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Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi, jolla muutetaan asetuksia (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 lidkinnéllisii laitteita
ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lifdkinnéllisii laitteita koskevien sédlinnésten
yksinkertaistamiseksi ja keventimiseksi seki muutetaan asetusta (EU) 2022/123 Euroopan
ladikeviraston ldidkinnillisten laitteiden asiantuntijapaneeleille antaman tuen osalta seki
muutetaan asetusta (EU) 2024/1689 silti osin kuin on kyse sen liitteen I mukaisesta unionin
yhdenmukaistamislainsididinnon luettelosta

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella ldhetetdén eduskunnalle Euroopan komission 16
paivéana joulukuuta 2025 antama ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi, jolla
muutetaan asetuksia (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 ladkinnillisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja 14dkinnéllisid laitteita koskevien sdénnosten yksinkertaistamiseksi
ja keventdmiseksi sekd muutetaan asetusta (EU) 2022/123 Euroopan lddkeviraston
ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneeleille antaman tuen osalta sekd muutetaan asetusta
(EU) 2024/1689 siltd osin  kuin on kyse sen liitteen [ mukaisesta unionin
yhdenmukaistamislainsdédédnnon luettelosta, sekd ehdotuksista laadittu muistio.

Helsingissd 12.3.2026

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Hallitussihteeri Mari Laurén-Héussler
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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI, JOLLA
MUUTETAAN ASETUKSIA (EU) 2017/745 JA (EU) 2017/746 LAAKINNALLISIA
LAITTEITA JA IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJA
LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVIEN SAANNOSTEN
YKSINKERTAISTAMISEKSI JA KEVENTAMISEKSI, SEKA MUUTETAAN
ASETUSTA (EU) 2022/123 EUROOPAN LAAKEVIRASTON LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN ASIANTUNTIJAPANEELEILLE ANTAMAN TUEN OSALTA SEKA
MUUTETAAN ASETUSTA (EU) 2024/1689 SILTA OSIN KUIN ON KYSE SEN LIITTEEN
I MUKAISESTA UNIONIN YHDENMUKAISTAMISLAINSAADANNON
LUETTELOSTA

1 Tausta

Komissio antoi 16.12.2025 ehdotuksen asetukseksi, jolla muutetaan asetuksia (EU) 2017/745
(MD-asetus) ja (EU) 2017/746 (IVD-asetus) lddkinnallisié laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laitteita koskevien sddnndsten yksinkertaistamiseksi ja keventamiseksi, seka
asetusta  (EU)  2022/123 Euroopan  lddkeviraston  lddkinnillisten  laitteiden
asiantuntijapaneeleille antaman tuen osalta seki asetusta (EU) 2024/1689 silti osin kuin on kyse
sen liitteen I mukaisesta unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnon luettelosta (COM(2025)
1023 final).

Komission ehdotus tukee komission keskeistd tavoitetta vahvistaa Euroopan unionin
kilpailukykyd yksinkertaistamalla yritystoimintaa koskevaa sédéntely-ympéristod seké
edistimélld  tutkimusta ja  innovointia.  Komission  29.1.2025  julkaisemassa
Kilpailukykykompassissa korostetaan tarvetta keventdd hallinnollista taakkaa, selkeyttda
sdantelyd ja vahvistaa innovaatioedellytyksid erityisesti teknologiaintensiivisill aloilla. Liséksi
komission 2025 julkaisemassa tiedonannossa “Yksinkertaisempi ja nopeampi Eurooppa”
asetetaan uusia tavoitteita hallinnollisen taakan vihentdmiselle ja sdéntelyn sujuvoittamiselle,
joita ehdotus osaltaan myds tukee.

Komission ehdotus on yhdenmukainen myds komission Euroopan biotieteitd koskevan
strategian kanssa, jossa todetaan, ettd kilpailukyvyn heikkenemisen riskit ovat erityisen
merkittiavit aloilla, kuten ladkinnallisissa laitteissa, koska voimassa oleva lainsddadanto ei ole
riittdvan innovaatioystavéllinen, tulevaisuuden tarpeisiin sopeutuva eiké tarjoa selkeitd reitteja
markkinoillepdésyyn. Strategiassa komissio sitoutui esittiméédn lainsdddéntdaloitteen, joka
tasapainottaa ladkinnéllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien EU-sddnndsten
yksinkertaistamisen sekd potilasturvallisuuden ja kansanterveyden korkean tason
varmistamisen, my0s terveyshatitilanteet huomioon ottaen.

