANTUNTIJALABORATORIOT,
ASIANTUNTIJAPANEELIT JA LAITEREKISTERIT, ETURISTIRIIDAT JA
KANSAINVALINEN YHTEISTYO”;

81) lisatdadn VIII luvun otsikon jélkeen otsikko seuraavasti:
”1 JAKSO

Jasenvaltioiden, ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaén, asiantuntijapaneelien,
asiantuntijalaboratorioiden ja laiterekisterien valinen yhteisty0 sekéa eturistiriidat”;

82) korvataan 101 artikla seuraavasti:

101 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset



83)
84)

85)
86)

Jasenvaltioiden on nimettavé yksi tai useampi tdmén asetuksen taytantéonpanosta ja
kéytdnnon soveltamisesta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on
varmistettava, etta kyseisille viranomaisille annetaan riittdva toimivalta seka riittavat
resurssit, vélineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tahan asetukseen perustuvat
tehtdvansd vaikuttavasti ja tehokkaasti. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
toimivaltaisten viranomaisten nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee
toimivaltaisten viranomaisten luettelon.”;

kumotaan 102 artiklan 2 kohta;
muutetaan 103 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan toisen alakohdan toinen virke seuraavasti:

”He edustavat tapauksen mukaan jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja
jasenvaltioiden ilmoitetuista laitoksista vastaavia viranomaisia.”;

b)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Laékinndllisten laitteiden koordinointiryhmé perustaa tyéryhmaén, jonka
jasenet edustavat ilmoitetuista laitoksista vastaavia viranomaisia, ja se
Voi perustaa muita pysyvia tai tilapdisia tyéryhmid. Laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmé&an ja sen tydryhmiin kutsutaan tarvittaessa
tarkkailijoina 49 artiklassa tarkoitetun  koordinointiryhméan ja
la&kinnéllisten laitteiden toimialan, erityisesti suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitettujen mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten yritysten,
terveydenhuollon ammattihenkildiden, laboratorioiden, potilaiden ja
kuluttajien etuja unionin tasolla edustavien jirjestdjen edustajia.”;

c)  korvataan 9 kohta seuraavasti:

?9.  Ldaadkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmé&lld on tdman asetuksen 105
artiklassa sdddetyt tehtdvit.”;

poistetaan 104 artiklan toinen virke;
korvataan 105 ja 106 artikla seuraavasti:

7105 artikla
Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhméan tehtavat

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhman on sille tdméan asetuksen ja
asetuksen (EU) 2017/746 muissa sadnnoksissa annettujen tehtévien liséksi
erityisesti avustettava komissiota kyseisten asetusten taytantoonpanoon liittyvien
kysymysten arvioinnissa ja edistettdva ohjeiden laatimista niiden tehokkaan ja
yhdenmukaisen taytantdonpanon varmistamiseksi.

106 artikla
Asiantuntijapaneelit

1.  Komissio huolehtii téytantéonpanosdadoksin ja ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhm&& kuultuaan siitd, ettd nimetd&n asiantuntijapaneeleja
antamaan  komissiolle, la&kinnéllisten laitteiden  koordinointiryhmélle,
jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille tai valmistajille tieteellisia, kliinisig,



teknisid tai saantelyyn liittyvid lausuntoja ja neuvoja tdmén asetuksen ja
asetuksen (EU) 2017/746 taytantddnpanoon liittyvissa asioissa.

Asiantuntijapaneeleja voidaan nimetd pysyvésti tai véliaikaisesti.

Asiantuntijapaneelien on koostuttava asiantuntijoista, joilla on todistetusti
ajantasaista  kliinistd, tieteellistd, teknistd tai sdantelyyn liittyvéa
asiantuntemusta la&kinnéllisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden alalla, ja ne kuvastavat unionin
tieteellisten ja kliinisten menettelytapojen moninaisuutta.

Asiantuntijat nimitetd&n kiinnostuksenilmaisupyynnon julkaisemisen johdosta.
Tehtavien tyypista ja erityisasiantuntemuksen tarpeesta riippuen paneeleihin
voidaan nimittdd asiantuntijoita enintddn kolmeksi vuodeksi, ja heidan
nimityksensa voidaan uusia.

Kun asiantuntijapaneeleja pyydetddn antamaan lausunto sellaisen tuotteen
saantelyasemasta, johon liittyy rajanvetoa muuntyyppisiin tuotteisiin nédhden
koskevia né&kokohtia, mukaan on otettava asiantuntijoita, joilla on
asiantuntemusta kyseisten muiden tuotteiden alalta.

Asiantuntijoiden on noudatettava korkeimman tieteellisen pétevyyden
periaatteita ja suoritettava tehtdvénsa puolueettomasti, objektiivisesti ja
avoimesti. He eivat saa pyytaa tai vastaanottaa ohjeita ilmoitetuilta laitoksilta
tai valmistajilta. Kunkin asiantuntijan on laadittava sidonnaisuuksista selvitys,
joka on asetettava julkisesti saataville.

Asiantuntijapaneelien on otettava huomioon  sidosryhmien,  kuten
potilasjarjestdjen ja terveydenhuollon ammattihenkildiden jarjestdjen,
toimittamat asiaan liittyvét tiedot.

Asiantuntijoita  voidaan  siséllyttdd sellaisten  kdytettavissd olevien
asiantuntijoiden luetteloon, joita ei ole virallisesti nimitetty paneeliin mutta
jotka ovat kéaytettdvissd neuvojen antamiseksi ja asiantuntijapaneelien tyon
tukemiseksi tarvittaessa.

IImoitettujen laitosten asiantuntijat eivat saa osallistua 54 artiklan 1 kohdassa
saadettyyn Kkliinista arviointia koskevaan kuulemismenettelyyn.

Taméan asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 muissa s&annoksissa
asiantuntijapaneeleille osoitettujen tehtdvien liséksi niill4 voi olla seuraavat
tehtavat:

a) antaa komissiolle, ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle,
jasenvaltioille tai ilmoitetuille laitoksille tieteellisia, Kliinisia, teknisia ja
sdantelyyn liittyvid neuvoja tdmén asetuksen tai asetuksen (EU)
2017/746 taytantéonpanoon liittyvissé asioissa;

b) edistdd tdman asetuksen tai asetuksen (EU) 2017/746 taytdntdonpanoa
tukevien asianmukaisten ohjeiden ja yhteisten eritelmien kehittdmista ja
yllépitoa;

c) edistdd standardien kehittdmistd unionissa tai kansainvéliselld tasolla
varmistaen, ettd standardit kuvastavat alan viimeisinta kehitysta;



d) edistaa ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien
huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tunnistamista.

8.  Hyvéksyessaan lausuntojaan tai neuvojaan asiantuntijapaneelien jasenten on
pyrittava kaikin tavoin yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei paasta,
asiantuntijapaneelit tekevat paatoksen jasentensd enemmistolld, ja lausunnossa
tal neuvoissa mainitaan eridvat kannat perusteluineen.

9. Komissio vaatii valmistajia ja ilmoitettuja laitoksia maksamaan maksuja
asiantuntijapaneelien antamista lausunnoista ja neuvoista. Komissio vahvistaa
maksujen rakenteen ja tason sekd korvattavien kulujen laajuuden ja tyypin
taytantoonpanosaadoksin ottaen huomioon tdmén asetuksen asianmukaista
taytantdonpanoa, terveyden ja turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista
ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet ja tarpeen aktiiviseen
osallistumiseen  asiantuntijapaneeleissa. Naméa taytantdonpanosdadokset
hyvaksytdan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetut maksut on vahvistettava avoimella
tavalla ja tarjottujen palvelujen kustannusten perusteella. Maksuja alennetaan
niiden valmistajien tapauksessa, jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitettuja mikroyrityksia tai pienia tai keskisuuria yrityksid, myos silloin,
kun on kyse liitteessd IX olevan 5.1 kohdan c alakohdan mukaisesti
kéynnistetystd kliinista arviointia koskevasta kuulemismenettelystd, jossa on
mukana valmistaja, joka on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu mikroyritys
tai pieni tai keskisuuri yritys. Asiantuntijapaneeleiden antamiin lausuntoihin ja
neuvoihin liittyvat maksut suoritetaan EMA:lle asetuksen (EU) 2022/123
30 artiklan f alakohdan mukaisesti.

10. Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla muutetaan tdmaén artiklan 7 kohtaa lisaéamalla, mukauttamalla
tai poistamalla tehtdvid asiantuntijapaneelien tehtdaviluettelosta.”;

87) lisatadn 106 a ja 106 b artikla seuraavasti:

7106 a artikla
Asiantuntijalaboratoriot

1.  Komissio voi taytdntdonpanosdddoksin ja  ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmé&&  kuultuaan  nimetd  asiantuntijalaboratorioita  sen
asiantuntemuksen perusteella, joka néilla on laakinnallisten laitteiden, kuten
tiettyjen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien maéaarittdmisen tai mikrobiologisen, biosopeutuvuuteen
liittyvan, mekaanisen, sahkoisen, elektronisen tai ei-kliinisen toksikologisen
testauksen alalla.

Komissio voi nimet4d ainoastaan asiantuntijalaboratorioita, joiden osalta
jasenvaltio tai yhteinen tutkimuskeskus on esittdnyt nimeémistd koskevan
hakemuksen.

2. Asiantuntijalaboratorioiden on taytettdva seuraavat kriteerit:



a) niillda on tarpeellinen madra asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset
tayttavaa henkilostod, jolla on riittdva tietdmys ja kokemus niiden
laitteiden alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b) niilld on kdytdssaan tarvittavat laitteet, jotta ne kykenevét suorittamaan
niille annetut tehtavat;

c) niilld on kansainvalisten standardien ja parhaiden kaytanttjen riittava
tuntemus;

d) niilla on asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e) niiden on varmistettava, ettd niiden henkilostdé  noudattaa
salassapitovelvollisuutta tehtaviensa hoidon yhteydessa saatavien tietojen
osalta;

f)  niiden on palveltava yleista etua riippumattomasti;
Asiantuntijalaboratorioilla voi olla seuraavat tehtavat:

a) antaa komissiolle, laakinnéallisten laitteiden koordinointiryhmalle,
EMA:lle, jasenvaltioille ja ilmoitetuille laitoksille tieteellistd ja teknista
apua tdman asetuksen taytantéonpanoon liittyen;

b) edistdd tdmén asetuksen taytantdonpanoa tukevien asianmukaisten
ohjeiden ja yhteisten eritelmien kehittdmisté ja yllapitoa;

c) edistdd standardien kehittdmistd unionissa tai kansainvéliselld tasolla
varmistaen, ettd standardit kuvastavat alan viimeisinta kehitysta;

d) edistdd la&kinnallisten laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn
liittyvien huolenaiheiden ja esille nousevien uusien Kkysymysten
tunnistamista;

e) antaa jasenvaltioille ja komissiolle tieteellista ja teknistd apua
vaaratilannejérjestelmaén ja markkinavalvontaan liittyvissa toimissa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja
séédoksid, joilla muutetaan tdmén artiklan 3 kohtaa lis&amélld, mukauttamalla
tai poistamalla tehtévia asiantuntijalaboratorioiden tehtavéluettelosta.

Asiantuntijalaboratoriot voivat perid maksuja ennalta maéaritettyjen ja avointen
sdantdjen ja ehtojen mukaisesti EMA:lle, jasenvaltioille tai ilmoitetuille
laitoksille pyydetyn tehtdvan suorittamiseksi annetusta tieteellisesta ja
teknisestd avusta. Asiantuntijalaboratorioille voidaan myo6ntdd unionin
rahoitusta yleisen edun mukaisten palvelujen tarjoamiseen komission tai
laakinnéllisten laitteiden koordinointiryhman pyynnosta.

106 b artikla
EMA:n antama tuki

EMA antaa komission puolesta tieteellistd, teknistd ja hallinnollista tukea
tdman asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimetyille kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille helpottaakseen kokemusten vaihtoa, yhteistyota
ja  koordinointia  kyseisten asetusten yhdenmukaisen  soveltamisen
varmistamiseksi erityisesti seuraavilla aloilla:



88)

89)

90)

a)  tuotteiden sdéntelyasema ja laitteiden luokittelu tdmén asetuksen 4, 4 a,
51, 51 a ja 51 b artiklan ja asetuksen (EU) 2017/746 3, 3 a, 47, 47 a ja 47
b artiklan mukaisesti;

b)  poikkeukset sovellettavista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyistd tdman asetuksen 59 ja 59 a artiklan ja asetuksen
(EU) 2017/746 54 ja 54 a artiklan mukaisesti;

c)  kliininen arviointi, kliiniset tutkimukset, suorituskyvyn arviointi ja
suorituskykyd koskevat tutkimukset tdman asetuksen VI luvun ja
asetuksen (EU) 2017/746 VI luvun mukaisesti, mukaan lukien tuki
koordinoivalle jasenvaltiolle tdman asetuksen 78 artiklassa ja asetuksen
(EU) 2017/746 74 artiklassa tarkoitettua Kliinisten tutkimusten ja
suorituskykya koskevien tutkimusten koordinoitua arviointimenettelyé
varten;

d) vaaratilannejarjestelma ja markkinavalvonta tdman asetuksen VII luvun
ja asetuksen (EU) 2017/746 VIl luvun mukaisesti, mukaan lukien tuki
koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tdman asetuksen 89
artiklan 9 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 84 artiklan 9 kohdassa
tarkoitettua koordinoitua menettelya varten.

2. EMA antaa komissiolle tieteellistd, teknistd ja hallinnollista tukea unionin
saantelyn testiymparistdjen perustamiseksi tdman asetuksen 59 c artiklan ja
asetuksen (EU) 2017/746 54 c artiklan mukaisesti.

3. EMA perustaa tukijarjestelmén sellaisten laakinnéllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden valmistajille, jotka ovat
suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksid tai pienid tai
keskisuuria yrityksia, tdmén asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 vaatimusten
osalta.

4.  EMA:lla on oltava paasy Eudamediin ja kaikkiin tdman asetuksen 33 artiklan 2
kohdassa tai asetuksen (EU) 2017/746 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
sahkdisiin jarjestelmiin, jotka eivit sisidlly Eudamediin.”;

korvataan 107 artiklan 1 kohdan neljas ja viides virke seuraavasti:

“Ilmoitukset sidonnaisuuksista on asetettava julkisesti saataville. Tétd artiklaa ei
sovelleta ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmédan tai sen tydryhmiin
osallistuviin sidosryhmien edustajiin.”;

korvataan 108 artiklan ensimmainen virke seuraavasti:

”Komission, jdsenvaltioiden ja EMA:n on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
kannustaakseen rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille laitetyypeille ja
soveltuvin osin my@s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille l1aakinnallisille laitteille,
ja vahvistettava yhteiset periaatteet vertailukelpoisten tietojen kerddmiselle.”;

lisatadn 108 artiklan jalkeen 2 jakso seuraavasti:
72 JAKSO - Kansainvalinen yhteistyo

108 a artikla
Kansainvéalinen saantelyyn liittyva ja hallinnollinen yhteisty6



Komissio jatkaa kansainvélista sadntely-yhteisty6té laékinnéllisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla
kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun korkean tason edistamiseksi,
innovoinnin vauhdittamiseksi ja saanndsten noudattamisen tehostamiseksi
maailmanlaajuisen l&hentymisen avulla. Tat4 varten komissio ja jasenvaltiot
osallistuvat sellaisten maailmanlaajuisten periaatteiden, standardien ja ohjeiden
kehittdmiseen ja hyvédksymiseen, joilla saadaan aikaan pitkdlle menevaa
kansainvélista lahentymistda ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla, myGs
turvallisuuden, suorituskyvyn, laadunhallintajérjestelmien,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan osalta.

Komissio  osallistuu  asiaankuuluviin  kansainvalisiin ~ foorumeihin
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla, mukaan lukien ladkinnallisten laitteiden
saantelyviranomaisten kansainvalinen foorumi (IMDRF), ladkinnallisten
laitteiden yhtendisen auditoinnin ohjelma (MDSAP) ja kansainvéliset
standardointiorganisaatiot.

Komissio saa 1 ja 2 kohdan mukaisissa toimissaan tukea asiantuntijoilta, jotka
jasenvaltiot ovat nimenneet heidan laéakinnéllisten laitteiden tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alan péatevyytensa
perusteella.

Komissio voi allekirjoittaa  kolmansien maiden viranomaisten ja
kansainvélisten jarjestdjen kanssa hallinnollisia jarjestelyja, jotka koskevat
sééantely-yhteistyota laakinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla, mukaan lukien

a) tietojen ja parhaiden kdytantjen vaihtaminen;
b)  yhteiset tai koordinoidut tarkastukset ja arvioinnit;

c)  koordinoidut toimet, jotka liittyvat turvallisuuskysymyksiin, mukaan
lukien palautusmenettelyt tai turvallisuutta koskevaa viestinta.

Jos komissio allekirjoittaa téllaisia hallinnollisia jérjestelyjd, joihin sisaltyy
tietojen vaihtoa, hallinnollisessa jarjestelyssa on méaarattava tallaisten tietojen
suojaamisesta tapauksen mukaan tamén asetuksen 109 artiklan tai asetuksen
(EV) 2017/746 102 artiklan mukaisesti.

Unioni rahoittaa komission ja jasenvaltioiden toimia, jotka liittyvat t&ssé
artiklassa tarkoitettuun kansainvéliseen yhteistyohon ja 108 b artiklassa
tarkoitettuihin luottamusta lisdaviin mekanismeihin.

108 b artikla
Luottamusta lisaavat mekanismit

Komissio voi osallistua kahden- tai monenvélisiin luottamusta lisadviin
mekanismeihin tai ohjelmiin la&kinn&llisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen l4d&kinnallisten laitteiden alalla, mik&
mahdollistaa kolmansien maiden sdantelyviranomaisten tai kansainvélisten
jarjestojen tai kansainvélisten elinten tekemien arviointien, tarkastusten ja



91)

muiden saantelyd koskevien pdaatosten kayton edellyttden, ettd seuraavat
edellytykset tayttyvat:

a) luottamusta lisadvalla mekanismilla tai ohjelmalla varmistetaan
tapauksen mukaan téssd asetuksessa tai asetuksessa (EU) 2017/746
vaadittua tasoa vastaava terveyden ja turvallisuuden suojelun taso;

b) kaytdssd on tehokkaat keskindistd tietojenvaihtoa, avoimuutta ja
valvontaa koskevat jarjestelyt, joissa méaérataan tapauksen mukaan taman
asetuksen 109 artiklassa tai asetuksen (EU) 2017/746 102 artiklassa
tarkoitetusta tietojen luottamuksellisuudesta.

Komissio voi pyytda jasenvaltioita nimedamaan asiantuntijoita, joilla on
ladkinnallisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinndllisten laitteiden alan asiantuntemusta, osallistumaan 1 kohdassa
tarkoitettuihin luottamusta lisdaviin mekanismeihin tai ohjelmiin.

Toimivaltaisten viranomaisten, talouden toimijoiden tai ilmoitettujen laitosten
on otettava huomioon 1 kohdassa tarkoitetut luottamusta lisddvat mekanismit
tai ohjelmat tapauksen mukaan tdamén asetuksen tai asetuksen (EU) 2017/746
taytantoonpanon yhteydessa.

Komissio voi hyvédksyd taytantdonpanosaadoksia, joissa vahvistetaan
luottamusta lisdavien mekanismien tai ohjelmien tunnustamista koskevat
yksityiskohtaiset saannét, joihin voi sisaltya edellytyksia ilmoitettujen laitosten
osallistumiselle  luottamusta lis&dviin  mekanismeihin  tai  ohjelmiin,
vaatimuksia, jotka liittyvat luottamusta lisddvien mekanismien tai ohjelmien
yhteydessé tehtyjen arviointien, tarkastusten tai muiden sadntelyd koskevien
paatdsten soveltamisalaan, sekéd valmistajille annettavia menettelyllisia takeita.
N&mé taytantdonpanosadédokset hyvéksytadn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

108 c artikla
Valmiuksien kehittdaminen ja tekninen apu

Komissio voi tukea sdéntelyvalmiuksien vahvistamista kolmansissa maissa
muun muassa tarjoamalla teknistd apua, koulutusta, asiantuntijavaihtoa ja
parhaiden kaytantojen levittamista.

Komissio voi pyytdd jasenvaltioita nime&dmaan asiantuntijoita, joilla on
la&kinnallisten laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden alan asiantuntemusta, osallistumaan sen 1 kohdassa
tarkoitettuihin toimiin.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja toimia voidaan rahoittaa asiaankuuluvista
unionin ohjelmista tai ulkoisen toiminnan vélineisti.”;

lisdtdaédn 110 a artikla seuraavasti:

”110 a artikla
Tietojen tai asiakirjojen toimittaminen

Tiedot tai asiakirjat on toimitettava timén asetuksen mukaisesti sdhkoisesti.”;



92)

93)
94)
95)

korvataan 111 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Tall& asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden ja komission mahdollisuutta peria
maksuja tdssa asetuksessa sé&adetyistd toimista silld edellytykselld, ettd
maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden
perusteella.”;

kumotaan 112 artikla;
kumotaan 116 artikla;
lisatadn 120 artiklaan 14 ja 15 kohta seuraavasti:

”14. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa ja tdman artiklan 3-3 e kohdassa saadetaan,
tdman artiklan 3 a tai 3 b kohdassa tarkoitettu laite, joka tayttda 52 a artiklan 3
kohdassa tarkoitetut harvinaisiin sairauksiin liittyvia laakinnéllisia laitteita
koskevat kriteerit, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kéyttoon tamén
artiklan 3 a ja 3 b kohdassa tarkoitettujen paivamaarien jélkeen, jos seuraavat
edellytykset tayttyvat:

a) 106 artiklassa tarkoitettu asiantuntijapaneeli on antanut lausunnon, jossa
vahvistetaan, ettd 52 a artiklan 3 kohdassa tarkoitetut harvinaisiin
sairauksiin liittyvié ladkinnallisia laitteita koskevat kriteerit tayttyvat;

b) laitteen suunnittelussa ja kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
merkittdvida muutoksia;

c) laite ei aiheuta riskid, joka ei ole hyvéksyttavissd ja joka kohdistuisi
potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nakoékohtiin.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuun laitteeseen sovelletaan tamén
asetuksen vaatimuksia lukuun ottamatta IV, V ja VI lukua.

Poiketen siitd, mitd 86 artiklan 1 kohdassa saddetdén, taman kohdan mukaisesti
markkinoille saatettujen tai kayttoon otettujen luokan 11 a laitteiden, luokan Il b
laitteiden ja luokan Il laitteiden valmistajien on péivitettdva madraaikainen
turvallisuuskatsaus vahintdan kerran vuodessa. Valmistajan on toimitettava
vuosittain madréaikainen turvallisuuskatsaus ja tarvittaessa turvallisuutta ja
Kliinistd suorituskykya koskevan tiivistelman péivitys sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia valmistajaa suorittamaan
maéariteltyja markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa tai markkinoille
saattamisen jalkeistd Kkliinistd seurantaa koskevia toimia tietyn ajan kuluessa
sellaisten kliinisten lisdtietojen tuottamiseksi, jotka vahvistavat laitteen
turvallisuuden ja suorituskyvyn ja joilla voidaan arvioida mahdollisia ei-
toivottuja sivuvaikutuksia ja hyoty-riskisuhteen hyvaksyttévyytta.

Taman kohdan mukaisesti markkinoille saatetuissa tai ké&ytt6on otetuissa
laitteissa, joilla ei ole 2 kohdan mukaista voimassa olevaa todistusta, ei saa olla
CE-merkintdd. Valmistajan on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessaan
mainittava, ettd laite on tdmén sadnndksen mukaisesti markkinoille saatettu tai
ké&yttoon otettu harvinaisiin sairauksiin liittyva ladkinnallinen laite.

Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava suunnitelluille kayttajille, ettd laite on
tdman sdannoksen mukaisesti markkinoille saatettu tai kayttéon otettu



96)

97)

98)

harvinaisiin sairauksiin liittyva laakinnéllinen laite, turvallisuutta ja Kkliinista
suorituskykya koskevassa tiivistelmdssé ja kdyttoohjeissa tai muissa mukana
seuraavissa asiakirjoissa.

