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SARS-CoV2 (Covid-19) -testien maahantuojat, jakelijat ja jakelua suunnittelevat

Yleista

Koronavirustilanne Suomessa ja maailmalla tuo paljon uusia tuotteita mark-
kinoille nopeaan tahtiin. Erityisesti Covid-19 pikatestien maara on kasvanut
markkinoilla nopeasti ja alalle on tullut paljon uusia toimijoita.

Pika- ja muut testit koronavirusdiagnostiikkaan ovat in vitro -diagnostisia
(IVD) lIaakinnallisia laitteita. Laakinnallisten laitteiden valvova viranomainen
on Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea.

Talla kirjeella Fimea tarjoaa tietoa toimijoille sekd muistuttaa Covid-19 tes-
teja koskevista vaatimuksista ja niiden asianmukaisesta markkinoinnista. Li-
saksi Fimea pyytaa lisatietoja markkinoilla olevista testeista.

Kirje (v. 3.0) on paivitetty vastaamaan heindkuussa 2021 voimaan tulleen
uuden kansallisen lainsdadannon vaatimuksia ja Fimean verkkosivujen
muutoksia. Muutokset koskevat erityisesti uusia toimijoiden rekisterditymi-
seen liittyvida ohjeita ja maksuja. Lisaksi kirjeessd on tuotu esiin eraita
vuonna 2022 voimaan tulevia, eurooppalaisen IVD-asetuksen soveltami-
seen liittyvia muutoksia.

Saantely

IVD-laitteita sdannelldadan Suomessa lailla erdistéd EU-direktiiveissa saade-
tyistd ladkinnallista laitteista (ns. EDLA-laki, jolla EU-direktiivi 98/79/EY
muutoksineen on pantu taytantéon). EDLA-laki on entiseltd nimeltdan Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista, jota on uudistettu heindkuussa
2021. Lisaksi IVD-laitteitta sdannelladn EU:n IVD-asetuksessa (2017/746)
seka uudessa kansallisessa Laissa laakinnallisista laitteista 719/2021 (LL-
laki).

Eurooppalainen ja kansallinen 1VD-laitteiden saantely on muutoksessa. Uu-
den eurooppalaisen IVD-asetuksen tayteen soveltamispaivaan (26.5.2022)
asti sdantely tapahtuu Suomessa EU -asetuksen seka kahden kansallisen
lain kautta. Koronatesteihin liittyva saantely on EU-asetuksen 2017/746
soveltamiseen asti EDLA-laissa 629/2010, lukuun ottamatta rekiste-
rointeja ja ns. ammattimaista kayttoa, joiden saantely siséltyy LL-lakiin
719/2021. Ennen IVD-asetuksen soveltamispaivaa 26.5.2022 markkinoille
saatettuihin asetuksen mukaisiin laitteisiin sovelletaan jo kuitenkin IVD-ase-
tusta seka LL-lakia.

o EDLA-laki
e |VD-direktiivi 98/79/EY
o Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021
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e EU:n IVD-asetus 2017/746

Tietoa lakimuutoksista verkkosivuillamme: https://www.fimea.fi/-/laakinnalli-
sia-laitteita-koskevia-eu-asetuksia-taydentavat-lait-voimaan

Vaatimustenmukaisuus ja CE-merkinta

Suomessa ja EU-alueella saa tuoda markkinoille ja ottaa kaytté6n vain vaa-
timukset tayttavia laakinnallisia laitteita. Ennen tuotteen markkinoille saatta-
mista valmistajan on naytettdva toteen sen turvallisuus, kayttétarkoitukseen
sopivuus ja suorituskyky. Kayttdtarkoitus maarittelee tuotteen riskiluokan.
Riskiluokasta riippuu mita arviointimenettelyja valmistaja vaatimustenmukai-
suuden osoittamisessa noudattaa. Esimerkiksi SARS-CoV2-kotitestilta
edellytetddn aina ulkopuolisen tarkastuslaitoksen, ns. ilmoitetun laitoksen
arviointia.

