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1. JOHDANTO

Laakinnalisten laitteiden saantelykehys kéasittéé kolme direktiivid', joiden soveltamisalaan
kuuluu vatavan lagja tuotevalikoima laastareista ja pyoérétuoleista rontgenlaitteisiin,
skannereihin, sydamentahdistimiin, lé8keainestentteihin ja verikokeisiin. Nama 1990-luvulla
annetut kolme direktiivia perustuvat ”uuteen léhestymistapaan”, ja niiden tavoitteena on
varmistaa sisamarkkinoiden toiminta seka ihmisten terveyden ja turvallisuuden
korkeatasoinen suojelu. Lagkinnallisilta laitteilta? e edellyteté saantelyviranomaisen antamaa
kaupan pitdmista koskevaa  ennakkolupaa. Sen Sijaan  niihin  sovelletaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon keskimaaréisen ja suuren riskin laitteiden osalta
osdlistuu riippumaton kolmas osapuoli, niin kutsuttu ’ilmoitettu laitos'. Kun laitteet on
hyvaksytty, ne varustetaan CE-merkinnall&, joka mahdollistaa niiden vapaan liikkumisen EU-
jaEFTA-maissa sekéa Turkissa.

Vakutustenarvioinnin téarkein osa (I osa) keskittyy koko sdéntelykehyksen kannalta
olennaisiin jarjestelmakysymyksiin. Kahdessa erillisessa liitteessd (Il osa) kasitellyt
kysymykset kytkeytyvét joko yksinomaan laé&kinndlisiin laitteisiin (MD), lukuun ottamattain
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 188kinndllisia laitteita (IVD), tai yksinomaan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin |&8kinnallisiin laitteisiin. Tausta-asiakirjat ovat lisayksina (111
0Ssq).

2. ONGELMAN KUVAUS

Nykyinen sdantelykehys on osoittanut vahvuutensa. Se on kuitenkin ollut kayttssa jo 20
vuotta ja vaatii tarkistusta, kuten muutkin innovatiivisten tuotteiden saéntelyjarjestelmét.
Liséks nykyista kehysta on viime aikoina arvosteltu ankarasti tiedotusvalineissa ja poliittisilla
foorumeilla etenkin sen jakeen, kun Ranskan terveysviranomaiset saivat selville, etté
ranskalainen valmistaja (Poly Implant Prothese, PIP) oli ndhtévasti useiden vuosien ajan
kayttanyt rintaimplanttien valmistuksessa la8kinndliseen kayttoon hyvaksytyn silikonin
sijasta teollisuussilikonia, miké poikkeaa ilmoitetun laitoksen antamasta hyvaksynnastd, ja
aiheuttanut mahdollisesti vahinkoa tuhansille naisille eri puolilla maailmaa. Komissio jarjesti
julkisen kuulemisen vuonna 2008, minka jalkeen se jarjesti vuonna 2010 uuden
kuulemismenettelyn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista |88kinndllisista laitteista.
Kuulemisissa tuli esiin useita heikkouksia, joiden vuoksi direktiivien keskeiset tavoitteet —
toisin  sanoen la&kinndllisten laitteiden turvallisuus ja niiden vapaa liikkuvuus
sisamarkkinoilla— ovat vaarantuneet. Ladkinndlisia laitteita koskevan EU:n sdéantelykehyksen
tarkistushanketta  valmistellessaan  komission  yksikét  analysoivat myos  PIP-
rintaimplanttitapauksen ja havaitsivat, ettd nykysaannoksissa on esiin tuotujen puutteiden
lisdksi muitakin puutteita. Havainnot eivét kuitenkaan viittaa siihen, etta lédkinndlisia laitteita
koskeva EU:n sdantelyjérjestelma olisi olennaisilta osiltaan epétarkoituksenmukainen. Taman
tarkistuksen tavoitteena on korjata todetut puutteet ja sdilyttéa sdantelykehyksen yleiset
tavoitteet.

! Aktiivisiaimplantoitavia lé8kinndllisi& laitteita koskeva neuvoston direktiivi 90/385/ETY , 188kinnallisia
laitteita koskeva neuvoston direktiivi 93/42/ETY jain vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja l&8kinndllisia
laitteita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY .

Ladkinndllisten laitteiden katsotaan tassa tekstissd tarkoittavan myds in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitettuja lagkinnallisia laitteita.
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2.1. Jarjestelmaa koskevat kysymykset
NyKkyjarjestelman suurimmat puutteet on todettu seuraavilla osa-alueilla:
[ Imoitettujen laitosten valvonta

[Imoitetut laitokset hoitavat yleisen edun mukaisia tehtévia ja ovat vastuuvelvollisia
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Mainittujen kolmen direktiivin nojalla
nimettyja ilmoitettuja laitoksia on tala hetkella 78. Viranomaiset, valmistgjat ja ilmoitetut
laitokset itsekin ovat raportoineet merkittavista eroista. Raportoitujen tietojen mukaan eroja
on ilmoitettujen laitosten nimedmisessa ja seurannassa ja toisaalta niiden suorittaman
vaikutustenmukaisuuden arvioinnin laadussa ja perusteellisuudessa, etenkin valmistgjan
Kliinisen arvioinnin tarkastelussa ja ilmoitettujen laitosten nykyisten toimivaltuuksien
k&ytossd, kuten tuotantolaitoksiin ilman ennakkoilmoitusta tehdyissa tarkastuskéynneissa ja
tuotteita koskevissa tarkastuksissa. Eroavuuksien vuoks potilaiden ja kéayttgien
turvallisuuden suojelu on epdtasaista ja samankaltaisten tuotteiden valmistgjien vélinen
Kilpailu véaristyy.