Valmistajan on vahintdan joka kymmenes vuosi pyydettdvd 106 artiklassa
tarkoitetulta asiantuntijapaneelilta lausunto, jossa vahvistetaan, ettd 52 a
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut harvinaisiin sairauksiin liittyvia laakinnallisia
laitteita koskevat kriteerit tayttyvat.

15. Niiden laitteiden osalta, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on
vireilla [...] paivéana [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisataan paivamaara, joka
on kuusi kuukautta tdman asetuksen voimaantulopaivasta] tai joille ilmoitettu
laitos on antanut todistuksen ennen Kkyseistd péaivamaaréd, valmistaja ja
ilmoitettu laitos voivat sopia jatkavansa tamén asetuksen saanndsten
soveltamista siind muodossa, jota sovellettiin ennen [...] paivéa [...Jkuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisataan paivamaara, joka on kuusi kuukautta taman
asetuksen voimaantulopaivasta], kunnes vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatu paatokseen tai todistus uusitaan.”;

Korvataan 121 artikla seuraavasti:

7121 artikla
Arviointi

Komissio arvioi tatd asetusta aikaisintaan [...] paivana [...]Jkuuta [...][julkaisutoimisto
lisdd paivamaaran, joka on viisi vuotta tdman asetuksen soveltamispdivastd] ja
esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen keskeisista
havainnoistaan.

Jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten on toimitettava komissiolle kyseisen
kertomuksen laatimista varten tarvittavat tiedot.”;

lisatdan 123 artiklan 3 kohdan d alakohtaan kolmas alakohta seuraavasti:

”Jos jasenvaltiot ylldpitdvit kansallisia tietokantoja timén alakohdan ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettujen saanndsten soveltamispéivan jalkeen, Eudamedissa
kyseisid kansallisia tietokantoja varten saatavilla olevat asiaankuuluvat tiedot on
haettava Eudamedista.”;

muutetaan liitteet 1, I, 11, VI, VII, VI, IX, X, XI, XII, XII, XIV ja XV tdmén
asetuksen liitteen | mukaisesti.

2 artikla
Asetuksen (EU) 2017/746 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:

1)

korvataan 1 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4. Sellaisia laitteita, joihin siséltyy erottamattomana osana asetuksen (EU)
2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa mééritelty la&kinnallinen laite, jolla on in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnéllisen laitteen vaikutusta tdydentévé
lisdvaikutus, tuotetta sadnnelladn talla asetuksella, silloin kun ne saatetaan
markkinoille tai otetaan ké&yttéon. Talléin asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa |



2)

3)

vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan sen
osan, joka on laékinnéllinen laite, turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Jos ladkinnallisen laitteen vaikutus on kuitenkin padasiallinen eik& taydentava
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen laitteen vaikutukseen
néhden, koko tuotteeseen sovelletaan asetusta (EU) 2017/745. Téall6in tdman
asetuksen liitteessa I vahvistettuja  yleisid  turvallisuus-  ja
suorituskykyvaatimuksia sovelletaan sen osan, joka on in vitro -
diagnostiikkaan  tarkoitettu  laakinnallinen  laite, turvallisuuteen ja
suorituskykyyn.”;

muutetaan 2 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 2 alakohdan f alakohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:
”f)  hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.”;
korvataan 7 alakohdan johdantokappale seuraavasti:

’1ddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvélla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, joka
on olennainen yhden tai useamman vastaavan la&kkeen turvallisen ja
tehokkaan kdyton kannalta, jotta voidaan”;

korvataan 8 alakohta seuraavasti:

”8) ’geneeriselld  laiteryhmilld®  tarkoitetaan  sellaisten  laitteiden
kokonaisuutta, joilla on sama tai samankaltainen kayttotarkoitus ja
yhteistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti
erityispiirteitd kuvaamatta;”;

lisatadn 75, 76, 77 ja 78 alakohta seuraavasti:

”75) ’yhdistelmitutkimuksella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 2
artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa maariteltya kliinista laéketutkimusta
yhdistettynd suorituskykya koskevaan tutkimukseen ja/tai asetuksen (EU)
2017/745 2 artiklan 45 alakohdassa méaariteltyyn kliiniseen tutkimukseen;

76) ’sdantelyn testiympéristolla’ tarkoitetaan toimivaltaisen viranomaisen
perustamaa Vvalvottua ympadristéd, joka tarjoaa valmistajille tai
mahdollisille valmistajille mahdollisuuden kehitta4, testata, validoida ja
kayttdd tarvittaessa todellisissa olosuhteissa innovatiivista tuotetta tai
teknologiaa, joka mahdollisesti kuuluu tdman asetuksen soveltamisalaan,
testiymparistésuunnitelman mukaisesti rajoitetun ajan
viranomaisvalvonnassa;

77) ’testiympdristosuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirjaa, josta osallistuva
valmistaja / osallistuvat valmistajat tai mahdollinen valmistaja /
mahdolliset valmistajat ja toimivaltainen viranomainen ovat sopineet ja
jossa kuvataan saantelyn testiympdristdssa toteutettavien toimien
tavoitteet, edellytykset, aikataulu, menetelmét ja vaatimukset;

78) ’unionin sddntelyn testiympdristolld’ tarkoitetaan valvottua ympéristoa,
jonka komissio on rajoitetuksi ajaksi perustanut vaihtoehtoisten tai
uusien sadntelyvaatimusten tai taytdntéonpanokaytantdjen testaamiseksi
ja niiden patevyyden arvioimiseksi verrattuna timan asetuksen mukaisiin
nykyisiin vaatimuksiin ja kaytantoihin.”;

korvataan 3 artikla seuraavasti:



4)

"3 artikla
Tuotteiden saantelyasema

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava toimintaansa
médrittdessadn, sisdltyyko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhméi ’in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinndllisen laitteen’ tai ’in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinndllisen laitteen lisélaitteen’ maééritelmén
piiriin.

2. Jasenvaltioiden on  varmistettava  jasenvaltioiden  asiaankuuluvien
toimivaltaisten  viranomaisten kuuleminen asianmukaisessa laajuudessa
laékinnallisten laitteiden, la&kkeiden, ihmisperdisten aineiden, biosidien,
elintarvikkeiden,  kosmetiikan  tai  muiden  unionin  lains&&d&nnon
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden aloilla, jos tuotteen sadntelyaseman
madrittelemiseen liittyy nakokohtia, jotka koskevat rajanvetoa mihin tahansa
tallaiseen tuotetyyppiin nahden. Jos ndin on, jasenvaltioiden on myds
varmistettava, ettd asiaa koskevalla unionin lainsaddannolld perustettuja
asiaankuuluvia neuvoa-antavia elimid tai sadntelyelimid, kuten Euroopan
laékevirastoa (EMA), ihmisperdisten aineiden koordinointielintd, Euroopan
kemikaalivirastoa (ECHA) ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista
(EFSA), kuullaan asianmukaisessa laajuudessa.

3. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen 89 artiklan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan katsoo, ettd 18 artiklan mukaisesti CE-merkitty tuote ei kuulu
tdman asetuksen soveltamisalaan, sen on kuultava muiden jéasenvaltioiden
toimivaltaisia ~ viranomaisia  suunnittelemastaan  toimenpiteestd, jolla
maéaritelld&n kyseisen tuotteen sadntelyasema.

4. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen esittaé perustellun erimielisyyden
3 kohdassa tarkoitetusta suunnitellusta toimenpiteestd, konsultoitavan
viranomaisen on saatettava asia asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa
tarkoitetun  asiantuntijapaneelin  kasiteltdvaksi ja otettava kyseisen
asiantuntijapaneelin lausunto mahdollisimman tarkasti huomioon.

5. Taman artiklan mukaisten toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien
tulokset ja tdman artiklan 4 kohdan ja 3 a artiklan 2 kohdan mukaisesti annetut
asiantuntijapaneelin lausunnot on asetettava julkisesti saataville paljastamatta
102 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja.

6.  Komissio voi vahvistaa taytantoonpanosaadoksin tdméan artiklan 1-4 kohdan ja
3 a artiklan soveltamista koskevan menettelyn, mé&&rdajat mukaan lukien.
Naméa taytantoonpanosdddokset hyvaksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

lisdtaén 3 a artikla seuraavasti:

”3 a artikla
Lausunto tuotteiden saantelyasemasta ja sen maarittdminen unionin tasolla

1.  Toimivaltainen viranomainen, ilmoitettu laitos, valmistaja, tuotteen kehittdja
tai komissio voi esittad asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetulle
asiantuntijapaneelille perustellun lausuntopyynnon siitd, sisaltyyko tietty tuote,
tuoteluokka tai tuoteryhma ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen



laitteen’” tai ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnéallisen laitteen
lisdlaitteen’ madritelmédn piiriin. Jos pyynnon esittdjd katsoo téllaisessa
pyynnossa, ettd kyseinen tuote on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
ladkinnallinen laite, pyynndssa on myods tdsmennettdva laitteen ehdotettu
luokitus 47 artiklan ja liitteen VI mukaisesti.

2. Asiantuntijapaneelin on annettava lausuntonsa ilman aiheetonta viivytysta.
Pyynnon esittdjan on otettava asiantuntijapaneelin lausunto mahdollisimman
tarkasti huomioon.

3. Ottaen huomioon edella 2 kohdassa tai 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin  lausunnon, jasenvaltio voi toimittaa komissiolle
perustellun pyynnon sen maéérittelemisestd, siséltyykoé jokin tietty tuote,
tuoteluokka tai tuoteryhma ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen
laitteen’ tai ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun l&&kinnéllisen laitteen
lisdlaitteen’ méaritelmén piiriin.

Komissio tekee asiasta padtoksen jasenvaltion perustellusta pyynnosta tai
omasta aloitteestaan taytantoonpanosadadoksilla, jotka hyvaksytaan 107 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Komissio voi pyytaa asiantuntijapaneelilta tdsmennyksid tai palauttaa
lausunnon asiantuntijapaneelin  késiteltdvaksi, my0s tapauksissa, joissa
jasenvaltion perusteltu pyynté herattdd uusia tieteellisia tai teknisia
kysymyksié.

4.  Tata artiklaa ei sovelleta, jos muun unionin lainsdéddannon puitteissa kyseisen
tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén saantelyaseman on todettu kuuluvan
kyseisen muun unionin lainsaadanndn soveltamisalaan tai jos sdéntelyaseman
maéarittdmistd koskeva menettely on kéynnissé muun unionin lainsaaddannon
puitteissa.”;

5) muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 5 kohta seuraavasti:
i)  muutetaan ensimmainen alakohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan a alakohta seuraavasti:

”a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille, paitsi toiselle
terveydenhuollon yksikolle, jos se on asianmukaisesti
perusteltua  kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai
potilaiden terveyden vuoksi tai kansanterveysuhkaan
valmistautumiseksi tai reagoimiseksi;”;

2)  korvataan c alakohta seuraavasti:

”c) terveydenhuollon yksikon laboratorio noudattaa standardia
EN ISO 15189 tai soveltuvin osin laaketieteellisten
laboratorioiden laatua ja suorituskykya koskevia kansallisia
saannoksia, muun muassa akkreditointia koskevia kansallisia
saannoksia;
3) kumotaan d alakohta;
4)  korvataan e alakohta seuraavasti:



i)

”¢) terveydenhuollon yksikkd antaa toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosta  toimivaltaiselle  viranomaiselleen  tallaisten
laitteiden kayttda koskevia tietoja, joihin on sisallyttava a
alakohdassa tarkoitetut perustelut;”;

5) korvataan f alakohdan iii alakohta seuraavasti:

?iil) ilmoitus siitd, ettd terveydenhuollon yksikké on akkreditoitu
c alakohdassa tarkoitetun standardin mukaisesti tai ettd
laitteet tayttavat liitteessa | esitetyt asiaankuuluvat yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, ja tarvittaessa tiedot
siitd, mitka vaatimukset eivat tdysin tdyty, sekd tamén
perustelut;”;

6) korvataan g alakohta seuraavasti:

2

g) luokkaan D liitteessa V111 vahvistettujen sdéntdjen mukaisesti
luokiteltujen laitteiden osalta, jos terveydenhuollon yksikkda
ei ole akkreditoitu c alakohdassa tarkoitetun standardin
mukaisesti, terveydenhuollon yksikkd laatii riittdvan
yksityiskohtaisen  asiakirja-aineiston, jonka perusteella
toimivaltainen viranomainen voi todeta, ettd liitteessa |
vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
tayttyvat;”;

7)  kumotaan h alakohta;
poistetaan toisen alakohdan ensimmaéinen virke;
lisataan alakohdat seuraavasti:

”Sovellettaessa ensimmaéisen alakohdan a alakohtaa, jos laite siirretdin
toiseen terveydenhuollon yksikkdon, siirtdvan ja vastaanottavan
terveydenhuollon yksikdn on varmistettava laitteen jaljitettavyys.

Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan i alakohtaa, jos laite siirretdan
ensimmadisen alakohdan a alakohdan mukaisesti, vastaanottavan
terveydenhuollon yksikén on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista
vaaratilanteista siirtavélle terveydenhuollon yksikolle.

Tat4 kohtaa sovelletaan myos laitteisiin, joita valmistetaan ja kaytetdan
unioniin sijoittautuneessa laboratoriossa, joka tarjoaa johdonmukaisia,
alan viimeisinta kehitystd edustavia testauspalveluja kliinistd tutkimusta
varten, edellyttden, ettd kyseiset laitteet on tarkoitettu k&ytettaviksi
yksinomaan kliinisessd laéketutkimuksessa, johon sovelletaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) N:o 536/2014*. Kun t&ssa
kohdassa viitataan terveydenhuollon yksikkon, viittauksen on katsottava
tarkoittavan my6s tdmén alakohdan ensimmadisessd virkkeessé
tarkoitettua laboratoriota.

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu
16 péivana huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista
la&ketutkimuksista ~ ja  direktiivin - 2001/20/EY ~ kumoamisesta



6)

7)

b)

(EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j).”;

lisdtddn 7 ja 8 kohta seuraavasti:

,’7.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksia 108 artiklan
mukaisesti  liitteessd | vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten muuttamiseksi niiden mukauttamiseksi tieteen
tai tekniikan kehitykseen tai kansainvéliseen kehitykseen tai uusiin
riskeihin tai teknologioihin liittyvien vaatimusten lisdédmiseksi.

Hyvéksyessdén sellaisia tdytantdonpanosaadoksia tdman artiklan 6
kohdan mukaisesti, delegoituja saadoksia taman artiklan 7 kohdan
mukaisesti tai yhteisid eritelmid tdman asetuksen 9 artiklan mukaisesti,
jotka koskevat laitteita, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2024/1689** 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
suuririskisia tekodlyjarjestelmia tai joissa kadytetddn suuririskisia
tekodlyjarjestelmid turvakomponentteina, komissio ottaa huomioon
mainitun asetuksen 111 luvun 2 jaksossa saddetyt vaatimukset.

** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu

13 pdivand kesékuuta 2024, tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista
sédannoista ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU)
N:0 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka
direktiivien ~ 2014/90/EU,  (EU) 2016/797 ja  (EU) 2020/1828
muuttamisesta (tekodlysaados) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).”;

muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

b)

lisatdan 2 a kohta seuraavasti:

2 a. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, joka tarjoaa laitetta 1 kohdan

mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti, on annettava tarjouksessa
vahintaan liitteessa |1 olevan 20.2 kohdan a—e ja m alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja annettava péddsy kiyttdohjeisiin.”;

korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3 .

Laitetta 1 kohdan mukaisesti tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen henkildn tai oikeushenkilén on toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosté asetettava saataville jaljennds 17 artiklan mukaisesti laaditusta
kyseistd laitetta koskevasta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja
tehtava yhteistyoté sen jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten kanssa,
jossa laitetta tai palvelua tarjotaan.

Jasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd vaatia, ettd
direktiivin (EU) 2015/15351 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
mééritellyn palvelun tarjoaja tai 2 kohdassa tarkoitetun palvelun tarjoaja
lopettaa toimintansa.”;

lisataén 7 artiklaan alakohta seuraavasti:


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

8)

9)

“Ensimmdistd alakohtaa sovelletaan myds laitteisiin, joita kédytetddn 6 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun palvelun tarjoamiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
la&karin ammatin harjoittamista koskevan kansallisen lainsaddannon soveltamista.”;

korvataan 9 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos asiaankuuluvat yhdenmukaistetut
standardit eivat ole riittavié tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin
huolenaiheisiin, komissio voi ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa kuultuaan
hyvaksya taytantoonpanosaadoksilla yhteisia eritelmid, jotka koskevat téssa
asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia, erityisesti valmistajien laatimia raportteja ja
suunnitelmia, liitteessa I vahvistettuja yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, liitteissa 11 ja 111 vahvistettuja teknisia asiakirjoja, liitteissé
IX, X ja XI vahvistettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, liitteessa
X1 vahvistettuja suorituskyvyn arviointia ja markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa tai liitteissd XIII ja XIV vahvistettuja suorituskykya
koskevia tutkimuksia koskevia vaatimuksia.”;

muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a)  kumotaan 3 ja 6 kohta;
b)  muutetaan 8 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmaisen alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Valmistajien on otettava kayttoon asianmukainen
laadunhallintajarjestelmé& huolehtiakseen siitd, ettd kaytdssd on
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto téyttdd tadman
asetuksen vaatimukset.”;

i)  kumotaan kolmas alakohta;
c)  kumotaan 9 kohta;
d)  muutetaan 10 kohta seuraavasti:
i) lisatddn ensimmaiseen alakohtaan virke seuraavasti:

“Madritellessddn unionin virallista kieltd, jolla liitteessd I olevassa 20
kohdassa esitetyt tiedot tai muut valmistajan toimittamat tiedot asetetaan
saataville, jasenvaltioiden on harkittava mahdollisuutta, ettd tiedot
voidaan asettaa saataville myods jollakin toisella unionin virallisella
kielelld, ottaen huomioon keskivertokéayttajan tai -kayttajien tekninen
tietdimys, kokemus tai koulutus.”;

i)  kumotaan toinen alakohta;
e)  kumotaan 12 kohta;
f)  kumotaan 13 kohdan kolmas ja neljas alakohta;
g) korvataan 14 kohta seuraavasti:

”14. Jos valmistaja suunnitteluttaa ja valmistuttaa laitteensa toisella
oikeushenkil6ll& tai luonnollisella henkil6lld, kyseisen henkilon tunnistetiedot
on toimitettava osana 26 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.
Tallaisissa tapauksissa valmistajan on varmistettava, ettd laitteen suunnitellut ja
valmistanut oikeushenkil6 tai luonnollinen henkild laatii teknisten asiakirjojen



10)

h)

olennaiset osat, pitad ne ajan tasalla ja asettaa ne pyynnostd toimivaltaisten
viranomaisten saataville 4 ja 7 kohdan mukaisesti. Lisaksi valmistajan on
laadittava teknisten asiakirjojen muut osat, erityisesti liitteessa Il olevassa 2
kohdassa ja liitteessa Il tarkoitetut osat, pidettdva ne ajan tasalla ja asetettava
ne pyynndstd toimivaltaisten viranomaisten saataville.”;

kumotaan 15 kohta;

muutetaan 10 a artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan toisen alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on annettava vahintddn kuusi
kuukautta ennen ennakoitua keskeytymisté tai lakkaamista tai, jos tdmé ei ole
mahdollista, ilman aiheetonta viivytysté sen jalkeen, kun valmistaja on saanut
tiedon ennakoidusta keskeytymisesti tai lakkaamisesta.”;

lisatddn 4, 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”4.  Komissio perustaa tarvittaessa yhteistyossa EMA:n kanssa tietoteknisen
jarjestelman, jolla helpotetaan raportointia ja tietojenvaihtoa 1, 2 ja 3
kohdan  mukaisista laitteiden  toimitusten  keskeytymis-  tai
lakkaamistapauksista, ja yllapitdd ja hallinnoi sitd. Kyseinen
tietotekninen jarjestelma on integroitava 30 artiklassa tarkoitettuun
eurooppalaiseen la&kinnéllisten laitteiden tietokantaan tai sen on oltava
yhteentoimiva sen kanssa. Sen on myds mahdollistettava se, ettd
terveydenhuollon  yksikét ja  terveydenhuollon  ammattihenkil6t
ilmoittavat toimivaltaisille viranomaisille ammatillisen toimintansa
harjoittamiseen tarvittavien laitteiden puutteesta tai niiden saatavuuteen
liittyvasta valittomasta riskista.

5.  EMA kehittadd yhteistydssa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2022/123*** 21 artiklalla perustetun laékinnéllisten laitteiden pulaa
kasittelevan toimeenpanevan ohjausryhman kanssa menetelmén sellaisten
laitteiden tai laiteluokkien tunnistamiseksi, joiden osalta on kohtuudella
ennakoitavissa, ettd toimitusten keskeyttdminen tai lakkaaminen voisi
aiheuttaa 1 kohdassa tarkoitettua vakavaa haittaa tai vakavan haitan
vaaraa potilaille tai kansanterveydelle. Tdman menetelmén perusteella
EMA laatii, julkaisee ja pitdd ajan tasalla yhteistydssa laakinnallisten
laitteiden pulaa kasittelevdn toimeenpanevan ohjausryhmén kanssa ja
yhteisymmarryksessd komission kanssa luettelon laitteista tai
laiteluokista, joihin sovelletaan 1, 2 ja 3 kohtaa. T&ta kohtaa
sovellettaessa la&kinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa, valmistajien
edustajia, muita la&kinnéllisten laitteiden alan  toimitusketjun
asiaankuuluvia toimijoita sek& terveydenhuollon ammattihenkil6iden,
potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.

6.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat pyytaa 5
kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon sisaltyvien laitteiden valmistajia
toimittamaan kaikki tarvittavat tiedot toimitusketjun riskeistd ja
heikkouksista, jotka voivat vaikuttaa téllaisten laitteiden tarjontaan,
mukaan lukien tuotantokapasiteetti ja myyntimaaré.




11)
12)

13)

14)

*** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25
paivdna  tammikuuta 2022, Euroopan ladkeviraston  roolin
vahvistamisesta  kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja
la&kinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1, ELLI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2022/123/0j).”;

kumotaan 11 artiklan 4 ja 5 kohta;
muutetaan 14 artiklan 2 kohta seuraavasti:
a)  korvataan ensimmaisen alakohdan d alakohta seuraavasti:

”d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 24 artiklan 3
kohdan mukaisesti.”;

b)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Jakelija voi ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tiyttddkseen
soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelméia.”;

muutetaan 15 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintdan yksi sellainen
sédanndsten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava
asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden alalla.”;

b) korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Komission suosituksessa 2003/361/EY**** tarkoitetuilta
mikroyrityksiltd ja pienyrityksiltd ei saa edellyttdd, ettd niiden
organisaatiossa on séd&nnosten noudattamisesta vastaava henkild, mutta
niill& on oltava tallainen henkild kaytettavissaan.