CE-merkintd on valmistajan osoitus siita, ettd tuote tayttaa sitd koskevat
vaatimukset. Pakkauksessa, tuotteessa ja kayttdohjeissa nakyvan CE-mer-
kinnan lisaksi valmistaja laatii vaatimustenmukaisuusvakuutuksen (Declara-
tion of Conformity, DoC). Asianmukaisesti CE-merkitylla Iaakinnallisella lait-
teella on lahtdkohtaisesti vapaa liikkkuvuus koko EU-alueella.

Toimijan ja tuotteen rekisterdinti

Suomeen sijoittautuneet valmistajat ja valtuutetut edustajat ovat velvollisia
ilmoittamaan seka yhteystietonsa etta valmistamansa tai edustamansa laa-
kinnalliset laitteet Fimean laiterekisteriin.

Lisaksi Suomeen testeja tuovat seka niiden jakelijat ovat eraita poikkeuksia
lukuun ottamatta velvollisia ilmoittamaan yhteystietonsa ja edustamansa
laakinnalliset laitteet Fimean laiterekisteriin. Kotitestien ilmoittamisen yhtey-
dessa Fimealle tulee lisaksi toimittaa kayttdohje, pakkausmerkinnat, vaati-
mustenmukaisuusvakuutus seka ilmoitetun laitoksen todistus.

liImoittamismenettely ja mukana toimitettavat tiedot kuvataan tarkemmin
Fimean maarayksessa 2021/2.

Toimijoiden ja laitteiden rekisterdintilomakkeet:
https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisen-laitteen-markki-
noille-saattaminen/rekisteroinnit

Huomioitavaa on, ettd uuden EU:n IVD-asetuksen (2017/746) myéta valmis-
tajien ja maahantuojien seka tuotteiden rekisterdinti tulee tapahtumaan yh-
teiseen eurooppalaiseen EUDAMED-tietokantaan. Lisatietoja Fimean verk-
kosivuilta: https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/eudamed-tieto-
kanta/toimijoiden-ilmoittamisvelvollisuus

Huom. Kotitestista tehtava ilmoitus Fimealle ei ole lupa- tai hakemus-
prosessi. Toimijan tai tuotteen rekisterdinti ei merkitse kyseisen toimijan tai
sen laakinnallisten laitteiden hyvaksyntaa tai valtuutusta Fimealta. Markki-
nointivaitteet Fimean tai EU:n hyvaksymasta toimijasta tai laitteesta katso-
taan harhaanjohtaviksi.
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Laitteiden tuonti EU:n ulkopuolelta ja valtuutettu EU-edustaja

EU:n ulkopuolisella valmistajalla tulee olla my&s ns. valtuutettu EU-edustaja
(authorised European representative, AR/EC Rep). Valtuutettu EU-edustaja
rekistero6i tuotteen kotimaansa viranomaiselle. Valtuutetun edustajan tieto-
jen tulee I6ytya testin kayttdohjeesta ja/tai pakkauksesta, seka vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksesta (DoC). Valtuutettu EU-edustaja on eurooppalai-
sen laitelainsdadanndén mukainen valmistajan edustaja saantelya koske-
vissa asioissa EU/ETA-alueella, ja on eri asia kuin valmistajan kaupallinen
edustaja.

Koska Euroopassa on viime aikoina viranomaisten tietoon tullut useita vaa-
timustenvastaisia testeja ja jopa vaarennettyja tietoja, Fimea kehottaa jake-
lijoita tarkistamaan viela erikseen valtuutetulta edustajalta, ettd rekisterdinti
on hoidettu ja valmistajan ja valtuutetun edustajan valilld on asianmukainen
sopimus. Kayttdohjeesta ja pakkauksesta on syyta tarkistaa, etta niista 16y-
tyvat valmistajan tiedot ja CE-merkinta asianmukaisesti, samoin kuin valtuu-
tetun edustajan tiedot vahintadan pakkauksesta tai kayttéohjeesta.

