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1.  SUOSITUKSET

EUROOPAN TALOUS- JA SOSIAALIKOMITEA (ETSK)

1.1  suhtautuu myonteisesti komission ehdotukseen yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa lddkinndllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden sddntelykehystd ja toteaa, ettdi on tarpeen puuttua
ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (MDR-asetus) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnillisistd laitteista
annetun asetuksen (IVD-asetus) tdytintoonpanon sitkeisiin haasteisiin ja varmistaa samalla kattavasti potilasturvallisuuden
ja kansanterveyden suojelun korkea taso ja luottamus sddntelyjirjestelmédd kohtaan.

1.2 painottaa, ettd yksinkertaistamisen on parannettava sertifioinnin méardaikojen ja tulosten ennakoitavuutta eikd se
saa johtaa siihen, ettd ilmoitettujen laitosten kaytantoihin syntyy uusia eroja jasenvaltioiden valilla.

1.3  tdhdentdd, ettd kun poistetaan todistusten médrdaikainen voimassaolo ja siirrytddn sidnn6llisiin riskiperusteisiin
tarkistuksiin, on annettava selkedt, avoimet ja yhdenmukaistetut EU-tason sddnnot, jotta viltetddn valmistajille, erityisesti
pk- ja mikroyrityksille, aiheutuva oikeudellinen epdvarmuus.
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1.4  huomauttaa, ettd uuden lainsdddintokehyksen mukainen hajautettu siintelyjdrjestelm, joka perustuu ilmoitettujen
laitosten tekemdin vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja niiden myontimédan CE-sertifiointiin, on edelleen ldkinnallisia
laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevan EU:n kehyksen kulmakivi.

1.5 painottaa, ettd asiakirjojen, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja auditointien digitalisointi (mukaan
lukien etitarkastusten kdyton lisddntyminen) ei saa aiheuttaa korkeampia sopeutumiskustannuksia etenkdin pienille
yrityksille ja mikroyrityksille eikd johtaa rinnakkaisiin tai padllekkiisiin hallinnollisiin vaatimuksiin.

1.6  kehottaa liittdiméin digitalisointitoimenpiteisiin asianmukaista ohjausta, koulutusta ja teknistd tukea, jotta voidaan
valttdd lisityon aiheutuminen tyontekijoille ja terveydenhuoltohenkilostélle ja varmistaa tehokas ja turvallinen kdytinnon
taytantoonpano.

1.7 katsoo, ettd sdintelystd johtuvien velvoitteiden vihentdmistd ei saa mitdtoidd silld, ettd korotetaan ilmoitettujen
laitosten perimid maksuja, ja perddnkuuluttaa avoimuutta, oikeasuhtaisuutta ja pk-yritykset huomioon ottavia
maksurakenteita, jotta yksinkertaistaminen toisi varmasti konkreettista taloudellista helpotusta.

1.8  kannattaa erityisten sddntelyviylien kiyttoonottoa edistyksellisille laitteille ja harvinaisiin sairauksiin liittyville
ladkinnallisille laitteille ja toteaa, ettd niilli on mahdollista edistdd innovointia ja vastata tdyttdimattomiin ladketieteellisiin
tarpeisiin edellyttden, ettd nimd mekanismit ovat nopeita ja avoimia ja ettd niilld tdhdatdan selkedsti yleiseen etuun eiké
vain nopeisiin markkinatavoitteisiin.

1.9  korostaa, etti vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen yksinkertaistaminen, auditoinnin soveltamisalan
supistaminen ja lisddntyvd etdarviointien kdytto eivit saa heikentdd valmistusolosuhteiden, tydterveyden ja -turvallisuuden
tai laadunhallintajirjestelmien valvontaa.

1.10  tidhdentdd, ettd kliinistd ja ei-kliinistd tutkimusniyttod koskevien vaatimusten muutokset eivit saa lisitd
terveydenhuollon ammattilaisiin kohdistuvaa painetta ja altistaa heitd riittimattomasti testatuille tuotteille tai aiheuttaa
epaselvyyttd vastuusta todellisissa kliinisissd ymparistoissa.

1.11  painottaa, ettd hallinnollisten vaatimusten vdhentidminen ei saa heikentdd avoimuutta ladkinnallisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden turvallisuudesta ja suorituskyvystid ja ettd potilaiden on
jatkossakin saatava selkedd, luotettavaa ja ymmarrettdvad tietoa muun muassa eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokannan (Eudamed) tehokkaan ja johdonmukaisen kdyton avulla.

1.12  kehottaa kiinnittdmain erityistd huomiota digitaaliseen osallisuuteen ja varmistamaan, ettd sihkoiset kdyttdohjeet
ja muut digitaaliset tietovilineet eivit sulje pois haavoittuvassa asemassa olevia potilasryhmii tai aiheuta eriarvoisuutta
mahdollisuudessa laitteiden turvalliseen kayttoon.