**** Komission suositus, annettu 6 paivana toukokuuta 2003, mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten maédritelmastda (EUVL L 124,
20.5.2008, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

c) korvataan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevat velvoitteet
tidytetddn 78 artiklan mukaisesti;”;

d)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvasti ja jatkuvasti kdytettavissaan
vahintédan yksi sellainen saannosten noudattamisesta vastaava henkild,
jolla on vaadittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista
sdantelyvaatimuksista.”;

muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
)] korvataan ensimmaisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:



15)

16)

17)

18)

”Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilén tai
oikeushenkilon, joka saattaa tuotteen markkinoille tai ottaa sen kayttdon,
on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos hén tai se
tekee jonkin seuraavista:”;

i) korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Ensimmdisté alakohtaa ei sovelleta terveydenhuollon ammattihenkil66n
eik&d muuhun henkildon, jota ei pidetd valmistajana mutta joka kokoaa tai
muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdista potilasta varten
muuttamatta sen kéyttotarkoitusta.”;

b)  kumotaan 4 kohta;
muutetaan 17 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on todettava, ettd tdssa asetuksessa
tdsmennetyt vaatimukset on taytetty kyseisen
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattaman laitteen osalta.”;

b) lisatddn 2 a kohta seuraavasti:

2 a. Edelld olevien 1 ja 2 kohdan mukaiset vaatimustenmukaisuusvakuutukset
voidaan toimittaa sdhkodisessd muodossa.”;

lisataan 19 a artikla seuraavasti:

”19 a artikla
Diagnostiikkasarjat
Diagnostiikkasarja voi siséltaa seuraavat osat:

a) invitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnélliset laitteet tai niiden lisélaitteet,
joissa voi olla erikseen CE-merkinta tamén asetuksen mukaisesti;

b)  asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti CE-merkinnélld varustetut la&kinnalliset
laitteet tai niiden lisdlaitteet;

C)  muut tuotteet, joita kdytetddn in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa tai joiden
esiintyminen diagnostiikkasarjassa on muutoin perusteltua, jos kyseiset tuotteet
ovat nithin sovellettavan unionin lainsdddannén mukaisia.”;

korvataan 11l luvun otsikko seuraavasti:

"LAITTEIDEN TUNNISTAMINEN JA JALJITETTAVYYS, LAITTEIDEN JA
TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINTI, THVISTELMA
TURVALLISUUDESTA JA SUORITUSKYVYSTA, EUROOPPALAINEN
LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIETOKANTA”;

muutetaan 24 artikla seuraavasti:
a) lisatdan 1 kohtaan b a alakohta seuraavasti:

”b a) liitteessé V1 olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste;”;
b)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)  Kkorvataan d alakohta seuraavasti:



19)

d)

”d) yksikkd antaa kaikille kayttajille, joita asia koskee, padsyn sen
UDI-tunnisteiden  antamisjérjestelméan  sellaisten  ennalta
maédritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti, joissa otetaan
huomioon suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen mikroyritysten
seka pienten ja keskisuurten yritysten edut;”;

i) lisatdan e alakohtaan iv alakohta seuraavasti:

”iv) tarjoamaan UDI-tunnisteiden antamisjarjestelmansa valmistajille,
jotka ovat suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksia
ja pienié yrityksia, sellaisin etuuskohtelua koskevin ehdoin, joissa
otetaan huomioon téllaisten yritysten erityistarpeet ja jotka ovat
oikeassa suhteessa niiden kokoon nidhden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyéa koskevaan tutkimukseen
kaytettavan laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle liitteessa
VI olevassa C osassa méaéritellyt yksilollinen UDI-DI-tunniste ja UDI-
tunniste komission 2 kohdan mukaisesti nimedman antajayksikon
sédantdjen mukaisesti. Valmistajan on tarvittaessa merkittdvd UDI-DI-
tunniste pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin.”;

lisatdan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Laitteille, joille tehd&an 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 48 artiklan 7 kohdan
toisessa alakohdassa, 48 artiklan 8 kohdassa ja 48 artiklan 9 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi, on
annettava tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksil6llinen UDI-DI-
tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arviointia ilmoitetulta
laitokselta.”;

korvataan 10 kohdan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) liitteessd VI olevassa A ja B osassa vahvistetun tietojen luettelon
muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella; seka

b) liitteen VI muuttamiseksi UDI-jérjestelmén taytantdonpanosta saatujen
kokemusten tai yksilollisen laitetunnisteen osalta tapahtuneen
kansainvélisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perusteella.”;

korvataan 26 artikla seuraavasti:

726 artikla
Laitteiden rekisterdinti

Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykya koskevaan tutkimukseen
kéytettavan laitteen markkinoille saattamista toimitettava yksiléllinen UDI-DI-
tunniste sekd laitteeseen liittyvét, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut
muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan soveltuvin osin. Valmistajan on
pidettavé UDI-tietokantaan toimitetut tiedot ajan tasalla.

Niiden laitteiden osalta, joille tehddén 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 48 artiklan 7
kohdan toisessa alakohdassa, 48 artiklan 8 kohdassa ja 48 artiklan 9 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi, ilmoitetun



20)

21)

22)

laitoksen on vahvistettava Eudamedin avulla, ettd liitteessé VI olevassa B
osassa tarkoitetut tiedot ovat oikein.”;

lisdtaédn 27 artiklan 2 kohtaan virke seuraavasti:

”Jos jakelijoita koskevat kansalliset tietokanannat edellyttdvit laitteita koskevia
tietoja, téllaisten tietokantojen on mahdollistettava laitetta koskevien tietojen
hakeminen 30 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista sahkoisista
jérjestelmista.”;
muutetaan 28 artikla seuraavasti:
a)  korvataan otsikko seuraavasti:

”Talouden toimijoiden rekisterdinti”;
b)  korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1. Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen
edustajien ja maahantuojien on rekisterditymista varten toimitettava 27
artiklassa tarkoitettuun séhkdiseen jarjestelméaén liitteessa VI olevassa A
osassa tarkoitetut tiedot edellyttden, etteivat ne ole jo rekisterdityneet
tdméan artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista 48
artiklan nojalla, liitteessa VI olevassa A osassa tarkoitetut tiedot on
toimitettava séhkoiseen jarjestelmadn, ennen kuin sitd koskeva hakemus
esitetddn ilmoitetulle laitokselle.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysta tarkistettava
1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot, hankittava 27 artiklassa tarkoitetusta
séhkoisesta jarjestelmasté rekisterinumero ja annettava se valmistajalle,
valtuutetulle edustajalle tai maahantuojalle.”;

C)  korvataan 4 kohdassa ilmaisu ”viikon” ilmaisulla “kahden viikon”.
d)  kumotaan 6 kohta;
e)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Yleisobn on voitava tutustua 27 artiklassa tarkoitettuun sahkdiseen
jarjestelmadn tamén artiklan 1 kohdan mukaisesti vietyihin tietoihin,
lukuun ottamatta liitteessé VI olevan A osan 1.4 kohdassa tarkoitettuja
sdannodsten noudattamisesta vastaavaa henkilda koskevia tietoja.”;

muutetaan 29 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Muiden kuin suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin tarkoitettujen
la&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden, itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen luokan C laitteiden ja luokan D laitteiden
valmistajan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvystad on esitettdva siten, ettd
aiottu kayttaja ymmaértaa sen selkeasti.

Turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmén luonnos on
toimitettava o0sana asiakirja-aineistoa ilmoitetulle laitokselle, joka
osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 48 artiklan mukaisesti.



23)

24)

25)

Valmistajan on varmistettava, ettd tiivistelm& turvallisuudesta ja
suorituskyvysta on yleisoén saatavilla Eudamedissa, ja ilmoitettava
merkinndissé tai kdyttoohjeissa, missé tiivistelmé on saatavilla. ”;

b)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:
1) korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) laitteen ja valmistajan tunnistetiedot, mukaan lukien yksil6llinen
UDI-DI-tunniste ja, jos se on jo annettu, rekisterinumero, seka
viittaus kdyttoohjeiden sijaintiin Eudamedissa;”

i)  kumotaan b, f, g ja h alakohta;
lisataan 30 artiklan 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmaéisessé alakohdassa sdddetddn, komissio voi paittaa, ettd
yhtd tai useampaa kyseisessa alakohdassa tarkoitettua sahkoistd jarjestelmaa ei
sisallytetd Eudamediin. Siind tapauksessa komissio varmistaa, ettd s&hkoinen
jarjestelma on yhteentoimiva Eudamedin kanssa.”;

korvataan 31 artikla seuraavasti:

”31 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 1V luvun soveltaminen

Asetuksen (EU) 2017/74535 ja 37-50 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin
seuraaviin:

a)  jasenvaltioiden tdman asetuksen soveltamiseksi nimedmistd ilmoitetuista
laitoksista vastaavat viranomaiset ja niiden valinen kokemustenvaihto;

b)  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka hakevat nimedmistd tamén
asetuksen mukaisesti, ja niiden hakemusten arviointi;

c) asiantuntijoiden nimedminen yhteisté arviointia varten ja ilmoitettujen laitosten
nimeédmiseen ja seurantaan liittyvien toimien rahoittaminen;

d) tdman asetuksen mukainen ilmoitettuja laitoksia koskeva nimeamis- ja
ilmoitusmenettely, niiden tytaryhtiot ja alihankinta sekd niiden tunnistenumero;

e) kielivaatimukset;
f)  ilmoitettujen laitosten seuranta;

g) ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja ilmoittamiseen tehtdvat muutokset ja
niiden patevyyden riitauttaminen;

h)  ilmoitettujen laitosten koordinointi;

i)  pédsy ilmoitettujen laitosten menettelyn piiriin ja maksut.”;
muutetaan 32 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  llmoitettujen laitosten on suoritettava tehtavét, joihin ne on nimetty
tdman asetuksen mukaisesti, yleisen edun hyvéksi. Niiden on taytettava
liitteessa VI esitetyt organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset seka
laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat



26)
27)

b)

tarpeen  tehtavien suorittamiseksi  tehokkaasti, riippumattomasti,
tunnollisesti ja nopeasti.

liImoitettujen laitosten, jotka on nimetty suorittamaan sellaisiin laitteisiin
liittyvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka ovat asetuksen
(EU) 2024/1689 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisia
tekoalyjarjestelmia tai joissa kdytetddn suuririskisia tekoalyjarjestelmia
turvakomponentteina, on taytettdva myos kyseisen asetuksen 31 artiklan
4,5,10ja 11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.”;

lisatdan 4 kohta seuraavasti:

74,

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksida 108 artiklan
mukaisesti  liitteen VIl muuttamiseksi  vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin osalta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden alalla tapahtuneen tekniikan ja tieteen kehityksen, myds
kansainviliselld tasolla tapahtuneen kehityksen, huomioon ottamiseksi.”;

kumotaan 33—46 artikla;
muutetaan 47 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Toimivaltaisten  viranomaisten on  koordinoitava  toimintaansa
madrittaessadn laitteen luokitusta tai laiteluokkaa taikka laiteryhmaa.
Toimivaltaisten viranomaisten koordinointitoimien tulokset, mukaan
lukien toimivaltaisen viranomaisen 47 a tai 47 b artiklan mukaisesti
tekeman paatoksen tai toteuttaman toimenpiteen tulos ja mahdolliset
luokittelua koskevat asiantuntijapaneelin lausunnot, on asetettava
julkisesti  saataville paljastamatta 102 artiklassa tarkoitettuja
luottamuksellisia tietoja.”;

korvataan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b)

liitteesta VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhma luokitellaan
kansanterveyteen liittyvistd syistd uudelleen uuden tieteellisen néayton
perusteella tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville
vaaratilannejarjestelméédn ja markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessé, ottaen huomioon suhteellisuusperiaate ja laitteiden luokittelu
kansainvilisell4 tasolla.”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.

Liitteessé VIII vahvistettujen sdéntdjen yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi ja ottaen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten
komiteoiden tai asiantuntijapaneelien tieteelliset lausunnot komissio voi
hyvaksya taytantdonpanosaddoksia siind maérin, kuin se on tarpeen
eriaviin tulkintoihin ja kaytanndn soveltamiseen liittyvien kysymysten
ratkaisemiseksi.”;

lisdtaédn 7 kohta seuraavasti:

,’7.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksida 108 artiklan
mukaisesti liitteen VIII mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen
tai laitteiden luokittelussa kansainvélisell tasolla tapahtuneen kehityksen
huomioon ottamiseksi.”;



28)

lisatddn 47 a ja 47 b artikla seuraavasti:

747 a artikla

Luokitus, jos valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vélilla syntyy riitaa

Valmistaja tai ilmoitettu laitos voi saattaa niiden vélilla syntyvét liitteen VIII
soveltamista koskevat riidat sen j&senvaltion toimivaltaisen viranomaisen
késiteltdvéaksi, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on. Mikali
valmistajalla ei ole rekisteroityd toimipaikkaa unionissa eikd se vield ole
nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on saatettava sen jdasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kaésiteltavaksi, jossa liitteessd IX olevan 2.2
kohdan toisen kohdan b alakohdan viimeisessa luetelmakohdassa tarkoitetun
valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on.

Sen jasenvaltion, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava p&&atoksestddn laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle ja komissiolle. Paétds on asetettava saataville pyynndsta.

Toimivaltaisen viranomaisen on 30 pdivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
késittelypyynndon  vastaanottamisesta  kuultava  muita  jasenvaltioita
luokittelupaatosluonnoksestaan.

Jollei jasenvaltio ole 30 péivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyytta,
toimivaltaisen viranomaisen on tehtava paatoksensa 90 paivan kuluessa 1
kohdassa tarkoitetun kasittelypyynnén vastaanottamisesta.

Jos jokin jasenvaltio tuo 30 pdivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon  vastaanottamisesta  esiin  perustellun  erimielisyyden
ilmoitetusta suunnitellusta luokittelupaatdksesta, asia on saatettava asetuksen
(EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin késiteltdvaksi.
Asiantuntijapaneelin on annettava lausunto laitteen luokituksesta 30 paivan
kuluessa. Toimivaltainen viranomainen voi pyytadd asiantuntijapaneelilta
selvennyksia sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on tehtdva pé&atoksensa 30 pdivan kuluessa
asiantuntijapaneelin lausunnon tai pyydetyn selvennyksen vastaanottamisesta
ottaen asiantuntijapaneelin lausunnon mahdollisimman tarkasti huomioon. Sen
on ilmoitettava paatoksestddn muille jasenvaltioille ja komissiolle ilman
aiheetonta viivytysta.

Komissio voi vahvistaa taytdntdonpanosaddoksilla tdman artiklan ja 47 b
artiklan soveltamista koskevan menettelyn tarkemmat yksityiskohdat. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvéksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

47 b artikla
CE-merkittyjen laitteiden luokitteluun liittyvat haasteet

Jos toimivaltainen viranomainen 89 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
katsoo, ettd 18 artiklan mukaisesti CE-merkittyé laitetta ei ole luokiteltu liitteen
VIl mukaisesti, sen on kuultava muita jasenvaltioita suunnittelemastaan
toimenpiteestd, joka koskee tuotteen luokittelua.



29)

Jollei mik&an jasenvaltio ole 30 paivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynndn vastaanottamisesta tuonut esiin perusteltua erimielisyytté,
toimivaltainen viranomainen voi hyvéksyd kyseisen laitteen luokittelua
koskevan toimenpiteen, ja sen on tiedotettava paatoksestaan muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava paatoksensa.

Jos jokin jasenvaltio on 30 péivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun
kuulemispyynnon vastaanottamisesta tuonut esiin perustellun erimielisyyden
luokittelua koskevasta ilmoitetusta suunnitellusta toimenpiteestd, asia on
saatettava asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetun
asiantuntijapaneelin  kasiteltavéksi, ja asiantuntijapaneelin on annettava
lausunto laitteen luokittelusta 30 péivan kuluessa. Toimivaltainen
viranomainen voi pyytaa asiantuntijapaneelilta selvennyksia sen lausuntoon.

Toimivaltaisen viranomaisen on otettava asiantuntijapaneelin lausunto
mahdollisimman tarkasti huomioon. Jos toimivaltainen viranomainen hyvéksyy
luokittelua koskevan toimenpiteen, sen on ilmoitettava toimenpiteestadn muille
jasenvaltioille ja komissiolle ilman aiheetonta viivytystd.”;

muutetaan 48 artikla seuraavasti:

a)
b)

c)
d)

9)

h)

kumotaan 3 kohdan toinen ja kolmas alakohta;
kumotaan 4 kohdan toinen alakohta;
kumotaan 5 ja 6 kohta;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan C laitteiden valmistajiin on sovellettava liitteessd 1X olevissa | ja
IIT luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia.”;

kumotaan 8 kohdan toinen alakohta;
korvataan 9 kohta seuraavasti:

”9.  Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan B laitteiden valmistajiin on sovellettava liitteessa 1X olevissa | ja
III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia.”;

lisatdan 9 a kohta seuraavasti:

”9 a. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen
luokan B laitteiden valmistaja voi 9 kohdassa tarkoitetun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn sijasta péattdd soveltaa
liitteessd X esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa
liitteessa X1, sen 5 kohtaa Ilukuun ottamatta, esitetyn
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.”;

kumotaan 10 kohdan toinen alakohta;
lisatdan 10 a ja 10 b kohta seuraavasti:

”10a. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta
sovelletaan 3, 7 tai 9 kohdan mukaisesti sovellettavien menettelyjen
lisaksi liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa esitettyd menettelya.



30)

)

K)

10 b. L&&kehoidon ja diagnostiikan yhdistévien laitteiden osalta sovelletaan 3,

4, 7 tai 8 kohdan mukaisesti sovellettavien menettelyjen liséksi tapauksen
mukaan liitteessd 1X olevassa 5.2 kohdassa tai liitteessa X olevan 3
kohdan k alakohdassa esitettyd menettelya.”;

korvataan 12 ja 13 kohta seuraavasti:
”12. Edelld 1-4 ja 7-10 b kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien

13.

asiakirjojen on oltava saatavilla jollakin ilmoitetun laitoksen
hyvaksymaéll& unionin virallisella kielelld.

Komissio VoI taytantoonpanosaadoksilla tdsmentéa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt ja menettelyja koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta:

a) luokkien B ja C laitteiden osalta perusteet, joiden mukaisesti
edustava laite liitteessd IX olevassa 2.3 kohdassa tarkoitettua
teknisten asiakirjojen arviointia varten valitaan;

b) niitd ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tuotantopaikkojen
auditointeja ja otantatesteja koskevat yksityiskohtaiset saannot,
jotka ilmoitettujen laitosten on tehtavé liitteessd IX olevan 3.4
kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja
tyyppi;

c) niiden luokkaan D kuuluvista valmistetuista laitteista tai laite-erista
otettavien naytteiden néytteenottotiheys, jotka on lahetettdva 100
artiklan mukaisesti nimetylle EU:n vertailulaboratoriolle liitteesséa
IX olevan 4.12 kohdan ja liitteessdé XI olevan 5.1 kohdan
mukaisesti;

d) fysikaaliset testit, laboratoriotestit tai muut testit, jotka
ilmoitettujen laitosten on suoritettava otantatestien, teknisten
asiakirjojen arvioinnin ja tyyppitarkastuksen yhteydessa;

e) 48 a artiklassa saadettyja edistyksellisid laitteita ja harvinaisiin
sairauksiin liittyvia la&kinnallisia laitteita koskevia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat
yksityiskohtaiset saannot.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut taytantoonpanosadadokset
hyvaksytdan 107  artiklan 3  kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.”;

lisdtadn 14 kohta seuraavasti:

”14. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja s&adoksida 108 artiklan

mukaisesti liitteiden 1X, X ja XI muuttamiseksi, jotta kyseiset liitteet
voidaan mukauttaa tekniikan tai tieteen kehitykseen tai laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainvéliselld  tasolla
tapahtuvaan kehitykseen ja jotta voidaan ottaa huomioon tiettyjen
laitteiden tarpeet niiden erityisominaisuudet huomioon ottaen.”;

lisatédan 48 a ja 48 b artikla seuraavasti:



748 a artikla

Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointi

1.  Edistyksellisten laitteiden ja harvinaisiin sairauksiin liittyvien laakinnallisten
laitteiden, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos
osallistuu, vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovelletaan 48 artiklassa
séédettyja menettelyjd, jollei tdssa artiklassa s&adetyistd erityisjarjestelyisté
muuta johdu.

2. Laitetta pidetdén edistyksellisend laitteena, jos se tayttaa seuraavat kriteerit:

a) laitteella odotetaan olevan unionissa suuri uutuusarvo laiteteknologian tai
sithen liittyvan kliinisen menettelytavan taikka sen osalta, miten laitetta
sovelletaan kliinisessé kaytannossa;

b) laitteella odotetaan olevan merkittdvd myonteinen Kliininen vaikutus
potilaisiin tai kansanterveyteen hengenvaarallisen tai peruuttamattomasti
toimintakykyd alentavan sairauden tai muun vastaavankaltaisen tilan
osalta jommallakummalla seuraavista tavoista:

1) sillda on merkittdvda myonteinen kliininen tai terveysvaikutus
verrattuna saatavilla oleviin vaihtoehtoihin ja alan viimeisimpéén
kehitykseen;

i) tayttdmattoman ladketieteellisen tarpeen tdyttdminen, jos tahan
tarkoitukseen ei ole kaytettdvissa vaihtoehtoja tai ne ovat
riittdmattomia.

3. Laitetta pidetdan harvinaisiin sairauksiin liittyvana laakinnéllisena laitteena, jos
se tayttaa seuraavat Kkriteerit:

a) laite on tarkoitettu tiedon hankkimiseen sellaisesta taudista tai
sairaudentilasta, jota esiintyy unionissa enintddn 12 000 henkilossa
vuodessa;

b)  vahintdan yksi seuraavista kriteereista tayttyy:
1)  saatavilla ei ole riittavasti vaihtoehtoja;

i) laitteen odotetaan tuottavan kliinistd hyotya verrattuna saatavilla
oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimp&an kehitykseen.

4.  Asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin on
valmistajan tai ilmoitetun laitoksen asianmukaisesti perustellusta pyynnostéa
annettava lausunto siita, tayttyvatkod tapauksen mukaan tdman artiklan 2 tai 3
kohdassa sdadetyt kriteerit. Lausunto on julkaistava asiaa koskevalla
verkkosivustolla paljastamatta 102 artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia
tietoja, ja valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on otettava se asianmukaisesti
huomioon.

5. Jos asiantuntijapaneelin lausunnossa vahvistetaan tamén artiklan 2 tai 3
kohdassa saadettyjen kriteerien tayttyminen, edistyksellisen laitteen tai
tapauksen mukaan harvinaisiin sairauksiin liittyvan ladkinnéllisen laitteen
valmistaja voi pyytad asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetuilta
asiantuntijapaneeleilta  neuvoja, jotka koskevat sen  suorituskyvyn



arviointistrategiaa ja asianmukaisia analyyttista tai kliinistd suorituskykya
koskevia tietoja laitteen suorituskyvyn arviointia varten.

6. Kun kyseessd on vahvistettu edistyksellinen laite tai tapauksen mukaan
harvinaisiin sairauksiin liittyva laakinnallinen laite, 48 artiklassa saadettyyn
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyyn  osallistuvan  ilmoitetun
laitoksen on asetettava vaatimustenmukaisuuden arviointi etusijalle ja
sovellettava tarvittaessa jatkuvaa arviointia arvioinnin  méaérdaikojen
lyhentamiseksi.

IImoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon asiantuntijapaneelin
4 tai 5 kohdan mukaisesti antama lausunto tai neuvot, ja jos se ei noudata
tallaista lausuntoa tai téllaisia neuvoja, sen on esitettdvd asianmukaisesti
perustellut syyt. IImoitettu laitos voi pyytaa asiantuntijapaneelia selventdmaan
antamaansa lausuntoa.

7. llmoitetun laitoksen on annettava 51 artiklan mukainen todistus, jos
markkinoille saattamista edeltdavad kliinistd tutkimusnaytt6d pidetaan
riittdvand, vaikka se perustuisikin rajallisiin Kkliinisiin suorituskykytietoihin,
edellyttden, ettd jompikumpi seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) laitteen valittomastd saatavuudesta markkinoilla saatava hyoty on
suurempi  kuin  riski, joka  liittyy  sithen, ettd  kliinisia
suorituskykylisatietoja tarvitaan edelleen;

b) laitteen hy6ty-riskisuhde on suotuisa, ja valmistaja sitoutuu toimittamaan
lisatietoja ~ markkinoille  saattamisen  jélkeisistd  suorituskyvyn
seurantatoimista.

IImoitetun laitoksen on tarvittaessa rajoitettava todistuksen voimassaoloaikaa
ja tdsmennettévé todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot tai rajoitukset 51
artiklan  mukaisesti, kuten tietyt markkinoille saattamisen jalkeiset
suorituskyvyn seurantatoimet, jotka on toteutettava tietyn ajan kuluessa.

8.  Siirretdan komissiolle valta antaa delegoituja saadoksia 108 artiklan mukaisesti
tdman artiklan mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen ja
edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien laékinnéllisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kansainvaliselld tasolla
tapahtuneen kehityksen huomioon ottamiseksi.