Lisdksi komission ehdotus on johdonmukainen unionin turvallisuus-, terveys- ja
ympéristopolitiikan tavoitteiden kanssa, silli se varmistaa potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden korkean tason samalla, kun se keventi suhteettoman raskaita vaatimuksia j Ja
virtaviivaistaa menettelyji. Ehdotus tdydentdd myOs unionin sisdmarkkina- ja
tekodlypolitiikkaa, silld se sisédltdd sdédntelyvilineitd, jotka tukevat nédiden politiikka-alojen
tavoitteita ja ovat yhdenmukaisia niiden nykyisen sddntelykehyksen kanssa.



Ehdotuksen kisittely neuvoston lddkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden tyoryhméssa kdynnistyy
Kyproksen puheenjohtajuuskaudella.

2 Ehdotuksen tavoite

Ehdotetun sdddospaketin tavoitteena on sujuvoittaa ladkinnéllisisté laitteista annetun asetuksen
(MD-asetuksen) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista annetun
asetuksen (IVD-asetuksen) sddnnoksid suhteellistamalla toimijoille asetettuja vaatimuksia,
vahentdd hallinnollista taakkaa sekd varmistaa kriittisten laitteiden saatavuus ja
innovaatioedellytykset.

MD-asetus tuli voimaan 26.5.2021 ja IVD-asetus tuli voimaan 26.5.2022. Asetusten
tarkoituksena oli luoda vahva, lapindkyvi, ennakoitava ja kestdvé sddntelykehys ladkinnéllisille
laitteille ja IVD-laitteille. Tavoitteena oli erityisesti varmistaa korkea laite- ja
potilasturvallisuuden taso sekd tukea innovointia ja sisdmarkkinoiden sujuvaa toimintaa,
huomioiden my0s alan pk-yritykset. Asetuksilla muiden muassa tiukennettiin aiemmin
direktiiveilld sdddettyd vaatimustenmukaisuuden arviointijarjestelmii, jonka tarkoituksena on
varmistaa laitteiden laatu, turvallisuus ja suorituskyky ennen markkinoille saattamista.

Myods jo  markkinoilla olevia laitteita  koskevat tiukentuneet  vaatimukset,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavien ilmoitettujen laitosten rajallinen
sertifiointikapasiteetti sekd valmistajien riittdimdton valmistautuminen nostivat kuitenkin
saatavuushdirididen riskid. Tamén takia MD-asetuksessa sdddettyéd siirtymédaikaa on pidennetty
asetuksella (EU) 2023/607, ja siirtymdaika pééttyy joko 31.12.2027 tai 31.12.2028 laitteen
riskiluokasta ja tietyistd ehdoista riippuen. [VD-asetuksessa sdéddettyjd siirtyméaikoja on
pidennetty asetuksilla (EU) 2022/112 ja (EU) 2024/1860 ja ne paittyviat 31.12.2027,31.12.2028
tai 31.12.2029 riippuen IVD-laitteen riskiluokasta ja tietyistd ehdoista.

Siirtyméaikojen toistuvat pidennykset olivat vain lyhyen aikavélin ratkaisu saatavuustarpeiden
riskin lieventdmiseksi. Komissio kéynnisti vuonna 2024 MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
kohdennetun arvioinnin vastatakseen asetusten tdytdntoOnpanon haasteisiin. Tamén lisdksi
komissio tunnisti my0s siddntelyn muutostarpeita mm. sertifiointiprosessin sujuvuuteen liittyen.
Tami ehdotus vastaa myds Euroopan parlamentin, useiden jdsenvaltioiden ja lukuisten
sidosryhmien esittdmiin pyyntoihin yksinkertaistaa lddkinnillisten laitteiden sdéntelykehysti ja
toteuttaa toimia laitteiden saatavuuden varmistamiseksi.

Useat voimassa olevan sddntelyn vaatimukset ovat komission ndkemyksen mukaan myos
suhteettomia laitteiden todellisiin riskeihin ndhden, mikd aiheuttaa tarpeettoman korkeita
kustannuksia ja rasitteita. Liian kuormittavat vaatimukset voivat saada valmistajat, erityisesti
pk-yritykset, lopettamaan laitteiden toimittamisen tai viivéstyttimaén niiden markkinoille tuloa,
mika voi vaikuttaa kielteisesti potilaiden hoitoon ja kansanterveyteen. Ne voivat myds heikentda
EU:n  lddkinnéllisten laitteiden markkinoiden Kkilpailukykyd verrattuna  muihin
oikeudenkayttdalueisiin ympéri maailmaa.