1.13  katsoo, ettd lddkinnillisten laitteiden uudelleenkisittelyn kisite olisi madriteltdvd huolellisesti eikd siitd saisi
aiheutua tarpeetonta sidntelytaakkaa valmistajille, erityisesti pk- ja mikroyrityksille. Laitteen méérittimisen kertakayt-
toiseksi olisi perustuttava jatkossakin laitteen ominaisuuksiin ja kliiniseen kontekstiin, jossa sitd kiytetdan.

1.14  painottaa, ettd jouston lisddminen omaan kdyttoon valmistettujen laitteiden osalta ei saa johtaa epayhtendiseen
turvallisuus- ja laatutasoon terveydenhuollon laitosten vililld, ja perddnkuuluttaa asianmukaisia suojatoimia ja valvontaa
yhdenmukaisten standardien varmistamiseksi kaikkialla EU:ssa.

1.15  katsoo, etti vahvat ja tehokkaat markkinoille saattamisen jilkeiset valvonta-, vaaratilanne- ja markkinavalvontajir-
jestelmit muodostavat keskeisen korvaavan toimenpiteen markkinoille saattamista edeltdvien vaatimusten joustavuuden
lisddmiselle ja ettd ne ovat tdrkeitd, jotta voidaan suojella potilaita, tukea terveydenhuollon ammattilaisia ja sailyttdd
luottamus sddntelykehystd kohtaan.

1.16  on tyytyviinen Euroopan lddkeviraston (EMA) tukemien asiantuntijapaneelien rooliin néyttoon perustuvan,
johdonmukaisen ja koordinoidun tdytintdonpanon edistdmisessi kaikissa jasenvaltioissa.

1.17  kehottaa ottamaan tyomarkkinaosapuolet, terveydenhuollon ammattilaiset, potilasjirjestot ja muut kansalaisyh-
teiskunnan toimijat jirjestelmaillisesti mukaan tarkistetun sdidntelykehyksen tdytintoonpanon ja todellisten vaikutusten
seurantaan ja arviointiin, mukaan lukien sen vaikutukset tyollisyyteen, tyooloihin, potilasturvallisuuteen ja hoidon laatuun.
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2. SELITTAVAT HUOMAUTUKSET
Suosituksen 1.1 perustelut

2.1  Laakinnillisistd laitteista annetun asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldakinnillisistd laitteista
annetun asetuksen tdytintoonpanosta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd vaikka asetusten tavoitteet ovat edelleen
taysin patevit, rakenteelliset ongelmat, kuten sadntelyn mutkikkuus, ilmoitettujen laitosten rajallinen kapasiteetti ja
ennakoimattomat menettelyt ovat vaikuttaneet kielteisesti laitteiden saatavuuteen ja erityisesti pk-yritysten seki kapeiden
erikoisalojen tuotteiden ja pienind médrind tuotettavien tuotteiden tuottajien markkinoille pddsyyn. Tarvitaankin
kohdennettua yksinkertaistamista oikeasuhtaisuuden palauttamiseksi ja sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan
varmistamiseksi.

2.2 Samaan aikaan vallitsee laaja yksimielisyys siitd, ettd yksinkertaistaminen ei saa heikentdd potilasturvallisuutta,
kansanterveyden suojelua tai luottamusta siintelyjdrjestelmiin. Oikeasuhtaisempi ja ennakoitavampi kehys, jossa
keskitytddn todellisiin riskeihin ja jota sovelletaan johdonmukaisesti kaikkialla EU:ssa, voi vahvistaa vaatimusten
noudattamista, tukea innovointia ja auttaa varmistamaan turvallisten ja korkealaatuisten lddkinnillisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden jatkuvan saatavuuden.

Suosituksen 1.2 perustelut

2.3 Ilmoitettujen laitosten erilaiset tulkinnat ja kdytinnot ovat johtaneet vaihteleviin sertifiointiméddraaikoihin ja
-tuloksiin eri jisenvaltioissa, mikd on aiheuttanut valmistajille oikeudellista epdvarmuutta ja heikentdnyt tasapuolisia
toimintaedellytyksid sisimarkkinoilla. Tédstd syystd yksinkertaistamisen rinnalle tarvitaan toimenpiteitd, joilla lisitdin
yhdenmukaisuutta ja ennakoitavuutta.

2.4 Jos yksinkertaistamista ei suunnitella ja toteuteta huolellisesti, vaarana on, ettd viralliset sdintelyvaatimukset
korvautuvat epavirallisilla kdytdnnon eroilla, miki liséisi eikd vdhentiisi epavarmuutta. Ennakoitavat ja avoimet sertifiointi-
prosessit ovat olennaisen tirkeitd investointien suunnittelun, innovoinnin sekd lddkinnillisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden oikea-aikaisen saatavuuden kannalta. Tdmi koskee erityisesti
pk-yrityksia.

