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Euroopan unionissa lddkinnallisid laitteita koskeva asetus (EU) 2017/745 (MDR)
ja  Yhdysvalloissa FDA:n yllapitaméa sdantelyjarjestelméd muodostavat kaksi
merkittavid kansainvélistd sdantely-ympéristod. Téassd kandidaatintutkielmassa
tarkastellaan MDR-asetuksen ja FDA-sdéntelyn keskeisimpid eroavaisuuksia ja
yvhteneviisyyksid sekd arvioidaan niiden vaikutuksia lonkka- ja polvitekonivelten
markkinoillepaédsyyn. Lisdksi tutkielmassa selvitetddn, miten tekstisimilariteettiin
ja kielimalleihin perustuvat menetelmét voivat tukea MDR:n ja FDA:n hyvék-
syntédprosessien yhdenmukaisempaa arviointia. Aihe on térked ja ajankohtainen,
koska ladkinnallisten laitteiden sdéntelyd on tiukennettu EU:ssa ja Yhdysvalloissa
viime vuosina samalla, kun terveydenhuollon teknologinen kehitys on nopeutunut.
Uudet séddntelyvaatimukset vaikuttavat suoraan laitteiden markkinoillepadsyyn,
innovaatioiden kehittdmiseen ja potilaiden hoitoon paasyyn.

Tutkielma on toteutettu kirjallisuuskatsauksena, jossa tarkastellaan EU:n ja Yhdys-
valtain ladkinnallisten laitteiden sédéntelyjarjestelmien rakenteellisia eroja erityisesti
lonkka- ja polvitekonivelten markkinoillepadasyn nakokulmasta. Tulokset osoittavat,
ettd sdantelyvaatimusten yhdenmukaisempi soveltaminen néyttaytyy realistisimpa-
na erityisesti laadunhallinnan ja jalkimarkkinaseurannan osa-alueilla, mutta koko-
naisvaltainen yhdenmukaistaminen ei ole lyhyelld aikavalilld todennékoista. Tutki-
mustulokset viittaavat siihen, ettd FDA:n ja MDR:n sédéntelyvaatimukset poikkea-
vat toisistaan siind médrin, ettd tdysi yhdenmukaistaminen ei ole lyhyella aikava-
lilld realistista, mutta niiden yhteistd teknistd ja késitteellistd rajapintaa voidaan
hy6dyntaa saantelyprosessien kehittamisessa. Kielimallipohjaiset ja tekstisimilari-
teettiin perustuvat menetelmét voivat erityisesti séddntelyprosessien operatiivisella
tasolla tukea laitteiden vastaavuuden arviointia ja sdéntelydokumentaation analy-
sointia eri lainkédyttoalueilla. Tulosten perusteella téllaiset menetelmét eivit korvaa
viranomaispaatoksia, mutta ne voisivat tukea sddntelyprosessien tehokkuutta ja yh-
denmukaisempaa soveltamista. Yhdenmukaisemman sadntelykaytannon kehittami-
sen suurimmat haasteet liittyvét kuitenkin hallinnollisiin ja poliittisiin rakenteisiin,
minkd vuoksi sdantelyvaatimusten yhdenmukaistamista tulisi edistdd kehittamalla
jalkimarkkinaseurantaa ja tietopohjaisia arviointimenetelmié.

Asiasanat: ladkinnallinen laite, MDR-~asetus, FDA-sédntely, lonkka- ja polviteko-
nivelet, yhdenmukaistaminen, laskennalliset menetelmét
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1 Johdanto

Laakinnallisten laitteiden merkitys terveydenhuollossa on kasvanut merkittavésti vii-
meisen vuosikymmenen aikana. Etenkin teknologisen kehityksen my6ta hoidon laa-
tua ja potilasturvallisuutta on voitu parantaa. Ladkinnéllisia laitteita hyodynnetdan
diagnostiikassa, hoidon seurannassa ja potilaiden kuntoutuksessa niin sairaaloissa
kuin kotiolosuhteissakin. Laitteet vaihtelevat yksinkertaisista vélineista, kuten laas-
tareista ja silmélaseista, monimutkaisiin kuvantamisjarjestelmiin ja tekodlypohjai-
siin ohjelmistoihin [1]. Laitteiden jatkuvan kehityksen ja laajentuneen soveltamisalu-
een myota tarve ajantasaiselle sdantelylle on lisddntynyt, jotta laitteiden turvallisuus
ja kiyttokelpoisuus voidaan tulevaisuudessakin taata.

WHO arvioi, ettd maailman markkinoilla on olemassa noin 2 miljoonaa erilaista
ladkinnéllisté laitetta, jotka on jaettu yli 700 laiteluokkaan [2]. La#dkinnéllinen laite
méaritellaan laitteistona, vélineené, ohjelmistona, implanttina, reagenssina, materi-
aalina tai muuna tarvikkeena, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi ihmi-
silld joko yksindan tai yhdistelmind ladketieteellisiin tarkoituksiin. Téllaisia kaytto-
tarkoituksia ovat esimerkiksi sairauden tai vamman diagnosointi, ehkaisy, tarkkailu,
hoito tai lievitys seké toimintarajoitteen kompensointi. Niihin sisdltyy myos anato-
misten tai fysiologisten toimintojen tutkiminen seki tietojen hankkiminen ihmiske-
hon ulkopuolella tehdyilld tutkimuksilla ihmisestd otetuista nédytteista. [1]

Koska kayttotarkoitus vaikuttaa laitteen luokitteluun, valmistaja vastaa sen oi-

keasta luokittelusta sekéd vaikutusmekanismin maéaarittamisestd, jotta laite voidaan
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tuoda markkinoille vaatimusten mukaisesti. Laitteiden vaatimustenmukaisuutta val-
vovat kunkin maan viranomaiset, jotka Euroopassa tekevit yhteistyota EU:n kanssa.
Suomessa tdmé taho on lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (engl. Finnish
Medicines Agency, Fimea). Fimean vastuualueisiin kuuluu muun muassa markkinoil-
le saatettujen ladkinnallisten laitteiden valvonta, vaaratilanneilmoitusten kasittely
seké tutkimus- ja poikkeuslupien myontaminen. [3]

