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Taustaa:

 MD-asetusta sovelletaan taysin 26.5.2021 alkaen

» |VD-asetusta sovelletaan taysin 26.5.2022 alkaen

* Molemmissa erikseen siirtymaaikoja tietyille laitteille

« Laitteita mahdollista tuoda markkinoille asetusten mukaan myos ennen soveltamispaivaa

» Asetus saatelee suoraan monia asioita, joista IVDD:n muk. laitteille taytyy saataa erikseen kansallisesti
— Tarvitaan osittain rinnakkaista saantelya aikavalille 2021-2022

— 2 kansallisen lain paketti voimaan 26.5.2021 (?)

| Laki laakinnallisista laitteista
Il Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista
(vastaavasti Laki Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 kumotaan)
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Laki laakinnallisista laitteista

Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista

laakinnallisista laitteista

"Paapaketti”

IVD-asetuksen (IVDR) kansallinen taytantoonpano
(IVD-asetus saatelee suoraan, LL-laki taydentaa)

IVDR:n mukaiset laitteet 26.5.2022-
(tai jo ennen 26.5.2022)

9 § Hyvan hallinnon vaatimukset ja virkavastuu
ilmoitetuissa laitoksissa (/IVDR)

Ammattimainen kaytto/IVDD ja IVDR
Omavalmistus, IVDR (26.5.2022 alkaen)
liImoitukset Fimealle seka valvontamaksut
Poikkeuslupa

Valvonta, pakkokeinot ja rangaistusaannokset/
[VD-asetuksen muk. laitteet ja tutkimukset

Fimea

"Se, mita ei saa jarkevasti lakiin laékinnéllisista laitteista”

Tietyt IVD-direktiivin (IVDD) mukaiset asiat 26.5.2022 asti*
(Kumottaneen, kun tarpeeton)

[V D-laitteiden markkinoille saattaminen
"IVD muu’-luokan laitteet (max. 26.5.2022 asti)

IVDD -laitteet, siirtymasaannosten puitteissa (ilmoitetun
laitoksen todistus max. 26.5.2024 asti)

limoitetut laitokset (notified bodies, NB) /IVDD tarvittavan
slirtymé&ajan

Ammattimainen kaytto -> LL laissa

Omavalmistus (26.5.2022 asti)

liImoitukset ja sita myota maksut -> LL-laki

Poikkeuslupa

Valvonta, pakkokeinot ja rangaistussaannokset/IVDD
/silta osin kuin ei LL:ssa
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Laki eraista laakinnallisista laitteista ...

- Eihan tassa ole mitaan uutta?

IVD-direktiivin mukaiset laitteet/IVD-asiat ennen 26.5.2022

* 6 § Olennaiset vaatimukset (MDD ja IVDD)

« 7 § Luokitus (MDD ja IVDD)

« 8 § Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

« 9§ CE-merkinta

« 10 § Nahtavaksi asettaminen

« 11 § Markkinointi (kuten LL-laissa ja asetuksessa, mutta suoraan tassa)
« 12 § Valmistajan yleiset velvollisuudet

« 13 § Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

* 14 § Valmistuksen jalkeinen seuranta

« 15 § Valmistajan vaaratilanneilmoitus

« 17 § Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

« 18 § Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tehtavat ilmoitukset (— LL-laki §49)
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limoitukset ja maksut

| Laki laakinnallisista laitteista Il Laki eraista...

49 § limoitukset Laakealan 18 § Laakealan turvallisuus- ja
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tehtavat
kehittamiskeskukselle ja IImoitukset (> LL-laki §49)

laiterekisteri
§50-55 Valvontamaksut
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Talouden toimijat

| Laki laakinnallisista laitteista Il Laki erdista...