Suosituksen 1.3 perustelut

2.5  Todistusten voimassaolon mairdaikojen poistaminen voi vdhentda tarpeetonta hallinnollista toistoa, mutta ilman
saannollisiin riskiperusteisiin arviointeihin sovellettavia selkeitd EU-tason kriteerejd ja menettelyjd se voi aiheuttaa
valmistajille oikeudellista epdvarmuutta. Yhdenmukaistetut sadnnot ovat tirkeitd, jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset
odotukset, suunnitteluvarmuus ja yhdenvertainen kohtelu kaikissa ilmoitetuissa laitoksissa.

2.6  Oikeudellinen epdvarmuus vaikuttaa suhteettomasti pk- ja mikroyrityksiin, joiden valmiudet reagoida sidntelyyn ja
taloudelliset valmiudet selviytyd episelvistd tai muuttuvista vaatimuksista ovat rajalliset. Avoimet ja ennakoitavat
arviointisddnnot ovat sen vuoksi erittdin tarkeitd, jotta voidaan estdd tuotteiden vetdiminen markkinoilta, tukea innovointia
ja huolehtia laitteiden saatavuudesta.

Suosituksen 1.4 perustelut

2.7 Uusi lainsddddntokehys tukee MDR-asetusta ja IVD-asetusta takaamalla tuotteiden vapaan liikkkuvuuden ja
kansanterveyden suojelun korkean tason ja mahdollistamalla mukautumisen tekniikan kehitykseen. Siitéd olisikin pidettava
kiinni, silld ndin voidaan varmistaa tukeutuminen ilmoitettujen laitosten tekemdain sertifiointiin ja vélttdd padtoksenteko-
mekanismeja, jotka heikentivit oikeusvarmuutta, viivistyttavit potilaiden mahdollisuuksia saada laitteita kdyttoonsd ja
vaikuttavat kielteisesti EU:n sisimarkkinoihin.

2.8  Ilmoitetun laitoksen my6ntdmalld CE-todistuksella olisi siksi annettava lopullinen sidntelyasema, ja uudelleenar-
vioinnin olisi oltava mahdollista vain, jos osoitetaan, ettd on olemassa konkreettisia ja perusteltuja potilasturvalli-
suusriskejd.

2.9  Lisdksi EMA:n osallistumista lddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen mukaisiin sddntelyasemaa ja luokittelua koskeviin pdatoksiin olisi arvioitava
tarkkaan, silli EMA:n ladkkeisiin keskittyvd mandaatti ja asiantuntemus eivit sovellu lddkinnallisten laitteiden alalle. Sen
osallistuminen aiheuttaisi menettelyyn my0s tarpeettomia tasoja, viivistyksid ja tosiallista keskittdmistd, jotka ovat
ristiriidassa uuden lainsdididntokehyksen kanssa.
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Suosituksen 1.5 perustelut

2.10  Asiakirjojen, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja auditointien digitalisointi voi parantaa tehokkuutta
ja johdonmukaisuutta vain, jos se korvaa olemassa olevat prosessit kokonaan. Jos digitaalisten asiakirjojen ja prosessien
ohella on rinnakkaisia tai paillekkdisid vaatimuksia, digitalisointi saattaa lisitd hallinnollista monimutkaisuutta ja viedd
yksinkertaistamiselta pohjaa. Digitaalisten vilineiden ja etitarkastusten laajempi kdyttd vaatii kuitenkin merkittavid
alkuinvestointeja tietotekniikkainfrastruktuuriin, henkiloston koulutukseen ja organisaation mukauttamiseen. Nailld
kustannuksilla saattaa olla suhteettomia vaikutuksia pieniin yrityksiin ja mikroyrityksiin, ja jos kustannusvaikutuksia ei
ennakoida ja lievennetd riittavésti, ne voivat tehdd odotetut tehokkuushyodyt tyhjiksi ja rajoittaa digitalisaation mukanaan
tuomaa, taakkaa keventivii vaikutusta.

Suosituksen 1.6 perustelut

2.11  Digitalisointitoimenpiteiden toteuttamisen tehokkuus riippuu selkedstd ohjeistuksesta, kdytinnon koulutuksesta
sekd tyontekijoiden ja terveydenhuoltohenkiloston saatavilla olevasta teknisestd tuesta. llman nditd tekijoitd digitaaliset
vilineet saattavat lisdtd tyotaakkaa, aiheuttaa epavarmuutta ja vihentdd vaatimustenmukaisuutta. Asianmukainen tuki on
olennaisen tirkedd sen varmistamiseksi, ettd digitaalisia ratkaisuja kdytetddn todellisissa tydymparistoissd johdonmukaisesti
ja turvallisesti hairitsemattd kliinistd tyonkulkua tai hallinnollisia prosesseja ja ettd digitalisaatio edistdd tehokkuutta ja
turvallisuutta sen sijaan, ettd se toisi mukanaan uusia operatiivisia riskejd.