Markkinoille saattamisen jalkeinen turvallisuus

Saantelykehyksen keskeisena tekijdna on jasenvaltioiden oikeus rgjoittaa laitteen kaupan
terveyden tai turvallisuuden tai jos laitteeseen on lainvastaisesti kiinnitetty CE-merkinta.
Vaaratilanngjdrjestelmasta ja muista jasenvaltioiden kaytettévissi olevista oikeudellisista
valineista (esimerkiksi suojalausekkeista) saadut kaytannon kokemukset ovat osoittaneet, etta
kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole kaytettévissddn kaikkia tarvittavia tietoja.
Kokemukset ovat lisdks osoittaneet, ettéd kansalliset toimivaltaiset viranomaiset reagoivat
samoihin ongelmiin eri tavoin, mika heréttéa kysymyksia potilaiden ja kéyttgjien suojelun
yhdenmukai suudesta EU:ssa ja luo my6s esteita sisdmarkkinoille.

Avoimuus ja jaljitettavyys

Euroopan markkinoille saatetuista |aakinnallisista laitteista e ole saatavilla tarkkoja tietoja.
Monet j&senvaltiot ovat ottaneet kayttdbn omia sdhkdisia rekisterdintivalineita.
Jasenvaltioiden moninkertaiset rekisterdintivaatimukset aiheuttavat halinnollista rasitetta
vamistgjille ja valtuutetuille edustgille, kun ndma haluavat myyda tuotettaan eri
jasenvaltioissa. Erdissd Euroopan maissa on liséks alettu asettaa jaljitettdvyysvaatimuksia
talouden toimijoille (vamistgjille, maahantuojille, jakelijoille, sairaaoille jne), silla
la&kinndllisten laitteiden jdljitettavyyttd e nykyisin sddnnella EU:n tasolla. Kansalliset
jarjestelmét eivét ole kuitenkaan kesken&én yhteensopivia eivatkd mahdollista valtionrgjat
ylittavaa jaljitettavyyttd, joka olisi EU:n lagjuisen korkean potilasturvallisuustason kannalta
vattématonta.

Ulkoisen asiantuntemuksen saatavuus

Ulkopuoliset asiantuntijat (esimerkiksi terveydenhuollon ammattilaiset, tiedeyhteison
edustajat) evdt nykyisin osallistu sdantelyyn jasennellysti. Saéntelyviranomaiset,
terveydenhuollon ammattilaiset ja valmistagjat ovat todenneet, etta tieteellisten ja kliinisten
asiantuntijoiden neuvot olisi saatava padtoksentekijoiden kayttdon, jotta pysyttéisiin
tuoteinnovoinnin vauhdissa.

Saantelyjarjestelman hallinnointi
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Eri sidosryhmét, kuten terveydenhuollon ammattilaiset, potilaat, vakuuttajat, vamistgjat ja
tiedotusvalineet, ovat raportoineet puutteista, joita on ilmennyt sdantelyjérjestelman
hallinnoinnissa EU:n tasolla. Hallinnoinnin vaikuttavuutta ja tehokkuutta e pideta riittavana.
On totta, etta ladkinndllisia laitteita koskevissa direktiiveissa e ole oikeusperustaa, joka
mahdollistaisi tilanteen kokonaisseurannan EU-tasolla ja varmistaisi jasenvaltioiden valisen
asianmukaisen koordinoinnin. Kannanotoissa on tuotu esiin jasenvaltioiden yhteisty6ta
edistdvan teknisen, tieteellisen ja logistisen tuen puute, jarjestelmén hallinnointiin
tarkoitettujen luotettavien tietotekniikan valineiden puute ja vankan tieteellisen ja kliinisen
asiantuntemuksen puute. Tastd on omat seurauksensa: sdanttja sovelletaan epdyhtendisesti,
yhteisten toimenpiteiden toteuttaminen on vaihtelevaa Euroopan markkinoilla, potilaiden ja
kayttgjien turvallisuus vaarantuu ja my6s sisdmarkkinoiden toimivuus on vaarassa heikentya.

Ladkinnadllisia laitteita koskevien direktiivien ja toisaalta esimerkiks 188kkeisiin, biosideihin,
elintarvikkeisiin ja kosmeettisiin valmisteisiin sovellettavien muiden sdantelykehysten vainen
rgja e ole aina selva. Taman vuoks samoihin tuotteisiin (niin sanotut rajatapaukset)
sovelletaan eri jasenvaltioissa eri sééntelyjarjestelmid. Talouden toimijoiden velvoitteita e
myoskaan ole nykyiselléén ilmaistu selvasti eika niita ole lainkaan kasitelty direktiiveissa.
Molemmat puutteet saattavat vaarantaa potilasturvalisuuden ja johtaa sisédmarkkinoiden
pi rstoutumi seen.

