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EU:n ja Yhdysvaltojen kauppaneuvottelut — misté niissi on kyse?

Osa 2: Saiantely
Laakinnalliset laitteet

Sopimuksen on maard viahentdd erilaisesta saantelykulttuurista johtuvia tarpeettomia
kaupanesteitd (sddnt6ja ja madrdayksid) tietyilld sektoreilla. Yksi niistd sektoreista on
laakinnalliset laitteet (terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet), joihin kuuluvat muun muassa
syddmentahdistimet ja rontgenlaitteet. Tarpeettomien saédntelyesteiden vihentdminen ei
merkitse terveyden, turvallisuuden, ympariston, kuluttajien tai tyontekijoiden suojatason
madaltamista.

EU:lla ja Yhdysvalloilla on tarkat sdannot sille, millaisia 1adkinnallisia laitteita markkinoilla saa
olla. Joskus EU:n ja Yhdysvaltojen sidadokset ovat paillekkdisid. Tama aiheuttaa
lisdkustannuksia terveydenhuollolle sekid hidastaa uusien laitteiden saamista potilaskdyttoon.
EU:n tavoitteena on lisdta sopimuksella ladkinnallisten laitteiden saatavuutta ja jaljitettavyytta.

EU:n tavoitteena on:

- Lisata EU:n ja Yhdysvaltojen laakinnallisista laitteista vastaavien saantelyviranomaisten
valista yhteistyota. Taman yhteistyon tulisi perustua laakinnallisten laitteiden saantelya
lahentavassa kansainvilisessd foorumissa (International Medical Devices Regulatory
Forum, IMDRF) tehtavalle tyolle.

- Sopia siitd, ettd EU:n ja Yhdysvaltojen jarjestelmat ladkinnallisten laitteiden
tunnistamiseksi ja jaljittamiseksi perustuisivat kansainvaliseen
laitetunnistejarjestelmaian (Unique Device Identification, UDI).

- Yhdenmukaistaa EU:n ja Yhdysvaltojen hakulomakkeet, joilla haetaan hyviaksyntaa
uusille ladkinnallisille laitteille. Tavoitteena on se, ettd valmistajat voisivat hakea
samanaikaisesti hyviksyntda sekd EU:n ettd Yhdysvaltojen markkinoille. Tama
nopeuttaisi tuotteiden piadsya potilaskiyttéon. Tarkoituksena ei ole harmonisoida
hakuprosesseja.

- Tyoskennelld se eteen, etti EU:n ja Yhdysvaltojen viranomaiset voisivat hyviksya
toistensa tekemit laatujarjestelmien tarkastukset (Quality Management Systems (QMS)
audits).

- Saantely-yhteisty0 uusissa tulevaisuuden aiheissa.