Suosituksen 1.7 perustelut

2.12  Sdantelyvelvoitteiden vahentdminen tuottaa tavoiteltuja hyotyja vain, jos samalla vihennetddn vastaavasti myds
kustannuksia. Ilmoitettujen laitosten perimien maksujen korottaminen vaarantaisi yksinkertaistamisen vaikutukset ja
heikentdisi sen uskottavuutta

2.13  Maksutasoilla ja -rakenteilla on suhteeton vaikutus pk- ja mikroyrityksiin, joiden toimintamenoista vaatimusten
noudattamisesta aiheutuvat kustannukset muodostavat merkittdvin osan. Avoimet, oikeasuhtaiset ja pk-yritykset
huomioon ottavat maksujdrjestelyt ovatkin ratkaisevan tirkeitd, jotta yksinkertaistaminen toisi todellista taloudellista
helpotusta ja tukisi innovointia ja markkinoille paasya.

Suosituksen 1.8 perustelut

2.14  Edistykselliset laitteet tai harvinaisiin sairauksiin liittyvat lddkinnalliset laitteet on tarkoitettu usein pienille
potilasryhmille tai vastaamaan suuriin tdyttimattomiin tarpeisiin, minkd vuoksi investoiminen niihin tavanomaisten
viylien kautta ei vilttimittd ole kovin houkuttelevaa korkeampien kehityskustannusten, sddntelyyn liittyvan
epavarmuuden ja alempien markkinatuotto-odotusten vuoksi. Erilliset vdylit voivat vihentdd viltettivissd olevaa
epdvarmuutta ja parantaa mahdollisuuksia saada tallaiset teknologiat potilaiden kayttoon.

2.15  Selkeit kriteerit, madrdaikojen ja paitoksenteon avoimuus seki julkisen vastuuvelvollisuuden alaiset suojatoimet
ovat olennaisen tirkeitd sen varmistamiseksi, ettd nopeutetut tai erityiset vaylat eivit luo mielikuvaa etuuskohtelusta tai
alhaisemmista normeista. Yleisen edun korostaminen vahvistaa legitimiteettia ja luottamusta potilaiden, terveydenhuollon
ammattilaisten ja maksajien keskuudessa ja tukee kdyttoonottoa, kun laitteet tulevat markkinoille.

Suosituksen 1.9 perustelut

2.16  Valmistuspaikan tyoolot sekd tyoterveys-, tyoturvallisuus- ja laadunhallintajirjestelmit tarkistetaan ensisijaisesti
suoran havainnoinnin ja paikan pailld tapahtuvan vuorovaikutuksen pohjalta. Ndin auditoijat voivat arvioida todellisia
tyotapoja, organisaatiokulttuuria ja vaatimustenmukaisuutta muutenkin kuin vain asiakirjojen perusteella.

2.17  Etdarvioinnit voivat kylld parantaa tehokkuutta ja jatkuvuutta, mutta niihin liittyy luontaisia rajoituksia tiettyjen,
erityisesti tyooloihin, prosessipoikkeamiin tai turvallisuuskulttuuriin liittyvien riskien havaitsemisessa. Onkin tarpeen
silyttad mahdollisuus fyysisten tarkastusten tekemiseen, jotta yksinkertaistettujen menettelyjen rinnalla voidaan varmistaa
tehokas valvonta.

Suosituksen 1.10 perustelut

2.18  Terveydenhuollon ammattilaisilla on keskeinen rooli lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden tosiasiallisessa kaytossd, ja he tunnistavat usein ensimmdisind suorituskykyyn,
kéytettdvyyteen tai turvallisuuteen liittyvit ongelmat. Riittimiton markkinoille saattamista edeltdvd ndytto tai epdselva
vastuunjako voivat siirtad riskin kliiniseen kaytintoon seki lisitd ammatillista vastuuta ja epdvarmuutta pdivittdisessd
paitoksenteossa.
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2.19  Tutkimusnayttovaatimuksia koskevat muutokset, joissa painotetaan vahvemmin markkinoille saattamisen jalkeisia
tietoja, edellyttavit selkedd kliinistd ohjausta ja hyvin tarkkaan mddriteltyji rooleja, jotta terveydenhuoltohenkilostolle ei
silytetd lisdd seuranta- tai tulkintavastuuta. Ilman tillaista selkeyttd tavoiteltu jousto saattaa johtaa toimintapaineisiin ja
epdjohdonmukaisiin kdytantoihin kliinisessd ymparistossa.