Toukokuussa 2017 EU:ssa uudistettiin ladkinnallisten laitteiden sidéntelya, kun
EU:n ladkinnéllisia laitteita koskeva asetus (EU) 2017/745 (engl. Medical Device
Regulation, MDR) maééréttiin sovellettavaksi tdysiméaraisesti toukokuusta 2021
lahtien [1]. Uudistuksen tavoitteena oli parantaa potilasturvallisuutta asettamalla
tiukempia vaatimuksia laitteiden laadulle ja turvallisuudelle. My6s Yhdysvallois-
sa ladkinnallisten laitteiden sdéntelyd on uudistettu. Sielld laitteiden sdéntelysté
vastaa Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (engl. Food and Drug Administra-
tion, FDA). Tammikuussa 2024 FDA ilmoitti uudistuksesta jolla se pyrkii yhden-
mukaistamaan laatujarjestelméd koskevat sdadoksensd Kansainvélisen standardisoi-
misjérjeston (engl. International Organization for Standardization, ISO) 13485:2016
-standardin kanssa. Uudistuksen myd6té ladkinnéallisten laitteiden nykyisiad hyvia tuo-
tantotapoja koskeva sdantely korvataan uudella laadunhallintajérjestelméaé koskeval-
la asetuksella (engl. Quality Management System Regulation, QMSR). Asetuksen
on médratty astua voimaan helmikuussa 2026. [4]

EU:n MDR-asetus ja Yhdysvaltojen FDA-sééntely eroavat toisistaan rakenteel-
lisesti. MDR:ssé keskeisid ovat CE-merkinté ja vaatimustenmukaisuuden arviointi,
joka suoritetaan ilmoitettujen laitosten kautta [1]. FDA:m ld&kinnéllisten laitteiden
riskiluokittelu maarittad sen, millainen hyviksymismenettely laitteelle vaaditaan en-
nen markkinoille padsyé [4]. Vaikka molempien jérjestelmien tavoitteena on varmis-
taa laitteiden turvallisuus ja suorituskyky, markkinoillepaésya koskevat vaatimukset,

luokitteluperusteet ja hyviksyntdmenettelyt eroavat toisistaan.
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Néama erot korostuvat etenkin silloin, kun valmistajat pyrkivit saattamaan lait-
teensa molemmille markkinoille. Vuonna 2024 Yhdysvaltojen ladkinnéllisten lait-
teiden markkinaosuus oli noin 46,4 % maailmanmarkkinoista, ja Euroopan osuus
oli noin 26,4 % [5|. Eroavaisuudet sddntelyvaatimuksissa voivat aiheuttaa haastei-
ta laitteiden valmistajille, silld molempien sdintelyvaatimusten tayttaminen lisda
hallinnollista taakkaa ja pidentdd markkinoille padsyn aikatauluja.

Tassé tutkielmassa tarkastellaan MDR-asetuksen ja FDA-sdéntelyn keskeisia
eroavaisuuksia ja yhtenevaisyyksia ladkinnéllisten laitteiden markkinoille paasys-
sd. Tarkastelu kohdistuu lonkka- ja polvitekoniveliin, jotka sijoittuvat MDR:n ja
FDA:n riskiluokittelussa korkeisiin riskiluokkiin, mutta niiden luokitteluperusteet ja
hyviaksyntapolut eroavat toisistaan. Téastd syysta ne soveltuvat havainnollistamaan
saantelyjarjestelmien rakenteellisia eroja kiyténnon tasolla. Lisdksi tyossa tarkas-
tellaan, miten tekstisimilariteettiin ja kielimalleihin perustuvat menetelmét voivat
tukea MDR:n ja FDA:n hyviksyntéprosessien yhdenmukaisempaa soveltamista. Las-
kennallisten menetelmien avulla voidaan tunnistaa laitteiden ja sddntelyvaatimus-
ten vastaavuuksia ja vahentédd arviointikdytantojen vaihtelua eri jarjestelmien valil-
14. Téassa tutkielmassa yhtenéistamiselld ei tarkoiteta sadantelyjéarjestelmien juridista
tai poliittista yhdistdmista, vaan teknisia lahestymistapoja, joiden avulla hyviksyn-
taprosesseja voidaan tehdd keskendin johdonmukaisemmiksi. Tutkielman aihe on
ajankohtainen, silla MDR-asetuksen taysiméaériainen soveltaminen alkoi toukokuus-
sa 2021, ja Yhdysvalloissa FDA:n uusi QMSR-asetus astuu voimaan helmikuussa
2026. Saantelyjarjestelmien samanaikaiset uudistukset korostavat tarvetta tarkas-
tella niiden keskindisid eroja ja yhtenevaisyyksia.

Tutkielmassa pyritdan vastaamaan kolmeen tutkimuskysymykseen:

— TK1: Mitkd ovat keskeisimmét eroavaisuudet ja yhteneviisyydet FDA:n ja

MDR:n saéntelyvaatimuksissa?



— TK2: Miten saéntelyjen eroavaisuudet niakyvat lonkka- ja polvitekonivelten

markkinoille padsyssa?

— TK3: Miten tekstisimilariteettiin ja kielimalleihin perustuvat menetelmét voi-
vat tukea MDR:n ja FDA:n hyviksyntaprosessien yhdenmukaisempaa arvioin-

tia?

