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1. Piitelmit ja suositukset

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto ajheesta “Ehdotus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi lidkinnillisisti laitteista seki direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
1782002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta”

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD)

“Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista”

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD)

”Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle

ja alueiden komitealle — Turvalliset, tehokkaat ja innovatiiviset lidkinnalliset laitteet ja in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitetut Lidkinnilliset laitteet — potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon
ammattilaisten eduksi”

COM(2012) 540 final
(2013/C 133/10)

Esittelija: Cveto STANTIC

Neuvosto paitti 15. lokakuuta 2012 ja Euroopan parlamentti 22. lokakuuta 2012 Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan nojalla pyytdd Euroopan
talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi laakinndllisistd laitteista sekd direktiivin 2001/83/EY, ase-
tuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta.

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD).

Neuvosto pditti 15. lokakuuta 2012 ja Euroopan parlamentti 22. lokakuuta 2012 Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan nojalla pyytda Euroopan
talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista

COM(2012) 541 final - 2012/0267 (COD).

Komissio padtti 26. syyskuuta 2012 Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 304 artiklan nojalla
pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle — Turvalliset, tehokkaat ja innovatiiviset ladkinndlliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lid-
kinndlliset laitteet — potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattilaisten eduksi

COM(2012) 540 final.

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa
5. helmikuuta 2013.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 13.~14. helmikuuta 2013 pitdmassddn 487. tdysistunnossa
(helmikuun 14. pdivin kokouksessa) seuraavan lausunnon. Adnestyksessd annettiin 136 ddntd puolesta 5:n
pidattyessd ddnestimdsta.

laitteilla (jaljempana IVD-laitteet) (%) on keskeinen asema sairauk-

1.1 ETSK korostaa, ettd terveys on ensisijaisen tdrked asia
Euroopan kansalaisille, ja vahvistaa, ettd ladkinndllisilla
laitteilla (') and in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla laakinnallisilla

(") Ladkinnallisiin laitteisiin kuuluvia tuotteita ovat esimerkiksi laastarit,
piilolinssit, kuulolaitteet, hammaslaiketieteellinen tdytemateriaali,
lonkkanivelproteesit, rontgenlaitteiden kaltaiset pitkille kehitetyt lait-
teet, syddmentahdistimet jne.

sien ennaltaehkaisyssd, diagnosoinnissa ja hoidossa. Ne ovat
keskeisid terveydellemme sekd niiden henkiloiden elamanlaadul-
le, jotka kérsivdt sairauksista ja vammoista ja kayttavat laitteita
tullakseen toimeen niiden kanssa.

() In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin (IVD-laitteisiin)
kuuluu esimerkiksi tuotteita, joilla varmistetaan verikokeiden turvalli-
suus, havaitaan infektiotauteja (esimerkiksi HIV), suoritetaan tarkkai-
lua (esimerkiksi diabetes) ja tutkitaan veren kemiaa.
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1.2 ETSK pitdd myonteisend, ettd komissio pyrkii laatimaan
nykyisen sddntelyjarjestelmidn uudelleen pelkkda siintelykehyk-
sen yksinkertaistamista laajemmin sekd asettamaan tehokkaam-
pia sdantojd, joilla vahvistetaan markkinoille padsyd edeltavid
hyviksymismenettelyitd ja etenkin markkinoille saattamisen jil-
keistd valvontaa. Kun otetaan huomioon &skettdinen viallisiin
rintaimplantteihin liittyvd skandaali, jonka vuoksi kesikuussa
2012 laadittiin asiasta Euroopan parlamentin pddtoslauselma,
mutta my6s muut suuririskisiin ladkinnallisiin laitteisiin ja imp-
lantteihin liittyvat merkittdvat ongelmat, ETSK kannattaa Euroo-
pan parlamentin tavoin (°) korkealaatuisen hyviksyntimenette-
lyn soveltamista nithin markkinoille saattamista varten. Tama
vastaa potilasturvallisuutta ja tehokkuutta koskevia kansalaisten
tarpeita.