9. Komissio voi vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla tdssa  artiklassa
tarkoitettujen edistyksellisten laitteiden tai harvinaisiin sairauksiin liittyvien
la&kinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan
menettelyn tarkemmat  yksityiskohdat. Nama taytantdonpanosaadokset
hyvaksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

48 b artikla
Teknisten asiakirjojen, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja raporttien digitalisointi

1.  Valmistaja voi laatia ja asettaa saataville tekniset asiakirjat ja kaikki tamén
asetuksen nojalla vaaditut raportit tai muut asiakirjat digitaalisessa muodossa,
erityisesti jasennellyssé koneellisesti luettavassa muodossa, edellyttéen, etta se
on mahdollista muuntaa ihmisen luettavissa olevaan muotoon ja ettd kaytossé



on versiovalvonta, joka mahdollistaa jalkikateen tehtavat
vaatimustenmukaisuuden tarkastukset. Jos tekniset asiakirjat, raportit tai muut
asiakirjat on toimitettava ilmoitetulle laitokselle ja sen on arvioitava ne,
valmistajan on sovittava ilmoitetun laitoksen kanssa digitaalisesta muodosta.

Jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, etta teknisten asiakirjojen, raporttien tai
muiden asiakirjojen digitaalinen muoto on luotettava, yhteentoimiva ja
standardoitu, komissio voi vahvistaa digitaalista muotoa koskevat
vahimmaisvaatimukset tai toiminnalliset eritelmét 9 artiklassa tarkoitettujen
yhteisten eritelmien avulla.”;

31) korvataan 49 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.

[Imoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa yleisen edun mukaisesti ja
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla
vaadittavaa teknistd ja tieteellistda patevyyttd noudattaen ja oltava
riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien  tuloksiin, erityisesti  niiden
henkildiden tai henkiléryhmien taholta, joille nédiden toimien tuloksilla on
merkitystd.”;

32) korvataan 50 artikla seuraavasti:

”50 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmd tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytdd asiantuntijapaneelilta neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvystd. Tatd varten ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhma tai komissio voi pyytda kyseisesta laitteesta todistuksen
antanutta ilmoitettua laitosta toimittamaan asiantuntijapaneelille kyseista
laitetta koskevan suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportin ja mahdolliset
myO6hemmat valvonnan yhteydessd suoritettavan arvioinnin  raportit.
Asiantuntijapaneeli voi pyytaa ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan
arviointiaan varten mahdollisesti tarvittavia lisatietoja.

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma tai komissio voi perusteltujen
huolenaiheiden  perusteella pyytdd yhdeltd tai useammalta EU:n
vertailulaboratoriolta laboratoriotestauksen perusteella neuvoja laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvysta edellyttaen, etta laite kuuluu kyseisten EU:n
vertailulaboratorioiden nimedmisen  soveltamisalaan.  T&at4  varten
la&kinnallisten laitteiden koordinointiryhma tai komissio voi pyytaa kyseisesta
laitteesta todistuksen antanutta ilmoitettua laitosta toimittamaan EU:n
vertailulaboratorioille kyseistd laitetta koskevan suorituskyvyn arvioinnin
tarkasteluraportin  ja mahdolliset my6hemmét valvonnan yhteydessa
suoritettavan arvioinnin raportit. EU:n vertailulaboratoriot voivat pyytda
ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan laitteesta ndytteita tai muita
niiden arvioinnissa tarvittavia lisétietoja.

IiImoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon tapauksen
mukaan asiantuntijapaneelin tai EU:n vertailulaboratorion neuvot ja



33)

34)
35)

toteutettava tarvittaessa asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien 51 artiklan
3 ja 4 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet.”;

muutetaan 51 artikla seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1.  llmoitettujen laitosten on annettava todistukset liitteiden IX, X ja XI
mukaisesti jollakin unionin virallisella kielelld ja talletettava ne
valittomasti Eudamediin. Todistusten vahimmaissisallon on oltava
liitteessa XII esitetyn mukainen.

2. Todistusten voimassaoloaikaa ei saa rajoittaa, paitsi poikkeustapauksissa,
joissa ilmoitettu laitos katsoo tarpeelliseksi rajoittaa voimassaoloaikaa
asianmukaisesti perustelluista syista. Tallaisissa tapauksissa ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava todistuksessa voimassaoloaika. Jos todistuksen
voimassaoloaikaa on rajoitettu, ilmoitettu laitos voi valmistajan
hakemuksesta ja liitteesséd VII olevan 4.11 kohdan mukaisesti suoritetun
arvioinnin jalkeen jatkaa todistuksen voimassaoloaikaa. Todistusten
mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen
todistus.”;

lisdtdan 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. llmoitetun laitoksen on todistuksen voimassaoloaikana toteutettava
asianmukaiset valvontatoimet, mukaan lukien saanndlliset arvioinnit,
joissa otetaan huomioon alan viimeisin kehitys. Kyseisten arviointien on
oltava oikeassa suhteessa laitteen riskiluokkaan nahden.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  llmoitetut laitokset voivat asettaa ehtoja todistuksen voimassaololle,
kuten rajata laitteen kayttotarkoitusta tai vaatia valmistajaa toteuttamaan
erityisia markkinoille saattamisen jélkeisia suorituskykya koskevia
seurantatutkimuksia liitteessd XIII olevan B osan mukaisesti.”;

korvataan 4 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd tdmén asetuksen
vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava
todistus méaéaraaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sita koskevia ehtoja, jollei
kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa
asianmukaisessa méérdajassa.”;

korvataan 5 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen on vietdvd 52 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen
jarjestelmaén kaikki tiedot annetuista todistuksista, myos niiden muutoksista ja
lisdyksistd, sekd madrdaikaisesti peruutetuista, uudelleen voimaansaatetuista,
peruutetuista tai evatyistd todistuksista sek& todistuksiin sovellettavista
ehdoista.”;

kumotaan 52 artiklan f ja i alakohta;

muutetaan 54 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:



b)

c)

d)

”1. Poiketen siit4, mitd 48 artiklassa s&adetddn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai
kayttoonoton kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyja el ole toteutettu,
edellyttden, ettd kyseisen laitteen kayttd on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

lisatdan 1 a kohta seuraavasti:

1 a. Poiketen siitd, mitd 6 artiklan 2 kohdassa sdddetadn, ja asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd toimivaltainen viranomainen voi sallia
rajoitetuksi ajaksi kyseisessa artiklassa tarkoitetun diagnostisen tai
terapeuttisen palvelun tarjoamisen kyseisen jasenvaltion alueelle
sijoittautuneelle luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkildlle, kéayttéden
laitetta, jonka osalta tdssda asetuksessa sdddettyja sovellettavia
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyja el ole toteutettu,
edellyttaen, ettd kyseisen palvelun tarjoaminen on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle, muille j&senvaltioille ja
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitetuille asiaankuuluville
asiantuntijapaneeleille p&atoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen
markkinoille tai kéyttéonotto tai palvelun tarjoaminen taman artiklan 1
tai 1 a kohdan mukaisesti, jos tallainen lupa annetaan muuta kayttéa kuin
yksittdista potilasta varten.

Jasenvaltion on asetettava téllaisia lupia koskevat tiedot julkisesti
saataville.”;

korvataan 3 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Jos 1 tai 1 a kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin yhden
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja se perustuu asetuksen (EU)
2017/745 106 artiklassa tarkoitetun asiantuntijapaneelin lausuntoon, komissio
voi kansanterveyteen, potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen liittyvissé
poikkeustapauksissa pidentéd taytantdonpanosaadoksilla jasenvaltion 1 tai la
kohdan mukaisesti myontdman luvan voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin
alueella tai myontad tdmaén artiklan 1 tai 1 a kohdassa tarkoitetun luvan unionin
alueelle. Komissio voi vahvistaa edellytykset, joiden mukaisesti laite voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttdon tai joiden mukaisesti diagnostista tai
terapeuttista palvelua voidaan tarjota. Namé taytantdonpanosaddokset
hyvéksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé
noudattaen.”;

lisétédan 4 ja 5 kohta seuraavasti:

”4. Jos kyseessd on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371***** 23 artiklan mukaisesti todettu unionin tasoinen
kansanterveysuhka, komissio voi omasta aloitteestaan laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmaé kuultuaan antaa tdytantoonpanosaadoksilla
luvan laitteen markkinoille saattamiseen tai kayttdonottoon 3 kohdan
mukaisesti. Luvan voimassaolo paattyy viimeistddn silloin, kun



kansanterveysuhka todetaan péattyneeksi asetuksen (EU) 2022/2371 23
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Nama taytantdonpanoséadokset
hyvaksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Komissio voi hyvaksyéa vélittdmasti sovellettavia
taytantoonpanosadadoksia 107 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen, kun t&ma on tarpeen erittdin Kiireellisessé tapauksessa, joka
liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.

5. Komissio voi vahvistaa taytantoonpanosadadoksilla saannot, joilla
tdsmennetddn  téssd  artiklassa ~ sdadettyd  menettelyd.  Nama
taytantoonpanosadadokset hyvéksytadn 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

***** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23
paivana marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja
paatdksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s.
26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).”;

36) lisatddn 54 a, 54 b ja 54 c artikla seuraavasti:

754 a artikla

Poikkeukset tietyista vaatimuksista rajatylittavan vakavan terveysuhkan, katastrofin tai
kriisin tapauksessa

1.  Valmistajan  asianmukaisesti  perustellusta  pyynnosta  toimivaltainen
viranomainen voi liitteiden 11, 111, IX, X ja XI asiaankuuluvista sadnnoksisté
poiketen myontaa rajoitetuksi ajaksi poikkeuksen vaatimuksista, jotka liittyvat
CE-merkityn laitteen valmistuksen, suunnittelun tai ké&yttotarkoituksen
muutoksiin, jos se on kansanterveyden, potilasturvallisuuden tai potilaiden
terveyden kannalta tarpeellista, jJommassakummassa seuraavista olosuhteista:

a) asetuksen (EU) 2022/23713 artiklan 1 alakohdassa maéaritelty
rajatylittava vakava terveysuhka;

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) .../.. %k¥¥**
tarkoitettu katastrofi tai kriisi.

2. Valmistajan on varmistettava, ettd valmistetut laitteet pysyvat liitteessa |
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisina.

3. Toimivaltainen viranomainen voi pyytaa sitd ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, avustamaan sitd 1 kohdassa tarkoitetun
pyynnon arvioinnissa.

4. Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen, kaikista CE-merkityn laitteen valmistukseen,
suunnitteluun tai kayttotarkoitukseen 1 kohdassa tarkoitetun luvan mukaisesti
tehdyistd muutoksista.

5. Jos 1 kohdan mukainen pyyntd on toimitettu useamman kuin yhden
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, komissio voi kansanterveyteen,
potilasturvallisuuteen tai potilaiden terveyteen liittyvissa poikkeustapauksissa


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

jatkaa taytantoonpanosaadoksilld jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontaman
poikkeuksen voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin alueella tai myontaa 1
kohdassa tarkoitetun poikkeuksen unionin alueelle. N&ama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytdaan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyvaksya valittomasti sovellettavia tdytantdonpanosaadoksia 107
artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun tdma on tarpeen
erittdin  kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja
turvallisuuteen.

*x**** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) ../.., annettu ...
pdivdnd ..kuuta ..., ... (EUVL, ..., ELI....).

Julkaisutoimisto lisdd tekstiin asiakirjassa 2025/0223(COD) (Ehdotus
asetukseksi  unionin  pelastuspalvelumekanismista ja unionin  tuesta
terveysuhkiin varautumista ja reagointia varten sekd paatoksen N:o
1313/2013/EU (unionin pelastuspalvelumekanismi) kumoamisesta) olevan
asetuksen numeron ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numeron, paivamaéaran,
nimen ja EUVL-viitteen.

54 b artikla
Saantelyn testiymparistot kansallisella tasolla

Jésenvaltiot voivat omasta aloitteestaan tai valmistajan tai mahdollisen
valmistajan perustellusta pyynnosta perustaa yhden tai useamman saantelyn
testiympariston, johon tiettyjen V tai VI luvun tai liitteen I, VIII, IX, X, XI,
X1 tai XIV vaatimusten soveltaminen ei olisi asianmukaista. Jasenvaltioiden
on nimettdva saantelyn testiympériston valvonnasta vastaava toimivaltainen
viranomainen.

Jasenvaltiot voivat myds perustaa sadntelyn testiymparist6jad yhdesséd muiden
jasenvaltioiden kanssa.

Saantelyn testiymparistdssd toteutettavat toimet on toteutettava sellaisen
erityisen testiympéristosuunnitelman mukaisesti, jossa yksiloidaan selkeéasti 1
kohdassa tarkoitetut taman asetuksen vaatimukset, joita mukautetaan
tilapdisesti tai joista luovutaan sddntelyn testiymparistossa, perustelut sille,
miksei Kkyseisten vaatimusten soveltamista pidetd asianmukaisena, ja selvitys
siitd, miten mukautukseen tai luopumiseen liittyvid mahdollisia riskeja
hallitaan ja lievennetddn. Suunnitelmassa on myo6s yksiloitava séantelyn
testiympdriston kohtuullinen kesto, joka on tarpeen sen tavoitteiden
saavuttamiseksi, sekd saantelyn testiympériston osallistujat ja heidan roolinsa.

Séantelyn testiympdristd perustetaan ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) laitteen odotetaan vastaavan tayttdmattomiin hoitotarpeisiin tai tuottavan
merkittdvaad Kliinista hyotya potilaille tai terveydenhuoltojérjestelmélle
verrattuna vastaaviin olemassa oleviin vaihtoehtoihin tai viimeisimpaan
kehitykseen;



b) edella 1 kohdassa tarkoitettujen tdman asetuksen vaatimusten
soveltaminen haittaisi tai viivastyttéisi merkittavasti laitteen kehittdmista
ja  terveydenhuollon  ammattihenkiléiden  tai  muiden  kuin
ammattikéyttajien paasyé tallaiseen laitteeseen.

Jasenvaltio voi pyytad asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettua
asiantuntijapaneelia antamaan tieteellistd, teknistd tai saantelyyn liittyvaa
neuvontaa testiymparistésuunnitelman luonnoksen laadintaa varten.

Kaikkien saantelyn testiympariston osallistujien on ilman aiheetonta viivytysta
ilmoitettava sdantelyn testiympariston valvonnasta vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista sédéntelyn testiympériston taytantonpanoon liittyvista
haitoista. Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava valittomasti riittavat
korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien sadntelyn testiympariston voimassaolon
keskeyttaminen, sen peruuttaminen kokonaan tai sen soveltamisalan
rajoittaminen.

Sadntelyn testiympéristoon osallistuvat valmistajat ja mahdolliset valmistajat
ovat sovellettavan unionin ja kansallisen lainsaadannén nojalla edelleen
vastuussa vahingoista, joita kolmansille osapuolille mahdollisesti aiheutuu
niiden saantelyn testiympaéristossa toteuttamien toimien seurauksena.

Jésenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja l&akinndllisten laitteiden
koordinointiryhmalle saéntelyn testiympériston perustamisesta ja pidettava ne
ajan tasalla sen taytantdonpanosta ja tuloksista.

54 c artikla
Unionin sdantelyn testiymparistot

Komissio voi omasta aloitteestaan tai jésenvaltion perustellusta pyynndsta
perustaa taytantéonpanosaédoksilla rajoitetuksi ajaksi ja erityisen suunnitelman
mukaisesti unionin saantelyn testiympéristdjd, joiden ansiosta tiedetdén,
sadénnellaanko nykyisilla vaatimuksilla asianmukaisesti tietyntyyppista laitetta,
jolla on erityisia ominaisuuksia tai johon sisaltyy uusia teknologioita, ja kun on
olemassa riski, ettd nykyiset vaatimukset

a) haittaisivat tai viivyttdisivdt merkittavasti  tallaisten laitteiden
kehittamistd ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tai potilaiden
paésya néaihin laitteisiin; tai

b)  eivat suojelisi riittavasti potilaiden, kayttdjien tai muiden henkil6iden
terveyttd ja turvallisuutta tai muita kansanterveyden nékokohtia.

Unionin sdantelyn testiympdristoihin ei saa sisdltya sellaisten laitteiden
markkinoille saattamista tai kayttdonottoa, jotka eivat ole tdman asetuksen
mukaisia.

Komissio pyytdd asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettua
asiantuntijapaneelia antamaan tieteellista, teknistd tai s&é&ntelyyn liittyvaa
neuvontaa unionin sééntelyn testiympariston suunnittelua varten.

Komissio ilmoittaa l&akinnallisten laitteiden koordinointiryhmélle saintelyn
testiympdriston perustamisesta ja pitédé sen ajan tasalla sen tuloksista.



37)

38)

Komissio voi vahvistaa taytantoonpanoséadoksilla yhteiset periaatteet tai
yksityiskohtaiset jarjestelyt 54 b artiklan mukaisten séantelyn testiymparistéjen
tai tdman artiklan mukaisten unionin saantelyn testiympéristojen perustamista,
toimintaa ja valvontaa varten. Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 107
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdéddoksia 108 artiklan mukaisesti
tamaén artiklan tai 54 b artiklan mukauttamiseksi tieteen, tekniikan tai sdantelyn
kehitykseen ja sdantelyn testiymparistoihin liittyvan, myods muilla aloilla kuin
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla
tapahtuvan, kehityksen huomioon ottamiseksi.”;

lisdtaédn 55 artiklaan 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, joka on antanut myynnin

esteettomyystodistuksen 1 kohdan mukaisesti, on asetettava kyseinen todistus

julkisesti saataville Eudamedissa.”;

muutetaan 56 artikla seuraavasti:

a)

b)
c)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava
suorituskyvyn arviointi tamén artiklan ja liitteessa XIIl olevan A osan
mukaisesti vahvistaakseen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn,
erityisesti liitteessa | olevissa | luvussa ja 9 kohdassa tarkoitettujen
suorituskykyominaisuuksia koskevien vaatimusten mukaisuuden laitteen
kayttotarkoituksen mukaisissa tavanomaisissa kayttdolosuhteissa, ja
arvioitava liitteessd | olevissa 1 ja 8 kohdassa tarkoitetun hyoty-
riskisuhteen hyvéksyttavyytta.

Suorituskyvyn arvioinnissa on  noudatettava  maédriteltyd ja
menetelmallisesti luotettavaa menettelyd, jotta voidaan osoittaa tdmén
artiklan ja liitteessa X111 olevan A osan mukaisesti

a) tieteellinen validiteetti;
b) analyyttinen suorituskyky;
c)  Kliininen suorituskyky.

Néiden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja johtopaatokset
muodostavat laitteen riittdvan kliinisen tutkimusnayton.

Valmistajan on tdsmennettdva ja perusteltava kliinisen tutkimusnéyton
taso, joka on tarpeen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn
vahvistamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusndyton tason on oltava
tarkoituksenmukainen ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen
kayttotarkoitus.

Suorituskyvyn arviointi, sen tulokset ja siitd saatu Kliininen
tutkimusndyttd on dokumentoitava liitteessa XIII olevassa 1.3 kohdassa
tarkoitettuun suorituskyvyn arviointiraporttiin, jonka on oltava osa
liitteessa 11 tarkoitettuja kyseisti laitetta koskevia teknisié asiakirjoja.”;

kumotaan 2-5 kohta;
korvataan 6 kohta seuraavasti:



39)

40)

41)

”6.  Suorituskyvyn arviointi, sitd koskevat asiakirjat ja tarvittaessa 29
artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykya koskeva tiivistelméa
on pidettdvd ajan tasalla kyseisen laitteen koko ké&ytt6ian ajan
paivittdamalla niita tiedoilla ja tuloksilla, jotka saadaan liitteesséa XIII
olevan B osan mukaisen, valmistajan markkinoille saattamisen jéalkeista
suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman ja 79 artiklassa
tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan
suunnitelman taytantdonpanosta, aina kun ndista tiedoista ja tuloksista
saadaan laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamisen kannalta
merkityksellisié tietoja.”;

d) lisatdan 8 kohta seuraavasti:

”8.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sédadoksia 108 artiklan
mukaisesti liitteen XI1I muuttamiseksi tekniikan ja tieteen kehityksen ja
kansainvéliselld tasolla tapahtuvan kehityksen mukaisesti ottaen
asianmukaisesti huomioon potilaiden, kayttajien tai muiden henkilGiden
terveyden ja turvallisuuden suojelu sekd muut kansanterveyteen liittyvat
nakokohdat”;

lisatdan 56 a artikla seuraavasti:

56 a artikla
Asiantuntijapaneelien neuvot

Luokkien C ja D laitteiden osalta valmistaja voi ennen suorituskykya koskevaa
tutkimustaan tai kliinisen suorituskyvyn arviointiaan kuulla asetuksen (EU)
2017/745 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia tarkastellakseen valmistajan
suunniteltua strategiaa kliinisen suorituskyvyn osoittamiseksi tai ehdotuksia kliinista
suorituskykyéd koskevaksi tutkimukseksi. Valmistajan ja mahdolliseen tulevaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuvan ilmoitetun laitoksen on
otettava  suorituskyvyn  arviointiraportissa  ja  suorituskyvyn  arvioinnin
tarkasteluraportissa asianmukaisesti huomioon asiantuntijapaneelin neuvot, ja jos ne
eivit noudata nditd neuvoja, niiden on esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt.”;

muutetaan 58 artikla seuraavasti:
a)  kumotaan 1 kohdan a alakohta;
b)  korvataan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) jossa tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin  kohdistuvia
invasiivisia lisdtoimenpiteitd, mukaan lukien suuririskiset toimenpiteet
naytteiden keradmiseksi, tai muita riskeja;”;

¢)  kumotaan 2 kohta;
d)  korvataan 5 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) jasenvaltio, jossa ndytteet suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten on
maaré keratd, antaa luvan suorituskykya koskevalle tutkimukselle tdmén
asetuksen mukaisesti, jollei toisin ilmoiteta;”;

korvataan 64 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:
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7’b)

on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan
osallistumisesta suorituskykyéa koskevaan tutkimukseen voi koitua

1)  tutkittavalle valiton Kliinisesti merkityksellinen hyoty, joka edistad
mitattavasti  terveyttda lieventamélld tutkittavan karsimyksid tai
parantamalla hanen terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin; tai

i) etua tutkittavan edustamalle véestoryhmalle edellyttden, ettd
suorituskykya koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski
ja rasitus tutkittavalle verrattuna sairauden vakiohoitoon;”;

muutetaan 66 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

“Edellda 58 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun suorituskykya koskevan
tutkimuksen toimeksiantajan on tehtdvd ja toimitettava hakemus ja siihen
liittyvat liitteessd XIII olevissa 2 ja 3 kohdassa ja liitteessa XIV tarkoitetut
asiakirjat jasenvaltioille, jaljempana téssa artiklassa ja 71 artiklassa
’asianomainen jdsenvaltio’, joissa suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa
kaytettdvit ndytteet on tarkoitus keréta.”;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Toimeksiantaja voi kaynnistaa suorituskykya koskevan tutkimuksen heti,
kun asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan
antamisestaan ja edellyttden, ettd asianomaisen jasenvaltion eettinen
toimikunta ei ole antanut suorituskykya koskevasta tutkimuksesta
Kielteistd lausuntoa, joka on validi koko kyseista jasenvaltiota varten sen
kansallisen oikeuden mukaisesti. Jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 pdivan kuluessa 5 kohdassa
tarkoitetusta hakemuksen validointipdivasta. Jasenvaltio voi jatkaa tata
madraaikaa 20 paivélla asiantuntijoiden kuulemista varten.”;

korvataan 67 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2'

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu asianmukainen
madrd henkiloité, joilla on yhdessi tarvittava patevyys ja kokemus.”;

lisataan 68 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

,’7.

HenkilGtietojen kasittely suorituskykya koskevan tutkimuksen yhteydessa,
mukaan lukien alun perin muihin tutkimuksiin kerattyjen henkilGtietojen
toissijainen kayttod, katsotaan suoritetuksi Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679******* 9 gartiklan 2 kohdan | alakohdassa
tarkoitettuja tieteellisia tutkimustarkoituksia varten.