Kielivaatimukset

EU/ETA-alueella on maakohtaisesti eri kielivaatimuksia kayttéohjeille ja
tuotteen merkinndille. Suomessa ammattilaisille tarkoitetun testin kayttdohje
voi olla suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi, pois lukien ns. turvallisen kayton
edellyttdmat ohjeet, joiden tulee olla suomeksi ja ruotsiksi. Valmistaja arvioi
riskianalyysissaan, mitka ovat tallaisia turvallisen kayton edellyttamia tietoja.
Itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitettujen |VD-laitteiden (kotitestit) kayt-
téohjeiden sekd merkintbjen tulee olla suomeksi ja ruotsiksi.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisilla on lakisaateinen velvollisuus ilmoittaa 183-
kinnallisiin laitteisiin liittyvista vaaratilanteista Fimealle ja laitteen valmista-
jalle tai tdman edustajalle, kaytanndssa laitteen toimittaneelle jakelijalle.
Myds maallikkokayttajat saattavat ilmoittaa laitteiden ongelmista viranomai-
selle tai myyjalle.

EDLA-lain §17 mukaan toiminnanharjoittajan on ilmoitettava valmistajalle tai
valtuutetulle edustajalle tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu
tai epailldan johtuneen laitteessa tai sen merkinndissa olevasta viasta tai
puutteellisuudesta.

Tama tarkoittaa, ettd mikali jakelijan tai maahantuojan tietoon tulee esim.
asiakasvalituksen kautta epaily testiin liittyvasta virhetilanteesta tai toimi-
mattomuudesta, tasta on viipymatta ilmoitettava valmistajalle, jotta valmis-
taja voi selvittaa ja tutkia vaaratilanteeseen johtaneet syyt. Valmistaja tai
valtuutettu edustaja puolestaan on velvollinen ilmoittamaan vaaratilanteista
viranomaiselle ja selvittdmaan niihin johtaneet syyt ja toteuttamaan tarvitta-
vat korjaavat toimenpiteet.
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Jéljitettavyys

Kotitestit

Mikali esiin tulee tuotteeseen liittyvia ongelmia tai riskeja, on tarkeaa pystya
jaljittamaan tuotteet 1api koko toimitusketjun. Tallaisia tilanteita voivat olla
esim. valmistajan tekema virheellisen tuote-eran takaisinveto tai muu kiireel-
linen turvallisuustiedote. Myds viranomaisen voi markkinavalvonnassaan
olla tarpeen saada yksityiskohtaiset tiedot jakeluketjusta.

Fimea kehottaa kaikkia toimijoita huolehtimaan tuotteidensa jaljitettavyy-
destd, koko toimitusketjun osalta. Erityisesti pyydamme kiinnittdmaan huo-
miota kotitestien jakeluketjuun.

Kotitesti (eli ns. itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite) on valmis-
tajan erityisesti maallikoiden kayttoon tarkoittama testi, joka on osoitettu toi-
mivaksi ja turvalliseksi tassa kayttotarkoituksessa.

Kotitestilta edellytetdan aina ilmoitetun laitoksen arviointia. Mikali tuote on
tarkoitettu kotikayttdon (ns. itse-suoritettavaan testaukseen tarkoitettu [VD-
laite, device for self-testing), tama ilmenee kayttdohjeesta, vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksesta, seka erillisesta ilmoitetun laitoksen todistuksesta.
Talldin CE-merkinnan vieressa tulee myos nakya tuotteen arvioineen ilmoi-
tetun laitoksen numero (nelinumeroinen tunniste, CE XXXX).

Kotitestien markkinointia kasitellaan tarkemmin edempana, kohdassa Mark-
kinointi.

THL on laatinut tarkemmat ohjeet kotitestaamisesta kansalaisille (ks. kohta
Lisatietoa). Ohjeissa kerrotaan yleistajuisesti kansalaisille, miten toimia ko-
titestistd saatujen negatiivisten tai positiivisten testitulosten kanssa.