Komission ehdotus pyrkii selkeyttimddn ja saattamaan tulevaisuudenkestiviksi
sddntelykehystd. Sen péditavoitteena on yksinkertaistaa sovellettavia sddntojd, vahentda
valmistajille aiheutuvaa hallinnollista taakkaa ja parantaa ilmoitettujen laitosten suorittaman
sertifiointimenettelyn ennakoitavuutta ja kustannustehokkuutta. Samalla ehdotusten tavoitteena
on edelleen varmistaa korkea kansanterveyden suojelun ja potilasturvallisuuden taso, ja siten
auttaa saavuttamaan asetusten alkuperéiset tavoitteet.



3 Ehdotuksen pidédasiallinen sisidlto

Ehdotus on jésennelty viiteen artiklaan, joilla muutetaan asetuksia (EU) 2017/745 (1 artikla),
(EU) 2017/746 (2 artikla), (EU) 2022/123 (3 artikla) ja (EU) 2024/1689 (4 artikla) sekd
sdddetddn ehdotuksen voimaantulosta (5 artikla).

Vaatimusten suhteellistaminen (MD-asetuksen artiklan 2 kohdat 48 ja 72, artiklat 15, 16, 18,
32,52, 56, 61, 86 ja liitteet 11, VII ja X1V sekd IVD-asetuksen artiklat 15, 16, 51 ja liite XIII)

Komission ehdottamien sdéinndsten noudattamisesta vastaavaa henkil6d koskevia vaatimuksia
kevennettdisiin poistamalla yksityiskohtaiset pétevyysvaatimukset. Samalla pk-yrityksid
koskevasta vaatimuksesta poistettaisiin edellytys, jonka mukaan ulkopuolisen sddnndsten
noudattamisesta vastaavan henkilon on oltava “pysyvisti ja jatkuvasti” kiytettdvissa. Jatkossa
riittéisi, ettd henkil6 olisi tosiasiallisesti kdytettivissa.

Sertifikaattien voimassaoloa ja uudelleensertifiointia koskevia sddnnoksid muutettaisiin siten,
ettd nykyinen viiden vuoden enimmadisvoimassaoloaika poistettaisiin.
Uudelleensertifiointimenettelyn — sijasta  ilmoitetut laitokset  suorittaisivat laitteille
riskiperusteisia médraaikaisarviointeja sertifikaatin voimassaoloaikana.

Kliinisen nédyton ja tiedon osalta laajennettaisiin kliinisiksi tiedoiksi hyviksyttavia
tietojoukkoa. Samalla helpotettaisiin mahdollisuuksia tukeutua vastaavan laitteen kliinisiin
tietoihin sekd osoittaa laitteen turvallisuus ja suorituskyky pelkdn ei-kliinisen aineiston
perusteella. Ehdotus edistdisi myds uusien menetelmien, kuten in silico -testauksen, kayttoa.

Saddettdisiin uudesta hyvin vakiintuneen teknologian mééritelmé, jonka perusteella téllaisiin
laitteisiin sovellettaisiin suhteellisia vaatimuksia aiemmin kiytdssd olleiden laiteluetteloiden
sijasta.

Uudelleenpakkaamisen ja merkintdjen kddnndksien osalta poistettaisiin vaatimus ilmoitetun
laitoksen sertifikaatista seké néitd toimintoja koskevasta ennakkoilmoitusvelvollisuudesta.

Luokittelusdantoja tarkistettaisiin siten, ettd tiettyjen laitteiden, kuten uudelleenkiytettdvien
kirurgisten instrumenttien, aktiivisten implantoitavien laitteiden lisélaitteiden sekd
ohjelmistojen, riskiluokka alenisi.

Hallinnollisen taakan vihentdminen (MD-asetuksen artiklat 32, 86, 87 ja liite VII sekd 1VD-
asetuksen artiklat 29, 58, 81, 82 ja liite VII)

Turvallisuus- ja suorituskykytiivistelmad (SS(C)P) vaadittaisiin jatkossa ainoastaan niisté
laitteista, joiden tekninen dokumentaatio arvioidaan ilmoitetussa laitoksessa, ja samalla
luovuttaisiin ilmoitetun laitoksen tekemésté erillisestd tiivistelmén validoinnista.

Saannollisten turvallisuuspdivitysraporttien (periodic safety update report, PSUR)
paivitystiheyttd véhennettdisiin, ja ilmoitetun laitoksen tekem& raporttien arviointi
sisdllytettdisiin osaksi normaaleja valvontatoimia.

Vakavien vaaratilanteiden raportointiaikaa pidennettdisiin 30 vuorokauteen (aiemmin 15 vrk)
niissd tapauksissa, jotka eivdt liity valittomdidn kansanterveysuhkaan, kuolemaan tai
terveydentilan vakavaan heikentymiseen.