2.2. Erityiskysymykset

Saantelyssd on aukkoja tai epavarmuustekijoita, jotka koskevat joitakin tuotteita.
Ladkinndllisia laitteita koskevalla EU-lainsdddanndlla e nykyisin sddnnella esimerkiksi
tuotteita, jotka valmistetaan kayttaen elinkyvyttomid ihmiskudoksiatai -soluja. EU-sééntely el
myoskadan ulotu implantoitaviin tai muihin invasivisiin tuotteisiin, joilla e ole
|a8ketieteellista tarkoitusta, eka kertakayttdisten laitteiden uudelleenkasittelyyn. In
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |&&kinnéllisia laitteita koskevassa nykyisessa direktiivissa
séddetddn poikkeuksesta, joka koskee valmistgjan itse suorittamia testgjd. Poikkeusta
sovelletaan kuitenkin vaihtelevasti jasenvatioissa. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinndllisia laitteita koskevan direktiivin soveltaminen e geenitestien osalta ole tarpeeksi
selvaa, mika saattaa johtaa poikkeaviin tulkintoihin EU:ssa. Potilaiden terveyden suojeluun ja
kansanterveyden turvaamiseen syntyy taman vuoks tasoeroja, ja naiden tuotteiden
sisamarkkinoiden luominen hankal oituu.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden luokittelu on térkea
kysymys. Nykyisessa 1V D-direktiivissa on liitteena luettelo suuririskisistd laitteista. Télainen
toimintamalli poikkeaa kuitenkin muiden |88kinndllisten laitteiden luokittelusta ja
viimealkaisesta kansainvédlisestd kehityksestd. Maailmanlagjuista yhdenmukaistamista
kasitteleva erityissyhma (GHTF) hyvaksyi vuonna 2008 in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen |aakinnallisten laitteiden luokittel ujérjestelman, jonka lahtbkohtana on kyseisten
laitteiden kayttéon liittyva riski. GHTF:n luokittelujarjestelma on teknologian kehityksen
nakodkulmasta vankempi kuin EU:n nykyinen toimintamalli.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |a&kinndllisia laitteita koskeva direktiivi on pysynyt
muuttumattomana hyvaksymisvuodesta 1998 lahtien. Siksi direktiivin vaatimuksia on tarpeen
mukauttaa tieteen ja teknologian kehitykseen ja sdantelymuutoksiin. Mukautuksia
edellyttavat esimerkiks vamistgjilta vaadittu Kkliininen tutkimusnaytto, vieritestausta
koskevat vaatimukset sekd& muiden l&8kinndllisten laitteiden osalta aikaa mydten tehdyt
olennaiset muutokset. Erdissa ladkinnédllisia laitteita koskevissa sadnnoksissd, kuten
olennaisissa vaatimuksissa ja laitteiden riskiluokitukseen sovelletuissa kriteereissd, ei
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myoskaan oteta riittavéalla tavalla huomioon teknologian ja tieteen kehitystd. Esimerkkeind
voidaan mainita suun kautta nautittavaks tarkoitetut seké nanomateriaaleja sisdltavét laitteet.
Epavarmuustekijoita liittyy myos laitteiden kliinistd arviointia koskeviin vaatimuksiin.

Nykyisessd EU-lainsdddanndssd e mydskdan saadeta jasenvaltioiden  valisesta
koordinoinnista, kun kyse on useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavia
kliinisa tutkimuksia késittelevien hakemusten arvioinnista. Vamistajat/toimeksiantgjat
joutuvat esittamadan hakemusaineistonsa jokaisessa jasenvaltiossa ja vastaamaan lukuisiin
lisdtietopyyntoihin, mika liséa halinnollista rasitetta ja kustannuksia. Sita paitsi kyseiset
jasenvaltiot saattavat paddtyd erilaisiin tuloksiin arvioidessaan saman tutkittavan laitteen
teknisia ja turvallisuusnakokohtia. Tama tarkoittaa myos sitd, ettd samaan monikansalliseen
tutkimukseen osallistuvien potilaiden turvallisuustaso vaihtelee. Tarkistuksen yhteydessa on
myos tilaisuus linjata [a8kinndllisten laitteiden kliinisia tutkimuksia koskevat saénnokset
tarpeen mukaan sdannoksiin, jotka sisdityvat hiljattain esitettyyn ihmisille tarkoitettujen
|aékkeiden kliinisia | aaketutkimuksia koskevaan asetusehdotukseen®.

3. EU-TASOISEN TOIMEN TARVE JA TOISSIJAISUUSPERIAATE

Nykyiset ladkinndllisia laitteita kasittelevat direktiivit perustuvat siséamarkkinoiden
toteuttamista ja toimintaa koskeviin SEUT-sopimuksen méaréyksiin (SEUT-sopimuksen 114
artikla). Lissabonin sopimuksen myo6ta syntyi uusi kansanterveyden alan oikeusperusta
sellaisten toimenpiteiden hyvéksymiselle, joilla asetetaan |88kkeille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset (SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c alakohta). Molemmat
politiikanalat kuuluvat unionin jajasenvaltioiden jaettuun toimivaltaan.

Nykyisten lagkinndllisia laitteita koskevien direktiivien mukaisesti CE-merkinnalla varustetut
laitteet voivat periaatteessa liikkua vapaasti EU:n alueella. Nykyisten 188kinndllisia laitteita
koskevien direktiivien ehdotettu tarkistus, jolla sdddoksiin sisdlytetddn Lissabonin
sopimuksen mukainen kansanterveyttd koskeva muutos, voidaan toteuttaa vain unionin
tasolla. Tama on tarpeen, jotta voidaan kohentaa kaikkien eurooppalaisten potilaiden ja
kayttgien terveyden suojelua ja samala estéd se, ettéd jasenvaltiot hyvaksyvét toisistaan
poikkeavia sdadoksid, jotka johtaisivat sisamarkkinoiden lisdéntyvadn pirstoutumiseen.
Y hdenmukaistettujen sdantdjen avulla vamistgjat — etenkin pk-yritykset, joiden osuus
sektorin yrityksista on yli 80 prosenttia (IVD:n tapauksessa 90 prosenttia) — pystyvét
vahentamaan jasenvaltioiden sdantelyeroihin liittyvid kustannuksia. Niiden avulla

Euroopassa.