Tama tutkielma on toteutettu kirjallisuuskatsauksena. Tutkielmassa kaytetty ai-
neisto on haettu Google Scholarista, PubMedista, Web of Sciencesta ja IEEE Xplo-
resta. Aineistoja haettiin seuraavalla hakulausekkeella: (MDR OR “medical device
regulation”) AND (FDA OR “Food and Drug Administration”) AND (comparison
OR compare OR versus OR differences OR similarities OR harmonization OR align-
ment). Hakutulokset rajattiin vuosina 2019-2025 julkaistuihin ja kokotekstini saa-
tavilla oleviin artikkeleihin. Tamén jélkeen artikkelit karsittiin otsikon perusteella,
minké jilkeen jaljelle jéadneistd julkaisuista luettiin abstraktit. Abstraktien perus-
teella valittiin tutkimuskysymyksia parhaiten tukevat artikkelit, jotka luettiin koko-
naisuudessaan. Mukaan valittiin artikkeleita, joissa tarkasteltiin MDR:n ja FDA:n
sdantelyvaatimusten vertailua, markkinoille padsyéa seka tekstisimilariteettiin ja kie-
limalleihin perustuvia menetelmid sédantelyvaatimusten analysoinnissa. Poissulku-
kriteerina olivat tutkimukset, jotka késittelivat ladkesdantelya ilman ladkinnallisiin
laitteisiin liittyvaa nédkokulmaa. Kuva 1.1 kuvaa tutkielman tiedonhakuprosessia ja

aineistonvalintakriteereja.
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(MDR OR "medical device regulation”) AND (FDA OR
“Food and Drug Administration”) AND (comparison
OR compare OR versus OR differences OR
similarities OR harmonization OR alignment)
Hakutulosten rajaus ilmaisen saatavuuden ja vuosien
2019-2025 perusteella.

EU ja FDA

PubMed, 6 Artikkelien | PubMed, 5

Web of Science, 4, ]ukl:ua [Web of Science, 3 Tutkielman
*  karsinta : aineisto,

IEEE Xplore, 4 | sisillon 37 lahdetta
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otsikon ja
abstraktin
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Web of Science

IEEE Xplore, 2

IEEE Xplore

Aihetta tukevia
virallisten
organisaatioiden
verkkosivustoja

Kuva 1.1: Aineiston haku- ja valintaprosessi

Lisdksi tutkielmassa on hyodynnetty virallisia organisaatioiden verkkosivustoja
tietoldhteend, ja ladkinnallisten laitteiden sdéntelyd koskevia lainkohtia on haettu
suoraan MDR-asetuksesta ja FDA-sdantelysta.

Tutkielma koostuu kuudesta luvusta. Tutkielman toisessa luvussa taustoitetaan
tutkielman aihetta syventymélld MDR-asetukseen ja FDA-sédéntelyyn. Luvussa tar-
kastellaan néiden sadntelyjarjestelmien keskeisimpié eroavaisuuksia ja yhtenevai-
syyksid sekd vastataan ensimmaéiseen tutkimuskysymykseen. Kolmannessa luvussa
tarkastellaan saéntelyeroja kiaytannon esimerkin kautta. Luvussa analysoidaan, mi-
ten riskiluokittelu ja hyviaksyntapolut konkretisoituvat markkinoille padsyssa, ja vas-
tataan toiseen tutkimuskysymykseen. Neljannessa luvussa kasitelladn, milla tavoin
tekstisimilariteettiin ja kielimalleihin perustuvat menetelmét voivat tukea MDR:n
ja FDA:n hyviksyntaprosessien yhdenmukaisempaa soveltamista. Luvussa vastataan
myos kolmanteen tutkimuskysymykseen. Viidennessd luvussa on pohdintaa ja kuu-
dennessa yhteenveto tutkielman keskeisimmistad havainnoista. Lopuksi on lahdeluet-

telo.



2 MDR-asetus ja FDA-saantely

Laakinnallisten laitteiden turvallisuus ja suorituskyky varmistetaan tiukkojen saén-
telyvaatimusten avulla. Sekd EU:n ettd Yhdysvaltojen sadntely perustuu riskipe-
rusteiseen ldhestymistapaan, jossa laitteen riskiluokka méarittaa hyvaksymismenet-
telyn laajuuden ja vaatimusten tason. Vaadittavan kliinisen datan laatu ja mé&a-
ré kuitenkin eroavat toisistaan markkinoille saattamisen edellyttdmien vaatimusten
tayttdmiseksi. Sadntelykehysten tavoitteena on varmistaa, ettd markkinoille péaé-
tyvét laitteet ovat turvallisia, tehokkaita ja niiden laatu on yhdenmukainen koko
elinkaaren ajan.

Tésséa luvussa tarkastellaan ensin EU:n MDR-asetuksen keskeisté rakennetta, ris-
kiluokitusta ja vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tamén jalkeen kéasitellddan Yh-
dysvaltain FDA:n vastaavaa sddntelykehystéd. Lopuksi analysoidaan néiden jarjes-
telmien keskeisia yhtenevaisyyksié ja eroavaisuuksia, erityisesti riskiluokituksen, hy-

vaksymisprosessien ja laadunhallintavaatimusten nakokulmista.

2.1 MDR-asetus

Ennen MDR-asetuksen voimaantuloa ladkinnéallisten laitteiden sdéntelystd vasta-
sivat EU:ssa laakinnéllisia laitteita koskeva direktiivi sekd aktiivisia implantoita-
via ladkinnallisia laitteita koskeva neuvoston direktiivi, jotka olivat voimassa 1990-
luvulta ldhtien. Direktiivien korvaaminen koettiin tarpeelliseksi markkinoilla lisdan-

tyneiden turvallisuusongelmien ja vaaratilanteiden vuoksi, jotka osoittivat aiemman
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sdantelykehyksen puutteita. Uudella asetuksella pyrittiin vahvistamaan potilastur-
vallisuutta ja varmistamaan, ettd sekd uudet ettd olemassa olevat ladkinnalliset lait-
teet pysyvat turvallisina ja suorituskykyisind koko niiden elinkaarensa ajan. Ase-
tuksella haluttiin my6s lisata lapindkyvyyttd ja jaljitettavyyttd sekd tukea EU:n
markkinoiden kilpailukykyé ja houkuttelevuutta. 6]