Sertifioinnin jélkeisid muutoksia koskevaa sdéntelyd tdsmennettdisiin siten, ettd ilmoitetun
laitoksen olisi erotettava muutokset, jotka voidaan toteuttaa ilman ennakkoilmoitusta tai -
hyvéksyntdd. Tarvittaessa valmistaja ja laitos sopisivat ennakolta maédritellysta
muutoshallintasuunnitelmasta.

Suorituskykytutkimusten lupamenettelyissé vapautettaisiin ennakkoluvasta tutkimukset, jotka
sisdltdvdt ainoastaan rutiininomaisia verindytteitd. Lisdksi lddkehoidon ja diagnostiikan
yhdistdvien laitteiden  suorituskykytutkimusten  ilmoitusvelvollisuus  poistettaisiin
ylijaddmanaytteiti kdytettdessa.

Innovaatiot sekd laitteiden saatavuus erityisryhmille ja erityistilanteissa (MD-asetuksen
artiklat 5 kohta 5, 10a, 17, 52a, 59, 59a, 59b, 59c ja liitteet I ja VIII sekd 1VD-asetuksen artiklat
5 kohta 5, 10a, 19a, 48a, 54, 54a, 54b, 54c)

Ladkinnillisten laitteiden omavalmistukseen liittyvid vaatimuksia joustavoitettaisiin, ja
sallittaisiin  téllaisten laitteiden luovutus toiselle terveydenhuollon toimintayksikdlle
potilasturvallisuuden tai kansanterveyden sitd vaatiessa. [VD-asetuksesta poistettaisiin
omavalmistuksen edellytyksistd vaatimus siité, ettei vastaavaa laitetta saisi olla markkinoilla.
Poikkeuksen piiriin lisattdisiin keskuslaboratoriot, jotka valmistavat testejd yksinomaan
kliinisié tutkimuksia varten.

Toimituskatkosten  ehkdisemiseksi otettaisiin  kdyttoon  keskitetty raportointi- ja
tietojenvaihtotyokalu Eudamed-jarjestelmén kautta. Euroopan lddkevirasto (EMA) laatisi
menetelmén ja listan laitteista, joita raportointivelvollisuus koskisi.

Harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen laitteiden (nk. harvinaislaitteet, orphan devices)
sekd ldpimurtolaitteiden (breakthrough devices) vaatimustenmukaisuuden arviointia varten
maédriteltéisiin kriteerit, joiden perusteella laitteet késiteltdisiin priorisoidulla ja vaiheittaisella
arvioinnilla asiantuntijapaneelien neuvojen tuella.

Terveyskriisien poikkeussddnnosten myotd komissio voisi sallia laitteiden markkinoille
saattamisen kansanterveydellisissd hitétilanteissa, ja viranomaiset voisivat sallia poikkeuksia
CE-merkittyjen laitteiden vaatimuksista kriisitilanteissa.

Saantelyn kokeiluympdiristojen (Regulatory sandboxes) perustamisella mahdollistettaisiin
jasenvaltioille ja komissiolle hallittu ja turvallinen tapa testata innovatiivisia ratkaisuja ja kerdta
niistd ndyttod sddntelypditdsten tueksi uusien teknologioiden tarpeiden huomioimiseksi.

Kertakiyttolaitteiden uudelleenkasittelyd koskevilla muutoksilla velvoitettaisiin valmistajat
perustelemaan laitteen kertakayttoisyys. Kaikki muut kuin kertakayttoisiksi tarkoitetut laitteet
olisi voitava késitelld uudelleen kéyttod varten valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Kertakéyttolaitteen uudelleenkasittelijéd katsottaisiin uuden laitteen valmistajaksi. Saanndsté
sovellettaisiin viiden vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta.

Ehdotus selkeyttdisi IVD-asetuksen 2 artiklan 11 kohdassa tarkoitettujen diagnostiikkasarjojen
médritelmaa.

Aikaisempien direktiivien mukaisesti CE-merkittyjd harvinaislaitteita, joiden osalta
asiantuntijapaneeli on vahvistanut, ettd ne tdyttdvit harvinaislaitteen vaatimukset, voidaan
edelleen saattaa markkinoille siirtymékauden jilkeen tietyin edellytyksin.



Nanomateriaalia koskevat mairitelmat (MD-asetuksen liite [ ja VIII) piivitettéisiin vastaamaan
komission tuoreinta suositusta.