4, EU:NALOITTEEN TAVOITTEET

Tarkistuksella on kolme yleistavoitetta:

o yleistavoite A: varmistaa ihmisten terveyden ja turvalisuuden korkeatasoinen
suojelu

o yleistavoite B: varmistaa sisdmarkkinoiden hariéton toiminta

o yleistavoite C: kehittéd saantelykehys, joka tukee eurooppalaisen |88kinndlisia

laitteita valmistavan toimiaan innovatiivisuutta ja kil pailukykya.

3 COM(2012) 369.
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Y leistavoitteiden saavuttamisen tukemiseks on asetettu erityisia tavoitteita, jotka nivoutuvat
yksittéisiin havaittuihin ongelmiin:

o tavoite 1: ilmoitettujen laitosten yhdenmukainen valvonta

o tavoite 2: oikeudellisen selkeyden seka koordinoinnin parantaminen markkinoille
saattamisen jalkeisen turvallisuuden osalta

o tavoite 3: monialainen ratkaisu rgjatapauksiin

o tavoite4: EU:n markkinoilla olevia ladkinndlisia laitteita koskevan avoimuuden
parantaminen jaljitettavyys mukaan luettuna

o tavoite5: ulkoisen tieteellisen ja kliinisen asiantuntemuksen k&yttdmisen
parantaminen

o tavoite 6: talouden toimijoiden selkedt velvoitteet ja vastuut, myds diagnostisten

palvelujen jainternetmyynnin alalle

o tavoite 7: hallinto — sééntelyjarjestelman tehokas ja vaikuttava hallinnointi.

Tiettyjen ongelmien ratkaisemiseksi on asetettu joitakin erityisia lisdtavoitteita, jotka ovat
olennaisia joko muiden kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen I&&kinnéllisten laitteiden
kannalta tai yksinomaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |a&kinnallisten laitteiden
kannalta. Nama tavoitteet kohdistuvat seuraaville osa-alueille:

o oikeudellisten eroavuuksien ja porsaanreikien poistaminen lagkinnallisten laitteiden
tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |a8kinnallisten laitteiden osalta

o asianmukaiset oikeudelliset vaatimukset, joissa otetaan huomioon |&akinnallisten
laitteiden seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinnallisten laitteiden alalla
tapahtunut tieteen, teknologian jalainsdddannon kehittyminen

o in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden asianmukainen ja
luotettava luokittelu ja vaatimustenmukai suuden arviointi

o oikeudellisen selkeyden seka koordinoinnin parantaminen ladkinndllisia laitteita
koskevien kliinisten arviointien ja tutkimusten osalta, varsinkin kun tutkimus tai
arviointi suoritetaan useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa.

5. TOIMINTAVAIHTOEHDOT

Vaikutustenarvioinnissa tarkastellaan seuraavia kolmea péadasiallista toimintavai htoehtoa:

o el EU:n toimia (perusskenaario)

o perusteellinen muutos: 188kinndllisten laitteiden markkinoille saattamista koskeva
lupa

o kehitys: nykyisen jarjestelman lujittaminen saman oikeudellisen |&hestymistavan
mukai sesti.

Kolmas toimintavaihtoehto sijoittuu kahden &ariskenaarion véliin. Siina kéytetéén
lahtokohtana nykyjérjestelméan perustana olevan "uuden léhestymistavan” vahvuuksia ja
korjataan todettuja puutteita. Taman nykyisen saantelyjérjestelmén kehittdmiseen téhtéévan
vaihtoehdon yhteydessa on laadittu useita toimintavaihtoehtoja. Niilla pyritéan varmistamaan
kunkin erityisen tavoitteen saavuttaminen ja ratkai semaan todetut yksittéiset ongelmat.
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6. TOIMINTAVAIHTOEHTOJEN VERTAILU JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

"Ei EU:n toimia” -vaihtoehto oli hylattava jo alussa, silla komissio on sitoutunut
soveltuvissa tapauksissa mukauttamaan nykyisen lainséadannon uuteen tuotteiden kaupan
pitamista koskevaan |ainsaédantokehykseen®. Olennainen hylkaysperuste oli se, ettd ”ei EU:n
toimia’ -vaihtoehto tarkoittais edelld selostettujen ongelmien jatkumista tai jopa
pahenemista, mika vaarantaisi ihmisten terveyden ja laitteiden kayttgien seka potilaiden
suojelun. Sitd paitss skenaario vesittdis sisamarkkinoiden toimintaa, kun jasenvaltiot
toteuttaisivat 18hinna kansallisen tason toimia. PlP-rintailmplanttiskandaaali osoitti, etta " el
EU:ntoimia’ -skenaario el ole kannatettava toi mintavai htoehto.

Hylkaydlistalle joutui myds perusteellinen muutos -vaihtoehto eli |a8kinnallisten laitteiden
markkinoille saattamista koskevan luvan kayttoonotto. La&dkinndllisten laitteiden
turvallisuuden ja suorituskyvyn arviointia koskevan vastuun siirtdminen ilmoitetuilta
laitoksilta sdantelyviranomaisille ja CE-merkinnén korvaaminen markkinoille saattamista
koskevalla luvalla heréttivat lagjaa vastustusta julkisissa kuulemisissa ja niité seuranneissa
keskustel uissa toimivaltaisten viranomaisten, valmistajien ja useimpien muiden sidosryhmien
kanssa.