Sadntelyvaatimusten merkittavimmat uudistukset liittyvét kliinisen datan maa-
rian lisddmiseen, tiukentuneisiin vaatimuksiin valmistajien laatujarjestelmille ja l&-
pindkyvyyden parantamiseen toimitusketjussa [7], [8]. Lépindkyvyytta vahvistetaan
eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan (engl. European Database for
Medical Devices, EUDAMED) avulla. Se on EU:n keskitetty jarjestelmé, johon koo-
taan ja jaetaan ladkinnéllisid laitteita koskevia tietoja. [9]

Uuden asetuksen my6téa valmistajien on sertifioitava uudelleen aiemmin hyvék-
sytyt laitteet, lisdttava tuotteilleen yksilollinen laitetunniste (engl. Unique Device
Identifier, UDI) ja toimitettava yksityiskohtaisempaa kliinistd dataa osoittaakseen
laitteen suorituskyvyn ja turvallisuuden [8|. Ilmoitetut laitokset ovat EU:n jésen-
valtioiden nimeédmia riippumattomia ja puolueettomia vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitoksia. Ne vastaavat laitteiden arvioinnista, hyviaksynnésta ja valmistajien
toiminnan valvonnasta. [1]

MDR-asetusta sovelletaan kaikkiin laakinnallisiin laitteisiin, niiden lisdosiin seké
asetuksen liitteen XVI mukaisiin tuotteisiin, joilla ei ole ladketieteellista kayttotar-
koitusta [1|. Soveltamisalaan siséltyvat myos tekodlypohjaiset ladkinnélliset ohjel-
mistot, jotka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/1689 teko-
alya koskevista yhdenmukaistetuista sdannoista mukaan luokitellaan korkean riskin
tekodlyjérjestelmiksi. Sdadoksen avulla tavoitellaan EU:ssa yhtendista ja turvallista
kehysta tekodlyn vastuulliselle kehittdmiselle ja kiyttamiselle. [10]

MDR-asetuksen vaatimukset kattavat kaikki toimet laitteen tuotekehityksesta

sen markkinoille pddsyn jélkeiseen seurantaan. Valmistajan tulee vihentda mahdol-



2.1 MDR-ASETUS 8

lisia riskeja niin pitkélle kuin mahdollista, kunnes riski-hyotysuhde alkaa heikentya.
Valmistajan vastuulla on laatia tekninen asiakirja, joka sisdltdd muun muassa lait-
teen suunnitellun kiyttotarkoituksen, kiyttajaryhmét, toimintaperiaatteen ja riski-
luokan. Teknisessé asiakirjassa on oltava kiayttoohjeet ja merkinndt niiden jésen-
valtioiden hyvaksymilla kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myydé. Asiakirjassa on
my0s osoitettava, etté laite tayttaa yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
(engl. General Safety and Performance Requirements, GSPR). [1]

Teknisessa asiakirjassa valmistajan tulee todistaa laitteen kliinisid hyotyja. Klii-
niselld hyodylla tarkoitetaan laitteen myonteista vaikutusta potilaan terveyteen, jo-
ka on mitattavissa, sekd potilaalle merkityksellinen kliininen tulos. Hyotyjen tulee
perustua laitteen suorituskykyyn sen normaaleissa kiyttoolosuhteissa [11]. Korkeam-
man riskiluokan laitteiden valmistajan on laadittava kliininen arviointiraportti, joka
perustuu kliiniseen tutkimukseen tai muuhun riittavaan ndyttoon laitteen suoritus-
kyvysta ja turvallisuudesta. Naille laitteille valmistajan on laadittava sadnnoéllinen
turvallisuuspéivitysraportti (engl. Periodic Safety Update Report, PSUR). Raportin
avulla seurataan laitteen riskien ja hyotyjen suhteen sailymista hyviaksyttavina ko-
ko sen elinkaaren ajan [1]. Joidenkin laitteiden osalta kliinistd tutkimusta ei voida
toteuttaa ennen markkinoille tuloa. Téalloin valmistajan on hyodynnettava markki-
noille tulon jélkeistd seurantaa (engl. Post-Market Surveillance, PMS) ja laadittava
suunnitelma markkinoille tulon jélkeiselle kliiniselle seurannalle (engl. Post-Market
Clinical Follow-up, PMCF) [12]. Niilld toimenpiteilld varmistetaan, ettéd laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya voidaan jatkuvasti arvioida myos sen ollessa kéytos-
sd. Jos valmistaja havaitsee poikkeamia laitteen odotetuissa kliinisissé hyodyissé, on
valmistajan paivitettdvé kliininen arviointi. [11]

lman CE-merkintaé ladkinnallisid laitteita ei saa saattaa markkinoille EU:ssa
tai ETA-maissa riippumatta laitteen valmistusmaasta [13]. CE-merkintd osoittaa,

ettéd laite tayttdd EU:n asettamat turvallisuus-, laatu- ja suorituskykyvaatimukset.



CE-merkinté ei ole erillinen hyviksyntajéarjestelmé, vaan osoitus siitd, ettd laite
tayttad MDR-asetuksen vaatimukset ja on ldpéissyt vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyn. Valmistajan vastuulla on varmistaa, ett laite tayttaa kaikki sille
asetetut vaatimukset, ja hakea vaatimuksenmukaisuuden arviointia ilmoitetulta lai-
tokselta silloin, kun laitteen riskiluokka sité edellyttaa. CE-merkinndn myontamisen
jalkeen valmistaja on edelleen vastuussa siitd, ettd laite jatkuvasti tayttéaa sille ase-
tetut vaatimukset. Saatuaan laitteelleen CE-merkinnén tulee valmistajan laatia ja
allekirjoittaa vaatimustenmukaisuusvakuutus. Siind mééaritellddn, mitd lainsdadén-
toa laitteeseen sovelletaan, ja siind valmistaja vakuuttaa ottavansa tdyden vastuun
laitteen vaatimustenmukaisuudesta. [1]

Seuraavaksi tarkastellaan MDR-asetuksen riskiluokitusta ja sen perusteella méa-

raytyvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja.