1.3 Suuririskisten lddkinnéllisten laitteiden (luokka III sekd
implantoitavat tuotteet) ja [VD-laitteiden on ennen markkinoille-
pddsya lapaistava korkealaatuinen EU:n laajuinen hyvaksyntime-
nettely, jonka yhteydessd turvallisuus, tehokkuus ja positiivinen
riski-hyotysuhde on todistettava korkeatasoisten kliinisten tutki-
musten tuloksilla. Kaikki tulokset olisi sdilytettava julkisesti saa-
tavilla olevassa keskustietokannassa. Jo markkinoilla olevien
suuririskisten ladkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden kohdalla
on varmistettava ehdotetun asetuksen 45 artiklan vaatimusten
tdyttdminen, jotta voidaan osoittaa laitteiden turvallisuus ja te-
hokkuus.

1.4 ETSK kannattaa voimakkaasti asetusta oikeudelliseksi
muodoksi direktiivin sijasta, jotta vihennetddn tulkinnan poik-
keamien mahdollisuutta eri jasenvaltioissa ja tarjotaan enemmaén
tasa-arvoa eurooppalaisille potilaille ja tasavertaiset toimintaedel-
lytykset toimittajille.

1.5  Turvallisuuden lisiksi potilaat hyotyvit merkittavasti
myos vusimman lidketieteellisen teknologian nopeasta saa-
tavuudesta. Huomattavat viivdstykset uusien laitteiden saa-
tavuudessa vdhentdvit potilaiden hoitovaihtoehtoja (mahdolli-
sesti elintoimintoja ylldpitavid) tai ainakin estdvit heidin toimin-
takykynsi ja elimédnlaatunsa parantumisen.

1.6 ETSK korostaa, ettd lddkinnllisten laitteiden ja IVD-lait-
teiden alat, joille on tunnusomaista korkea innovaatiokyky ja
korkeaa ammattitaitoa vaativat tyopaikat, muodostavat merkit-
tavan osan EU:n taloudesta ja ettd ne voivat edistdd merkittavasti
Eurooppa 2020 -strategian ja sen lippulaivahankkeiden tdytin-
toonpanoa. Tdmin vuoksi asianmukainen lainsdddinto on eri-
tyisen tdrked, jotta mahdollisimman korkeatasoisen terveyden
suojelun varmistamisen lisdksi tarjotaan innovatiivinen ja kilpai-
lua edistavd ympirist6 alalle, jonka valmistajista 80 prosenttia
on pienid ja keskisuuria sekd mikroyrityksid.

() Kesikuun  14.  pdivind 2012  annettu  pédtoslauselma

(2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262.

1.7  ETSK tukee markkinoille padsyd edeltdvid korkealaatuisia
hyvaksyntdmenettelyitd suuririskisille ladkinnallisille laitteille ja
IVD-laitteille, joiden turvallisuus ja tehokkuus olisi todistettava
asianmukaisilla kliinisilld testeilld ja tutkimuksilla. Komitea on
kuitenkin huolissaan siitd, ettd Euroopassa otettaisiin kdyttoon
keskitetty markkinoille saattamista koskeva ennakkolupajirjes-
telmd, silld timd aiheuttaisi huomattavia viiveitd hyvaksymisai-
koihin, jolloin potilaat eivit saisi uusinta lddkintiteknologiaa
kayttoonsd nopeasti ja pk-yritysten kustannukset kasvaisivat
huomattavasti ja niiden innovointikyky vaarantuisi.

1.8 Mikili ladkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden hyvik-
syntavaatimuksia tiukennetaan, sen on tapahduttava avoimella ja
ennakoitavalla tavalla siten, ettei sddntelyprosessin tehokkuutta
vaaranneta edelleen ja vihennetd tulevia innovaatioita.

1.9  ETSK pitdd tervetulleena sitd, ettd kutakin laitetta varten
otetaan kiyttoon yksilollinen laitetunniste (Unique Device
Identifier, UDI), joka mahdollistaa nopeamman tunnistamisen
ja paremman jiljitettivyyden. ETSK pitdisi myonteisend myos
tdysin toimintakykyistd keskitettyd rekisterdintivilinettd (Eu-
damed), jonka avulla poistettaisiin moninkertaiset rekisterdinti-
toimet ja vdhennettdisiin huomattavasti pk-yrityksille aiheutuvia
kustannuksia.