Sertifioinnin ennakoitavuus ja kustannustehokkuus (MD-asetuksen artiklat 50, 52, 54 ja liitteet
VIl ja IX=XI sekd IVD-asetuksen artiklat 48, 56a ja liitteet VII ja IX—XI)

Luotaisiin oikeusperusta ilmoitettujen laitosten ja valmistajien ennen arviointia tapahtuvalle
vuoropuhelulle, joka perustuisi dokumentoituihin menettelyihin.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa vadhennettdisiin ilmoitettujen laitosten osallistumista
véhiriskisten ja keskisuuren riskin laitteiden arviointiin. Valvonnassa tarkasteltaisiin jatkossa
vain yhti edustavaa laitetta laiteryhméé kohden, ja luokan A steriilit [VD-laitteet vapautettaisiin
ilmoitetun laitoksen osallistumisesta. Myos etdauditoinnit sallittaisiin, ja valvontavélid
voitaisiin pidentdd kahteen vuoteen.

Konsultointi- ja neuvontamenettelyja muutettaisiin = siten, ettd kliinisen arvioinnin
kuulemismenettely (CECP) koskisi jatkossa vain luokan III implantoitavia laitteita ja
suorituskyvyn arvioinnin kuulemismenettely (PECP) poistuisi; sen sijaan luokkien C ja D IVD-
laitteille tarjottaisiin varhaista asiantuntijaneuvontaa.

Ilmoitettujen laitosten maksuihin sdddettdisiin alennuksia mikro- ja pienille yrityksille seka
harvinaislaitteille (orphan devices), ja komissiolle annettaisiin valtuudet vahvistaa maksujen
taso ja rakenne.

Koordinointi hajautetussa jarjestelmdssd (MD-asetuksen artiklat 4, 4a, 51a, 51b sekd 1VD-
asetuksen artiklat 3, 3a, 47a, 47b)

Saadettdisiin tuotteen kelpoisuutta ja laitteen luokittelua (“Helsinki-menettely”) koskeva
toimivaltaisten viranomaisten vilisestd koordinaatiosta sekd mahdollisuudesta pyytdd
asiantuntijapaneeleilta lausuntoja.

[Imoitettujen laitosten nimeémistd ja valvontaa yhdenmukaistettaisiin yhteisarviointitiimien
avulla. Jatkuva valvonta suoritettaisiin véhintddn joka toinen vuosi, ja viiden vuoden vélein
tehtidvastd tdysimadriisestd uudelleenarvioinnista luovuttaisiin.

[lmoitettujen laitosten nimedmisestd vastuussa oleva viranomainen toimisi jatkossa
asiamieshenkiloné riitojenratkaisussa ilmoitettujen laitosten ja valmistajien vélilla.

Ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmdn (NBCG Med) osallistumisvelvollisuutta
vahvistettaisiin, ja ryhmé raportoisi jatkossa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle
(MDCQG).

Jatkuva digitalisaatio

Vaadittujen asiakirjojen digitalisoinnilla sujuvoitettaisiin hallinnollisia prosesseja. Jatkossa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tietyt etikettitiedot voitaisiin toimittaa digitaalisessa
muodossa tulevien tdytintoonpanosddntdjen mukaisesti. Myds vieritestauslaitteiden
kayttoohjeiden séhkodinen toimittaminen sallittaisiin. Kaikki MD- ja [VD-asetusten mukaiset
ilmoitukset tehtiisiin vastaisuudessa sdhkoisesti, ja talouden toimijoiden olisi ilmoitettava
sdhkoiset yhteystietonsa Eudamed-tietokantaan.



Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin digitalisoinnin myd6td tekninen dokumentaatio ja muut
arviointiin liittyvat asiakirjat voitaisiin laatia ja toimittaa digitaalisessa muodossa.

Verkkokauppaa koskevilla sdédnnoksilld varmistettaisiin, ettd verkossa myytévisti laitteista on
annettava olennaiset tunnistetiedot ja kdyttoohjeet kuluttajien saataville.

UDI-jarjestelmén ja Eudamedin osalta selvennettiisiin yksilollistd laitetunnistetta (UDI)
koskevia madrityksid ja rekisterdintisddntdjd. Samalla mahdollistettaisiin tiettyjen sdhkdisten
jérjestelmien sijoittaminen Eudamedin ulkopuolelle jérjestelmén joustavuuden lisddmiseksi.

Kansainvdlinen yhteistyo

Kansainvilistd sddntely-yhteistyotd varten luotaisiin uusi sddntelyllinen osio. Sen tavoitteena
olisi edistdd globaalia sdéntelyn ldhentymistd ja osallistumista kansainvilisiin prosesseihin,
kuten IMDRF- (International Medical Device Regulators Forum) ja MDSAP- (Medical Device
Single Audit Program) yhteistyohon.