2.1.1 MDR-asetuksen riskiluokitus

MDR-asetuksen liitteen VIII mukaisesti ladkinnalliset laitteet jaetaan neljaén riski-
luokkaan: I, ITa, IIb ja ITI. Luokittelu perustuu laitteen kiyttotarkoitukseen ja po-
tilaaseen kohdistuvaan riskiin. Vaatimusten taso kasvaa riskiluokan noustessa. Kor-
keamman riskiluokan laitteen on myos taytettava alempien luokkien vaatimukset.
Riskiluokitus ohjaa koko sdantelyprosessia, silla se méarittad kliinisen nayton laa-
juuden, ilmoitetun laitoksen osallistumisen sekd markkinoille saattamisen ja jélki-
markkinavalvonnan vaatimukset. Kuva 2.1 havainnollistaa ladkinnéllisten laitteiden
riskiluokitusta esimerkkien avulla. [1]

Luokan I laitteet ovat matalan riskin ei-invasiivisia laitteita, jotka virhetilan-
teessa aiheuttavat viahéisen riskin potilaan turvallisuudelle. Luokka jaetaan kolmeen
alaluokkaan laitteen erityisominaisuuksien perusteella. Alaluokkaan Is kuuluvat lait-
teet, jotka toimitetaan steriilissd pakkauksessa, alaluokkaan Im kuuluvat laitteet,

joilla on mittaustoiminta, ja alaluokkaan Ir kuuluvat uudelleenkiytettavit kirur-
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9
sydéantahdistimet, \ [ nokka II1
tekonivelet
ortopediset implantit,
hengityskoneet Luokka ITb
ultraddnilaitteet, verensokerimittarit
uokka ITa
Laastarit, potilasvuoteet, stetoskoopit
sterullt mekaanm en kJrurglset
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Kuva 2.1: MDR-asetuksen mukainen ladkinnallisten laitteiden riskiluokitus esimerk-
kien avulla. Kuva on mukailtu ldhteesté [34].

giset laitteet. Valmistajan tulee yllapitda markkinoille tulon jélkeistd seurantaa ja
laatia sen perusteella markkinaseurantaraportti, joka toimitetaan toimivaltaiselle
viranomaiselle pyynnosta. [1]

Luokan II lagkinnalliset laitteet jaetaan kahteen alaluokkaan: Ila ja IIb. Luokan
[Ta laitteet ovat pienen tai keskisuuren riskin laitteita, jotka on tarkoitettu lyhytai-
kaiseen kiyttoon. Niitd kidytetddn tyypillisesti yli 60 minuutin mutta enintdén 30
péivan ajan. Luokan IIb laitteet ovat keskisuuren tai korkean riskin laitteita, jotka
ovat pitkdaikaisessa kiytossd vahintddn 30 péivin ajan. [1]

Luokan III ladkinnalliset laitteet ovat korkeimman riskin laitteita, jotka ovat
yleenséd implantoitavia tai yllapitavat tai korvaavat elintérkeitd toimintoja. Niiden
virheellinen toiminta voi aiheuttaa hengenvaaraa potilaille, mink4 takia markkinoil-
le saattamiseen liittyvit vaatimukset ovat tiukimmat [1]. Kuvasta 2.1 ndhdéén, et-

td implantoitavat laitteet, kuten tekonivelet, sijoittuvat korkeampiin riskiluokkiin.
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Riskiluokitus maarittda millaista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya lait-

teeseen sovelletaan.

2.1.2 Hyvaksymis- ja vaatimustenmukaisuuden arviointime-

nettelyt

Laakinnallisen laitteen riskiluokitus maarittaa sovellettavan vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyn. Mitéd korkeampaan riskiluokkaan laite kuuluu, sité yksityis-
kohtaisempaa teknistd dokumentaatiota sekd kliinistd nayttod valmistajalta edelly-
tetdan. MDR-asetuksen liitteissd [X-XI maéritelladn kolme péadasiallista arviointi-
menettelya: laadunhallintajirjestelméén perustuva arviointi (Liite IX), tyyppitar-
kastukseen perustuva arviointi (Liite X) seké tuotannon varmistamiseen perustuva
menettely (Liite XI). Liite IX koskee valmistajan laadunhallintajarjestelmaa, liite X
yksittdisen tuotetyypin arviointia ja liitteessd XI varmistetaan, ettd sarjatuotannos-
sa valmistetut laitteet vastaavat hyviksyttyd tyyppid. [1]
Laadunhallintajirjestelméaan perustuvassa arvioinnissa valmistajan on otettava
kiyttoon MDR-asetuksen 10(9) artiklan mukainen laadunhallintajérjestelméa (engl.
Quality Management System, QMS). Jarjestelmé kattaa laitteen koko elinkaaren
suunnittelusta markkinoille saattamiseen ja jalkimarkkinointiin asti. QMS:n ta-
voitteena on varmistaa, ettd valmistajan toiminta ja laitteet tayttavat asetuksen
GSPR:n vaatimukset ja ovat yhdenmukaisia hyviksyttyjen menettelyjen kanssa [9].
Hyvéaksynnéan yhteydessa ilmoitettu laitos arvioi laadunhallintajérjestelmén ja suo-
rittaa sen jalkeen sddnnollisia valvonta-auditointeja vahintdén kerran vuodessa. Li-
sdksi ilmoitettu laitos suorittaa ennaltailmoittamattomia auditointeja vahintaén vii-
den vuoden vélein. Auditointien laajuus ja sisalto riippuvat laitteen riskiluokasta [1].
Luokan I laitteissa ilmoitetun laitoksen osallistuminen vaaditaan vain alaluokkien
arvioinnissa, kun taas luokan II laitteissa ilmoitettu laitos arvioi valmistajan toimit-

tamasta teknisestd dokumentaatiosta edustavan otoksen [9]. Luokan IIb implantoi-
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tavien laitteiden ja luokan III laitteiden osalta arviointi on kattavampi ja kohdistuu
kaikkiin tuotteisiin. Ilmoitetulla laitoksella on oikeus keskeyttdd, rajoittaa tai pe-
ruuttaa laitteelle myonnetty todistus, jos auditoinneissa havaitaan poikkeamia. [1]