1.10  ETSK kannattaa potilaiden aseman vahvistamista.
Jotta varmistetaan asianmukaiset taloudelliset turvajdrjestelyt va-
hinkotapauksessa, vahinkoa kirsineilli osapuolilla olisi oltava
oikeus tehdd suora valitus ja saada asianmukainen korvaus.
Jos potilaan on osoitettava viallisen lddkinnillisen laitteen aihe-
uttama haitta, olisi valmistajan toimitettava potilaalle (ja/tai hoi-
don kustannuksista vastaavalle taholle) kaikki tarvittavat asiakir-
jat ja tiedot kyseisen laitteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta.
Lisiksi ETSK kehottaa varmistamaan asianmukaisilla mekanis-
meilla korvausten maksamisen siten, etteivat laitteiden hinnat
nouse huomattavasti.

1.11  ETSK panee merkille, ettd kansalaisyhteiskunnan osal-
listuminen jdd chdotetussa sidntelykehyksessi melko heikoksi.
Tarkkailijan asema ldakinnillisten laitteiden koordinointiryhman
perustamissa tilapdisissd tyoryhmissi ei ole riittdvd. ETSK ehdot-
taa, ettd perustetaan neuvoa-antava komitea, joka koostuu
eurooppalaisen tason legitiimien sidosryhmien edustajista. Té-
mén komitean pitdisi toimia rinnakkain ja tyoskennelld yhdessd
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin kanssa sekd antaa
komissiolle ja jisenvaltioille neuvoja lddketieteellisen teknolo-
gian eri nikokohdista ja lainsddddnnon tiytintoonpanosta.
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1.12  ETSK toistaa, ettd ehdotettuihin asetuksiin olisi lisattiva
ammatillisen hoitohenkilokunnan koulutukseen liittyvit asi-
anmukaiset sdinnokset siten kuin suositetaan EU:n neuvoston
padtelmissd innovoinnista ldakinnéllisten laitteiden alalla (*).

1.13  Yhteydet muihin oikeudellisiin asiakirjoihin ja eli-
miin: ETSK korostaa tarvetta varmistaa, ettd uudet siinnot IVD-
laitteiden kliinistd suorituskykyd koskevista tutkimuksista, ld4-
kehoidon ja diagnostiikan yhdistivistd testeistd, ovat oikeassa
vuorovaikutussuhteessa niiden sddntojen kanssa, jotka ovat talld
hetkelld kasiteltdvien lddkkeiden kliinisten tutkimusten uuden
kehyksen tulos. Asiaa on kasitelty hiljattain ETSK:n lausunnos-

sa (%).

1.14  IVD-laitteiden sisdiset testausmenetelmit: ETSK suo-
sittaa, ettd terveydenhuollon alan laitteiden riskien ja hyotyjen
arviointia koskevaa periaatetta tulisi soveltaa kaikkiin tuotteisiin
riippumatta siitd, saatetaanko ne markkinoille vai kehitetddnko
ja kaytetddnko niitd pelkistddn laitoksen sisilld (sisiset testaus-
menetelmat).

1.15  Viranomaisten ja kansalaisyhteiskunnan sidosryhmien
on tarkasteltava yhteisesti asetuksien toimivuutta uudelleen kol-
men vuoden kuluttua niiden voimaantulosta, jotta varmistetaan,
ettd asetuksien tavoitteet tdytetdan.

2. Johdanto ja taustaa

2.1  Laakinnillisilld laitteilla ja IVD-laitteilla on keskeinen
asema sairauksien ennaltachkdisyssd, diagnosoinnissa ja hoidos-
sa. Ne ovat tdrkeitd terveydellemme sekd vammoista karsivien
henkildiden eldiméanlaadulle.

2.2 Ladkinnéllisten laitteiden ja IVD-laitteiden alat muodosta-
vat merkittdvin ja innovatiivisen osan EUn taloudesta. Niiden
vuosimyynti on noin 95 miljardia euroa (lddkinnillisten laittei-
den osuus on 85 miljardia euroa ja IVD-laitteiden osuus 10
miljardia euroa), ja ne investoivat merkittavasti tutkimukseen
ja innovointiin (7,5 miljardia euroa vuodessa). Ne tyollistavit
yli 500 000 ihmistd (suurimmaksi osaksi henkiloitd, joilla on
korkea ammattitaito) noin 25 000 yrityksessd, joista yli 80 pro-
senttia on pienid ja keskisuuria sekd mikroyrityksid.