Kotitestien maahantuojia ja jakelijoita suositellaan vahvasti toimittamaan
kotitestin oston yhteydessa tieto THL:n lisdohjeista asiakkailleen. Ohjeen
valitys loppukayttajalle voidaan toteuttaa esim. erillisellda paperisella tai
sahkoisesti annettavalla tiedotteella tuotteen toimittamisen yhteydessa.
Ohjeen tietosisallon on oltava valmistajan antamien tietojen mukainen.
Myds valmistajan on mahdollista liittaa tuotteen kayttdohjeeseen tieto kan-
sallisista lisdohjeista. Asiakkaalle toimitettavan tiedon ei tarvitse sisaltaa
THL:n ohjeistusta kokonaisuudessaan, ainoastaan ohjata asiakas ajanta-
saisen kansallisen ohjeen aarelle.

Tuotteiden uudelleen pakkaus tai muut muutokset tuotteeseen

Laakinnallinen laite on kokonaisuus, johon kuuluvat olennaisena osana asi-
anmukaiset pakkausmerkinnat ja kayttéohje. Valmistaja on vastuussa mark-
kinoille saatettavasta Idakinnallisesta laitteesta kokonaisuudessaan.

EDLA-lain §17 perusteella toiminnanharjoittajan (esim. jakelija, maahan-
tuoja) on varmistauduttava, ettad luovuttaessaan terveydenhuollon laitteen



Fimea

loppukayttajalle laite on siind kunnossa, missa valmistaja on tarkoittanut lai-
tetta kaytettavan. Siten toiminnanharjoittaja ei voi itsenaisesti esim. uudel-
leen pakata tuotetta pienempiin eriin, muokata tai kdantaa kayttdohjetta il-
man valmistajan hyvaksyntaa tai muuttaa pakkausmerkintdja tuotenimen,
kayttétarkoituksen tai muiden tietojen osalta.

Vaikka valmistajan kanssa olisi sovittu markkinoinnista jakelijan omalla tuo-
tenimella, valmistaja vastaa kuitenkin aina tuotteesta. Valmistaja ja valmis-
tajan yhteystietojen tulee aina ilmeta selvasti pakkauksesta ja kayttéoh-
jeesta. Valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tulee kattaa myds
uudella tuotenimellda myyty tuote.

26.5.2022 alkaen uudelleen pakkaamista, kayttdohjeiden kaantamista,
maahantuojan yhteystietojen lisdamista tuotteen yhteyteen seka muita vas-
taavia toimia saannelldan |VD-asetuksen kautta (ks. tarkemmin, asetus
2017/746, artikla 16).

Muut jakelijan ja maahantuojan velvollisuudet

Markkinointi

Toiminnanharjoittajan velvollisuuksista saadetdan erityisesti EDLA-lain
17 §:ssa. Lain perusteella toiminnanharjoittajan on mm. noudatettava val-
mistajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laa-
kinnallisen laitteen kuljetuksesta, sailytyksesta, asennuksesta, huollosta ja
muusta laitteen kasittelysta.

Viimeistaan IVD-asetuksen myo6ta 26.5.2022 alkaen sovelletaan kaikkiin
SARS-CoV2-testien kanssa toimiviin jakelijoihin ja maahantuojiin myés IVD-
asetuksen 13 ja 14 artiklan vaatimuksia. Vaatimuksiin perehtyminen ja val-
mistautuminen on syyta aloittaa ajoissa.

EDLA-lain 11§, LL-lain 10 § seka IVD-asetuksen artikla 7 edellyttavat, etta
laakinnallisten laitteiden markkinointi* ei saa antaa liioiteltua tai virheellista
kuvaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai kaytosta.

Covid-19 pikatestien osalta markkinoinnissa on syyta tuoda selkeasti esiin
testin oikea kayttétarkoitus ja kayttajaryhma.