Suhde muuhun EU-lainsddddntoon

Yhdistettyjen tutkimusten osalta toimeksiantaja voisi laatia yhden hakemuksen, joka
kdynnistdisi koordinoidun arvioinnin ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistad
ladketutkimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 536/2014
mukaisesti, jota ehdotetaan vastaavasti muutettavaksi komission ehdotuksella bioteknologia-
asetukseksi (COM(2025)1022). Kyberturvallisuutta koskevia vaatimuksia tiukennettaisiin ja
selkeytettdisiin. MD- ja IVD-asetusten mukaiset vakavat vaaratilanteet, jotka ovat samalla
kyberresilienssiasetuksen (Cyber Resilience Act) piiriin kuuluvia haavoittuvuuksia tai
poikkeamia, olisi toimitettava tiedoksi kansallisille CSIRT-toimijoille ja ENISA:lle.
Valmistajien on raportoitava myds muut vakavat haavoittuvuudet Eudamedin kautta, ja
kyberturvallisuus sisdllytetdin nimenomaisesti liitteiden I mukaisiin yleisiin turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksiin.

Muutokset asetukseen (EU) 2022/123 (EMA:n kriisivalmius ja hallinta)

Asiantuntijapaneelien hallinnointia koskevaa siéntelyd (asetuksen (EU) 2022/123 30 artikla)
muutettaisiin ~ siten, ettd  Euroopan  lddkeviraston (EMA)  sihteeristotehtavat
yhdenmukaistettaisiin =~ MD-asetuksen asiantuntijapaneeleihin  tehtyjen rakenteellisten
muutosten kanssa.

4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja
toissijaisuusperiaatteisiin

Ehdotuksen oikeusperusta on sama kuin muutettavissa asetuksissa eli Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohta.
Muutosasetuksen ehdotettujen toimenpiteiden tavoitteena on sdilyttdd ja tehostaa
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro - diagnostiikkaan
tarkoitettujen ldédkinnéllisten laitteiden osalta sidilyttden samalla potilaiden ja kéyttéjien
laitteiden suorituskyky ja turvallisuus.

SEUT 114 artiklan 1 kohdassa séddetdéin EU:n sisdémarkkinoiden toimivuudesta ja 168 artiklan
4 kohdan c alakohdassa sdddetddn ladkinnéllisille laitteille asetettavista korkeista laatu- ja
turvallisuusstandardeista. Ehdotuksen hyvéksymisesti padtetdan tavallisessa
lainsddtdmisjarjestyksessd. Neuvosto tekee asiasta padatoksen madrdaenemmistolla.
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EU:n alueella kéytettdvit ladkinnélliset laitteet muodostavat sisémarkkinan ja jdsenmaissa
kaytetddn pitkdlti samoja lddkinnallisid laitteita. Léaédkinnallisten laitteiden korkean laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden varmistaminen on perusteltua ja tarpeellista tehdd EU-tasolla,
silldi EU:n alueen keskitetyt ja hallinnoidut toimintatavat tuovat skaalaetua. Laédkinnallisille
laitteille asetettavista standardeista on tarkoituksenmukaista sddtdd EU-tasolla senkin vuoksi,
ettd ladkinnéllisten laitteiden markkinat ovat kansainvéliset.

Ehdotuksen tavoitteena on selkiyttdé ja kohdennetusti myos keventdé olemassa oleva sdéntelyé
niin, ettd MD- ja [VD- asetuksilla tavoiteltu pddméadrd voidaan saavuttaa. Tarkoituksena on
luoda ladkinnallisille laitteille ja in vitro - diagnostiikkaan tarkoitetuille 14ékinnéllisille laitteille
vankka, lapindkyva, ennustettava ja kestdva sddntelykehys, jolla taataan kansanterveyden ja
potilasturvallisuuden korkeatasoinen suojelu ja téllaisten laitteiden sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksen oikeusperusta on asianmukainen. Valtioneuvosto
katsoo, ettd ehdotus on myds toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukainen.

5 Ehdotuksen vaikutukset

Asetus olisi suoraan Suomessa sovellettavaa EU-lainsdadantod. Asetuksen takia kansallista
laakinnallisistd laitteista annettua lainsdadantoa tulisi muuttaa erdilta osin.

Ehdotuksella pyritidn keventdmiin hallinnollista taakkaa ja parantamaan sidintelykehyksen
ennustettavuutta  tinkiméttd  potilasturvallisuudesta  tai  kansanterveyden  tasosta.
Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotus parantaa osaltaan oikeusvarmuutta ja luo
joustavamman sekd tehokkaamman kehyksen, joka tukee sdddosten yhtendisempdd ja
tehokkaampaa tdytintoonpanoa EU-alueella.

Komissio arvioi yksinkertaistamistoimenpiteiden arvioidaan tuovan yhteensd yli 3 miljardin
euron vuotuiset sadstot.