Suosituksen 1.11 perustelut

2.20  Turvallisuutta ja suorituskykyd koskevien tietojen avoimuus on olennaista, jotta potilaat ja terveydenhuollon
ammattilaiset voivat tehdd tietoon perustuvia padtoksid ja jotta luottamus sddntelyjarjestelmadn sdilyy. Hallinnollisten,
raportointi- tai dokumentointivaatimusten vdhentdminen ei saa vaarantaa turvallisuustietojen saatavuutta, selkeyttd tai
oikea-aikaista vilittdmistd. Selked ja ymmdrrettivd tieto on erityisen tirkedd silloin, kun on kyse monimutkaisista tai
suuren riskin laitteista, silld se tukee oikeanlaista kdyttod, ohjeiden noudattamista ja potilasturvallisuutta.

2.21  Eurooppalainen lddkinnallisten laitteiden tietokanta (Eudamed) tukee avoimuutta ja johdonmukaisuutta
mahdollistamalla turvallisuus- ja suorituskykytietojen saannin ja helpottamalla tiedonvaihtoa kansallisten viranomaisten,
terveydenhuollon ammattilaisten, valmistajien ja potilaiden vililli. Tietokannan tehokas kaytto edistdd koordinoitua
seurantaa ja vahvistaa luottamusta pddtoksentekoon kaikkialla unionissa.

Suosituksen 1.12 perustelut

2.22  Sihkoisten kiyttoohjeiden ja digitaalisten tietovilineiden lisddntyva kdyttod voi rajoittaa saavutettavuutta tiettyjen
potilasryhmien, esimerkiksi ikddntyneiden, vammaisten henkildiden tai sellaisten henkiloiden kannalta, joilla on rajalliset
digitaaliset taidot tai rajalliset mahdollisuudet kiyttdd teknologiaa.

2.23  Laakinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden turvallisen ja
tehokkaan kiyton varmistaminen edellyttdd, ettd oleellinen tieto on saatavilla kdyttijien tarpeita ja valmiuksia vastaavissa
muodoissa. [lman riittdvid vaihtoehtoja tai suojatoimia digitalisaatio saattaa johtaa tahattomasti epitasa-arvoon potilastur-
vallisuudessa ja -tuloksissa.

Suosituksen 1.13 perustelut

2.24  Laakinnillisten laitteiden uudelleenkdsittelyn kasitteen uudistamiseen on suhtauduttava varoivaisesti.
Lahtokohtaisen uudelleenkasiteltdvyyden periaatteen kayttoonotto ei saisi aiheuttaa valmistajille, etenkddn mikroyrityksille
sekd pienille ja keskisuurille yrityksille, sddntelyyn liittyvid tai hallinnollisia lisirasitteita. Lisdksi valmistajalla olisi
jatkossakin oltava vastuu laitteen maarittamisestd kertakayttoiseksi ja madrittdmisen olisi perustuttava laitteen erityisomi-
naisuuksiin ja kliiniseen kontekstiin, jossa sitd on tarkoitus kiyttda.

Suosituksen 1.14 perustelut

2.25 Omaan kayttoon valmistettuja laitteita kehitetddn ja kéytetddn terveydenhuollon laitoksissa erilaisissa
organisatorisissa ja teknisissd olosuhteissa ja erilaisin resurssein, mikd voi johtaa vaihteleviin suunnittelu-, validointi- ja
laadunvarmistuskaytintoihin.

2.26  Jouston lisddntyminen voi ilman yhteisid suojatoimia ja tehokasta valvontaa johtaa epdyhteniisiin turvallisuus- ja
suorituskykytasoihin, mikd saattaa vaikuttaa potilastuloksiin ja heikentda luottamusta sdintelykehykseen kaikkialla EU:ssa.

Suosituksen 1.15 perustelut

2.27  Vahvempi tukeutuminen joustaviin tai oikeasuhtaisiin markkinoille saattamista edeltdviin vaatimuksiin tarkoittaa
sitd, ettd on yhd tirkedmpai seurata jatkuvasti laitteiden suorituskykya ja turvallisuutta todellisessa kdytossd, jossa riskit,
kéytettavyysongelmat ja odottamattomat haittatapahtumat todennikoisimmin ilmenevit.