Ammattilaisille tarkoitettujen testien kaikessa markkinoinnissa tulee huoleh-
tia markkinoinnin kohdentamisesta terveydenhuollon ammattilaisille. Mark-
kinoinnissa tulee selkeasti ilmaista, ettei ammattilaisille tarkoitettu tuote so-
vellu kotikayttoon, eika sita ole osoitettu turvalliseksi ja toimivaksi maallikko-
kaytossa.

Kotitestien markkinoinnissa tulee huomioida valmistajan ja THL:n ohjeet ko-
titestien tulosten kaytosta ja tulosten varmistamisesta tarvittaessa laborato-
riotestilla. Negatiivinen kotitestitulos ei esimerkiksi vapauta viranomaisen
maaraamasta karanteenista, tai mahdollista oireisen henkildn osallistumista
toimintaan kodin ulkopuolella.
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*Markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- ja kannustustoimenpi-
teitd, joiden tarkoituksena on laitteen maaraamisen, toimittamisen, ostamisen tai kdytén edis-
taminen

Covid-19 testaustoiminnan edellytykset

Ammattilaistestien markkinoinnissa on liséksi hyva ottaa huomioon, etta
Suomessa SARS-CoV2/COVID19-testaus, kuten muukin tartuntatautien to-
teamiseksi tarkoitettu potilasnaytediagnostiikka, on tartuntatautilain
(1227/2016) mukaista luvanvaraista toimintaa ja edellyttaa testeja tekevalta
terveydenhuollon yksikdlta kliinisen mikrobiologian laboratorion toimilupaa.
Yksityisella terveydenhuollon palvelujen tuottajalla tulee liséksi olla viran-
omaisen myontama lupa palvelujen antamiseen (laki yksityisesta terveyden-
huollosta 152/1990).

Myos kotitestien kayttd organisoidussa testaustoiminnassa (esim. tapahtu-
matestaus tai tydpaikalla vaadittu itsetestaus) edellyttda padosin toimilupaa.
Toimilupa-asioissa neuvovat tarvittaessa AVI seka THL.

Kotitestien kayttd normaalissa itse suoritettavassa testauksessa, jossa tes-
tin hankkinut henkild tekee testin oma-aloitteisesti itselleen tai perheenjase-
nelleen, ei ole toimilupamenettelyn piirissa.

Lisatietoa:
Laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamisesta I0ytyy lisatietoa verkko-
sivuillamme: https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisen-lait-
teen-markkinoille-saattaminen.

Sivulta  l6ytyy linkki myds ajantasaiseen laitelainsaadantoon:
https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisiin-laitteisiin-liittyva-
lainsaadanto.

THL:n ohje kansalaisille kotitesteista:
thl.fi/koronakotitesti

Lisatietoja erilaisista testityypeista:
https://thl.fi/fi/lweb/infektiotaudit-ja-rokotukset/ajankohtaista/ajankohtaista-
koronaviruksesta-covid-19/oireet-ja-hoito-koronavirus/koronavirustestit

https://www.fimea.fi/tietoa fimeasta/ajankohtaista/koronavirus-covid-19-
lusein-kysytyt-kysymykset (useita kysymyksia ja vastauksia)

Testaustoiminnan vaatimuksista:
https://avi.fi/asioi/yritys-tai-yhteiso/luvat-ilmoitukset-ja-hakemukset/sosiaali-
ja-terveyspalvelut/yksityiset-terveydenhuollon-palvelut/kliinisen-mikrobiolo-
gian-laboratorion-palvelujen-tuottaminen

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat toimija- ja laiterekisteri-ilmoitukset (Fimean
maarays 2/2021)
https://finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/558001/47297
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Yhteistydsta kiittaen,

Susanna Peltoniemi
Yksikdn paallikkd (Laakinnalliset laitteet)

Lisétietoja asiassa antavat:

Nelli Karhu
nelli.karhu@fimea.fi

Hanna Valo
hanna.valo@fimea.fi

Rekisterointiin liittyvissa asioissa pyydamme olemaan yhteydessa:
laiterekisteri@fimea.fi.
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