Teknisten asiakirjojen arviointi kohdistuu luokan III laitteisiin sekd MDR-
asetuksen 52. artiklan 4. kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin luokan IIb lait-
teisiin. Ilmoitettu laitos tarkistaa, ettd laitteen tekniset asiakirjat tayttavat MDR-
asetuksen mukaiset vaatimukset. Menettelyssa keskitytadan yksittdisen laitetyypin
rakenteeseen, toimintaan ja dokumentaatioon. Ilmoitettu laitos arvioi toimitetun
dokumentaation ja suorittaa tarvittaessa fyysisia ja laboratoriotesteja varmistaak-
seen, ettd laite tayttda sille asetetut vaatimukset. Lisdksi ilmoitettu laitos arvioi
kliinisen tutkimusnéyton ja arvioinnin seké tarkastaa, ettd laitteeseen liittyvat ris-
kit ovat hallinnassa ja laitteen hyoty-riskisuhde on hyvaksyttavi. Vaatimusten tayt-
tyessa ilmoitettu laitos myontaa valmistajalle EU-tyyppitarkastustodistuksen, johon
sisaltyy valmistajan tiedot, arvioinnin paatelmét, voimassaolon ehdot seké laitteen
UDI. Jos laitteeseen tehdaéan olennaisia muutoksia, ilmoitetun laitoksen on arvioita-
va ne ja liitettdva hyviksynta alkuperéiseen tyyppitarkastustodistukseen lisdyksené.
[1]

Liitteen XI menettelylld pyritddn varmistamaan, ettd sarjatuotannossa valmiste-
tut laitteet ovat teknisesti ja laadullisesti yhdenmukaisia hyvaksytyn mallin kanssa.
Saatuaan EU-tyyppitarkastustodistuksen valmistajan tulee valita kahdesta tavasta
jatkaa vaatimustenmukaisuuden osoittamista: A-osan mukaisella tuotannon laadun-
varmistusmenettelylld tai B-osan mukaisella tuotekohtaisella tarkastusmenettelylla.
Tuotannon laadunvarmistuksessa hyvéiksytylla QMS:1ld varmistetaan, ettd kaikki
valmistetut laitteet ovat hyviksytyn laitetyypin mukaisia. Tuotekohtaisessa tarkas-
tuksessa ilmoitettu laitos tarkastaa ja testaa jokaisen valmistetun laitteen tai valmis-

tuseran erikseen varmistaakseen, ettd ne vastaavat hyviksyttya mallia ja tayttavat
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vaatimustenmukaisuusvaatimukset. Menettelya kiytetadn erityisesti korkean riskin

laitteiden tai pienind eriné valmistettujen tuotteiden kohdalla. [1]

2.2 FDA-saantely

Yhdysvaltojen ladkinnallisia laitteita koskeva sdéntely perustuu Federal Food, Drug
and Cosmetic Act (FD&C Act) -lakiin, joka méérittelee yleiset turvallisuus-,
hyviaksymis- ja valvontavaatimukset. Nykyinen FDA:n sdantelyjarjestelméa pohjau-
tuu ladkinnéllisid laitteita koskeviin lainmuutoksiin vuodelta 1976, joiden myo6té
ladkinnéllisten laitteiden valvonta siséllytettiin osaksi FD&C Act -lakia. [14]

FDA:n sisélla ladkinnéllisten laitteiden saéntelysta vastaa ladkinnéllisten laittei-
den ja siteilyterveyden yksikko (engl. Center for Devices and Radiological Health,
CDRH). CDRH valvoo laitteiden koko elinkaarta suunnittelusta ja valmistuksesta
aina markkinoille saattamiseen ja kdyton jilkeiseen seurantaan. CDRH on ottanut
kiyttoon kolmannen osapuolen arviointiohjelman, joka mahdollistaa tietyille val-
mistajille 510(k)-ilmoitusten toimittamisen hyvéiksytyille yksityisille arviointitahoil-
le. Ndma tahot suorittavat laitteen teknisen arvioinnin ja laativat raportin FDA:lle,
joka tekee lopullisen hyviksymispaatoksen. Ohjelman tavoitteena on nopeuttaa hy-
viksymisprosesseja ja vihentdd FDA:n késittelykuormaa. [15]

FDA soveltaa riskiperusteista sddntelymallia, jossa laitteen riskiluokka méaarittaa
hyviaksymismenettelyn laajuuden seké vaadittavan kliinisen néyton maaran. Saante-
ly kattaa myos laitteen materiaalit, suunnittelun ja ohjelmiston. Ohjelmistopohjai-
sissa laitteissa korostuvat kyberturvallisuuden vaatimukset, kuten ettd ohjelmiston
on oltava suojattu luvattomalta kiaytoltd. FDA edellyttad, ettd jokaisella laitteel-
la on UDI, ja tama on rekistercitavé globaalin ladkinnéllisten laitteiden yksilointi-
tietokantaan (engl. Global Unique Device Identification Database, GUDID). Tama
mahdollistaa laitteen jaljitettdvyyden ja lapindkyvyyden koko sen elinkaaren ajan.