2.28  Tehokkaat markkinoille saattamisen jilkeiset valvonta- ja vaaratilannejirjestelmdt tarjoavat valmistajille,
viranomaisille ja terveydenhuollon ammattilaisille varhaisen havaitsemisen ja palautteen antamisen mekanismit, jotka
mahdollistavat oikea-aikaiset korjaavat toimet ja vahvistavat luottamusta yleiseen sddntelykehykseen.
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Suosituksen 1.16 perustelut

2.29  Laakinndllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden lisddntyvé tekninen
monimutkaisuus, mukaan lukien innovatiiviset ja rajateknologiat, vaatii erikoistunutta sddntelyyn liittyvii, tieteellisti ja
teknistd asiantuntemusta, jota ei ole samalla tavoin saatavilla kaikissa jdsenvaltioissa. Unionitason asiantuntijapaneelit
voivat tukea laadukkaita ja johdonmukaisia arviointeja sekd edistdd sddntelykehyksen yhdenmukaisempaa tulkintaa ja
taytantoonpanoa. Tamd vihentdd hajanaisuutta ja toisistaan poikkeavia kdytintoja sekd takaa ennakoitavamman sidntely-
ympdriston ja vahvistaa terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden luottamusta EU:n padtoksentekoon.

Suosituksen 1.17 perustelut

2.30  Sddntelyuudistusten tdytintoonpanolla on suoria ja toisistaan eroavia vaikutuksia tyopaikkoihin, kliiniseen
kiytantoon ja potilaskokemukseen, eikd niitd voida huomioida kaikilta osin pelkdstddn virallisen raportoinnin tai
médrallisten indikaattorien avulla.

231  Jarjestdytyneen kansalaisyhteiskunnan ja ammatillisten sidosryhmien jisennelty osallistuminen mahdollistaa
tahattomien seurausten varhaisen tunnistamisen, parantaa seurannan ja arvioinnin laatua ja tukee kehykseen ajan mittaan
tehtdvid ndyttoon perustuvia mukautuksia.

3. EUROOPAN KOMISSION LAINSAADANTOEHDOTUKSEEN ESITETTAVAT MUUTOKSET

Muutosehdotus 1

Liittyy suositukseen 1.4.

Lisitdin uusi kohta 3 a.

Komission ehdotus ETSK:n muutosehdotus
4 artikla 4 artikla
Tuotteiden sddntelyasema Tuotteiden sddntelyasema
1 [...]
2 [...]

3. Jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
94 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan katsoo, ettd
20 artiklan mukaisesti CE-merkitty tuote ei kuulu timan
asetuksen soveltamisalaan, sen on kuultava muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia
suunnittelemastaan  toimenpiteestd, jolla madritellddn
kyseisen tuotteen sddntelyasema.

3 a. 20 artiklan mukaisesti CE-merkittyihin tuotteisiin,
joille  tehtyyn 52 artiklassa  tarkoitettuun
vaatimustenmukaisuuden arviointiin on osallistunut
ilmoitettu laitos, sovelletaan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd vain, jos toimivaltaisella viranomaisella on
perusteltua ndyttoi siitd, ettd tuotteen luokittelu
lidkinndlliseksi laitteeksi aiheuttaa 94 artiklan a
alakohdassa  tarkoitetun  riskin, joka ei ole
hyviksyttivissi. Tuotteen sdintelyasemaluokittelua ei
itsessddn katsota tillaiseksi niytéksi.

4[]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3552/oj



EUVL C, 22.7.2026

FI

Perustelu

Ehdotettu tarkistus mahdollistaa CE-merkittyjen tuotteiden sddntelyaseman ottamisen uudelleen tarkasteltavaksi, vaikka
ilmoitettu laitos olisi jo tehnyt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. Koska ilmoitetut laitokset on nimetty tehtdvain EU:n
lainsdaddannon nojalla, lihtokohtana olisi oltava, ettd niiden suorittama sertifiointi vahvistaa laitteen sddntelyaseman. Ns.
Helsinki-menettelyn (4 artikla) kdytto olisikin rajoitettava poikkeuksellisiin, turvallisuusperustaisiin tapauksiin, silld
rutiininomainen kaytto veisi sertifioinnilta pohjaa ja aiheuttaisi oikeudellista epdvarmuutta.

CE-todistuksella olisi annettava tuotteille lopullinen sddntelyasema, ja 4-4 a, 51, 51 b, 55 ja 94 artiklassa tarkoitettuun
uudelleenarviointiin olisi turvauduttava vain, jos osoitetaan, ettd on olemassa perusteltuja potilasturvallisuusriskejd. Tatd
mekanismia olisi sovellettava tapauskohtaisesti, jos on ndyttod 94 artiklan a alakohdan mukaisesta riskisté, joka ei ole
hyvaksyttavissd. Mekanismin soveltamisalan olisi katettava ainoastaan ilmoitetun laitoksen sertifioimat laitteet, ja luokan I
laitteet olisi jatettdvd sen ulkopuolelle. Tilld ei ole vaikutusta 95 ja 97 artiklan mukaisiin toimivaltaisten viranomaisten

valtuuksiin.
Muutosehdotus 2
Liittyy suositukseen 1.13.
Komission ehdotus ETSK:n muutosehdotus
17 artikla 17 artikla