2.3 Nopeat demografiset ja yhteiskunnalliset muutokset,
merkittdva tieteellinen edistyminen sekd askettdinen skandaali
viallisista rintaimplanteista (°) ja ongelmat metalli-metallipinnoit-
teisten lonkan tekonivelten ja erdiden muiden tuotteiden kans-
sa () ovat tuoneet esiin tarpeen tarkistaa nykyistd sadntelyjdrjes-
telmdd ja nopeuttaa sen tarkistamista.

(% EUVL C 202, 8.7.2011, s. 7.

(°) ETSK:n lausunto aiheesta "Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliiniset
lddketutkimukset”, EUVL C 44, 15.2.2013.

(°) Ranskalainen yritys Poly Implant Prothése (PIP) on rikkonut sdin-
noksid kayttamilld teollisuussilikonia joissain sen implantoitavissa
tuotteissa.

() http://www.aok-bv.de/presse/medienservice/politik/index_06262.html

2.4 Suuririskisistd ldakinnillisistd laitteista implanteilla on
huomattava merkitys: maailmanlaajuisesti on myyty esimerkiksi
noin 400 000 PIP:n silikonitdytteistd rintaimplanttia. Lukuisat
naiset Yhdistyneessd kuningaskunnassa (40 000), Ranskassa
(30 000), Espanjassa (10 000), Saksassa (7 500) ja Portugalissa
(2 000) ovat saaneet PIP:n silikonitdytteiset rintaimplantit, joista
10-15 prosenttia on rikkoutunut 10 vuoden sisilld asennukses-
ta (8). Pelkistddn Saksassa asennettiin vuonna 2010 noin
390 000 lonkan tai polven endoproteesia, ja ndistd ldhes
37 000 tapauksessa kyse oli tekonivelen vaihdosta (°).

2.5  Yhteenveto ETSK:n havaitsemista nykyisen jdrjestelmin
tarkeimmistd puutteista:

— EU:n jdsenvaltiot tulkitsevat sddntjd ja panevat niitd tdytdn-
toon eri tavoin, mikd aiheuttaa eriarvoisuutta EUmn kansa-
laisten valilld ja luo sisdimarkkinoille esteitd.

— Lasdkinnallisia laitteita ei ole aina mahdollista jaljittdd tava-
rantoimittajan tasolle.

— Potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset eivat paise olen-
naisiin tietoihin kliinisistd tutkimuksista ja todisteista.

— Koordinointi on puutteellista kansallisten viranomaisten vi-
lilld ja komission kanssa.

— Tiettyjen tuotteiden kohdalla (1% on sdintelyaukkoja.

3. Liidkinnillisten laitteiden ja IVD-laitteiden tarkistettua

sidntelykehysti koskevan uuden toimenpidepaketin
ydinkohdat

3.1  Paketti muodostuu tiedonannosta ('!), ladkinnallisid lait-
teita koskevasta asetusehdotuksesta (12 (jolla korvataan aktii-
visista implantoitavista ladkinnallisista laitteista annettu direktiivi
90/385/ETY ja ladkinnillisistd laitteista annettu direktiivi
93/42[ETY) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnalli-
sid laitteita koskevasta asetusehdotuksesta (1%) (jolla korvataan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisistd laitteista an-
nettu direktiivi 98/79/EY).

(%) Euroopan parlamentti, 14. kesikuuta 2012 annettu péitoslauselma
(2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262.

(%) Saksalaisen paikallisen yleisen sairauskassan (AOK) liittovaltiotason
johtokunnan tiedote, 12. tammikuuta 2012.

("% Tuotteet, jotka valmistetaan kdyttden elinkyvyttomid ihmiskudoksia
tai -soluja, geenitestit, esteettisistd syistd kdytettdvdt implantit, jne.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.
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3.2 Ehdotetun asetuksen padasiallisiin uusiin nikokohtiin si-
siltyy

— laajempi ja selkedmpi lainsdddidnnén soveltamisala, johon
lisatddn esteettisiin tarkoituksiin kaytettdvat implantit, gee-
nitestit ja ladketicteelliset ohjelmistot

— kansallisten viranomaisten harjoittama vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksien (ilmoitettujen laitoksien) tiukempi
valvonta, jotta varmistetaan laitteiden tehokas markkinoille
saattamista edeltdva arviointi

— valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden selkeimmat oike-
udet ja velvollisuudet

— laajennettu keskitetty eurooppalainen ladkinnallisten laittei-
den ja IVD-laitteiden tietokanta (Eudamed), joka on tervey-
denhuollon ammattilaisten, potilaiden ja osittain suuren ylei-
son saatavilla