[16]
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Ennen kuin lddkinnéllinen laite voidaan hyvéksyd markkinoille, sen valmista-
jan on usein haettava lupa laitteen kliinisen tutkimuksen suorittamiseen ihmisilla.
Tétda varten FDA on mééritellyt tutkimuslaitepoikkeusmenettelyn (engl. Investi-
gational Device Exemption, IDE), joka sallii laitteen kiyton kliinisissd tutkimuk-
sissa sen turvallisuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi. Tutkimuksen toteuttaminen
edellyttda hyviksyttya tutkimussuunnitelmaa, tutkittavilta potilailta saatua tietois-
ta suostumusta ja asianmukaista seurantaa ja raportointia koko tutkimuksen ajan.
IDE-menettelyn kautta keratty kliininen data toimii keskeisend nayttoné laitteen
myohemmissé hyviksymis- ja markkinoille padsyn menettelyissa. [17]

Laatujarjestelméaa koskeva saddos madrittelee vaatimukset menetelmille, tiloil-
le ja valvontaprosesseille, joita kdytetddn ladkinnallisten laitteiden suunnittelussa,
valmistuksessa ja laadunvalvonnassa. Valmistajien on kehitettava, yllapidettava ja
noudatettava laadunhallintajarjestelmaé, jolla varmistetaan, ettd tuotteet taytta-
vat johdonmukaisesti niille asetetut vaatimukset. Asetusta on noudatettava, kunnes
QMSR astuu voimaan helmikuussa 2026 [18]. QMSR:n tavoitteena on vahvistaa
vaatimuksia valmistajien QMS:ille ja vihentad paallekkdisyyksiad eri maiden sdan-
telykehysten viélilla. Uuden sadéntelyn myotd FDA:lla on oikeus tarkastaa aiemmin
QS-sddntelyn ulkopuolelle jadneitd dokumentteja, kuten johdon katselmuksia ja si-
sdisia auditointiraportteja, mikd mahdollistaa kokonaisuuden kattavamman arvioin-
nin. [19]

FDA valvoo laitteiden turvallisuutta myos markkinoille saattamisen jalkeen. Val-
mistajien, maahantuojien ja terveydenhuollon laitosten on raportoitava FDA:lle kai-
kista tapauksista, joissa laite on aiheuttanut tai mydtavaikuttanut kuolemaan tai
vakavaan vammaan, seké tilanteista, joissa laitteen toimintah&irio voisi johtaa vas-
taaviin seurauksiin. Tamé velvollisuus tunnetaan pakollisena haittatapahtumara-
portointina (engl. Medical Device Reporting, MDR) [20]. Raportoinnin tavoitteena

on mahdollistaa FDA:lle ja valmistajille haittatapahtumien ja turvallisuusongelmien
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varhainen tunnistaminen, seuranta ja ennaltaehkéisy [21]. Lisdksi valmistajalla on
oltava jarjestelmé korjaaville ja ehkiiseville toimenpiteille (engl. Corrective and Pre-
ventive Action, CAPA). CAPA:n avulla tunnistetaan, tulkitaan ja korjataan ongel-
mien juurisyyt sekd ehkiistddn niiden uusiutuminen [22].

Seuraavaksi perehdytdaan FDA-sddntelyn riskiluokitukseen ja laitteiden hyvaksy-

mismenetelmiin.

2.2.1 FDA-saantelyn riskiluokitus

FDA on madritellyt noin 1 700 ldakinnallista laitetyyppié ja jakanut ne 16. ladketie-
teelliseen erikoisalaan, joita kutsutaan paneeleiksi. Jokainen laitetyyppi luokitellaan
yhteen kolmesta riskiluokasta (I, II ja III). Luokittelu perustuu laitteen kiyttotar-
koitukseen, riskeihin ja kéyttoaiheisiin, jotka maéritelladn laitteen merkinndissa ja
kiyttoohjeissa. [23]

Luokan I ladkinnalliset laitteet ovat vdhaisen riskin laitteita, joiden turvallisuu-
den varmistamiseksi riittavat yleiset valvontatoimet. Virhetilanteessa laite ei aiheu-
ta merkittavdd vaaraa potilaalle [24]. Jos laite ei ole vapautettu ennakkoilmoitus-
vaatimuksista, on valmistajan toimitettava ennakkoilmoitus (engl. Premarket Noti-
fication, PMN) ennen markkinoille saattamista. PMN tunnetaan paremmin 510(k)-
menettelynd. Noin 74 % luokan I laitteista on vapautettu 510(k)-prosessista. [23]

Luokan II laitteet ovat keskisuuren riskin laitteita, jotka vaativat sekd yleisia
ettéd erityisid valvontatoimia [24]. Laitteilta ei yleensé edellyteta laajoja kliinisid
tutkimuksia, mutta valmistajan on osoitettava uuden laitteen olevan olennaisesti
vastaava aiemmin hyvaksyttyyn laitteeseen. Jos laitetta ei vapauteta vaatimuksista,
edellyttdd markkinoille padsy 510(k)-ilmoitusta. [23]

Luokan III laitteet ovat korkean riskin laitteita, joita kiytetddn elintdrkeiden
toimintojen yllapitdmiseen tai jotka implantoidaan potilaan kehoon. Laitteiden on

lapéistava ennakkoarviointimenettely (engl. Premarket Approval, PMA), jossa val-
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mistaja esittad kattavan kliinisen néyton laitteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta.
Poikkeuksena ovat ennen lakimuutosta hyviksytyt laitteet, jotka olivat markkinoilla
ennen vuoden 1976 sdantelymuutosta tai jotka olennaisesti vastaavat téallaisia lait-

teista. Namaé laitteet voidaan hyviksyd markkinoille 510(k)-menettelylld. [23]