Hajautettu (jasenvaltioiden myontdmd) markkinoille saattamista koskeva lupa heikentéis
tuntuvasti |aakinndllisten laitteiden sisamarkkinoiden toimivuutta, silla kansalisten lupien
vastavuoroisen tunnustamisen soveltaminen e automaattisesti avais paasyd muiden
jasenvaltioiden markkinoille, kun muut jasenvaltiot voisivat terveyden suojeluun vetoamalla
evéta tuotteiden markkinoille paésyn. Tama olis ristiriidassa yhden nykyisten direktiivien
padtavoitteen kanssa. Keskitetty (EU:n tasolla myonnetty) markkinoille saattamista koskeva
lupa tarkoittaisi, ettd on perustettava Y hdysvaltojen FDA:n kaltainen uusi EU:n €lin, jonka
henkil6stdlla on riittava patevyys laitteiden arviointiin. Vaikutukset olisivat huomattavia. Ne
kohdistuisivat EU:n talousarvioon ja innovaatioiden markkinoilletuontiaikaan ja nakyisivét
my6s valmistgjille aiheutuvana kustannus- ja hallinnollisena rasitteena.

PIP-rintailmplanttiskandaaalin  jdkimainingeissa vaadittiin - markkinointia  koskevan
ennakkoluvan  kayttdonottoa, mutta tapaus e ole tuonut nayttba ditd, ettd
valtionviranomaisten myoéntama markkinoille saattamista koskeva lupa vois estéa valmistajan
tahalisen vilpillisen menettelyn, joka tapahtuu sen jdlkeen, kun tuote on hyvaksytty
markkinoille saatettavaksi. PIP-tapaus on pikemmin osoitus ditd, ettd markkinoille
saattamisen jakeistd turvallisuutta koskevaa jarjestelméda on lujitettava, mika on otettu
huomioon tavoitteeseen 2 liittyvassa toimintavaihtoehdossa. Koska el ole ilmennyt naytt6a,
joka tukisi sdantelyviranomaisen suorittamaa keskitettya arviointia keinona taman
tarkistuksen tavoitteiden saavuttamiseksi, voidaan todeta, ettd sdantelyjarjestelmaan e ole
aiheellista tehdéa niin radikaalia muutosta

N&in ollen toimintavaihtoehdoista valittiin nykyisen jarjestelman kehittdminen saman
oikeudellisen lahestymistavan mukaisesti. Valitun toimintamallin myo6ta on mahdollista
kehittéa nykyjarjestelmaa, joka on toiminut [&&kinndllisia laitteita koskevan lainsd&dannon
kansainvdlisen léhentdmisen malling, ja tehda dita entista tarkoituksenmukaisempi.
Toimivaltaiset viranomaiset, vamistgat ja monet muut sidosryhmét ovat valitun
toimintamallin kannalla. Sen avulla pystytddn parhaiten saavuttamaan lainsé&dantdal oitteen
yleiset tavoitteet. Valittu toimintamalli jakautuu yksittéaisiin toimintavai htoehtoihin (osa niista

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvéa

akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtds N:o 768/2008/EY tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvista yhteisista puitteista.
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on luonteeltaan vaihtoehtoisia ja osa kumulatiivisia), joiden tarkoituksena on saavuttaa myos
tarkistukselle asetetut erityiset tavoitteet ja korjata todetut ongelmat. Jaljempéna olevassa
taulukossa esitetddn parhaimpina pidetyt toimintavaihtoehdot kutakin erityista tavoitetta

kohden.

Vaikutustenarvioinnissa jatetddn kuitenkin seuraavat kaks kysymysta poliittisella tasolla
valittavaks ja paétettavaksi:

o Tavoite 1 (ilmoitettujen laitosten yhdenmukainen valvonta):

ilmoitettujen laitosten nimedmistd ja valvontaa koskevan toimivallan
siirtdminen EU:n elimelle tal

ilmoitettujen laitosten nimedminen ja valvonta j&senvaltioiden toimesta sen
jalkeen, kun muita jésenvaltioitaja EU:n elintd edustavista arvioijista koostuvat
yhteiset arviointiryhmét ovat toteuttaneet niille kuuluvat toimet.

o Tavoite 7 (hallinto — sééntelyjarjestelman tehokas ja vaikuttava hallinnointi):

Euroopan |88keviraston vastuualueen lagjentaminen |88kinndllisiin laitteisiin ja
laakinndllisia laitteita kasittelevan asiantuntijaryhman perustaminen tai

Euroopan komission suorittama la&kinndlisiin laitteisiin  sovellettavan
saantelyjarjestelman hallinnointi (yhdessa komission yhteisen
tutkimuskeskuksen kanssa) ja kyseisen toimielimen tukeman l&8kinnédllisia
laitteita kasittelevan asiantuntijaryhman perustaminen.