Kertakdyttoiset laitteet ja muiden kuin kertakidyttoisten
laitteiden uudelleenkisittely

1.  Laite saa olla tarkoitettu kertakdyttiseksi vain,
jos valmistaja ei voi laitteen suunnittelun, rakenteen,
materiaalin tai kemiallisten, fysikaalisten ja biologisten
ominaisuuksien perusteella varmistaa, etti laite tiyttii
edelleen asiaankuuluvat turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, kun sitd kiytetiin uudelleen
kdyttotarkoituksensa ~ mukaisesti  asianmukaisen
uudelleenkdsittelyn  jilkeen. Valmistajan  perustelut
kertakdyttoisyyttd koskevalle ilmoitukselle on sisillytettivi
liitteessa I tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin.

2. Jos laitetta ei ole tarkoitettu kertakiyttoiseksi,
valmistajan  on  annettava  kdyttoohjeissa  tiedot
uudelleenkdyton ~ mahdollistavasta ~ asianmukaisesta
uudelleenkasittelyprosessista liitteessd 1 olevan 23.4
kohdan n alakohdan mukaisesti.

3. Kertakdyttoiset laitteet ja laitteet, joita ei voida
kisitelld uudelleen, voidaan kunnostaa tdysin 2 artiklan 31
alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Luonnollista henkiloa tai
oikeushenkil6d, joka kunnostaa laitteen tdysin, pidetdin
taysin kunnostetun laitteen valmistajana.

4. Komissio voi hyviksyd 9 artiklan 1 kohdan
mukaisesti yhteisid eritelmid laitteiden uudelleenkasittelyd
tai kertakéyttoisten laitteiden tdydellistdi kunnostamista
koskevista yleisistd vaatimuksista.”;

Kertakdyttoiset laitteet ja muiden kuin kertakdyttdisten
laitteiden uudelleenkasittely

1.  Valmistajan vastuulla on ilmoittaa, onko laite
tarkoitettu kertakiyttoiseksi vai voidaanko se kiisitelli
uudelleen. Ilmoitus on sisdllytettivd liitteessd 11
tarkoitettuihin  teknisiin  asiakirjoihin.  Valmistajan
perustelut kertakdyttoisyyttd koskevalle ilmoitukselle on
sisdllytettivd  liitteessi II  tarkoitettuihin  teknisiin
asiakirjoihin.

2. Jos laitetta ei ole tarkoitettu kertakiyttoiseksi vaan
sitd voidaan kdyttid uudelleen, asiasta on ilmoitettava
laitteen merkinngissi ja valmistajan on annettava
kiyttoohjeissa tiedot uudelleenkdytén mahdollistavasta
asianmukaisesta uudelleenkisittelyprosessista liitteessd 1
olevan 23.4 kohdan n alakohdan mukaisesti.

3. Kertakdyttoiset laitteet ja laitteet, joita ei voida
kisitelld uudelleen, tai laitteet, joista ei kiy ilmi, ovatko
ne kertakiyttoisii vai uudelleenkdsiteltivid, voidaan
kunnostaa tdysin 2 artiklan 31 alakohdassa tarkoitetulla
tavalla. Luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka
kunnostaa laitteen tdysin, pidetddn tdysin kunnostetun
laitteen valmistajana.

4. Komissio voi hyviksyd 9 artiklan 1 kohdan
mukaisesti yhteisid eritelmid laitteiden uudelleenkisittelyd
tai kertakédyttoisten laitteiden tédydellistd kunnostamista
koskevista yleisistd vaatimuksista.”;
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Perustelu

Ehdotuksen tarkoituksena on selventdd, milloin valmistaja voi maidrittdd laitteen kertakayttoiseksi, sekd velvoittaa
esittdmain asialle perustelut liitteessd II tarkoitetuissa teknisissd asiakirjoissa ja antamaan uudelleenkdsittelystd tietoa
kdyttoohjeissa liitteessd I olevan 23.4 kohdan n alakohdan mukaisesti. Niin ikddn selvennetddn, ettd uudelleenkdsittely
tarkoittaa sitd, ettd uudelleenkdsittelijad pidetddn uudelleenkisitellyn laitteen valmistajana.

Ensinndkin 17 artiklan 1 kohdassa oletetaan uudelleenkdsittelyn olevan lihtokohtaisesti mahdollista, eikd sanamuoto siis
ole linjassa MDR-asetuksen riskiperusteisen kehyksen kanssa. Valmistajalla olisi jatkossakin oltava vastuu laitteen
maédrittdmisestd kertakayttoiseksi tai uudelleenkdytettaviksi, ja madrittimisen olisi perustuttava laitteen suunnitteluun,
kayttotarkoitukseen ja riskiprofiiliin.