Komissio ei pitdnyt erillistd vaikutustenarviointia ehdotuksesta tarpeellisena asian yhtdéltéa
kiireellisyyden vuoksi ja toisaalta sen vuoksi, etti kyseessd on voimassa olevan sdédntelyn
osittainen muutos. Ehdotuksen liitteend on kuitenkin komission valmisteluasiakirja, joka
siséltdd tarkemmat analyysit ja sidosryhmien nédkemykset.

5.1 Terveysvaikutukset

Valtioneuvoston nidkemyksen mukaan ehdotuksella voidaan arvioida olevan joitakin suoria
myoOnteisid vaikutuksia kansalaisten terveyteen turvaamalla hoidon jatkuvuus ja hoidon laatu.
Keventdmélld suhteettomia vaatimuksia ja hallinnollista taakkaa (mm. poistamalla
sertifikaattien kiintedt méirdajat) ehkdistdén tilanteita, joissa vakiintuneet ja turvalliset laitteet
poistuvat markkinoilta pelkkien sééntelyllisten pullonkaulojen wvuoksi. Tami voisi
valtioneuvoston arvion mukaan véhentdd osaltaan riskid hoidon viivistymisestd tai
keskeytymisesta kriittisilld hoitoaloilla.

Ehdotuksessa kiinnitetddn kuitenkin edelleen huomiota siithen, ettei MD- ja IVD-asetusten
tiukoista  turvallisuusvaatimuksista  tingitd. = Raportointiaikojen  tdsmennykset ja
kyberturvallisuusvaatimusten integroiminen osaksi yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia vahvistaisivat valtioneuvoston nidkemyksen mukaan osaltaan
potilasturvallisuutta digitaalisessa toimintaympéristossa.



Ehdotuksessa huomioidaan myos erityisryhmét. Harvinaislaitteiden ja lasten lddkinnéllisten
laitteiden arviointiprosessien priorisointi parantaisi valtioneuvoston arvion mukaan
haavoittuvassa asemassa olevien potilasryhmien hoitomahdollisuuksia.

Erityisesti ehdotus ldpimurto- ja harvinaislaitteita koskevaksi erityissdéntelyksi tukee myds
osaltaan innovaatioystavéllisempad jarjestelméd, mika varmistaa, ettd potilaiden saatavilla on
jatkossakin turvallisia ja tarpeellisia lddkinnéllisid laitteita.

Ehdotus sisiltdd myos sddnnoksid, joiden tarkoituksena on parantaa lddkinnillisten laitteiden
toimintavarmuutta. Keskitetty raportointi (Eudamed) ja Euroopan lddkeviraston (EMA)
vahvistettu rooli toimituskatkosten seurannassa voivat valtioneuvoston arvion mukaan
mahdollistaa terveydenhuoltoyksikdille paremman varautumisen mahdollisiin katkoksiin.

Terveydenhuollon yksikdiden mahdollisuus valmistaa ja luovuttaa omia testejdén ja laitteitaan
joustavammin (erityisesti IVD-puolella) antaisi komission arvion mukaan sairaaloille ja
laboratorioille tydkaluja vastata nopeasti kliinisiin tarpeisiin ja mahdollisiin terveyskriiseihin.
Komission ehdotus terveydenhuollon yksikdiden omasta laitevalmistuksesta (in-house)
vaikuttaa valtioneuvoston ensiarvion perusteella hyvin laajalta ja vaatii jatkoarviointia.

Sahkoisten kdyttdohjeiden (elFU) ja digitaalisten asiakirjojen laajemman kéiyton arvioidaan
komission mukaan véhentdvdn logistisia kustannuksia ja nopeuttavan tiedonvilitysté
ammattilaisten valilla.

Ehdotus saattaa my0s nopeuttaa potilaiden péddsyéd uusiin teknologioihin (ldpimurtolaitteet).
Rakenteellinen vuoropuhelu valmistajien ja ilmoitettujen laitosten vélilldi sekd
lapimurtolaitteiden priorisoitu késittely voivat nopeuttavat innovatiivisten diagnostiikka- ja
hoitomenetelmien kayttoonottoa terveydenhuollossa.

5.2 Taloudelliset vaikutukset

Komissio ei ole laatinut ehdotuksesta erillistd vaikutustenarviointia. Komissio arvioi kuitenkin
ehdotuksen tuovan yhteensé yli 3 miljardin euron vuotuiset sdastot.

6 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 30 kohdan mukaan ehdotus kuuluu
valtakunnan lainsdadantovaltaan.

7 Ehdotuksen kiisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden
jdsenvaltioiden kannat

Ehdotusta kisitelldédn terveysneuvostossa seké sen alaisessa ladkkeitd ja ladkinnillisid laitteita
kasittelevéssa tyoryhmaissé (ladketydryhmassd).