— laitteiden parempi jiljitettavyys koko toimitusketjussa mu-
kaan lukien yksilollistd laitetunnistetta koskeva jdrjestelma,
jonka perusteella voidaan tarjota nopea ja tehokas vastaus
kaikkiin turvallisuuskysymyksiin

— tivkemmat vaatimukset kliinisille todisteille ja arvioinnille
laitteen koko kiyttoaikana

— tiukemmat markkinavalvontaan ja vaaratilannejirjestelmain
sovellettavat sddnnokset

— parempi koordinointi kansallisten viranomaisten valilld kayt-
tamalld komission tarjoamaa tieteellistd tukea, jotta varmis-
tetaan lainsddddnnon yhdenmukainen tdytintoonpano

— kansainvilisten ohjeasiakirjojen huomioon ottaminen, jotta
sopeudutaan paremmin lddkinnallisten laitteiden maailman-
markkinoille.

3.3 Ladkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden alat, joille on
tunnusomaista innovoinnin korkea taso ja potentiaali korkeaa
ammattitaitoa vaativien tyopaikkojen luomiseen, voivat edistdd
merkittavasti Eurooppa 2020 -strategian tavoitteita. Kummal-
lakin alalla on keskeinen asema useissa lippulaivahankkeissa,
erityisesti Euroopan digitaalistrategiassa ('4) ja Innovaatiounio-
nissa (1°).

(*) COM(2010) 245 final/2 ja EUVL C 54, 19.2.2011, s. 58.
(5) COM(2010) 546 final ja EUVL C 132, 3.5.2011, s. 39.

4. Yleistd

4.1  ETSK tukee voimakkaasti asetusten kayttimistd lainsdd-
diantémuotona, silld ne ovat suoraan sovellettavissa ja ndin pois-
tetaan riski siitd, ettd eri jasenvaltiot saattavat sddannokset osaksi
lainsdddadntoddn eri tavoin ja tulkitsevat niitd poikkeavasti. Tama
on tehokas keino, jolla lisitddn potilaiden tasa-arvoa kaikkialla
EU:ssa ja varmistetaan tasavertaiset edellytykset toimittajille.

4.2 Hyvaksymisjarjestelmd ja arviointimenettelyt

4.2.1  Suuririskisten lddkinnallisten laitteiden (luokka III seka
implantoitavat tuotteet) ja IVD-laitteiden on ennen markkinoille-
padsyd lapaistava korkealaatuinen EU:n laajuinen hyviksyntime-
nettely, jonka yhteydessd turvallisuus, tehokkuus ja positiivinen
riski-hy6tysuhde on todistettava korkeatasoisten kliinisten tutki-
musten tuloksilla. Kaikki ndma tulokset olisi sailytettdva julki-
sesti saatavilla olevassa keskustietokannassa. Jo markkinoilla ole-
vien suuririskisten ldakinnéllisten laitteiden ja IVD-laitteiden
kohdalla on varmistettava ehdotetun asetuksen 45 artiklan vaa-
timusten tdyttiminen, jotta voidaan osoittaa laitteiden turvalli-
suus ja tehokkuus.

4.2.2  ETSK tukeekin suuririskisid lddkinnallisid laitteita kos-
kevan nykyisen sddntelykehyksen vahvistamista ehdotetussa ase-
tuksessa esitetylld tavalla, joka perustuu vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin ja hajautettuihin sddntelyelimiin. Komitea tukee
vaatimustenmukaisuustodistuksen saamista koskevien vaatimus-
ten tiukentamista toimitettavien asiakirjojen sekd muiden ehto-
jen osalta, mukaan lukien prekliiniset ja kliiniset tiedot, kliiniset
arvioinnit ja tutkimukset, riski-hyotyanalyysin jne. (). Néin voi-
daan merkittavisti vahvistaa hyviksyntdd koskevia nykyisid vaa-
timuksia vaarantamatta lilkaa uusien tuotteiden nopeaa saa-
tavuutta.