*Fxx****XEuroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27

paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen
késittelyssd sek& néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j).”;

korvataan 70 artiklan 1 kohdan toinen ja kolmas virke seuraavasti:


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
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47)

48)

“Toimeksiantajan on liitettivd mukaan liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdassa ja
liitteessa X1V olevan | luvun 1, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille
saattamisen jalkeisiin suorituskykyé koskeviin seurantatutkimuksiin, joihin sisaltyy
invasiivisia tai raskaita ylimaaraisia toimenpiteitd, sovelletaan 58 artiklan 5 kohdan
b—I ja p alakohtaa, 71 artiklan 1 kohtaa, 72 ja 73 artiklaa, 76 artiklan 5 ja 6 kohtaa
seka liitteissa XII1 ja XIV olevia asiaankuuluvia s&é&dnnoksia.”;

korvataan 71 artiklan 1 ja 2 kohta sekd 3 kohdan johdantokappale ja a alakohta
seuraavasti:

”1. Jos toimeksiantaja aikoo tehdd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
muutoksia, joilla on todennédkdisesti huomattava vaikutus tutkittavien
turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien
tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, tdman on ilmoitettava 69 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelmdn kautta asianomaiselle jdasenvaltiolle
kyseisten muutosten syyt ja luonne. Toimeksiantajan on sisallytettava
ilmoitukseen ajan tasalle saatettu versio liitteessd XIV tarkoitetuista
asiaankuuluvista asiakirjoista.  Asiaankuuluviin  asiakirjoihin  tehtdvien
muutosten on oltava selvasti erotettavissa.

2. Jos suorituskykya koskevalle tutkimukselle on annettu lupa 58 artiklan 5
kohdan a alakohdan mukaisesti, jasenvaltion on arvioitava kaikki
suorituskykya koskevaan tutkimukseen tehdyt merkittdvat muutokset 67
artiklassa saadetyn menettelyn mukaisesti.

3. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset, jos
asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvasta, tai tallaisen
luvan puuttuessa aikaisintaan 38 pdivan kuluttua 1 kohdassa tarkoitetusta
ilmoituksesta, paitsi jos

a) asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle Kielteisesta
paatoksestadn, jonka se on tehnyt 67 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
syiden perusteella tai kansanterveydellisistd syista, tutkittavien ja
kayttdjien turvallisuuteen tai terveyteen liittyvista syista tai yleisen edun
vuoksi; tai”;

korvataan 73 artiklan 1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttanyt suorituskykyé koskevan tutkimuksen
tai lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on 15 péivan kuluessa tilapdisesta
keskeytyksesté tai ennenaikaisesta lopettamisesta tiedotettava asiasta jasenvaltiolle,
jossa kyseinen suorituskykyd koskeva tutkimus on tilapdisesti keskeytetty tai
lopetettu ennenaikaisesti, 69 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelmén kautta, ja
sen on esitettdva perustelut.”;

muutetaan 74 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden on otettava lopullinen arviointiraportti
huomioon niiden tehdessa paatosta toimeksiantajan hakemuksesta 11 kohdan
mukaisesti.”;

b)  korvataan 5 kohdan ensimmainen ja toinen virke seuraavasti:
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51)
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”Kukin asianomainen jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta yhden kerran
lisdtietoja. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisatiedot 12 paivan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.”;

c)  korvataan 6 kohdassa ilmaisu 50 pdivilld ” ilmaisulla 20 paivalla”;
d) lisatdan 15 kohta seuraavasti:

”15. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séd&doksia 108 artiklan
mukaisesti tdman artiklan muuttamiseksi koordinoidun
arviointimenettelyn kaytdnnon soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella erityisesti aikataulujen ja koordinoidun arvioinnin kohteena
olevien suorituskykyéa koskevien tutkimusten hyviksymisen osalta.”;

kumotaan 75 artikla;
lisatdan 75 a artikla seuraavasti:

775 a artikla
Suorituskykya koskevat tutkimukset yhdistelmatutkimuksissa

Yhdistelméatutkimuksiin  kuuluvia suorituskykyd koskevia tutkimuksia, jotka
edellyttdavat 58 artiklan mukaista lupaa, voidaan suorittaa asetuksen (EU) N:o
536/2014 14 c artiklan mukaisesti.

Jos toimeksiantaja paattdd soveltaa asetuksen (EU) N:o 536/2014 14 c artiklaa,
kyseisessé artiklassa ja mahdollisissa kyseisen artiklan mukaisesti hyvaksytyissa
taytantdonpanosaadoksissd ja delegoiduissa sdddoksissd saaddettyja vaatimuksia
sovelletaan tdssé asetuksessa sdddettyjen vastaavien vaatimusten sijasta.”;

korvataan 78 artiklan 4 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos markkinoille saattamisen jdlkeisessd valvonnassa havaitaan tarve
ennaltaehkaiseviin tai korjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin, valmistajan on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet. Asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset
voivat pyytda valmistajaa ilmoittamaan niille, jos tallaisia toimia toteutetaan laitteen
turvallisuuden tai suorituskyvyn mahdollisesti vaarantavan riskin vihentamiseksi.”;

poistetaan 79 artiklan toinen virke;
muutetaan 81 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmaisen alakohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valmistajien on laadittava kustakin
laitteesta tai tarvittaessa kKkustakin laiteluokasta tai -ryhmasta
méérdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehdaan yhteenveto 79 artiklassa
tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman tuloksena keréttyjen tietojen analyysien tuloksista ja
padtelmistd sek& mahdollisten ennaltaehkéisevien ja korjaavien
toimenpiteiden kuvauksesta niiden perustelut mukaan lukien.”;

i)  Kkorvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Luokkien C ja D laitteiden valmistajien on paivitettivd maaréaikainen
turvallisuuskatsaus ensimmaisend vuonna todistuksen myontdmisen
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jalkeen ja sen jéalkeen joka toinen vuosi tai kun hyoty-riskisuhteen
maadrittdmisessd tai virheellisten tulosten hyvaksyttavyydessa on
tapahtunut merkittdva muutos. Maardaikaisen turvallisuuskatsauksen on
oltava osa liitteessa III midriteltyjd teknisid asiakirjoja.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Kun on kyse luokan D laitteista, ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava
maéadréaikaisia turvallisuuskatsauksia valvonnan yhteydessa suoritettavan
arvioinnin aikana. Valmistajan ja ilmoitetun laitoksen on asetettava
tallaiset maardaikaiset turvallisuuskatsaukset ja ilmoitetun laitoksen
suorittama arviointi toimivaltaisten viranomaisten saataville 87 artiklassa
tarkoitetun séhkdisen jarjestelmin kautta.”;

muutetaan 82 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut raportit on toimitettava ilman
aiheetonta viivytysta 87 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelmén kautta.”;

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Valmistajien on raportoitava edelld 1 kohdan ensimmadisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista valittomasti sen
jalkeen, kun ne ovat todenneet, ettd laitteen ja vaaratilanteen valilla
vallitsee syy-seuraussuhde tai sen, ettd tallainen syy-seuraussuhde on
kohtuudella mahdollinen, ja viimeistdan 30 péivéan kuluttua siitd, kun ne
ovat saaneet tiedon vaaratilanteesta.”;

lisataan 82 a artikla seuraavasti:

782 a artikla

Aktiivisesti hyddynnetyista haavoittuvuuksista ja laitteisiin liittyvista vakavista
poikkeamista raportointi

1. Rajoittamatta 82 artiklassa saddettyjen vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita koskevien raportointivelvoitteiden
soveltamista laitteen valmistajan on raportoitava niiden jasenvaltioiden
koordinaattoreiksi nimetyille tietoturvaloukkauksiin reagoiville ja niita
tutkiville CSIRT-yksikoille, jaljempand ’CSIRT-yksikot’, joissa laite on
asetettu saataville, ja Euroopan unionin kyberturvallisuusvirastolle (ENISA),
jaljempénd "ENISA’, jommastakummasta seuraavista:

a) laitteeseen sisdltyva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2024/2847******** 3 artiklan 42 alakohdassa maaritelty aktiivisesti
hyddynnetty haavoittuvuus;

b) asetuksen (EU) 2024/2847 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut vakavat
poikkeamat, jotka vaikuttavat laitteen tietoturvaan.

2. Valmistajan on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu raportti 87 artiklassa
tarkoitetun séhkoisen jarjestelman kautta viimeistadn 30 pdivéan kuluttua siita,
kun se on saanut tiedot aktiivisesti hyddynnetystd haavoittuvuudesta tai
vakavasta poikkeamasta.
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3. Edellda 1 kohdassa tarkoitettu raportti seka kaikki valmistajan 82 artiklan
mukaisesti toimittamat raportit, joita voidaan my6s pitdd aktiivisesti
hyoddynnettynd haavoittuvuutena tai vakavana poikkeamana, on asetettava
samanaikaisesti niiden jasenvaltioiden koordinaattoreiksi nimettyjen CSIRT-
yksikoiden saataville, joissa laite on asetettu saataville, sekd& ENISA:n
saataville.

4.  Tata artiklaa sovellettaessa koordinaattoreiksi nimetyilla CSIRT-yksikoilla ja
ENISA:lla on oltava paasy Eudamediin.

*xxkxkx*k Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu
23 paivand lokakuuta 2024, digitaalisia elementtejd siséltdvien tuotteiden
horisontaalisista kyberturvallisuusvaatimuksista ja asetusten (EU) N:o
168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(Kyberkestavyyssaados) (EUVL L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

korvataan 83 artiklan 1 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajilla on velvollisuus raportoida 87 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen
jarjestelman avulla tilastollisesti merkittavasta sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden esiintyvyyden tai vakavuuden lisdantymisestd, joilla voi olla
merkittdvad vaikutusta liitteessd | olevissa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun hyoty-
riskianalyysiin, tai odotettavissa olevien virheellisten tulosten merkittdvasta
lisddntymisestd, joka on madritelty suhteessa liitteessa | olevan 9.1 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuun ja teknisissé asiakirjoissa ja tuotetiedoissa madritettyyn
laitteen ilmoitettuun suorituskykyyn.”;

muutetaan 84 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajan on ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen aikana
toimittava yhteisty0ssd toimivaltaisten viranomaisten kanssa, eikd se saa
toteuttaa tutkimusta, johon siséltyy laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin,
ettd se voi vaikuttaa vaaratilanteen syiden my6hempaan arviointiin, ennen kuin
toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tillaisesta toimenpiteesti.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta
tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa kayttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon
82 artiklan mukaisesti, arvioi keskitetysti kansallisella tasolla niiden
toimivaltainen viranomainen yhdesséd valmistajan kanssa, jos se on
mahdollista.”;

c) lisatdan 3 a kohta seuraavasti:

3 a. Toimivaltainen viranomainen voi pyytad ilmoitettua laitosta, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen 51 artiklan mukaisesti, avustamaan
vakavaan vaaratilanteeseen liittyvdn Kkorjaavan toimenpiteen tai
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen arvioinnissa.”;
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d)  korvataan 6 ja 7 kohta seuraavasti:

”6. Mikali kyse on ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvasta laitteesta ja
mikéli  valmistaja  vahvistaa, ettd vakava vaaratilanne tai
kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide voi vaikuttaa vastaavan
ladkkeen turvalliseen ja tehokkaaseen kaytt0on, arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen tai 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai EMA:lle, jota ilmoitettu laitos on
kuullut liitteessa IX olevassa 5.2 kohdassa ja liitteessé X olevan 3 kohdan
k alakohdassa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti.

7. Jos arvioiva toimivaltainen viranomainen 3 kohdan mukaisen arvioinnin
suoritettuaan katsoo, ettd valmistajan on tarpeen toteuttaa korjaavia
lisdtoimenpiteitd vakavan vaaratilanteen uusiutumisriskin
minimoimiseksi, sen on viipymatta tiedotettava 87 artiklassa tarkoitetun
séhkoisen jarjestelman kautta muille toimivaltaisille viranomaisille
korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut tai aikoo
toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen
johtaneista vakavista vaaratilanteista ja sen arvioinnin tuloksista.”;

e)  korvataan 9 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menettelyyn
voidakseen koordinoida 3 kohdassa tarkoitettuja arviointejaan aina, kun
tallainen koordinointi on tarpeen potilaiden, kayttdjien ja muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason varmistamiseksi tai
kansanterveyden suojelemiseksi kaikkialla unionissa, ja erityisesti seuraavissa
tapauksissa:”;

muutetaan 86 artikla seuraavasti:

a)  korvataan ensimmadisessd alakohdassa viittaus ”80-85 ja 87 artiklan”
viittauksella ”79-85 ja 87 artiklan”;

b)  korvataan ensimmaisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

”b) edelld 79, 80, 81, 82, 83 ja 84 artiklassa tarkoitetut vakavista
vaaratilanteista ja  kéyttoturvallisuutta Kkorjaavista toimenpiteista
raportointi, kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset seka markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman antaminen ja
sisaltd, maéaaraaikaiset tiivistelmdraportit, markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevat raportit, méaérdaikaiset
turvallisuuskatsaukset sek& kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;”;

korvataan 87 artiklan 2 kohdan toisessa virkkeessa viittaus 49 artiklan” viittauksella
51 artiklan™;

muutetaan 88 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykya koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia seka sité
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koskevia tarkastuksia, miten talouden toimijat noudattavat tassa
asetuksessa séadettyja velvoitteita, ja tarkastuksiin on tarvittaessa
sisallyttavd asiakirjojen tarkastus ja riittdvd&n otantaan perustuvia
fyysisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten
viranomaisten on erityisesti otettava huomioon riskin arviointia ja
hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestelmasta
saatavat tiedot ja valitukset.”;

b) lisatddn 1 a kohta seuraavasti:

1 a. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille annetaan riittavat ja asianmukaiset tekniset, taloudelliset ja
henkilOstoresurssit ja infrastruktuuri, jotta ne voivat hoitaa tdman
asetuksen mukaiset tehtdvinsa tehokkaasti.”;

c)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia
koskevat  suunnitelmat, joissa otetaan  huomioon  Euroopan
markkinavalvontaohjelma, jonka laékinnallisten laitteiden
koordinointiryhma laatii ja jota se yllépitdd, sekd paikalliset olosuhteet.”;

d) lisatdan 12 kohta seuraavasti:

”12. Sellaisten laitteiden osalta, jotka ovat asetuksen (EU) 2024/1689 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suuririskisid tekodlyjarjestelmia,
toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva yhteistyota asetuksen (EU)
2024/1689 70 artiklan mukaisesti nimettyjen oman jasenvaltionsa
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.”;

korvataan 89 artikla seuraavasti:

789 artikla

Riskin, joka ei ole hyvaksyttavissa, aiheuttaviksi tai muuten vaatimustenvastaisiksi

62)

epailtyjen laitteiden arviointi

Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava joko yksin tai yhteistydssa
muiden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa talouden toimijan tai
laitteen arviointi, joka kattaa tdssa asetuksessa sdadetyt asiaankuuluvat vaatimukset,
jotka liittyvét laitteen aiheuttamaan riskiin tai laitteen tai talouden toimijan
mahdolliseen muuhun vaatimustenvastaisuuteen, jos niilla on
vaaratilannejarjestelmastd tai markkinavalvontatoimista saatujen tietojen tai muiden
tietojen perusteella syytd uskoa jompaankumpaan seuraavista:

a) laite voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvéksyttavissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun nédkdkonhtiin;

b) laite tai talouden toimija ei muuten ole tdssd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten mukainen

Asianomaisten talouden toimijoiden ja tarvittaessa ja pyydettdesséd kyseiselle
laitteelle todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen on tehtdva yhteisty6ta
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.”;

muutetaan 90 artikla seuraavasti:



63)

64)

b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Edellda 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on viipymaétta
varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan  kyseisessd kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa
kaikkialla unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka
talouden toimijat ovat asettancet saataville markkinoilla.”;

muutetaan 7 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmainen virke seuraavasti:

”Mikali mikddn jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittanyt

vastalausetta ~ jonkin  jdsenvaltion  toteuttamien  ilmoitettujen
toimenpiteiden osalta, Kkyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan
oikeutettuja.”;

i) lisatdan alakohta seuraavasti:

”Edelld olevaa 4 kohtaa ei sovelleta tillaisiin jasenvaltioiden kayttoon
ottamiin toimenpiteisiin.”;

muutetaan 91 artikla seuraavasti:

a)
b)

poistetaan 1 kohdan kolmas virke;
korvataan 2 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Jos komissio pitdd kansallista toimenpidettd oikeutettuna timéan artiklan 1
kohdan mukaisesti, sovelletaan 90 artiklan 7 kohdan toista virkettd. Jos
komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on perusteeton, asianomaisen
jasenvaltion seka jasenvaltion, joka on toteuttanut vastaavia rajoittavia tai
kieltdvié toimenpiteit4, on peruutettava toimenpide.”;

muutetaan 92 artikla seuraavasti:

a)

b)

c)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Jos jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 89 artiklan mukaisen
arvioinnin suoritettuaan katsovat, etté laite tai talouden toimija ei vastaa
tdssa asetuksessa asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden,
kayttajien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin kansanterveyden suojelun nékokohtiin kohdistuvaa riskié, joka ei
ole hyvaksyttavissa, niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
korjaamaan vaatimustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka madritelladn selvasti ja
ilmoitetaan talouden toimijalle.”;

korvataan 2 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Mikili talouden toimija ei Kkorjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jasenvaltion on ryhdyttava
viipyméttd kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan tuotteen
asettamista saataville markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan, etta
jarjestetadn tuotetta koskeva palautusmenettely tai ettd tuote poistetaan
asianomaisen jdsenvaltion markkinoilta.”;

lisatdan 2 a kohta seuraavasti:



65)
66)

67)

68)
69)
70)

”2 a. Talouden toimijan on toteutettava 1 tai 2 kohdan mukaisesti
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet kaikkialla unionissa kaikkien
asianomaisten laitteiden osalta, jotka se on asettanut saataville
markkinoilla, paitsi jos toimivaltainen viranomainen toteuttaa muita
asianmukaisia toimenpiteitd.”;

poistetaan 93 artiklan 3 kohdan neljas virke;
korvataan VIII luvun otsikko seuraavasti:

“JASENVALTIOIDEN JA EU:N VERTAILULABORATORIOIDEN VALINEN

YHTEISTYO”;
korvataan 96 artiklan ensimmainen ja toinen virke seuraavasti:

”Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi tdman asetuksen taytantdonpanosta ja
kéytdnnon soveltamisesta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on
varmistettava, ettd kyseisille viranomaisille annetaan riittdvé toimivalta seka riittavat
resurssit, vélineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tdhén asetukseen perustuvat
tehtdvénsa vaikuttavasti ja tehokkaasti”;

kumotaan 97 artiklan 2 kohta;
kumotaan 98 ja 99 artikla;
muutetaan 100 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:
i)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) todentaa, ettd luokan D laitteet ovat valmistajan ilmoittaman
suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia, kun
sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka
valmistaja on valinnut varmistaakseen vahintddn yhtd korkean
turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, kuten liitteessd IX olevassa 4.9
kohdassa ja liitteessd X olevan 3 kohdan j alakohdassa sdddetdan;”;

i)  Kkorvataan d alakohta seuraavasti:

”d) antaa pyynnostd tieteellistd neuvontaa tiettyihin laitteisiin,
laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvastd uusimmasta tekniikasta
vertailevien testitulosten tai muiden tutkimusten perusteella”;

iii) kumotaan e ja j alakohta;
iv) lisat&én alakohta seuraavasti:

”Siirretddn komissiolle valta antaa 108 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksia, joilla muutetaan ensimmadistd alakohtaa lisaamaélla,
mukauttamalla tai poistamalla tehtdvid EU:n vertailulaboratorioiden
tehtdvien luettelosta.”;

b)  kumotaan 3 kohta;
c) korvataan 4 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) niilld on kaytdssddn tarvittavat laitteet ja vertailumateriaalit, jotta ne
kykenevit suorittamaan niille annetut tehtavit;”;

d)  kumotaan 5 kohdan j alakohta;



71)
72)

73)

74)

75)
76)

77)
78)

e)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7.  Mikali ilmoitetut laitokset tai  jasenvaltiot pyytdvat EU:n
vertailulaboratoriolta tieteellistd tai teknistd tukea tai tieteellisen
lausunnon, niiden voidaan edellyttdd maksavan maksuja, joilla katetaan
kyseiselle laboratoriolle sen tehtavien suorittamisesta aiheutuvat
kustannukset kokonaan tai osittain, ennalta maaritettyjen ja avoimien
sdantojen ja ehtojen mukaisesti.”;

kumotaan 101 artikla;
muutetaan 103 artikla seuraavasti:

a) korvataan 1 kohdassa oleva viittaus “direktiivid 95/46/EY” viittauksella
“asetusta (EU) 2016/679”;

b)  korvataan 2 kohdassa oleva viittaus “asetusta (EY) N:o 45/2001” viittauksella
”Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2018/1725%# 4 skxskx

Fxkkkkxkx Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu
23 paivana lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin
toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilttietojen késittelyssé ja
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seka asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja
paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).”;

lisatddn 103 a artikla seuraavasti:

”103 a artikla
Tietojen tai asiakirjojen toimittaminen
Tiedot tai asiakirjat on toimitettava tdmén asetuksen mukaisesti sahkoisesti. ”;
muutetaan 104 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Talla asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden ja komission mahdollisuutta
perid maksuja tdssa asetuksessa sdddetyistd toimista silla edellytykselld,
ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden
periaatteiden perusteella.”;

b)  poistetaan 2 kohdan toisesta virkkeestd ilmaisu ”pyynnosta”;
kumotaan 105 artikla;

korvataan 108 artiklan 6 kohdan ensimmadisessd ja toisessa virkkeessa ilmaisu

“kolmen kuukauden” ilmaisulla “kahden kuukauden” ja ilmaisu “kolmella
kuukaudella” ilmaisulla kahdella kuukaudella”;

kumotaan 109 artikla;
lisatddn 110 artiklaan 12 ja 13 kohta seuraavasti:

”12. Poiketen siit4, mit4 5 artiklassa ja tdmén artiklan 3—-3 e kohdassa saadetéén,
tdman artiklan 3 a tai 3 b kohdassa tarkoitettu laite, joka tayttada 48 a artiklan 3
kohdassa saadetyt harvinaisiin sairauksiin liittyvida ladkinnallisia laitteita



13.

koskevat kriteerit, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoén 3 a ja 3 b
kohdassa tarkoitettujen péaivamadrien jalkeen, jos seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a)  asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettu asiantuntijapaneeli on
antanut lausunnon, jossa vahvistetaan, ettd 48 a artiklan 3 kohdassa
vahvistetut harvinaisiin sairauksiin liittyvia laékinnallisia laitteita
koskevat kriteerit tayttyvat;

b) laitteen suunnittelussa ja kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
merkittdvia muutoksia;

c) laite ei aiheuta riskid, joka ei ole hyvéksyttavissd ja joka kohdistuisi
potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nakékohtiin.

Ensimmaéisesséd alakohdassa tarkoitettuun laitteeseen sovelletaan taman
asetuksen vaatimuksia lukuun ottamatta 1V, V ja VI lukua. Poiketen siitd, mitéa
81 artiklan 1 kohdassa sdadetdan, tamén kohdan mukaisesti markkinoille
saatettujen tai kayttoon otettujen luokan C ja luokan D laitteiden valmistajien
on péivitettdvd maérdaikainen turvallisuuskatsaus véhintdan kerran vuodessa.
Valmistajan on toimitettava vuosittain maardaikainen turvallisuuskatsaus ja
tarvittaessa turvallisuutta ja suorituskykya koskevan tiivistelman paivitys sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

Jésenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vaatia valmistajaa suorittamaan
maéariteltyja markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa tai markkinoille
saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevia toimia tietyn ajan
kuluessa sellaisten lisétietojen tuottamiseksi, jotka vahvistavat laitteen
turvallisuuden ja suorituskyvyn ja joilla voidaan arvioida hyoty-riskisuhteen
hyvaksyttavyytta.

Taman kohdan mukaisesti markkinoille saatetuissa tai kayttéon otetuissa
laitteissa, joilla ei ole 2 kohdan mukaista voimassa olevaa todistusta, ei saa olla
CE-merkintdd. Valmistajan on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessaan
mainittava, ettd laite on td&mé&n kohdan mukaisesti markkinoille saatettu tai
kayttoon otettu harvinaisiin sairauksiin liittyva ldakinnallinen laite.

Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava suunnitelluille kayttajille, etta laite on
tamén kohdan mukaisesti markkinoille saatettu tai kdyttoon otettu harvinaisiin
sairauksiin liittyva l&&kinnallinen laite, turvallisuutta ja suorituskykya
koskevassa tiivistelméssd ja kayttbohjeissa tai muissa mukana seuraavissa
asiakirjoissa.

Valmistajan on véhintddn joka kymmenes vuosi pyydettavd asetuksen (EU)
2017/745 106 artiklassa tarkoitetulta asiantuntijapaneelilta lausunto, jossa
vahvistetaan, ettd 48 a artiklan 3 kohdassa s&ddetyt harvinaisiin sairauksiin
liittyvid 1aakinnallisia laitteita koskevat kriteerit tayttyvat.

Niiden laitteiden osalta, joiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on
vireilla [...] pdivéana [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisatadn paivamaara, joka
on kuusi kuukautta tdman asetuksen voimaantulopaivastd] tai joille ilmoitettu
laitos on antanut todistuksen ennen Kkyseistd péaivamadréd, valmistaja ja
ilmoitettu laitos voivat sopia jatkavansa tamén asetuksen saanndsten
soveltamista siind muodossa, jota sovellettiin ennen [...] paivéa [...Jkuuta [...]



79)

80)

81)

[Julkaisutoimisto: lisatdan paivamaard, joka on kuusi kuukautta tdman
asetuksen voimaantulopaivasta], kunnes vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatu piétdkseen tai todistus uusitaan.”;

muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) ensimmdisessd virkkeessd pdivamadrda 727 pdivdand toukokuuta 2027”7
korvataan paivamadralld [...] pdivand [...]Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtdén
paivamaira, joka on viisi vuotta timéin asetuksen voimaantulopéivastd]”;

b)  poistetaan toinen virke;
lisatdan 113 artiklan 3 kohdan f alakohtaan alakohta seuraavasti:

”Jos jisenvaltiot ylldpitdvat kansallisia tietokantoja tdmin alakohdan ensimmaéisessé
alakohdassa tarkoitettujen sadnndsten soveltamispéivan jélkeen, Eudamedissa
kyseisia kansallisia tietokantoja varten saatavilla olevat asiaankuuluvat tiedot on
haettava Eudamedista.”;

muutetaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteet I, 11, 111, VI, VI, IX, X, X1, XII, XIII ja
X1V tdmén asetuksen liitteen 11 mukaisesti.

3 artikla
Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EU) 2022/123 30 artikla seuraavasti:

1)

2)

korvataan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Ladkeviraston on vastattava asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan
mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien, jdljempdnd ’asiantuntijapaneelit’,
sihteeriston tehtdvista ja annettava tarvittava tuki, jolla varmistetaan, ettd kyseiset
asiantuntijapaneelit voivat tehokkaasti toteuttaa kyseisessé asetuksessa ja asetuksessa
(EU) 2017/746 sdddetyt tehtdvit.”;

muutetaan toinen alakohta seuraavasti:
a)  korvataan johdantokappale seuraavasti: “Léadkeviraston on erityisesti”;
b)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) valittava ja nimitettdva asiantuntijat asetuksen (EU) 2017/745 106
artiklan 2 ja 5 kohdan mukaisesti ja annettava asiantuntijapaneeleille
hallinnollista ja teknisté tukea lausuntojen ja neuvonnan antamisessa;”;

c) korvataan c, d ja e alakohta seuraavasti:

”c) varmistettava, ettd asiantuntijapaneelien ty0 suoritetaan riippumattomalla
tavalla asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 3 kohdan ja 107 artiklan
mukaisesti. Tata tarkoitusta varten ld&kevirasto perustaa jarjestelmia tai
menettelyja mahdollisten eturistiriitojen hallinnointia ja ehkaisyéa varten;

d) pidettavd yll& ja s&&nnollisesti pdivitettdvd asiantuntijapaneelien
verkkosivustoa ja asetettava kyseisella verkkosivustolla julkisesti
saataville kaikki tarvittavat tiedot, joita ei ole vield julkisesti saatavilla
Eudamedissa;

e) julkaistava asiantuntijapaneelien lausunnot asetuksen (EU) 2017/745 tai
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti ja varmistettava samalla



luottamuksellisuus asetuksen (EU) 2017/745 109 artiklan tai asetuksen
(EU) 2017/746 102 artiklan mukaisesti;”;

d) korvataan f alakohdassa ilmaisu 106 artiklan 14 kohdan” ilmaisulla 106
artiklan 10 kohdan”;

e) lisataan i alakohta seuraavasti:

”{)  toimitettava komissiolle perusteltu suositus maksuista, jotka valmistajien
tai ilmoitettujen laitosten on maksettava asiantuntijapaneelien antamista
lausunnoista tai neuvoista asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 9 ja 10
kohdan mukaisesti.”.

4 artikla
Asetuksen (EU) 2024/1689 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EU) 2024/1689 liite | seuraavasti:

1)
2)

kumotaan A jakson 11 ja 12 kohta;
lisatadn B jaksoon kohdat seuraavasti:

”21. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivana
huhtikuuta 2017, laédkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1);

22. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5
paivana huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista sek& direktiivin  98/79/EY ja komission péaatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).”.

5 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sit4 sovelletaan [...] paivasta [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: listddn péaivamaard,
joka on kuusi kuukautta tdman asetuksen voimaantulopdivastd].

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa saadetaan,

a) asetuksen 1 artiklan 47 ja 95 alakohtaa, 2 artiklan 33, 40 ja 78 alakohtaa, 3
artiklaa ja 4 artiklaa sovelletaan ... pdivasta ..kuuta ... [julkaisutoimisto:
lisatadan paivdmaara, joka on tdmén asetuksen voimaantulopaivé];

b) asetuksen 1 artiklan 27-40 alakohtaa ja 2 artiklan 24, 25 ja 26 alakohtaa
sovelletaan ... paivastd ...kuuta ... [Julkaisutoimisto: lisdtdan paivamaara, joka
on 12 kuukautta tdmén asetuksen voimaantulopéivasta];

c) asetuksen 1 artiklan 69 alakohtaa ja 2 artiklan 55 alakohtaa sovelletaan ...
paivistd ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimaédrd, joka on kolme
vuotta tdmén asetuksen voimaantulopaivésta];



d) asetuksen 1 artiklan 15 alakohtaa sovelletaan ... péivastd ..kuuta
...[julkaisutoimisto: lisatddn péaivamaard, joka on viisi vuotta tdiman asetuksen
voimaantulopéivasta].

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.2.

1.3.
13.1

1.3.2

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EU) 2017/745 ja
(EU) 2017/746 muuttamisesta silt4 osin kuin on kyse la&kinnéallisia laitteita ja in vitro
-diagnostiikkaan  tarkoitettuja  laakinnéllisida laitteita  koskevien  sddntdjen
yksinkertaistamisesta ja niistd aiheutuvan rasitteen véhentdmisesta sekd asetuksen
(EVU) 2022/123 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Euroopan ladkeviraston tuesta
la&kinnéllisia laitteita kasitteleville asiantuntijapaneeleille ja asetuksen (EU)
2024/1689 muuttamisesta sen liitteessé I tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsaddannon luettelon osalta

Toimintalohko(t)

Kilpailukyky, vauraus ja turvallisuus

Tavoite (Tavoitteet)
Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Yksinkertaistetaan ladkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita koskevia sdéntdja, véhennetddn valmistajien hallinnollista
rasitetta ja parannetaan ilmoitettujen laitosten sertifiointimenettelyn ennakoitavuutta
ja kustannustehokkuutta sailyttden samalla kansanterveyden turvaamisen ja
potilasturvallisuuden korkea taso.

Né&in ndilld toimenpiteilld tuetaan yritysten kasvua ja kehitysté ja parannetaan siten
niiden Kilpailukykya ja vaikutusta Euroopan hyvinvointiin ja vaurauteen. Niilla myos
edistetddn suotuisampaa liiketoimintaymparist6d, joka véhentdd hallinnollista
taakkaa ja vahvistaa yritysten kykya innovoida, luoda tydpaikkoja ja toimia
talouskasvun moottorina seké edistéa potilaiden hoidon korkeaa tasoa.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite 1: Parannetaan EU:n ladkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnéllisia laitteita valmistavan teollisuuden kustannustehokkuutta ja
yleistd kilpailukykyd tukemalla innovointia (muun muassa edistyksellisid
teknologioita koskevien mukautuvien sdantelyvaylien ja digitalisoinnin jatkamisen
avulla) ja varmistamalla samalla potilaiden ja kéyttdjien terveyden suojelun korkea
taso.

Erityistavoite 2: Yksinkertaistetaan ja tehostetaan tiettyja erityisen raskaiksi ja
suhteettomiksi katsottuja vaatimuksia ja menettelyjd, jotka koskevat laékinnallisia
laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéallisia laitteita, erityisesti
alhaisen ja kohtalaisen riskin laitteita ja harvinaisiin sairauksiin liittyvia
la&kinnallisia laitteita.

Erityistavoite 3: Parannetaan kansallisten toimivaltaisten  viranomaisten,
komission/EMA:n ja ilmoitettujen laitosten valistda koordinointia eli EU:n
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séantelyjarjestelman hallinnointia ja organisointia ja annetaan EU:n ladkinnallisten
laitteiden alalle mahdollisuus hydtya kansainvélisestd yhteistydsta, myods luottamusta
lisddvistd mekanismeista.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhman
tilanteeseen.

Ehdotuksella pyritddn parantamaan nykyisen séantelykehyksen toimivuutta,
erityisesti  sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan osalta, samalla kun
varmistetaan potilaiden terveyden suojelun korkea taso.

Se perustuu kehyksen nykyisiin keskeisiin piirteisiin, erityisesti hajautettuun
l&hestymistapaan, jossa vastuu jaetaan jasenvaltioille, ja ilmoitettujen laitosten
osallistumiseen  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn.  Tarkistamisen
tavoitteena on varmistaa aiempaa kevyempi ja kustannustehokkaampi saantelykehys
ja tehostaa entisestddn yhdenmukaistamisen nykyistd tasoa luoden siten
kilpailukykyisemmét ja innovatiivisemmat EU:n markkinat.

Taman ehdotuksen vaikutuksen odotetaan toteutuvan useiden toimijoiden osalta.

Valmistajat

Hyotyvat oikeudellisen selkeyden ja oikeusvarmuuden lisdantymisestd, kun
soveltamisalaa ja mé&éritelmid selkiytetddn ja luokitukseen liittyvien riitojen
tulokset julkaistaan.

Toimivat joustavammassa ja oikeasuhteisemmassa Kliinisen arvioinnin ja
Kliinisten tutkimusten kehyksessd (asiantuntijapaneelin antamat neuvot,
oikeasuhteiset kliiniset paivitykset, ei-kliinisten tietojen kayttd, selkedmmat
sédanndt haavoittuvien vaestoryhmien osalta).

Paadsevat yksinkertaistettujen ja kevyempien luokitus- ja
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  piiriin, milld tuetaan
innovointia (esim. erityiset vaylat edistyksellisille laitteille, s&antelyn
testiympadristot).

Hyotyvét tehostetuista uudelleensertifiointimenettelyistd ja niihin liittyvien
kustannusten vahenemisesta.

Kokevat hallinnollisen rasitteen keventyvan markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan, vaaratilannejarjestelméan ja markkinavalvonnan osalta.

Saavat kayttéonsa asiantuntijapaneeleja varhaisen vaiheen neuvontaa varten,
mik& parantaa ennakoitavuutta (johon liittyy jonkin verran lisakustannuksia/-
aikaa).

Pk-yritykset hyotyvat oikeasuhteisemmista maksuista ja raataloidyista
tukijarjestelmistd, mukaan lukien EMA:n tarjoama tuki.

IImoitetut laitokset
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Hyotyvat  oikeudellisen selkeyden ja oikeusvarmuuden paranemisesta
soveltamisalan ja maaritelmien selkiyttdmisen ansiosta.

Toimivat tehokkaamman ja ennakoitavamman sdéntelyjérjestelmén puitteissa.

Maksutuloja saatetaan mukauttaa yksinkertaistettujen menettelyjen ja
tehostetun kehyksen ansiosta, mika vahentad monimutkaisuutta ja hallinnollista
rasitetta.

Jakelijat

Hydtyvat selkedmmisté velvoitteista ja paremmasta oikeusvarmuudesta.

Hyotyvat vakaammista ja luotettavammista toimitusketjuista laitepulan riskin
pienenemisen ansiosta.

Hyotyvat siitd, ettd niiden hallinnollinen rasite kevenee tehostettujen
menettelyjen ansiosta.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset

Hyo6tyvat soveltamisalan, maéritelmien ja oikeusvarmuuden selkiyttdmisesta.

Hydotyvét yksinkertaistetuista hallintorakenteista, tehostetuista
koordinointimekanismeista ja kansainvélisesta yhteistyosta.

Tehostavat valvontaa selkeampien menettelyjen ansiosta.

Potilaat, kayttajat ja terveydenhuoltojarjestelmat

Hyotyvat turvallisten, korkealaatuisten ja innovatiivisten laitteiden jatkuvasta
saatavuudesta.

Saavat helpommin kayttoonsa saantelyprosessia koskevia tietoja.

Hyotyvat ladkepulan riskin  pienenemisestd ja sen ansiosta hoidon
varmemmasta jatkuvuudesta.

Hyotyvat —siitd, ettd kansanterveystulokset paranevat turvallisuuden,
saatavuuden ja innovoinnin ansiosta.

Tulosindikaattorit

Kriittisten laitteiden jatkuva saatavuus (tavoite: ei saantelyyn liittyvista syista
johtuvaa pulaa) (toimenpiteen saatavuus ja saatavuuden jatkuvuus)

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuluvan ajan lyhentdminen

Valmistajien hallinnollisen rasitteen keveneminen (tavoite: mitattavissa oleva
vuotuinen vahennys).

Markkinoille tulevien innovatiivisten laitteiden méaran kasvu
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1.5.2

—  Yllapidetd&n harvinaisiin sairauksiin liittyvien laé&kinnallisten laitteiden ja
pienille potilasryhmille tarkoitettujen laitteiden saatavuutta.

—  Vakaat tai parannetut turvallisuusindikaattorit (vakavat vaaratilanteet eivat
lisaanny).

— Sadntelypadtosten ennakoitavuuden ja johdonmukaisuuden paraneminen (esim.
asiantuntijapaneelin lausuntojen maara).

— Pk-yritysten suurempi osallistuminen EU:n l&&kinnallisten laitteiden
markkinoille (pk-yritysten tukeminen EU:n saantelykehyksen kaytossa).

— Erityisesti edistyksellisille laitteille tarkoitettujen véylien kayttdé (innovoinnin
tukemisen mittaaminen)

—  Osallistuminen kansainvélisiin yhteistydmekanismeihin

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottinankkeeseen tai valmistelutoimeen®
XIkdynnissé olevan toimen jatkamiseen

O yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen johonkin
toiseen/uuteen toimeen

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin aloitteella vastataan lyhyella tai pitkalla aikavélilla seka aloitteen
yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Lainsaatdjien odotetaan hyvéksyvan asetuksen vuoden 2027 toisella neljanneksellé.
Asetus tulee voimaan 20. péivéana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa. Siirtymakausista on saddetty niiden toimenpiteiden osalta, jotka
edellyttavat valmistajilta menettelyllisia tai teknisia mukautuksia, jotta varmistetaan
sujuva siirtyminen muutettuun sédéntelykehykseen.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoista, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdydentavyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan téssa kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
liséksi, joka olisi saatu aikaan pelkilla jasenvaltioiden toimilla.

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista l&d&kinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/746 tavoitteena oli luoda l&&kinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
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Sellaisina kuin ndma on madritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskeva varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja
kestava saantelykehys, jolla taataan turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja
tuetaan samalla innovointia. Niitd on sovellettu 26. toukokuuta 2021 ja 26.
toukokuuta 2022 alkaen.

Naista asetuksista johtuvat paljon tiukemmat vaatimukset, jotka koskevat myos
olemassa olevia laitteita, yhdistettyna ilmoitettujen laitosten rajalliseen kapasiteettiin
ja valmistajien riittdmattomaan valmiuteen, ovat kuitenkin aiheuttaneet riskin siita,
etta Kriittisista laitteista on pulaa ja jopa ettd ne haviavat markkinoilta. Kaytanndssa
nadméa haasteet ovat osoittaneet, ettd tietyt asetusten osat ovat luoneet rakenteellisia
esteitd, joita jarjestelmé ei ole kyennyt poistamaan.

Taman vuoksi siirtymdkausia on toistuvasti pidennetty, mutta pidennykset ovat
helpottaneet tilannetta vain lyhyella aikavalilla eika niilla ole pystytty ratkaisemaan
nykyiseen sddntelykehykseen sisaltyvid ongelmia. N&iden rakenteellisten ongelmien
ratkaisemiseksi ja tehostetun, ennakoitavan ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon
ottavan jdrjestelmdn aikaansaamiseksi tdssd sddddsehdotuksessa vaaditaan
koordinoituja toimia EU:n tasolla.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Tama ehdotus perustuu kohdennetun arvioinnin tuloksiin.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin valineisiin

Aloite rahoitetaan kokonaisuudessaan kohdentamalla madarérahoja uudelleen
vuosien 2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen ohjelmista.

Strategisten hankkeiden, joilla puututaan kriittisten laakinnallisten laitteiden
toimitusketjujen haavoittuvuuteen, katsotaan edistdvan STEP-asetuksen
tavoitteita, ja ne voivat hyotyd rahoitustuen helpottamisesta, kun niille
myonnetdan STEP-merkki Euroopan strategisten teknologioiden kehysvélineen
(STEP-kehysvéline) perustamisesta annetun asetuksen (EU) 2024/795
perusteella.

Arvio kaytettavissa olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
maararahojen uudelleenkohdentamiseen

Ei sovelleta
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1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[1 kesto on rajattu
— [ Toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja péattyy [PP/KK]VVVV.

— O Maksusitoumusmaararahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
VVVV-VVVV ja maksumaérarahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
VVVV-VVVV.

XIkestoa ei ole rajattu
— Kaynnistysvaihe alkaa vuonna VVVV ja péattyy vuonna VVVV,
— minka jalkeen toteutus tdydessa laajuudessa.

Suunniteltu  talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat®?

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

- yksikditaan, myds unionin edustustoissa olevaa henkildstodan

— toimeenpanovirastoja

[0 Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa

Vélillinen hallinnointi, jossa taytantdonpanotehtavié on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— [ kansainvélisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille ja Euroopan investointirahastolle

— varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtévia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittavéat rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtavéksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytantoonpano ja joille
annetaan riittdvat rahoitustakuut

— O sellaisille elimille tai henkilGille, joille on annettu tehtavaksi toteuttaa
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja
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Kuvaukset talousarvion eri toteuttamistavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipd4osaston BUDGpedia-verkkosivuilla osoitteessa
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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turvallisuuspolititkan  erityistoimia ja jotka nimetddn asiaa koskevassa
perussdéddoksessa

— [-jasenvaltioon sijoittautuneille jasenvaltion yksityisoikeuden tai unionin
oikeuden mukaisille elimille, joille voidaan alakohtaisten sadntdjen mukaisesti
antaa tehtdvaksi unionin varojen tai talousarviotakuiden hoitaminen, siltd osin
kuin téllaiset elimet ovat julkisoikeudellisten elinten tai julkisen palvelun tehtévia
hoitavien yksityisoikeudellisten elinten maardaysvallassa ja niilla on asianomaisten
madardysvaltaa kéayttdvien elinten yhteisvastuullisten vakuuksien muodossa
antamat riittavat rahoitustakuut tai vastaavat rahoitustakuut, jotka voidaan kunkin
toimen osalta rajoittaa unionin tuen enimmaismaéaraan.

Huomautukset

Talousarvion toteuttamisesta vastaavat Euroopan komissio, HaDEA ja Euroopan ladkevirasto
(EMA).




2.
2.1.

2.2.
2.2.1

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisdannot

Kaikki unionin virastot toimivat tiukan seurantajarjestelman alaisuudessa. Seurantaan
osallistuvat komission siséisen tarkastuksen yksikko, hallintoneuvosto, komissio,
tilintarkastustuomioistuin ja budjettivallan kayttdja. Tama jarjestelmd on otettu
huomioon ja siitd sd&detdan lad&keviraston perustamisasetuksessa. EU:n hajautettujen
virastojen yhteisestd l&hestymistavasta annetun yhteisen lausuman, varainhoidon
puiteasetuksen (2019/715) ja siihen liittyvdn komission tiedonannon C(2020)2297
mukaisesti ladkeviraston vuotuinen tydohjelma ja yhtendinen ohjelma-asiakirja
sisaltdvat tarkat tavoitteet ja odotetut tulokset, mukaan lukien tulosindikaattorit.
Yhtendisessa  ohjelma-asiakirjassa  yhdistetddn  monivuotinen ja  vuotuinen
ohjelmasuunnittelu  sekd  strategia-asiakirjat,  jotka  koskevat  esimerkiksi
riippumattomuutta. Terveyden ja elintarviketurvallisuuden péadosasto esittaa
kommentteja la&keviraston hallintoneuvoston kautta ja laatii komission virallisen
lausunnon yhtendisestd ohjelma-asiakirjasta. Laakeviraston toimintoja tarkastellaan
naiden indikaattorien perusteella konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa.
Ladkevirasto seuraa saannollisesti sisdisen valvonnan jarjestelmansd toimintaa
varmistaakseen, ettd tiedot kerdtd&dn tehokkaasti, tuloksellisesti ja ajallaan, ja
tunnistaakseen sisaisen valvonnan puutteet, kirjatakseen ja arvioidakseen tarkastusten
tulokset, valvonnan poikkeamat ja poikkeukset. Sisdisen valvonnan arviointien
tulokset, mukaan lukien havaitut merkittdvat puutteet ja mahdolliset erot sisdisen ja
ulkoisen tarkastuksen havaintoihin verrattuna, ilmoitetaan konsolidoidussa vuotuisessa
toimintakertomuksessa.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelmag(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle talousarvion toteuttamistavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujarjestelyille sekéa valvontastrategialle

Vuotuinen EU:n avustus siirretdan ladkevirastolle sen maksutarpeiden mukaisesti ja
sen pyynnosta. Ladkevirastoon sovelletaan hallinnollisia tarkastuksia, mukaan
luettuna varainhoidon valvonta, sisainen tarkastus, Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen vuosikertomukset, vuotuinen vastuuvapauden antaminen
unionin talousarvion toteuttamisesta sekd mahdolliset OLAF:in suorittamat
tutkimukset, joilla varmistetaan, ettd I4&kevirastolle osoitettuja resursseja kéytetadn
asianmukaisella tavalla. Ldaakeviraston hallintoneuvostossa ja tarkastuskomiteassa
olevan edustuksensa kautta komissio saa tarkastuskertomukset ja varmistaa, ettd
ladkevirasto madrittelee ja toteuttaa ajallaan asianmukaiset toimet havaittujen
ongelmien ratkaisemiseksi. Kaikki maksut pysyvat ennakkomaksuina, kunnes
Euroopan tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut ladkeviraston tilit ja tdma on
toimittanut  lopullisen tilinp&atoksensa. Komissio perii tarvittaessa takaisin
ladkevirastolle maksettujen erien kayttdmatta jaddneet méarat. Ladkeviraston toiminta
kuuluu myo6s oikeusasiamiehen valvonnan alaisuuteen perustamissopimuksen 228
artiklan méardysten mukaisesti. Naihin hallinnollisiin tarkastuksiin liittyy useita
menettelyllisia takeita, joiden avulla varmistetaan, ettd sidosryhmien edut otetaan
huomioon.




2.2.2

2.2.3

2.3.