Erityiset tavoitteet Parhaiks arvioidut toimintavaihtoehdot

Ongelma 1: IImoitettujen laitosten valvonta

Tavoite 1:
valvonta

ilmoitettujen laitosten yhdenmukainen | Uudet vahimmaéisvaatimukset ilmoitetuille laitoksille

ja
joko ilmoitettujen laitosten nimedminen ja valvonta
EU:n elimen toimesta

tai ilmoitettujen laitosten nimedminen ja vavonta
jasenvaltioiden toimesta, yhteisten arviointiryhmien
osal listuminen mukaan luettuna

ja
ilmoittamisvelvollisuus vaatimustenmukai suuden

arviointia koskevien uusien hakemusten osdta ja
ennakkovalvonnan mahdollisuus

Ongelma 2: Markkinoille saattamisen jalkeinen turvallisuus (vaaratilannejarjestelma ja markkinavalvonta)

Tavoite 2:

oikeudellisen selkeyden sekd | Keskeisten kasitteiden sekd vaaratilanngjarjestelman

koordinoinnin parantaminen markkinoille saattamisen | osapuolille kuuluvien velvoitteiden selkeyttaminen

jalkeisen turvallisuuden osdta

ja
vaaratilanteiden keskitetty ilmoittaminen ja tiettyjen
suuririskisten vaaratilanteiden koordinoitu analysointi

ja

markkinavalvontaviranomaisten yhteistyon edistaminen
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Ongelma 3: Tuotteiden saantelyasema

Tavoite 3: monialainen ratkaisu rgjatapauksiin

Monigaisen asiantuntemuksen kehittéminen
rgjatapauksia  koskevia  kysymyksia varten ja
mahdollisuus méérittda tuotteiden sééntelyasema EU:n
tasollatiettyjen aojen osalta

Ongelma 4: Avoimuuden ja yhdenmukaistetun jaljitettavyyden puute

Tavoite4: EU:n markkinoilla olevia l88kinndlisia
laitteita  koskevan  avoimuuden  parantaminen
jaljitettdvyys mukaan luettuna

Talouden toimijoiden keskitetty rekisterdinti ja EU:n

markkinoille saatettujen 1&8&kinndllisten laitteiden
[uettel ointi

ja
[&&kinndllisten  laitteiden  jdljitettdvyytta  koskeva
vaatimus

Ongelma 5: Ulkoisen asiantuntemuksen saatavuus

Tavoite5: ulkoisen tieteellisen ja  kliinisen

asiantuntemuksen kayttémisen parantaminen

Asiantuntijapaneelin ja EU:n vertailulaboratorioiden
nimeaminen

Ongelma 6: Talouden toimijoiden epaselvét ja riittdmattdmat velvoitteet ja vastuut, myos diagnostisten
palvelujen ja internetmyynnin alalla

Tavoite 6: talouden toimijoiden selkedt velvoitteet ja
vastuut, myds diagnostisten paveluien ja
internetmyynnin alale

Y hteensovittaminen paétdksen N:o 768/2008/EY kanssa,
valtuutettuja edustgjia koskevat uudet vaatimukset ja
velvoitteiden selkeyttdminen diagnostisten palvelujen
aala

ja
internetmyyntia koskevien kysymysten ratkaiseminen ei-
sitovin sdadoksin

Ongelma 7: Saantelyjarjestelman hallinnointi

Tavoite 7: halinto — sdantelyjarjestelman tehokas ja
vaikuttava hallinnointi

Joko Euroopan |a8keviraston vastuual ueen
lagjentaminen ladkinndllisiin laitteisiin ja la&kinnadllisia
laitteita kasittelevan asiantuntijaryhmén perustaminen
kysei seen virastoon

tai Euroopan komission suorittama l88kinndlisiin
laitteisiin sovellettavan sédntelyjérjestelmén hallinnointi
ja kyseisen toimielimen tukeman ladkinndllisia laitteita
kasittel evan asiantuntijaryhman perustaminen.

Kahdessa jdjempand olevassa taulukossa
parhaimmiks arvioidut toimintavaihtoehdot

esitetéan erityisten lisétavoitteiden kannalta
yhtddltd muiden kuin in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettujen l&8kinnédllisten laitteiden ja toisaalta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

|&&kinnallisten laitteiden osalta.
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Muiden kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden kannalta
olennaiset kysymykset

Erityiset tavoitteet

Parhaiksi arvioidut toimintavaihtoehdot

Ongelma MD-1: Soveltamisala — sadntelyssa olevat aukot ja epavarmuustekijat

Tavoite MD-1: oikeudellisten eroavuuksien ja
porsaanreikien poistaminen

Elinkyvyttdmia ihmiskudoksia ja -soluja kayttamalla

vamistettujen  tuotteiden sdéntely  1&8kinndlisina
laitteina

ja
sellaisten  tiettyjen  implantoitavien tai  muiden
invasiivisten tuotteiden sddntely, joilla e ole
|é8ketieteellistéd  tarkoitusta, l18&kinndllisia laitteita
koskevassa direktiivissa

ja
kertakayttoisten [&8kinndllisten laitteiden

uudelleenkésittelyn yhdenmukai stettu sééntely

Ongelma MD-2: Oikeudellisten vaatimusten mukauttaminen tieteen, teknologian ja lainséadannén

kehittymiseen
Tavoite MD-2; asianmukai set oikeuddlliset | Luokitussdantdjen ja  olennaisten  vaatimusten
vaatimukset, joissa otetaan huomioon tieteen, | uudelleentarkastelu tiettyjen laitteiden tai teknologioiden

teknologian jalainsééddannon kehittyminen

osalta

Ongelma MD-3: Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset, varsinkin useammassa kuin yhdessé
jasenvaltiossa suoritettavat

Tavoite MD-3:  oikeudellisen  selkeyden  seké
koordinoinnin parantaminen kliinisten arviointien ja
tutkimusten osalta, varsinkin kun tutkimus tai
arviointi  suoritetaan useammassa kuin yhdessa
jésenvaltiossa

"Toimeksiantajan” kasitteen kayttdonotto kliinisissa
tutkimuksissa ja keskeisten séénndsten selkeyttaminen
kliinisen arvioinnin jakliinisten tutkimusten alalla

ja
monikansallisten tutkimusten koordinoitu  arviointi
niiden jésenvaltioiden toimesta, joissa tutkimus
suoritetaan