4.2.3  ETSK tukee voimakkaasti markkinoille saattamista edel-
tavid tiukkoja ja korkeatasoisia hyviksymismenettelyjd, mutta on
huolestunut Yhdysvalloissa kdytossd olevan kaltaisen keskitetyn
ennakkolupajirjestelman kdyttoonottamisesta Euroopassa. Tal-
lainen jdrjestelmd aiheuttaisi viiveitd hyviksymisaikoihin, miké
tarkoittaisi, ettd potilaat eivit saisi uusinta ladkintiteknologiaa
kéyttoonsd nopeasti. Toisaalta keskitetty ennakkolupajdrjestelmé
vaikuttaisi kielteisesti useimpiin ladkinnallisid laitteita valmista-
viin eurooppalaisiin pk-yrityksiin lisddmalld huomattavasti nii-
den kustannuksia ja vaarantamalla niiden innovointikyvyn. Pk-
yritysten olisi vaikea rahoittaa aikaavievid hyviksymismenette-
lyjd ja selviytyd niista.

4.2.4  Uusi tarkastelumenettely (44/42 artikla): ETSK panee
merkille, ettd ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma voi
lausunnollaan puuttua ilmoitetun laitoksen esittimadn hake-
mukseen. ETSK on tdysin tietoinen potilasturvallisuuden tarkey-
destd. Jotta valmistajille ei aiheudu ylimaariisid ja arvaamattomia

(*%) Ks. liitteet I, I, V, IX, XII ja XIV, joissa mddritellidn EU:n vaa-
timustenmukaisuustodistuksen saamista koskevat ehdot.
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viivdstyksid timdn on tapahduttava avoimella ja ennakoitavalla
tavalla siten, ettei sddntelyprosessin tehokkuutta vaaranneta eikd
vihennetd innovointia tulevaisuudessa.

4.3 Vaaratilannejdrjestelmd ja markkinavalvonta

431 ETSK suhtautuu myonteisesti ehdotukseen parantaa ja
vahvistaa vaaratilannejirjestelmad erityisesti siten, ettd otetaan
kiyttoon EU-portaali, jonka kautta valmistajien on raportoitava
vakavista vaaratilanteista ja korjaavista toimista vdhentdikseen
vaaratilanteiden toistumisriskid (61/59 artikla). Tietojen toimit-
taminen automaattisesti kaikkien asianomaisten kansallisten vi-
ranomaisten saataville parantaa viranomaisten vilistd koordi-
nointia.

4.3.2  Jotta lddkinnallisten laitteiden turvallisuus taataan ja
jotta etenkin implantteihin liittyvét pitkdn aikavalin turvallisuus-
kysymykset otetaan huomioon toimenpiteissd, lainsdddintod on
vahvistettava markkinoille saattamisen jilkeisid toimia koskevien
jarjestelyiden ja erityisesti markkinoille saattamisen jalkeisen klii-
nisen seurannan, vaaratilannejirjestelman ja markkinavalvonnan
aloilla.

4.4  Avoimuus

4.4.1  Yksi merkittivimmistd kysymyksista ETSK:lle kumman-
kin asetuksen uudelleenlaadinnassa on ehdotus koko jirjestel-
mén laajemmasta avoimuudesta.

4.4.2  ETSK kannattaa timan vuoksi sitd, ettd kutakin laitetta
varten otetaan kdyttoon yksilollinen laitetunniste (Unique De-
vice Identifier, UDI), jonka perusteella nopeampi tunnistaminen
ja parempi jéljitettavyys on mahdollista. Talld tuetaan Euroopan
parlamentin kesidkuussa 2012 antamaa pddtoslauselmaa (V7).

443  ETSK Kkatsoo, ettd tdysin toimintakykyisen Eudamedin
perustaminen on erityisen sopiva véline avoimuuden lisadmisek-
si. Tallaisen rekisterdintivilineen (Eudamedin) perustamisen an-
siosta poistetaan moninkertaiset rekisteroinnit kaikissa jasenval-
tioissa, ja hakijoiden hallinnollisia kustannuksia kevennetiin
ndin jopa 157 miljoonan euron verran.

4.5 Haittaa karsineiden potilaiden aseman vahvistaminen

451  Nykyisessd tuotevastuudirektiivissd (85/374/ETY) mai-
ritellddn lddkinnillisten laitteiden valmistajien vastuu. Haittaa
kdrsineen henkilon (tai hoidon kustannuksista vastaavan tahon)
on kuitenkin todistettava haitta sekd lddkinnillisen laitteen vialli-
suus. Potilaalla ei useinkaan ole tarvittavaa tietoa viallisuuden
todistamiseksi. Taman vuoksi valmistajalla tulisi olla velvollisuus
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toimittaa haittaa karsineelle henkilolle kaikki tarvittavat asiakir-
jat ja tiedot tuotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta.