Tiedot todetuista riskeista ja niiden vahentamiseksi kayttoon otetuista sisaisista
valvontajarjestelmista

Suurimmat riskit liittyvét ladkeviraston suorituskykyyn ja riippumattomuuteen sille
annettujen tehtdvien hoitamisessa. Riittdmaton suorituskyky tai heikentynyt
rilppumattomuus voivat haitata tdmén aloitteen tavoitteiden saavuttamista ja
vaikuttaa kielteisesti my6s komission maineeseen. Komissio ja ladkevirasto ovat
ottaneet kayttoon sisaisia menettelyja, joilla pyritaan kattamaan edelld mainitut riskit.
Siséiset menettelyt ovat tdysin varainhoitoasetuksen mukaiset ja siséltavat
petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyodtyndkdkohtia. Ennen kaikkea olisi
huolehdittava siitd, ettd ld&keviraston kayttoon asetetaan riittdvat rahoitus- ja
henkilOstoresurssit  tdmé&n  aloitteen  tavoitteiden  saavuttamiseksi.  Liséksi
laadunhallintaan ~ kuuluvat  sek&  yhdennetyt  laadunhallintatoimet  ettd
riskinhallintatoimet laékeviraston sisélla. VVuosittain toteutetaan riskinarviointi, jossa
riskit arvioidaan jaénnostasolla, eli jo kdytossé olevat tarkastukset ja lievennykset
otetaan huomioon. Tahén yhteyteen kuuluvat myos itsearviointien tekeminen (osana
EU:n virastojen vertailuohjelmaa), arkaluonteisten tehtévien vuotuinen tarkastelu,
jalkitarkastukset seka poikkeuksia koskevan luettelon yllapito. Jotta laékeviraston
tyoskentelyn  kaikilla osa-alueilla  voitaisiin ~ sdilyttdd puolueettomuus ja
objektiivisuus, on otettu kayttoon useita keskendén Kilpailevien etujen hallintaa
koskevia toimintaperiaatteita ja s&ant0jd, joita paivitetddn saannollisesti ja joissa
kuvataan  laédkeviraston  hallintoneuvostoon,  tiedekomitean  jaseniin  ja
asiantuntijoihin, la&keviraston henkilostoon ja ehdokkaisiin seké& konsultteihin ja
toimeksisaajiin sovellettavat erityisjarjestelyt, -vaatimukset ja -prosessit. Komissiolle
tiedotetaan nopeasti laakeviraston kohtaamista hallintoon ja riippumattomuuteen
liittyvista ongelmista, ja se reagoi ilmoitettuihin ongelmiin ajallaan ja
asianmukaisesti.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen paattadmisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Komission ja ladkeviraston sisdisen valvonnan strategioissa otetaan huomioon
tarkeimmat kustannustekijat ja jo useiden vuosien aikana toteutetut toimet
valvontakustannusten  vahentdmiseksi  valvonnan tehokkuutta vaarantamatta.
Nykyisilla valvontajarjestelmilld on osoitetusti onnistuttu ehkdisemdin ja/tai
havaitsemaan  virheitd ja/tai  sd&ntdjenvastaisuuksia ja  virheiden tai
séantdjenvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne. Vilillisen hallinnoinnin piiriin
kuuluvien tarkastusten vuotuiset kustannukset komissiolle ovat viiden viime vuoden
aikana olleet alle yhden prosentin ladkevirastolle maksettuihin avustuksiin kéytetysta
vuotuisesta talousarviosta. Ldaakevirasto osoitti alle 0,5 prosenttia vuotuisesta
kokonaistalousarviostaan ~ valvontatoimiin, jotka  keskittyvat  yhdennettyyn
laadunhallintaan, tarkastuksiin, petostentorjuntatoimenpiteisiin, rahoitus- ja
varmentamisprosesseihin, organisaation riskienhallintaan ja itsearviointiin.

Toimenpiteet petosten ja sdantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

Mité tulee sen valillisen hallinnoinnin piiriin kuuluviin toimiin, komissio varmistaa
asianmukaisin toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia,




lahjontaa ja muuta laitonta toimintaa ehkaisevilla toimenpiteilld, tehokkailla
tarkastuksilla ja, jos séantdjenvastaisuuksia havaitaan, perimalla

aiheettomasti maksetut maaréat takaisin seké& soveltuvin osin kayttdamalla tehokkaita,
oikeasuhteisia ja ennalta ehkdisevia seuraamuksia. Tatd varten komissio hyvaksyi
petostentorjuntastrategian, jota paivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019)
196)>* ja joka kattaa ehkaisy-, havaitsemis- ja korjaustoimenpiteet. Komissiolla ja
sen edustajilla sekd Euroopan tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvia tarkastuksia.
OLAF:illa on lupa tehd& niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtévia
tarkastuksia ja tutkimuksia, joita téllainen rahoitus vélillisesti koskee. Euroopan
ld&keviraston osalta petostentorjuntatoimenpiteista saddetdaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 69 artiklassa ja varainhoidon puiteasetuksessa (2019/715). L&&keviraston
toimitusjohtaja ja hallintoneuvosto toteuttavat asianmukaisia toimenpiteitd kaikissa
EU:n toimielimissé sovellettavien sisdisen tarkastuksen periaatteiden mukaisesti.
Yhteisen lahestymistavan ja varainhoidon puiteasetuksen 42 artiklan mukaisesti on
laadittu petostentorjuntastrategia, jota sovelletaan l&&kevirastoon. Ldadkeviraston
petostentorjuntastrategia kattaa kolmen vuoden jakson, ja siihen liittyy vastaava
toimintasuunnitelma, jossa hahmotellaan erityisida kohdealoja ja toimia seuraaviksi
vuosiksi, sekd useita vuosittain toteutettavia jatkuvia toimia, kuten erillinen
petosriskien arviointi, ladkeviraston yleiseen riskirekisteriin siséltyvien havaittujen
petosriskien osalta. Petostentorjuntakoulutusta jarjestetaan osana
perehdytyskoulutusta sekd uusille tulokkaille suunnatun petostentorjuntaa
kasittelevan pakollisen verkkokoulutuksen muodossa. Henkildstolle annetaan tietoa
siitd, miten mahdollisista epéillyista véaarinkaytoksista ilmoitetaan, ja kdytdssa on
henkildstosédantdjen mukaisia kurinpitomenettelyja.
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Komission petostentorjuntastrategia: tehostetut toimet EU:n talousarvion suojaamiseksi.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotis ehdokasmai
en Ita ja muilta muut
rahoituskeh | Numero J/ELIMes | EFTA- | mahdollisilt | | b0 | kayttotarkoituks
yksen mailta® a ' mailta eensa sidotut
otsake ehdokasmai : tulot
Ita¥
2 Toimintamenot IM KYLLA | KYLLA | KYLLA El
2 Tukimenot El-JM KYLLA | KYLLA | KYLLA El
2 l{?ioni_n rahoitusosuus Euroopan | £_3m KYLLA | KYLLA | KYLLA El
la&kevirastolle
4 Pagtoimipaikka Ja_edustustot EUssa —) gy gy El El El El
virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkilt
Ulkopuolinen henkil6std — Paatoimipaikka
4 ja edustustot EU:ssa El-JM El El El El
4 Konferenssi- ja kokouskulut El-JM El El El El
4 Virkamatkat, konferenssit ja edustuskulut El-JM El El El El

JM = jaksotetut maérarahat; EI-JM = jaksottamattomat maérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.




3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin
3.21

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintamé&é&rarahoja

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamaéararahoihin

- Ehdotus/aloite edellyttad toimintaméararahoja seuraavasti:

Mairdt ovat suuntaa-antavia eivatkd vaikuta seuraavaa monivuotista rahoituskehystd koskevien kdynnissé olevien neuvottelujen tuloksiin.

3.2.1.1 Hyvaksytysta talousarviosta peraisin olevat maararahat

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake Numero
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK | VUODEN
PO: <SANTE.> YHTEENSA 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 JALKEEN
Toimintamaararahat
. . . Sitoumukset (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Vahvistetaan myéhemmin
Maksut (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Tiettyjen ohjelmien madrdrahoista katettavat hallintomdadrarahat
Tukimenot ®3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Maararahat YHTEENSA | sitoumukset | =125 %" 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1338 | 1,345 9,280 1,345
méararahat YHTEENSA Maksut bt 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Edell& olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkastdén suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksesta 2028-2034 kaytavien

neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.




milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

[Virasto]:
<EMA>

Hyvéksytysta
talousarviosta
peraisin
olevat
maararahat
yhteensa /
Unionin
rahoitusosuus
Euroopan
ladkevirastolle

\Vuosi

2028

Vuosi

2029

Vuosi

2030

Vuosi

2031

\Vuosi

2032

\Vuosi

2033

\Vuosi

2034

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

YHTEENSA
2028-2034

32,785

Vuoden 2034
jélkeen
(vuotuiset

menot!

5,280

Ladkevirastolle vuodesta 2028 alkaen osoitetut méérarahat kompensoidaan kohdentamalla uudelleen maarérahoja sovellettavista ohjelmista, jotka
kuuluvat samaan otsakkeeseen kuin virasto vuosien 2028-2034 monivuotisessa rahoituskehyksessa, rajoittamatta kuitenkaan seuraavasta

monivuotisesta rahoituskehyksestd kéytdvia neuvotteluja. Jos korvaava vahennys on tarpeen, virastoille osoitettuja resursseja ja niiden

rahoitusvirtoja saattaa olla tarpeen tarkistaa.

\Vuosi

Vuosi

\Vuosi

\Vuosi

Vuosi

\Vuosi

Vuosi

2028

2029

2030

2031

2032

2033

2034

MRK
YHTEENSA
2028-2034

VUODEN
2034
JALKEEN

Vuotuiset
kustannukset




Toimintamazrirahat | Sitoumukset | @ [ 3506 | 4992 | 5092 | 5193 | 5297 | 5403| 5511 34,995 5,615

YHTEENSA
(ml.  rahoitusosuus

erillisvirastolle) Maksut ® | 3268| 4898| 5085 | 5187| 5290 539 | 5870 34,995 5,974

Tiettyjen ohjelmien madrarahoista
katettavat hallintomaararahat | () 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
YHTEENSA

Maéaréarahat
YHTEENSA
OTSAKKEESEEN
<SANTE>

Sitoumukset 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256

o+ bl

kuuluvat maararahat

VHTEENSA = | Maket

4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984

o+ ol

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkdstdén suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestad 2028—-2034 kaytavien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 4 ”Hallintomenot™®
Vuoden
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi " 2034
HYVAKSYTYT MAARARAHAT YZHO;;E_E’S‘ssf jalkeen
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 (vuotuiset
menot)
OTSAKE 4
HenkilOresurssit 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muut hallintomenot 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
OTSAKE 4, valisumma 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
OTSAKKEESEEN 4 siséltymattémat
Henkil6resurssit 1,010 1,010 | 1,010 | 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

Tarvittavat maérdrahat olisi maéritettava kayttamalla vuosittaisia keskimaaréisia kustannuksia, jotka ovat saatavilla asianmukaisella BUDGpedia-verkkosivulla.




Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

OTSAKKEESEEN 4 sisaltyméattomat, véalisumma 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

YHTEENSA | 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkastdan suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kéytavien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

OTSAKKEIDEN 1-4 MAARARAHAT YHTEENSA

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
YHTEENSA
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Maararahat
YHTEENSA .
OTSAKKEISIIN Sitoumukset 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
1-4 kuuluvat
maararahat
YHTEENSA | Maksut 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkastdén suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kaytavien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



3.2.2

Arvioidut toimintamaéararahoista rahoitetut tuotokset

maksusitoumusmaérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tavoitteet ja Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi |
tuotokset YHTEENS/
2028-2034
N 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
TUOTOKSET
. | Keskimaar.
Tyyppi kustannukset Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustannus | Lkm | Kustan
ERITYISTAVOITTEET Nro 1, Nro 2 ja Nro 3
- Eudamed —
jarjestelméan
yllapito ja
mukauttaminen
uusiin
vaatimuksiin 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,
Vélisumma, erityistavoite 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,
KAIKKI YHTEENSA 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkastdén suuntaa-antavia odotettaessa monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028—-2034 kaytavien
neuvottelujen tuloksia, joita ei voida ennakoida.



3.2.3  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomaararahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellyté hallintomaéararahoja.

— Ehdotus/aloite edellyttad hallintomé&arérahoja seuraavasti:

3.2.3.1 Hyvaksytysta talousarviosta peraisin olevat maararahat

Vuoden
, Vuosi Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi " 2034
H\"(\"/AI§SYTYT YHTEENSA jilkeen
MAARARAHAT 2028-2034 (Vuotuiset
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
menot)
OTSAKE 4
Henkiloresurssit 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muut hallintomenot 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
OTSAKE 4, valisumma 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
OTSAKKEESEEN 4 siséltymattémat
Henkildresurssit 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e 1,020 | 1,010 | 1010 | 1010 1010 | 1010] 1010 7,070 1,010
sisaltymattomat, valisumma
YHTEENSA 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 | 3,947 | 3,950 | 3,952 | 27,615 3,952

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksesta 2028-2034 kaytavien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida

ennakoida.

Henkildresursseihin ja muihin hallintomenoihin tarvittavia maararahoja ei voida kattaa PO SANTE:n
siséisilla uudelleenjarjestelyilld, vaan ne katetaan komission siséisilla uudelleenjérjestelyilla
vuotuisessa maararahojen jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

3.2.4  Henkiloresurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja

- Ehdotus/aloite edellyttad henkilGresursseja seuraavasti:




3.2.4.1 Hyvéaksytysta talousarviosta katettavat

Arvio kokoaikaiseksi henkildstoksi muutettuna®®

Vuoden
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | 2034
HYVAKSYTYT MAARARAHAT jalkeen
2034
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | ..
jalkeen
* Henkil6stotaulukkoon sisaltyvat virat/toimet (virkamiehet ja véliaikaiset toimihenkil6t)
2001 02 01 (pa4toimipaikka ja komission edustustot 15 15 15 15 15 15 15 15
EU:ssa)
20 01 02 03 (unionin edustustot) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (epésuora tutkimustoiminta) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (suora tutkimustoiminta) 0 0 0 0 0 0 0 0
Muu budjettikohta (mik&?) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi muutettuna)
2002 01 (kokonaisméaararahoista katettavat 0 0 0 0 0 0 0 0
sopimussuhteiset toimihenkil6t ja kansalliset asiantuntijat)
20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot,
kansalliset asiantuntijat ja nuoremmat asiantuntijat unionin 0 0 0 0 0 0 0 0
edustustoissa)
Halll?unec::hsen — paatoimipaikassa 0 0 0 0 0 0 0 0
budjettikohta
[XX.Ol[.Z\](Y.YY] — unionin edustustoissa 0 0 0 0 0 0 0 0
01010102 (sopimussuhteiset toimihenkilot ja 0 0 0 0 0 0 0 0
kansalliset asiantuntijat — epasuora tutkimustoiminta)
01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkildt ja
kansalliset asiantuntijat — suora tutkimustoiminta) v v v v v v v v
Muu budjettikohta (mikéa?) — Otsake 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Muut budjettikohdat (terveysohjelman tukea koskeva
budjettikohta) — Otsakkeen 4 ulkopuolella e = = = 0 1y 0 =
5 IImoittakaa taulukon alla, kuinka monta ilmoitettuun maaréan kuuluvaa kokoaikaista tyontekijaa on jo

osoitettu toimen hallinnointiin ja/tai voidaan uudelleenjérjestelyjen tuloksena osoittaa padosastossanne,

ja mitkd ovat nettotarpeenne.




YHTEENSA

25 25 25 25 25 25 25 25 |

Kun otetaan huomioon otsakkeen 4 kokonaistilanne seka henkiléston ettd maararahojen osalta, henkildstétarpeet
katetaan padosastossa toimen hallinnointiin jo osoitetulla henkildstolla ja/tai padosastossa tai muissa komission
yksikdissa toteutettujen uudelleenjarjestelyjen tuloksena.

Ehdotuksen toteuttamiseen tarvittava sisdinen henkildstd (15 kokoaikaista tyontekijad) katetaan
lisdhenkilGstolla, joka rahoitetaan otsakkeesta 4. Ulkopuolinen lisdhenkilostd (10 kokoaikaista
tyontekijad) rahoitetaan ohjelmaa koskevan budjettikohdan tukimenoista.

Katetaan Poikkeuksellinen lisdhenkilosto*
komission
yksikoissa
kaytettavissa
olevalla
henkilostolla
Rahoitetaan Rahoitetaan BA- | Rahoitetaan
otsakkeesta 4 tai budjettikohdasta | maksuilla
tutkimusmaararahoista
Henkilostotaulukkoon 15 Ei sovelleta
sisaltyvét virat/toimet
Ulkopuolinen 10
henkil6sto
(sopimussuhteiset
toimihenkilot,
kansalliset
asiantuntijat ja
vuokrahenkildsto)
* Késiteltdvana olevaan ehdotukseen sisaltyvia tehtdvia ei voida taysin kattaa PO

SANTE:n nykyisilla henkiloresursseilla ja sisdisilla uudelleenjérjestelyilld, koska nykyiset
resurssit on jo osoitettu nykyisesta lainsaadantokehyksesta johtuviin tehtaviin eika niita nain
ollen voida kohdentaa uudelleen. Liséksi ehdotuksen taytantoonpanoa varten tarvitaan uusia

erilaisia profiileja.
Kuvaus henkiléston tehtévista:

Virkamiehet ja valiaikaiset

toimihenkil6t

1. limoitettujen laitosten yhteisten arviointien, uusien yhteisten
seurantatoimien ja tehostettujen koordinointitoimien tueksi tarvitaan vield 13
kokoaikaista tyontekijaé (5 AD:td + 2 AST:ia + 6 CA:ta tehtdvaryhmééan V).
2. Taytantdonpanon varmistamiseksi tarvitaan vield 12 kokoaikaista
tyontekijaa (8 AD:ta ja 4 CA:ta tehtdvaryhméan V), jotta voidaan tehostaa
ilmoitettujen laitosten ja muiden asiaankuuluvien s&antelytoimien valvontaa
EU:ssa (esim. koordinoinnin vahvistaminen, delegoidut sdddokset ja
taytantéonpanosaadokset, ilmoitettujen laitosten valvontaa késittelevéan
tyoryhman toimet eridvien mielipiteiden ja riitojen ratkaisemiseksi,
osallistuminen  kansainvélisiin/luottamusta  lisddviin ~ ohjelmiin  sek&
patevyyteen ja luokitteluun liittyvien riitojen ratkaiseminen).

Ulkopuolinen henkildstd

Ks. edella.




3.25  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista digitaaliteknologiaan liittyviin investointeihin

Pakollinen: seuraavaan taulukkoon olisi sisallytettdva tarkin mahdollinen arvio
ehdotuksen/aloitteen aiheuttamista digitaaliteknologiaan liittyvista investoinneista.

Jos ehdotuksen/aloitteen toteuttaminen sitd edellyttdd, otsakkeen 4 maarérahat olisi
poikkeuksellisesti esitettdva nimetylla rivilla.

Otsakkeiden 1-3 maéirdrahat olisi otettava huomioon rivilld ”Toimenpideohjelmien
ohjelmatason tietotekniikkamenot”. Nailla menoilla tarkoitetaan
toimintatalousarviota, jota kdytetdan suoraan aloitteen taytantéonpanoon liittyvien
tietoteknisten alustojen/vélineiden uudelleenkayttéon/ostoon/kehittdmiseen seké
nithin liittyviin investointeihin (esim. lisenssit, koulutus, tietojen sailyttdminen).
Tassé taulukossa annettujen tietojen olisi oltava yhdenmukaisia 4 jaksossa
”Digitaaliset ulottuvuudet” esitettyjen yksityiskohtien kanssa.

YHTEENSA . . . . . . .
Digitaaliteknologiaan | VUosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK

LI - YHTEENSA
ja tietotekniikkaan 2028-2034
liittyvat maarérahat 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

OTSAKE 4

Tietotekniikkamenot
(toimielintasolla)

OTSAKE 4, valisumma 0 0 0 0 0 0 0 0

OTSAKKEESEEN 4 sisdltyméattomat

0,297 0,303 0,309| 0,315| 0,322 | 0,328 | 0,335 2,210

Toimenpideohjelmien
ohjelmatason
tietotekniikkamenot

OTSAKKEESEEN 4
sisaltymattomat, 0 0 0 0 0 0 0 0
véalisumma

viteensa | 0,297 | 0,303 [ 0,309| 0,315 0,322 0328| 0335 2,210

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkdstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksesta 2028-2034 kéytavien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.




3.2.6  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

Ehdotus/aloite

— [Xlvoidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisalla.

Aloite rahoitetaan kokonaisuudessaan kohdentamalla maéaréarahoja uudelleen vuosien
2028-2034 monivuotisen rahoituskehyksen ohjelmista®.

3.2.7  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

Ehdotuksen/aloitteen

- rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Madrarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
2028

\Vuosi
2029

\Vuosi
2030

Vuosi
2031

Vuosi
2032

Vuosi
2033

Vuosi
2034

Yhteensa

Rahoitukseen
osallistuva taho

Y hteisrahoituksella
katettavat
madrarahat
YHTEENSA

3.2.8  Arvioidut henkilGresurssit ja tarvittavien maararahojen kaytto erillisvirastossa

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna)

. . . . . Vuoden
[Virasto]: <EMA> Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi
Vuosi | Vuosi | Vuosi 2034 jalkeen
2034
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | (vuotuinen
maara)
Valiaikaiset toimihenkil6t (AD-
palkkaluokka) 5 5 5 5 5 5 5 5

60




Valiaikaiset toimihenkilt (AST-

palkkaluokka) 3 3 3 3 3 3 3
\/_.fsil_lalkalset toimihenkil6t (AD + AST), 8 8 8 8 8 8 8
valisumma

Sopimussuhteiset toimihenkil 6t 16 16 16 16 16 16 16
Kansalliset asiantuntijat

Soplmu_ssuhte_lset t0|r_T_1|henk|I('jt ja 16 16 16 16 16 16 16
kansalliset asiantuntijat yhteensa

Henkilosto YHTEENSA 24 24 24 24 24 24 24

EU:n talousarviosta maksettavalla rahoitusosuudella katettavat méaararahat, milj. euroa (kolmen
desimaalin tarkkuudella)

Vuoden

YHTEE 2034

[Virasto]: Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi [ Vuosi | Vuosi | Vuosi NSA jalkeen
<EMA> 2032 2033 2034 2028- (vuotui
2028 2029 | 2030 | 2031 2034 set

menot)

Osasto 1:
Henkildstom | 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3,914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
enot
Osasto 2:
Infrastruktuu
ri- ja 0,000
toimintamen
ot

Osasto 3:
Toimintamen | 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
ot

EU:n
talousarvios
ta katettavat
maararahat
YHTEENS
A

3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280

* Edellda olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksestd 2028-2034 kéytavien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.



Mahdolliset maksuilla katettavat maararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuoden
Virasto]: YHTEENSA 2034
[Virasto]: Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi jalkeen
<EMA> 2032 | 2033 | 2034 | 20282934 | (uotuiset
2028 | 2029 | 2030 | 2031 menot)
Osasto 1:
Henkildstomenot Lo
Osasto 2:
Infrastruktuuri- ja 0,000
toimintamenot
?S?‘St.of: t 4,180 0,816
oImintameno 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
Maksuilla
katettavat 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
maéararahat
YHTEENSA

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksesta 2028-2034 kaytavien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.

Yhteenveto henkildresursseista ja maararahoista (milj. euroa), joita ehdotus/aloite edellyttaa
erillisvirastossa

Vuoden
2034
jalkeen
(vuotuiset

[Virasto]: . . . . . . . | YHTEENSA
<EMA> Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi 2028-2034

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034

Vaéliaikaiset
toimihenkilot 8 8 8 8 8 8 8
(AD + AST)
Sopimussuhteiset
toimihenkilot
Kansalliset
asiantuntijat
Koko henkildsto 24 24 24 24 24 24 24
EU:n
talousarviosta

katettavat
madrarahat

16 16 16 16 16 16 16 16

24

3,209 | 4,689 4,782 | 4,878 | 4,976 | 5075 5,177 32,785 5,280

Maksuilla
katettavat 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
madrarahat

Yhteisrahoitetut
maararahat
(tapauksen
mukaan)

0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000




Maararahat

YHTEENSA | 3,209| 5,289| 5,392| 5,528| 5,726| 5,845| 5,977| 36,965| 6,096|

\Valiaikaiset toimihenkildt ja ulkopuolinen henkildsto

1. EMA:an liittyvat menot: Tdma osa-alue kattaa rahoitustarpeet, jotka liittyvat EMA:n

useampien asiantuntijapaneelien hallinnointi ja uudet vastuualueet laitepulan seurannassa,
mukaan lukien kriittisten laitteiden luettelon laatiminen ja yllapito.