Toiseksi ehdotetussa asetuksessa ei vaadita, ettd uudelleenkaytettdvyydesta olisi ilmoitettava laitteen merkinnoissd ja ettd
perustelut olisi sisillytettdva liitteessd II tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin.

Ehdotetussa asetuksessa ei liitteessd I olevan 23.2 kohdan n alakohdassa tarkoitettuihin kertakayttoisiin laitteisiin
sovellettavasta menettelystd poiketen myoskddn vaadita pitdimain uudelleenkisittelystd kirjaa, vaikka se olisi tarpeen
jdljitettavyyden ja turvallisen uudelleenkdyton varmistamiseksi, eikd siind kisitelld tapauksia, joissa ei ole maddritetty,
voidaanko laitetta kdyttad uudelleen.

Muutosehdotus 3

Liittyy suosituksiin 1.4 ja 1.16.

Komission ehdotus

ETSK:n muutosehdotus

106 b artikla
EMA:n antama tuki

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

a)  tuotteiden sidntelyasema ja laitteiden luokittelu
timdn 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 vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyistd tdman
asetuksen 59 ja 59 a artiklan ja asetuksen

(EU) 2017|746 54 ja 54 a artiklan mukaisesti;

0 kliininen arviointi, kliiniset tutkimukset,
suorituskyvyn arviointi ja suorituskykyd koskevat
tutkimukset tdmin asetuksen VI luvun ja asetuksen
(EU) 2017746 VI luvun mukaisesti, mukaan lukien
tuki koordinoivalle jasenvaltiolle timin asetuksen 78
artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 74 artiklassa
tarkoitettua kliinisten tutkimusten ja suorituskykya
koskevien tutkimusten koordinoitua
arviointimenettelyé varten;

106 b artikla
EMA:n antama tuki

1. EMA antaa komission puolesta hallinnollista tukea
timdn asetuksen ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti

nimetyille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
helpottaakseen kokemusten vaihtoa, yhteisty6td ja
koordinointia  kyseisten  asetusten  yhdenmukaisen

soveltamisen varmistamiseksi erityisesti seuraavilla aloilla:

sovellettavista vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyistd timan
asetuksen 59 ja 59 a artiklan ja asetuksen
(EU) 2017/746 54 ja 54 a artiklan mukaisesti;

a)  poikkeukset

b)  kliininen arviointi, kliiniset tutkimukset,
suorituskyvyn arviointi ja suorituskykyd koskevat
tutkimukset timin asetuksen VI luvun ja asetuksen
(EU) 2017746 VI luvun mukaisesti, mukaan lukien
tuki koordinoivalle jdsenvaltiolle timin asetuksen
78 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 74
artiklassa tarkoitettua kliinisten tutkimusten ja
suorituskykyd koskevien tutkimusten koordinoitua
arviointimenettelyd varten;
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Komission ehdotus ETSK:n muutosehdotus

d)  vaaratilannejirjestelmi ja markkina-valvonta timin | ¢)  vaaratilannejirjestelmd ja markkina-valvonta timin
asetuksen VII luvun ja asetuksen (EU) 2017/746 VII asetuksen VII luvun ja asetuksen (EU) 2017/746 VII
luvun mukaisesti, mukaan lukien tuki koordinoivalle luvun mukaisesti, mukaan lukien tuki koordinoivalle
toimivaltaiselle viranomaiselle timidn asetuksen toimivaltaiselle viranomaiselle timin asetuksen
89 artiklan 9 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017746 89 artiklan 9 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746
84 artiklan 9 kohdassa tarkoitettua koordinoitua 84 artiklan 9 kohdassa tarkoitettua koordinoitua
menettelyd varten. menettelyd varten.

Perustelu

EMA:n mukaan ottaminen lddkinnillisten laitteiden sddntelyaseman arviointiin ja luokitteluun ei sovi yhteen
yksinkertaistamista ja kilpailukykyd koskevan tavoitteen kanssa, ja siithen liittyy merkittivid ongelmia. EMA:lla on
ladkevirastona lddkekeskeinen ndkokulma, miké voi rajatapauksissa (laite vs. lddke) johtaa rakenteelliseen epdsuhtaan. Silld
ei myoskddn ole muiden kuin farmakologisten laitteiden arvioinnin edellyttdimaa erityisasiantuntemusta eikd tarvittavia
erityispuitteita. Sitd paitsi sen osallistuminen toisi menettelyyn uuden tason ilmoitettujen laitosten lisiksi, miké johtaisi

kustannusten ja viivastysten lisddntymiseen.

Bryssel 29. huhtikuuta 2026.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Séamus BOLAND
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