452 ETSK toteaa myo0s, ettd olisi luotava mekanismi, jolla
korvataan potilaille viallisten lddkinnallisten laitteiden tai IVD-
laitteiden aiheuttamia haittoja. Jotta varmistetaan asianmukaiset
taloudelliset turvajirjestelyt vahinkotapauksessa, vahinkoa kirsi-
neilld osapuolilla olisi oltava oikeus tehdd suora valitus ja saada
asianmukainen korvaus. Todistustaakka siitd, johtuuko terveys-
haitta viallisesta lidkinnillisestd laitteesta vai ei, on siirrettivi
potilaalta valmistajalle. Potilaan velvollisuutena tulisi olla vain
ladkinnallisestd laitteesta johtuvan vahingon aiheutumisen objek-
tiivisen mahdollisuuden todistaminen. Niinpd ETSK kehottaa
komissiota varmistamaan asianmukaisilla mekanismeilla korva-
usten maksamisen siten, etteivat laitteiden hinnat nouse huo-
mattavasti.

4.6 llmoitetut laitokset ja toimivaltaiset viranomaiset

4.6.1 ETSK kannattaa ilmoitettujen laitosten nimedmisen
ja valvonnan tiukentamista, jotta koko unionissa varmistetaan
yhdenmukainen korkea osaamistaso. Myonteistdi on myds se,
ettd jasenvaltiot valvovat keskitetysti niiden nimedmista.

4.6.2  ETSK tukee kaikkia ehdotuksia, joilla vahvistetaan toi-
mivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia (parem-
paa koordinointia ja menettelyjen selventimistd, tarkastuskayn-
teja laitoksessa ja tarkastuskdynteja ilman ennakkoilmoitusta)
sekd toimittajien oikeuksia ja velvollisuuksia (vaatimus kelpoi-
suusvaatimukset tdyttavastd henkilostd).

4.6.3  ETSK on tyytyviinen siihen, ettd ilmoitettujen laitosten
korkealaatuisia standardeja ja osaamista yhdenmukaistetaan
kaikkialla EU:ssa, mutta on huolissaan siitd, ettei titd tavoitetta
voida saavuttaa, jos ilmoitettujen laitosten méird pysyy yhtd
korkeana kuin télld hetkelld (80 laitosta). ETSK suosittaa korkeaa
laatua mdéirin sijasta.

4.7  Koulutus

4.7.1  ETSK panee merkille, ettd jisenvaltiot kehottivat neu-
voston pditelmissd innovoinnista ladkinnallisten laitteiden alal-
la (%) komissiota parantamaan terveydenhuollon ammattilaisten,
potilaiden ja potilaiden perheiden tietoja ja koulutusta laitteiden
asianmukaisesta kaytostd. Ladkinnalliset laitteet toimivat ainoas-
taan, kun niitd kdytetddn oikein. Niiden tehokkuus on riippu-
vainen niitd kdyttavan ladkarin ja laboratoriohenkilokunnan am-
mattitaidosta ja kokemuksesta.

4.7.2  Taman vuoksi ETSK suosittaa, ettd jasenvaltiot sisillyt-
tdisivat ehdotettuihin asetuksiin asianmukaiset sdinnokset am-
matillisen henkiloston koulutuksesta.
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4.8 Kansalaisyhteiskunnan osallistuminen

4.8.1 ETSK katsoo, ettd ehdotetulla lddkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmilld ei varmisteta kaikkien sidosryhmien riitta-
véd osallistumista. Ehdotettujen asetusten mukaan tdimi koordi-
nointiryhmd voi perustaa pysyvid tai valiaikaisia alaryhmia,
mutta ETSK pitdd tdtd riittdmattomand, mikali kuluttajien, ter-
veydenhuollon ja ladkinnillisten laitteiden valmistajien etuja
EU:ssa edustavat jdrjestot osallistuvat tallaisiin alaryhmiin ai-
noastaan tarkkailijan asemassa. Niille on taattava aktiivinen neu-
voa-antava rooli.