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden kannalta olennaiset kysymykset

Erityiset tavoitteet

Parhaiksi arvioidut toimintavaihtoehdot

Ongelma 1 VD-1: Soveltamisala — sdantelyssa olevat aukot ja epavarmuustekijat

TavoiteIVD-1: oikeudellisten eroavuuksien ja
porsaanreikien poistaminen

Vamistajan itse  suorittamia  testgjd  koskevan
poikkeuksen soveltamisalan selkeyttaminen, pakollisen
akkreditoinnin vaatiminen téllaisia testgja suorittavilta
valmistgjilta ja 1VD-direktiivin mukaisten vaatimusten
soveltaminen valmistgjan suorittamiin  suuririskisten
laitteiden (Iluokka D) testeihin

ja
in vitro
laitteen

-diagnostiikkaan tarkoitetun |&&kinnallisen
oikeudellisen  maéritelmadn  muuttaminen
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lissamalla siihen testit, joilla saadaan tietoa alttiudesta
tietylle sairaudelle

ja
|&é8kehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden
séantely 1VD-sd8nnéston puitteissa ja vuorovaikutus
|88kintaalan kanssa

Ongelma 1 VD-2: In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden luokittelu ja asianomainen
vaatimustenmukaisuuden arviointi mukaan lukien eran liikkeellelaskun tarkastaminen

Tavoite IVD-2: in vitro -diagnostiikkaan | Maailmanlagjuista yhdenmukaistamista kasittelevan
tarkoitettujen 188kinnallisten laitteiden asianmukainen | erityissyhméan (GHTF) vahvistamien luokitussdanttjen
ja luotettava luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden | kayttédnotto ja vaati mustenmukai suuden
arviointi arviointimenettelyn mukauttaminen  asiaankuuluviin
GHTF:n sééntéihin
ja
valmistajan suorittama eran liikkeellelaskun

tarkastaminen suuririskisten in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen |&8kinnallisten laitteiden tapauksessa,
ilmoitetun laitoksen ja EU:n vertailulaboratorion
valvonnassa

Ongelma 1 VD-3: Epéselvét oikeudelliset vaatimukset ja vaatimusten mukauttaminen teknologian
kehittymiseen

TavoiteIVD-3: Selvédt ja agjantasaiset oikeudelliset | Kliinistd  tutkimusndytt6d koskevien  vaatimusten
vaatimukset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen | oikeudellinen selkeyttdminen in vitro -diagnostiikkaan
|a&kinnallisten laitteiden turvallisuuden  ja | tarkoitettujen |a8kinnallisten laitteiden tapauksessa
suorituskyvyn parantamiseksi a
vieritestausta  koskevien oikeudellisten vaatimusten
selkeyttédminen

ja
tarvittaessa linjaaminen ladkinndllisia laitteita koskevaan
direktiiviin

Parhaiks arvioidut toimintavaihtoehdot valittiin sillé& perusteella, etta ne ovat soveltuvimpia
keinoja kohentaa kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelua kaikkiala EU:ssa,
parantaa sisamarkkinoiden toimintaa ja kehittéa sdéntelykehys, joka tukee eurooppalaisen
la&kinndllisia laitteita valmistavan toimialan, etenkin pk-yritysten, innovatiivisuutta ja
Kilpailukykya.

Vaihtoehtojen valinnassa otettiin  huomioon myés hyédyt ja kustannukset®. Jotkin
parhaimmiks arvioidut vaihtoehdot, kuten talouden toimijoiden ja l&8kinndllisten laitteiden
keskitetty rekisterdinti ja ladkinndllisten laitteiden jaljitettavyyttd koskevat vaatimukset,
aiheuttavat talouden toimijoille hallinnollisa kustannuksia. Nama kustannukset ovat
kuitenkin perusteltavissa téaman tarkistuksen tavoitteilla, ja kustannukset voidaan reilusti
kattaa sé&stilld, joita syntyy kun samantyyppiset — nykyisin tai tulevaisuudessa kansallisella
tasolla aheutuvat — hallinnolliset kustannukset pienenevéat. Esimerkiks keskitetyn
rekisterdinnin aiheuttamat noin 21,6 miljoonan euron kustannukset saataisiin kuitatuiksi 81,6—
157,1 miljoonan euron sdastoillg, jotka liittyvét paélekkaisiin rekisterdintivaatimuksiin eri

5 Parhaimmaks  arvioidun toimintavaihtoehdon kustannuksista ja hyddyista on selostus
vaikutustenarvioinnin |11 osassa olevassa lisayksessa 9.
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jasenvaltioissa. Talouden toimijoille koituisi siis selvéd etua parhaiks arvioitujen
toimintavai htoehtojen yhdistelmastd, minka liséksi avoimuus ja kansanterveyden turvaaminen
paranisivat huomattavasti.

Saastoja syntyis myos kansallisille hallinnoille: eréét tehtévét, kuten talouden toimijoiden ja
la8kinnallisten laitteiden rekisterdinti, Sirretd8n vastaisuudessa EU:n tasolle; joidenkin
jasenvaltioiden véliseltd paallekkdiselta tyolta valtytédn esimerkiks analysoimalla tietyt
vakavat vaardtilanteet koordinoidusti; taitoa, tietoa ja vélineitd saadaan yhteiskayttoon,
esimerkiksi markkinavalvonnan aalla.