Tama tarkoittaa 24 _kokoaikaisen tyontekijan lisdystd, jotta voidaan kattaa ladkevirastolle
siirrettdvat edella mainitut uudet toiminnot:

a. 11 kokoaikaista tyontekijaa asiantuntijapaneeleihin sen jalkeen, kun soveltamisala on
avattu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnéllisille laitteille ja kaikille luokan 11
laitteille (2 AD:ta, 2 AST:ia ja 6 CA:ta tehtdvaryhméaan IV ja 1 CA tehtavaryhmaan I1)

b. 9 kokoaikaista tyontekijaa hallintoon (10 kokoaikaista tyOntekijaa tietyilla aloilla
lisddntyvaa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten koordinointia varten ja 2 kokoaikaistal
tyontekijad pk-yritysten toimistoon valmistajien tukemiseksi) (2 AD:ta, 1 AST ja 6 CA:ta
tehtdvaryhmaan 1V)

C. 4 kokoaikaista tyontekijad 10 a artiklan 4 kohtaa varten (tietotekniikkajarjestelmg
laitepulan seuraamiseksi, tietokantaan tehtdvien muutosten toteuttaminen) ja 10 a artiklan 5
kohtaa varten (kriittisten laitteiden luettelon laatiminen ja hallinnointi) (1 AD ja 3 CA:ta
tehtdvaryhmaan 1V)

* Edelld olevassa taulukossa esitetyt luvut ovat pelkéstddn suuntaa-antavia odotettaessa
monivuotisesta rahoituskehyksesta 2028-2034 kaytdvien neuvottelujen tuloksia, joita ei voida
ennakoida.

3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin
- Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin
— O Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:



— [ vaikutuksia omiin varoihin
— O vaikutuksia muihin tuloihin
— 0O tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kaytettavissa Ehdotuksen/aloitteen vaikutus®!
Tulopuolen olevat maérérahat
budjettikohta: kuluvana Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi

varainhoitovuonna 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Momentti...

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta/-kohdat kayttotarkoitukseensa sidottujen
tulojen tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelma/-
kaava tai muita lisétietoja).

61 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméaardisind eli bruttoméérasta on

vahennettdva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.



4. DIGITAALISET ULOTTUVUUDET

Lahtokohta: MDR-asetuksessa ja IVD-asetuksessa on jo otettu kayttoon eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta (Eudamed), joka on
kuudesta moduulista koostuva yhteenliitetty tietojarjestelmd EU:n markkinoille saatettujen laitteiden koko elinkaarta koskevien tietojen
tallentamiseksi. Eudamed parantaa avoimuutta ja jaljitettavyyttd, mutta se on myos keskeinen valine, jonka avulla kaikki asianomaiset toimijat voivat
noudattaa asetuksia. Nelja kuudesta Eudamedin moduulista on saatu valmiiksi. Tamé tietokanta/jarjestelmé helpottaa laékinnéllisten laitteiden alan
pidemmalle menevéa digitalisointia, ja se tarjoaa merkittdvia mahdollisuuksia digitalisaatioon ja yhdenmukaistamiseen.

Muutosasetuksella otetaan kayttoon yksinkertaistamistoimenpiteitd ja uusia raportointivelvoitteita, joten se vaikuttaa jo kehitettyihin Eudamed-
moduuleihin.

Taman oletuksen pohjalta on Eudamedin osalta laadittu seuraava taulukko, jossa on otettu huomioon ehdotuksella kayttoon otettujen saanndsten
vaikutus ja niistd aiheutuvat erot jo viimeisteltyihin moduuleihin nahden.

4.1. Vaatimukset, joilla on merkitysté digitalisaation kannalta

Viittaus

vaatimukseen Toimijat, joihin

(MDR- Vaatimuksen kuvaus vaatimus vaikuttaa tai | Ylitason prosessit Luokat

asetus/IVD- joita se koskee

asetus)

10 a artiklan 4 Komissio p?mstga tarvittaessa yhtelstyogsa Talouden toimijat Data/tieto

kohta (MDR- Euroopan ldékeviraston kanssa tietoteknisen ) .
alustan laitteiden toimitusten keskeyttdmisté tai Jasenvaltioiden Markkinavalvonta Digitaalinen ratkaisu

asetus/IVD- - PP toimivaltaiset

asetus) lakkaamista koskevaa raportointia ja ) ! Digitaalinen iulkinen palvelu
tietojenvaihtoa varten ja ylldpitid ja hallinnoi sitd. | Viranomaiset & J p

MDR- Valmistaja voi antaa implanttikortin tiedot Talouden toimiiat Jaljitettavyys Data/tieto

asetuksen 18 séhkoisessa tai digitaalisessa muodossa. J Merkitseminen

artiklan 1



kohta

MDR-
asetuksen 19
artiklan 2 a
kohta / IVD-
asetuksen 17
artiklan 2 a
kohta

MDR-
asetuksen 30
artiklan 2
kohta / IVD-
asetuksen 27
artiklan 2
kohta

MDR-
asetuksen 52 b
artikla / IVD-
asetuksen 48 b
artikla

MDR-
asetuksen 60
artikla / IVD-
asetuksen 55
artikla

MDR-
asetuksen 87 a
artiklan 2
kohta / IVD-

Vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan toimittaa
sahkoisessd muodossa.

Jakelijoita koskevien kansallisten tietokantojen on
haettava laitetiedot Eudamedista.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin digitalisointi:
valmistaja voi ilmoitettujen laitosten
suostumuksella toimittaa tekniset asiakirjat
digitaalisessa muodossa, kuten myos kaikki
raportit tai asiakirjat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyji varten.

(Eudamed) Toimivaltaisen viranomaisen on
asetettava myynnin esteettomyystodistukset
saataville Eudamedissa.

Aktiivisesti hyddynnetyistd haavoittuvuuksista ja
verkkoon liitettyihin laitteisiin liittyvistd vakavista
poikkeamista raportointi

Talouden toimijat

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset

Jakelijat

Valmistajat

IImoitetut laitokset

Toimivaltaiset
viranomaiset

Valmistajat

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset

Laitteen

vaatimustenmukaisuus

Jakelijoiden rekisterdinti

Vaatimustenmukaisuuden

arviointi

Avoimuus

Kyberturvallisuus

Data/tieto

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Data/tieto



asetuksen 82 a
artiklan 2
kohta

MDR-
asetuksen 106
b artiklan 5
kohta

MDR-
asetuksen 110
a artikla /
IVD-asetuksen
103 a artikla

MDR-
asetuksen
liitteessa I
olevan 23.1
kohdan ¢
alakohta /
IVD-asetuksen
liitteessa I
olevan 20.1
kohdan ¢
alakohta

Liitteessa VI
olevan A osan
1.2jal3
kohta (MDR-
asetus/IVD-

EMA:n pddsy Eudamediin

Tietojen tai asiakirjojen toimittaminen sdhkdisesti

Merkinndt voidaan antaa digitaalisessa muodossa
MDR-asetuksen mukaisesti hyvaksyttyjen
taytantoonpanosaantdjen puitteissa.

Yhteystiedot, myds digitaaliset yhteystiedot

viranomaiset

Koordinaattoreiksi
nimetyt CSIRT-yksikot
ja ENISA

EMA

Kaikki, joilla on
tallainen velvoite MDR-
asetuksen mukaisesti

Talouden toimijat

Talouden toimijat

EMA :n tuki

Tietojen/asiakirjojen

toimittaminen

Merkitseminen

Viestintd

Data/tieto

Digitaalinen palvelu

Digitaalinen palvelu

Digitaalinen julkinen palvelu

Data/tieto



asetus) ja B
osan 13 kohta
(MDR-asetus)
/10 kohta
(IVD-asetus)

MDR-
asetuksen
liitteessi VI
olevan B osan
34 kohta /
IVD-asetuksen
liitteessi VI
olevan B osan
29 kohta

Annettava kiyttoohjeet sdhkoisessd muodossa tai
sen verkkosivuston URL-osoite, jolla ne ovat
saatavilla.

Valmistajat

Kayttoohjeiden
saatavuus

Data/tieto

Digitaalinen julkinen palvelu



4.2. Data/tieto

Viittaus vaatimukseen (MDR-
asetus/IVD-asetus)

Datan/tiedon tyyppi

Standardi ja/tai eritelmi (tapauksen mukaan)

10 a artiklan 4 kohta (MDR-
asetus/IVD-asetus)

MDR-asetuksen 18 artiklan 1
kohta

MDR-asetuksen 19 artiklan 2 a
kohta / IVD-asetuksen 17
artiklan 2 a kohta

MDR-asetuksen 30 artiklan 2
kohta / IVD-asetuksen 27
artiklan 2 kohta

MDR-asetuksen 52 b artikla /
IVD-asetuksen 48 b artikla

MDR-asetuksen 60 artikla /
IVD-asetuksen 55 artikla

MDR-asetuksen 87 a artiklan 2
kohta / IVD-asetuksen 82 a

Tiedot mahdollisesta laitepulasta

Implantoitavia laitteita koskevat tiedot

Laitteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Laitetiedot

Laitteen tekniset asiakirjat

Myynnin esteettomyystodistuksia koskevat tiedot

Tiedot aktiivisesti hyodynnetyistd haavoittuvuuksista ja
verkkoon liitettyihin laitteisiin liittyvistd vakavista

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkeilld,
kattavalla, kéyttdjaystavilliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla. Ladattavissa XML-muodossa
Julkisesti saatavilla

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealla,
kattavalla, kayttdjaystavilliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla. Ladattavissa XML-muodossa
Julkisesti saatavilla

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealla,
kattavalla, kdyttdjaystavalliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla. Lahetettdvissa/ladattavissa XML-



artiklan 2 kohta poikkeamista muodossa

Saavutettavassa muodossa; maksutta selkealld,
Eudamed-tiedot kattavalla, kayttdjaystavalliselld ja helposti saatavilla
olevalla tavalla.

MDR-asetuksen 106 b artiklan 5
kohta

MDR-asetuksen 110 a artikla / o ..
IVD-asetuksen 103 a artikla Laitteita koskevat asiakirjat
MDR-asetuksen liitteessi I
olevan 23.1 kohdan c alakohta /
IVD-asetuksen liitteessi I
olevan 20.1 kohdan c alakohta

Laitteiden merkinndisséd olevat tiedot

Liitteessd VI olevan A osan 1.2

ja 1.3 kohta (MDR-asetus/IVD-

asetus) ja B osan 13 kohta Yhteystiedot
(MDR-asetus) / 10 kohta (IVD-

asetus)

MDR-asetuksen liitteessa VI
olevan B osan 34 kohta / IVD-
asetuksen liitteessd VI olevan B
osan 29 kohta

Tiedot laitteiden kédyttoohjeista

Yhdenmukaistaminen Euroopan datastrategian kanssa

Ehdotus on yhdenmukainen datastrategian kanssa, koska silla edistetdan tiettyjen prosessien digitalisointia MDR-asetukseen ja 1VD-asetukseen
verrattuna. Tallaisia prosesseja ovat esimerkiksi valmistajien suorittama teknisten asiakirjojen ja muiden asiaankuuluvien asiakirjojen toimittaminen
ilmoitetuille laitoksille; se siséltdd Eudamedissa uusia elementtejd, kuten myynnin esteettomyystodistukset ja laitteiden kdyttdohjeet, miké laajentaa



edelleen julkisesti saatavilla olevien tietojen valikoimaa; lisaksi sill& yksinkertaistetaan tiettyja tyonkulkuja, jotka on toteutettava Eudamedissa, miké
helpottaa jarjestelmien kaytt6a asianomaisten toimijoiden kannalta.

Eudamed: komissio on rekisterinpitéja ja henkilGtietojen kasittelija.
Ei linkki& eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen.
Yhden kerran periaate

Ei sovelleta, koska yhden kerran periaate siséllytettiin jo MDR-asetukseen ja 1VD-asetukseen Eudamedin perustamisen yhteydessa. Ehdotus perustuu
nyt ainoastaan tahan, mutta tdman periaatteen noudattaminen sisaltyi jo alkuperdisiin asetuksiin.

Data-/tietovirrat

Datan/tiedon tyyppi Viittaukset Datan/tiedon Datan/tiedon Datan-/tiedonvaihdon Toimittamistiheys
vaatimuksiin toimittaja vastaanottaja kaynnistava tekija (tarvittaessa)

Implanttikortti, myos MDR-asetuksen 18 Talouden toimijat Potilaat, Tuotevalvonta/jéljitettavyys

séhkoisessa tai digitaalisessa artiklan 1 kohta terveydenhuollon

muodossa ammattihenkil6t,

toimivaltaiset
viranomaiset

EU- MDR-asetuksen 19 Talouden toimijat Potilaat, Laitteen
vaatimustenmukaisuusvakuutus | artiklan 2 a kohta / terveydenhuollon vaatimustenmukaisuus
IVD-asetuksen 17 ammattihenkilot,
artiklan 2 a kohta toimivaltaiset

viranomaiset




Laitetiedot MDR-asetuksen 30 Talouden toimijat Jésenvaltioiden Tuotevalvonta
artiklan 2 kohta / toimivaltaiset
IVD-asetuksen 27 viranomaiset
artiklan 2 kohta

Myynnin MDR-asetuksen 60 Toimivaltaiset Yleiso Tuotevalvonta

esteettomyystodistukset

artikla ja 1VD-
asetuksen 55 artikla

viranomaiset

Sahkoisessa muodossa olevat
tuotteen tekniset asiakirjat
vaatimustenmukaisuuden
arviointia varten

MDR-asetuksen 52 b
artikla ja IVD-
asetuksen 48 b
artikla

Talouden toimijat

Toimivaltaiset
viranomaiset
IImoitetut laitokset

Tuotevalvonta

Vaatimustenmukaisuuden
arviointi

Tiedot aktiivisesti
hyddynnetyisté
haavoittuvuuksista ja verkkoon
liitettyihin laitteisiin liittyvista
vakavista poikkeamista

MDR-asetuksen 87 a
artiklan 2 kohta /
IVD-asetuksen 82 a
artiklan 2 kohta

Valmistajat

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset

Koordinaattoreiksi
nimetyt CSIRT-
yksikoét ja ENISA

Kyberturvallisuuskysymykset/-
poikkeamat

Tiedot mahdollisesta
laitepulasta

MDR-asetuksen 10 a
artikla ja IvVD-
asetuksen 10 a artikla

Talouden toimijat

Toimivaltaiset
viranomaiset

Terveydenhuollon
yksikét ja
terveydenhuollon
ammattihenkilot

Raportointivelvoite

Tuotevalvonta




4.3. Digitaaliset ratkaisut
. Miten -
Digitaaline Datan/tiedon t i ya::atttﬁ;jlljiif Paaasialliset ratkaisulta | Vastaava Miten saavutettavuus | uudelleenkaytettéav 'r:'ekoaly
n ratkaisu yypp . odotettavat toiminnot taho otetaan huomioon? yys otetaan N
in . kaytto?
huomioon?
MDR- Saavutettavuusdirektiiv
Verkkoal i%ewks‘?l?l Af‘n‘?f[a?lrl‘ ta'°ﬁgerl1l_ in® asiaankuuluvat Kesk Ei
ta jalvD- antaa tietoja mahdollisesta teknisissa eritelmissa raportointialusta 3
asetuksen laitepulasta
10 a artikla
ki MDR-
esl?nugélsc?ssssa Implanttikortti, asetuksen Ei
| vaatimustenmukaisuusvaku | 18 artiklan | gj sovelleta Eisovelleta | Ei sovelleta Ei sovelleta sovellet
oleva utus 1 kohta, 19 a
asiakirja artiklan 2 a
kohta /
62 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 paivand huhtikuuta 2019, tuotteiden ja palvelujen esteettdmyysvaatimuksista (EUVL L 151,

7.6.2019, s. 70, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

IVD-

asetuksen
17 artiklan
2 a kohta
'a\geDtEI;sen — direkti Eudamedista saadut
aavutettavuusdirektiiv | ioi
Kansalline 30 artiklan | Laitetietojen hakeminen Jasenvaltioid | i asiaankuuluvat ::)ei(rir?itjyajtog\;i;? Ioolgden Ei
n Laitetiedot 2 kohta / Eudamedin en | saénndkset mainitaan | oimittaneet sovellet
sahkoinen IVD- asiaankuuluvasta toimivaltaiset | aknisissa eritelmissi uudelleen 3
jarjestelmé asetuksen séhkoisesta jarjestelméstd | viranomaiset kansallisiin
27 artiklan e .
2 kohta jarjestelmiin
MDRk' hdolli ) Saavutettavuusdirektiiv
Eudamedin | 1o, G0 ikt a | esteettmyystoditiaen e aan | Keskitet ;
sihkoinen yynn . ) omyy Komissio saannokset mainitaan Y sovellet
. . | esteettomyystodistukset IVD- lataaminen ja asetetaan ne teknisissa eritelmissa raportointialusta
jarjestelmé o ) a
asetuksen julkisesti saataville
55 artikla
. Sahkoisessa muodossa MDR-
Séahkoisess | Kni asetuksen .
4 muodossa | ° evat tuotteen tekniset 52 b artikla . . . . Ei
asiakirjat ; Ei sovelleta Ei sovelleta | Eisovelleta Ei sovelleta sovellet
oleva . . jalvD-
S vaatimustenmukaisuuden a
asiakirja arviointia varten asetuksen
48 b artikla
MDR- o
) R asetuksen Talouden toimijoiden Saavutettavuusdirektiiv
.| Tiedot lagkinnallisten : : in asiaankuuluvat ,
Eudamedin laitteiden 87 a mahdollisuus raportoida asld vl Keskitett Ei
sahkdinen : : .| artiklan 2 | kyberturvallisuuspoikkea | Komissio saannokset mainitaan Y sovellet
e .| kyberturvallisuuspoikkeami e teknisissa eritelmissa raportointialusta
jarjestelma . . . kohta / mista ja a
sta ja haavoittuvuuksista ! .
IVD- haavoittuvuuksista

asetuksen




82a
artiklan 2
kohta

Eudamedin
sahkoiset
jarjestelmat

Laakinnallisia laitteita
koskevat tiedot

MDR-
asetuksen
106 b
artiklan 5
kohta

Annetaan EMA:lle paasy
Eudamedin sahkoisten
jarjestelmien tietoihin

Komissio

Saavutettavuusdirektiiv
in asiaankuuluvat
saanndkset mainitaan
teknisisséa eritelmissa

Ei sovelleta

Ei
sovellet
a

Sahkoisess
a muodossa
oleva
asiakirja

Laakinnallisia laitteita
koskevat asiakirjat

MDR-
asetuksen
110 a
artikla /
IVD-
asetuksen
103 a
artikla

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei
sovellet
a

Sahkoisess
& muodossa
oleva
asiakirja

Merkinndissa olevat tiedot

MDR-
asetuksen
liitteessa |
olevan 23.1
kohdan ¢
alakohta /
1IVD-
asetuksen
liitteessa |
olevan 20.1
kohdan ¢
alakohta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Ei
sovellet
a




Digitaalinen ratkaisu #1 Eudamed-tietokanta

Digitaalinen ja/tai alakohtainen politiikka Selvitys vastaavuudesta
(tarvittaessa)

Tekoalysaados Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissa ja taytantoonpanosaddoksissa.

EU:n kyberturvallisuuskehys Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissa ja taytantoonpanosdéddoksissa,
mukaan lukien asetuksen (EU) 2024/2847 noudattaminen.

elDAS Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissa ja taytantoonpanosdéddoksissa.
Yhteinen digitaalinen palveluvayla ja IMI Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissa ja taytantoonpanosdddoksissa.
Muut

Digitaalinen ratkaisu #2 Tietotekninen alusta (jos valittu Eudamedin vaihtoehdoksi 10 a artiklaa sovellettaessa)

Digitaalinen ja/tai alakohtainen politiikka (tarvittaessa) Selvitys vastaavuudesta
Tekoalysaados Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissa ja taytantoonpanosdéddoksissa.
EU:n kyberturvallisuuskehys Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissé ja taytantoonpanosaadoksissa,

mukaan lukien asetuksen (EU) 2024/2847 noudattaminen.
elDAS Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissé ja taytantoonpanosaadoksissa.

Yhteinen digitaalinen palveluvayla ja IMI Otetaan huomioon delegoiduissa saadoksissa ja taytantoonpanosdéddoksissa.



Muut

4.4, Y hteentoimivuusarviointi

Ylatason kuvaus digitaalisista julkisista palveluista, joihin vaatimukset vaikuttavat

Digitaalinen julkinen

A Kuvaus Viittaukset
palvelu tai digitaalisten vaatimuksiin
julkisten palvelujen
ryhma
Laakinnallisten laitteiden = Valmistajat voivat toimittaa MDR-asetuksen 52
vaatimustenmukaisuuden vaatimustenmukaisuuden b artikla, IVD-
arviointi arviointia koskevat asiakirjat asetuksen 48 b

digitaalisessa muodossa. artikla
Eudamed-tietokanta Eurooppalainen laakinnallisten MDR-asetuksen 33
laitteiden tietokanta artikla, IVD-

asetuksen 30 artikla

Yhteentoimiva
Eurooppa -ratkaisut

(El SOVELLETA)

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Muut yhteentoimivuusratkaisut

Tama ratkaisu helpottaa
yhteentoimivuutta tulevaisuudessa.

Talla hetkelld yhteentoimiva
kansallisten tietokantojen ja talouden
toimijoiden jarjestelmien kanssa
(koneiden vélinen tietojenvaihto)



Digitaalisen julkisen palvelun vaatimusten vaikutus rajat ylittavaan yhteentoimivuuteen

Digitaaliset julkiset palvelut: Laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi ja Eudamed

Arviointi

Yhdenmukaisuus nykyisten
digitaali- ja alakohtaisten
politiikkojen kanssa

Organisatoriset toimenpiteet, joilla
edistetdan digitaalisten julkisten
palvelujen sujuvaa tarjoamista
rajojen yli

Toteutetut toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta
datasta/tiedosta on yhteinen késitys

Luetelkaa tallaiset toimenpiteet
Y hteisesti sovittujen avointen

teknisten eritelmien ja standardien
kaytto

Luetelkaa tallaiset toimenpiteet

Toimenpiteet Mahdolliset jaljellé olevat esteet (tapauksen mukaan)

Euroopan laékeviraston roolin laajentaminen

Jo MDR-asetuksen/IVVD-asetuksen
edellisessa versiossa méaaritellyn ja
vahvistetun Eudamed-tietomallin
uudelleenkayttd

Ei sovelleta uusiin vaatimuksiin






4.5.

Toimenpiteet digitaalisen taytantdonpanon tukemiseksi

Toimenpiteen kuvaus

Viittaukset vaatimuksiin

Komission tehtava
(tarvittaessa)

Osallistuvat toimijat
(tarvittaessa)

Suunniteltu aikataulu
(tarvittaessa)

Komissio hyddyntaa tieto-
ja viestintatekniikan
hankintoja tarvittavien
toimintojen luomiseksi
Eudamediin, ja se voi
hyvaksya
taytantéonpanosdadoksia /
delegoituja saadoksia, joissa
maédritell&&n tarkemmin
asiaankuuluvien
vaatimusten/artiklojen
taytantéonpanoa koskevat
yksityiskohtaiset menettelyt.

MDR-asetuksen 60 ja 87 a artikla,
106 b artiklan 5 kohta, I\VD-
asetuksen 55 artikla ja 82 a artiklan
2 kohta

Komissio perustaa
toiminnot ja antaa
tarvittaessa tallaisia
séadoksia.

EMA
Talouden toimijat

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset

Komissio tai EMA voi
hy6dyntéa tieto- ja
viestintatekniikan
hankintoja tarvittavien
toimintojen luomiseksi
tietotekniselle alustalle.

MDR-asetuksen 10 a artikla ja
IVD-asetuksen 10 a artikla

Komissio edistaa
tarvittavia synergioita
Eudamedin kanssa.

Talouden toimijat

Terveydenhuollon
laitokset

Terveydenhuollon
ammattilaiset

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset
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