4.8.2  Kokemus on osoittanut, ettd edistyminen EU:ssa on
mahdollista vain, kun eri toimijoilla on yhteinen nikemys ja
yhteinen suunta. Jirjestelma hyotyy talld hetkelld ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmaidn kuuluvasta aktiivisesta neuvoa-
antavasta komiteasta. Tami seikka olisi pidettidvd ennallaan ja
tdhdn olisi erityisesti viitattava lainsddddnndssd. Muussa tapauk-
sessa pddtoksistd ja toimintalinjoista voi puuttua potilaiden, ter-
veysalan ammattilaisten, toimialan ja muiden kansalaisyhteis-
kunnan ryhmien varhaisessa vaiheessa esitetty ja oikeutettu na-
kokanta.

4.9  Uudelleentarkastelulauseke

49.1  Asetuksien toiminnan uudelleentarkastelu on tarpeen,
jotta varmistetaan, ettd niiden tavoite todella tdytetddn. Jossain
vaiheessa, korkeintaan kolmen vuoden kuluttua ehdotusten voi-
maantulosta, viranomaisten olisi tarkasteltava yhdessd kansalais-
yhteiskunnan sidosryhmien kanssa virallisesti asetuksien toimi-
vuutta, jotta varmistetaan, ettd niiden tavoitteet tdytetdan.

5. Erityiset huomiot IVD-laitteita koskevasta asetuksesta
lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden
osalta

5.1  Maiiritelmi: ETSK on huolestunut siitd, ettd 2 artiklan 6
kohdassa ehdotettu maddritelméd lddkehoidon ja diagnostiikan

Bryssel 14. helmikuuta 2013

yhdistavistd laitteista on lilan laaja ja voi johtaa oikeudelliseen
epavarmuuteen. ETSK ehdottaa seuraavaa mairitelmaa: “lagkehoi-
don ja diagnostiikan yhdistavilld laitteella” tarkoitetaan laitetta, joka
on nimenomaisesti tarkoitettu tietyn lddkkeen avulla annettavaa hoitoa
varten_soveltuvien ("kohdennettua hoitoa varten soveltuvien” sijasta)
potilaiden valitsemiseen sellaisten potilaiden joukosta, joilla on aiem-
min diagnosoitu sairaus tai sairastumisalttius.

5.2 Kliiniset todisteet: IVD-laitteita koskevaan asetusehdo-
tukseen sisdltyy kattavat sdannot IVD-laitteiden kliinistd suori-
tuskykyd koskevista tutkimuksista, ja siind annetaan myds mah-
dollisuus siihen, ettd kliinistd suorituskyky4 koskevien monikan-
sallisten interventiotutkimusten “toimeksiantajat” esittdvit yhden
keskitetyn hakemuksen komission perustaman sihkoisen jarjes-
telmin kautta.

5.2.1  Ehdotetussa asetuksessa olisi kuitenkin varmistettava,
ettd kliinistd suorituskykyi koskevien tutkimuksien uudet sddn-
not ovat oikeassa vuorovaikutussuhteessa niiden sdintojen kans-
sa, jotka ovat tdlld hetkelld kasiteltivien lddkkeiden kliinisten
tutkimusten uuden kehyksen tulos, kuten ETSK:n aiemmassa
lausunnossa (1) on todettu. ETSK katsoo my®os, ettd tutkimusten
rekisteroimiseksi kdytettyjen tietokantojen on oltava yhteentoi-
mivat.

5.3  ”Sisdiset testausmenetelmit”: IVD-laitteita koskevan
asetuksen mukaan suuririskisiin (luokan D) sisiisiin testausme-
netelmiin sovelletaan samoja vaatimuksia kuin kaupallisiin luo-
kan D testeihin. Kun kyseessd ovat muiden luokkien sisdiset
testausmenetelmét (mukaan lukien luokka C ja ladkehoidon ja
diagnostiikan yhdistavit laitteet), [VD-laitteita koskevaa asetusta
ei sovelleta kokonaisuudessaan. ETSK suosittelee, ettd terveyden-
huollon alan laitteiden riskien ja hyotyjen arviointia koskevaa
periaatetta tulisi soveltaa kaikkiin tuotteisiin riippumatta siitd,
saatetaanko ne markkinoille vai kehitetddnko ja kiytetdanko
niitd pelkdstddn laitoksen sisalld (sisdiset testausmenetelmat).
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() ETSK:n lausunto aiheesta "lhmisille tarkoitettujen lddkkeiden klii-
niset lddketutkimukset”, EUVL C 44, 15.2.2013.
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