Ehdotuksen  késittely alkoi  neuvoston  lddkety6ryhmidssd  14.1.2026  komission
sdddosehdotuksen esittelylld. Varsinainen tyoryhmaikésittely alkaa ehdotuksen kieliversioiden
valmistuttua arviolta maaliskuussa 2026.

Euroopan parlamentissa ehdotuksen péékasittelystd vastaavaa valiokuntaa ja mietinnon
esittelijoitd ei ole vield valittu.



Jasenvaltiot ovat pitkalti yksimielisié siitd, ettd MD- ja IVD-asetukset kaipaavat tarkistusta ja
sujuvoittamista.

8 Ehdotuksen kansallinen kisittely

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyonéd sosiaali- ja terveysministeridssd yhteistydssa
Fimean kanssa. Luonnos U-kirjelméksi on késitelty EU33-terveysjaoston kirjallisessa
menettelyssd 17.2.-24.2.2026.

9 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdd ehdotusta ja sen tavoitteita kannatettavina. Valtioneuvosto pitdd tarkeéné
ratkaisuja, joilla vahvistetaan EU:n kilpailukykyd, edistetdin innovaatio- ja
investointimydnteistd toimintaympéristdd ja parannetaan ladkinnallisten laitteiden saatavuutta
EU:n markkinoilla huomioiden potilasturvallisuuden vaatimukset.

Valtioneuvosto tukee ehdotuksen tavoitetta vahvistaa EU:n kilpailukykya sekd resilienssid
ladkinnallisten laitteiden osalta.

Valtioneuvosto pitdd kannatettavana sitd, ettd lddkinnéllisten laitteiden vaatimuksia
kevennetddn kohdennetusti ja riskiperusteisesti. Valtioneuvosto pitdd hyvini, ettd menettelyja
sujuvoitetaan ja koordinaatiota parannetaan kaytantdjen yhdenmukaistamiseksi.

Valtioneuvosto pitdéd térkednd ladkinndllisten laitteiden saatavuuden turvaamista ja pitda
kannatettavina toimenpiteitd, joilla pyritddn ennakoimaan mahdollisia toimituskatkoksia tai
varautumaan niihin. Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota siithen, ettd ilmoitusvelvollisuudella on
kuitenkin rajallinen merkitys ladkinnéllisten laitteiden saatavuusongelmien ehkiisylle.

Valtioneuvosto  pitdd hyvénd sitd, ettd echdotuksessa huomioidaan erityisesti
harvinaissairauksien hoidossa kéytettidvit lddkinnélliset laitteet (ns. orphan devices) seké
lapimurtolaitteet ja mahdollistetaan sdintelylld niiden nopea markkinoille tulo.

Valtioneuvosto pitdéd tirkednd, ettd pienten ja keskisuurten toimijoiden toimintaedellytykset
jatkossakin turvataan. Vaikka pk-yrityksille suunnatut tukimekanismit ovat kannatettavia,
pienille valmistajille kaavaillut maksualennukset voivat muodostua ongelmallisiksi pienten
ilmoitettujen laitosten taloudelliselle kantokyvylle. Valtioneuvosto pitdd tdrkednd edistéa
markkinoiden toimivuutta ja varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten verkosto sdilyy kattavana.

Valtioneuvosto korostaa, ettéd terveydenhuollon toimintayksikdiden omassa laitevalmistuksessa
on varmistettava riittdva potilasturvallisuuden taso. Valtioneuvosto kiinnittdd samalla huomiota,
ettd omavalmistus voi olla huoltovarmuuden kannalta perusteltua, ja pitdd tirkednd sédntelyn
tarkoituksenmukaista tasapainoa joustavuuden ja laite/potilasturvallisuusvaatimusten valilla.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd kertakdyttoisten laitteiden sddntelyd selkeytetddn ja
yhdenmukaistetaan, ja erityistdi huomiota kiinnitetddn sddntelyn ennakoitavuuteen ja
potilasturvallisuuteen.

Valtioneuvosto katsoo, ettd erityisesti luokittelumenettelyjd tulisi selkiyttdd neuvottelujen

edetessd. Valtioneuvosto pitdd lisdksi tirkednd arvioida tarkemmin Euroopan lddkeviraston
(EMA) roolia ja tehtdvénjaon selkeyttdmista.
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Valtioneuvosto  pitdd valitettavana, ettd ehdotuksesta ei ole erikseen laadittu
vaikutustenarviointia. Ehdotuksen taloudellisia ja muita vaikutuksia olisi késittelyn aikana
tarpeellista selkiyttaa.
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