Parhaiks katsottujen toimintavaihtoehtojen taytantéonpanoon tarvitaan EU:n tasolla
méararahoja arviolta 8,9-12,5 miljoonaa euroa vuodessa riippuen siitd, miten poliittisella
tasolla valittavaks ja pédtettdvaks jatetyt kysymykset ratkaistaan. Suurin rahoitusosuus
tarvitaan henkiltéresursseihin  (kokoaikaisekss muutettuna 35-50 henkil6g, valittujen
toimintavaihtoehtojen mukaan), jotka osoitetaan teknisiin, tieteellisin ja vastaaviin
operatiivisiin tehtaviin jarjestelman kestéavan ja tehokkaan hallinnoinnin takaamiseks EU:n
tasolla. Toiseks suurin rahoitusosuus tarvitaan tietoteknisen infrastruktuurin kehittdmiseen ja
yllapitoon tarkistukselle asetettujen tavoitteiden saavuttamiseks (keskimaarin noin 2
miljoonaa euroa vuodessa kaudella 2014-2017 ja vuodesta 2018 l&htien 1,8 miljoonaa euroa
vuodessa).

7. PAATELMAT, SEURANTA JA ARVIOINTI

Parhaiks arvioitujen vaihtoehtojen avulla voidaan rakentaa luotettava séantel ykehys, joka
o mukautuu tekniikan jatieteen nykyiseen jatulevaan kehitykseen

o on saénnoiltéén selvempi, helpompi noudattaa talouden toimijoiden keskuudessa ja
helpompi panna taytant6on kansallisten viranomaisten toimesta

o antaa tarvittavat valineet kestévaa, tehokasta ja uskottavaa EU-tason hallintoa varten.

Nykyisen jarjestelman positiiviset nakokohdat (innovatiivisuuden tukeminen, nopea
markkinoillepdasy ja kustannustehokkuus) séilytetéén ennallaan, ja negatiiviset seikat (erot
kansanterveyden  turvaamisessa,  oikeudellisten  vaatimusten  epdohdonmukainen
téytantdonpano, luottamuksen ja avoimuuden puute) korjataan. Tama parantaa kaikkien
eurooppalaisten potilaiden ja kéyttgien turvallisuutta ja vahvistaa Euroopan asemaa
|a&ketieteellisen teknologian alan innovoijien kérkijoukossa. Luottamus la8kinndlisten
laitteiden CE-merkintdan lisdantyy Euroopassa ja muuallakin maailmassa, mika sujuvoittaa
sisamarkkinoiden toimintaa ja kansainvalista kauppaa. L&adkinnadllisiin laitteisiin sovellettavan
saantelykehyksen tarkistus edistéd ndin ollen sisamarkkinoiden toimenpidepakettia ja
innovaatiounionia, jotka molemmat kuuluvat Eurooppa 2020 -strategi aan.

Lainsdadantbaloite tukee myds komission yksinkertaistamisohjelmaa: nykyiset kolme
direktiivid, niiden kolme muutosdirektiivia seka kaksi komission taytéantdonpanodirektiivia
muutetaan kahdeksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi, yhteissdantelymalli
sdilytetédén ja sitd tuetaan standardoinnilla, minka lisdks p&allekkaiset kansalliset vaatimukset
korvataan yhden rekisteréinnin menettelylla

Ladkinndllisia laitteita koskevan uuden sddntelykehyksen taytantGonpanon onnistuminen

riippuu  monista tekijoista  Vaikutustenarvioinnissa madritettyihin - seuranta-  ja
arviointivalineisiin kuuluvat muun muassa seuraavat:
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jasenvaltioiden tukeminen, kun kyseessa on kansallisen lainsééddanndn saattaminen
vastaamaan uutta EU-sdantel ykehysta, ja tdman prosessin seuranta

komission ja jasenvaltioiden laatima etenemissuunnitelma, joka koskee kaikkien
olemassa olevien ilmoitettujen laitosten arviointia ja nimedmista uusien vaatimusten
ja uuden nimedmisprosessin mukaisesti viimeistddn kolmen vuoden kuluttua uuden
s88nnbston voimaantul osta

vuotuiset tilastot keskitettyyn vaaratilanngarjestelman tietokantaan ilmoitettujen
vaaratilanteiden maérasta seka korjaavia toimenpiteitd koskevien koordinoitujen
anayysien lukumaaréasta

tietoteknisen infrastruktuurin oikea-aikainen kayttoon asettaminen operatiivisten
yksikoiden jatietotekniikan asiantuntijoiden tiiviissa yhtei stydssa

yksilollisia laitetunnisteita (UDI) koskevan  eurooppalaisen jarjestelman
téysimaérainen toteutus noin 10 vuoden kuluttua uuden s&8nndston voimaantul osta;
toteutusvaiheessa tehdaan tiivista yhteisty6ta kansainvalisten kumppaneiden (etenkin
Yhdysvaltojen FDA:n) kanssa, jotta voidaan olla varmoja yleisesta
yhteensopivuudesta ja jdljitettavyydesta kyseisten lainkadyttdalueiden valilla

la&kinndllisia laitteita koskevan sdadospaketin téytantdonpanoa koskeva komission
raportti  Euroopan parlamentille ja neuvostolle kymmenen vuoden kuluttua
voimaantul osta; raportissa kasitellddn uusien sdantdjen vaikutusta kansanterveyteen
ja potilasturvallisuuteen, sisamarkkinoihin, innovointiin ja la&kinndlisia laitteita
valmistavan toimialan (ja etenkin pk-yritysten) kilpailukykyyn.
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