§8 Maahantuojan, valtuutetun edustajan ja 17 § Toiminnanharjoittajan velvollisuudet
jakelijan velvoitteet

* |VD-asetuksen mukaiset maahantuojan _
ja valtuutetun edustajan ja jakelijan * 26.5.2022 asti
velvoitteet koskevat myos
siirtymaaikojen puitteissa markkinoille
saatettuja laitteita (ks. IVDR art
110/113)

e 26.5.2022 alkaen
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Suorituskykytutkimukset

| Laki laakinnallisista laitteista
§17-30 taydentavat IVD-asetusta (art 57, 58 ja I. XIlI,

XIV):

Eettinen arviointi
Tutkimuslain soveltaminen
Tutkimuksen viranomaisarviointi

Eraista laakehoidon ja diagnostiikan yhdistavista
tutkimuksista ilmoittaminen

Koordinoitu arviointimenettely
Tutkittavan alentunut itsemaaraamiskyky

Alaikainen, vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas
tutkittavana

Tutkittavalle suoritettavat korvaukset
Tutkijan ilmoitusvelvollisuus haittatapahtumista.
Tutkimusasiakirjojen sailyttaminen

» Suorituskykya koskeva tutkimus voidaan suorittaa
IVD-asetuksen ja taman lain mukaisesti jo ennen
26.5.2022.

* Huom. Ks. IVDR art 58, mita tutkimuksia ilmoitettava!

Fimea

Il Laki eraista...
(26.5.2022 asti)

Paaosin, kuten tahan asti (/maarays 3/2011), nyt laissa

Uutta/muuten huomioitavaa jo 2021:

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puututaan
ihmisen taikka ihmisen alkion tai sikion
koskemattomuuteen, tutkimukseen sovelletaan
laaketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia. ->
:iitettévé iimoitukseen eettisen toimikunnan myonteinen
ausunto.

Fimea voi pyytaa toimeksiantajalta lisaselvityksen
tutkimuksesta. Tutkimusta on muutettava, jos Fimea niin
edellyttaa

Fimean toimivaltuuksista valvoa suorituskyvyn
arviointitutkimuksia

Fimea voi antaa tarkempia maarayksia

Ennen 26.5.2022 aloitetut saa saattaa loppuun ilman
uutta asetuksen mukaista ilmoitusta
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Ammattimainen kaytto

| Laki laakinnallisista laitteista
31 § Maaritelmat

32 § Ammattimaista kayttoa koskevat
yleiset vaatimukset

33 § Vaaratilanteista ilmoittaminen
34 § Seurantajarjestelma

35 § Terveydenhuollon yksikon oma
laitevalmistus IVD-asetuksen mukaisesti*

-Huom. Tekniset asiakirjat A-D!
-muutoin, ks. IVDR art. 5.5.
(*26.5.2022 alkaen )

Fimea

Il Laki eraista...

24 § Ammattimaista kayttoa koskevat
vaatimukset -> LL laki

27 § Terveydenhuollon toimintayksikon
oma laitevalmistus (IVD:t)**

28 § Terveydenhuollon toimintayksikon
omassa laitevalmistuksessa noudatettavat
saannokset

29 § Terveydenhuollon toimintayksikon
oman laitevalmistuksen vaatimukset

30 § Tekniset asiakirjat
31 § Jaljitettavyys
(**26.5.2022 asti)
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Markkinointi

| Laki laakinnallisista laitteista Il Laki eraista...

* 10 § Markkinointi * 11 § Markkinointi

« &IVDR art. 7 * (Kuten LL-laki & IVDR)
(**26.5.2022 asti)
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Laki eraista... : Markkinavalvonta

38 § Markkinavalvonta

39 § Tarkastusoikeus

41 § Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

41 a § Oikeus hankkia laakinnallinen laite tutkittavaksi valehenkildllisyytta kayttaen
43 § Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon

44 § Maarays velvoitteiden tayttamiseksi

45 § Maarays asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

46 § Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

47 § Kaytdssa oleviin ladakinnallisiin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

48 § Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

49 § Tiedottamisvelvoite

50 § Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta paatoksesta (-> COM jne)
51 § Markkinointikielto

51 a § Verkkorajapintaan paasyn rajoittaminen
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Onko valia, jos lukee vahingossa ”vaaraa” lakia?

« LL-laki tarkoitettu luettavaksi IVDR:n kanssa
« Laki eraista... tarkoitettu luettavaksi "yksin”
» Pyritty kuitenkin kirjoittamaan, siten ettei aukkoja ja porsaanreikia jaa.

« Jos mahdollista, saantely IVDD:n ja IVDR:n mukaan markkinoille
saatetuille on sama. Mutta erojakin on, erityisesti:
[\VD-laitteen maaritelma
* Valmistajan vastuut
Tutkimukset (!)
Omavalmistus (IVDR:n ehdot)
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