2.2.2 Hyvaksymis- ja vaatimustenmukaisuuden arviointime-

nettelyt

FDA:n 510(k)-menettely on ennakkoilmoitus, jolla valmistaja osoittaa, ettd mark-
kinoitava laite on yhté turvallinen ja tehokas eli olennaisesti vastaava, verrattuna
jo markkinoilla olevaan laitteeseen. Vertailulaitteena voi toimia laite, joka on ol-
lut markkinoilla ennen 28.5.1976, uudelleenluokiteltu luokasta III luokkaan II tai I
tai todettu olennaisesti vastaavaksi ailemmassa 510(k)-prosessissa. Ilmoituksessa val-
mistajan on esitettéva tekniset, suorituskykyyn ja mahdollisesti kliiniseen arviointiin
liittyvat tiedot. Jos FDA hyvéksyy esitetyn vertailun ja katsoo laitteen olevan olen-
naisesti vastaava, PMA-menettelyd ei vaadita. Suurin osa luokkien I ja II laitteista
on vapautettu 510(k)-menettelysta. [15], [25], [26]

Laitteet, joille ei ole olemassa vertailulaitetta, luokitellaan automaattisesti ris-
kiluokan III laitteeksi, jolloin ne edellyttavit PMA-menettelyd ennen markkinoil-
le paasya. Valmistaja voi kuitenkin hakea uudelleenluokitusta, jos laitteelle ei ole
olemassa olennaisesti vastaavaa vertailulaitetta mutta laitteen riskitaso arvioidaan
matalaksi tai kohtalaiseksi. Mikédli FDA hyviksyy hakemuksen, luokitellaan laite
uudelleen ja sitd pidetdén De Novo -laitteena [20]. De Novo -laitteet eivét vaadi
PMA-menettelyé, vaan ne voidaan hyviksyd 510(k)-menettelyn kautta. De Novo -
luokituksen kautta hyvaksytty laite voi jatkossa toimia vertailulaitteena vastaavien
laitteiden hyviksynnéssi 510(k)-menettelyssa. [25], [27]

PMA on FDA:n tiukin ja vaativin hyviksymismenettely, jota sovelletaan korkean

riskin laitteisiin. Menettelyn tavoitteena on varmistaa, ettd markkinoille hyvaksy-



tdan vain laitteet, joiden turvallisuus ja tehokkuus on osoitettu kattavalla tieteelli-
selld naytolld. Hakemuksen yhteydessd valmistajan on toimitettava FDA:lle muun
muassa laitteen suunnittelu- ja valmistustiedot, riskienhallinta-analyysin, suoritus-
kykytestien tulokset seké kliiniset tutkimukset, joilla osoitetaan laitteen turvallisuus
ja suorituskyky sen aiotussa kayttotarkoituksessa. Markkinoille saattamisen jalkeen
valmistajan on kuitenkin suoritettava jatkuvaa valvontaa ja raportointia. [28]
Humanitaariseen erityiskdyttoon tarkoitettu ladkinnéllinen laite on tarkoitettu
kaytettavaksi potilaan hoitoon tai diagnostiikkaan sairaudessa tai tilassa, joka vai-
kuttaa enintdén 8 000 henkil6én Yhdysvalloissa vuosittain. Néille laitteille FDA on
luonut oman hyviksymismenettelyn, harvinaissairauksien laitteiden poikkeuslupa
(engl. Humanitarian Device Exemption, HDE), jota valmistaja voi hakea, jos laite
on tarkoitettu kéytettaviksi harvinaista sairautta sairastavien potilaiden hoidossa.
HDE-menettelyssa ei vaadita kattavaa tieteellista nayttoa laitteen suorituskyvysta
vahaisen potilasmédrdn vuoksi. Valmistajan tulee kuitenkin osoittaa, ettéd laitteen

mahdolliset hyodyt ylittavit sithen liittyvat riskit. [25], [29]

2.3 Saantelyjen eroavaisuudet ja yhtenevaisyydet

EU:n ja Yhdysvaltain ladkinnallisié laitteita koskevat sdantelykehykset pohjautuvat
samoihin perusperiaatteisiin, mutta jarjestelmét eroavat esimerkiksi siinéd, miten nai-
ta tavoitteita valvotaan ja toteutetaan. Taulukossa 2.1 esitetdan MDR-asetuksen ja
FDA-sé@éantelyn keskeiset eroavaisuudet ja yhtenevéisyydet keskeisistd osa-alueista,
kuten riskiluokituksesta, hyviksymismenettelyisté, laatujarjestelmévaatimuksista ja

jalkimarkkinavalvonnasta.
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Taulukko 2.1: MDR:n ja FDA:n keskeiset eroavaisuudet ja yhtenevéisyydet

Osa-alue

MDR

FDA

Saantely-elin

Riskiluokat

Hyvaksymismenettelyt

Laadunhallintavaatimukset

Kliininen néytto

Jalkimarkkinavalvonta

Jaljitettavyys

Markkinoillaolon voimassaoloaika

EU:n komissio, kansal-
liset toimivaltaiset vi-
ranomaiset ja ilmoitetut
laitokset.

Luokat I, sen alaluokat
Is, Im ja Ir, Ila, IIb ja
III. Perustuvat laitteen
kayttotarkoitukseen ja
potilaisiin kohdistuvaan
riskiin. Laitteiden on
toimittava suunnitellulla
tavalla.

CE-merkinta vaatimus-
tenmukaisuuden arvioin-
nin jalkeen.

Edellyttdaa ISO
13485:2016 -standardin
mukaista QMS:&a4.

Kliininen arviointi kaikil-
le riskiluokille; kliiniset
tutkimukset tyypillises-
ti luokista Ila ylospéin.
Vaatii jatkuvaa kliinista
arviointia.

Pakollinen PMS ja méé&-
rdajoin PSUR; tarvit-
taessa PMCEF. Rapor-
tointi EUDAMEDiin.

UDI-jarjestelma ja EU-
DAMED.

Rajallinen (yleensé 5 v);
uusinta vaatii arvioinnin
ja CE-merkinnén uusimi-
sen.

FDA, erityisesti CDRH-
yksikko.

Luokat I, II ja III. Sa-
mat vaatimukset ei-
implantoitaville ja
implantoitaville laitteil-
le. Perustuvat laitteen
riskitasoon ja valvonnan
tarpeeseen. Laitteiden on
osoitettava tehokkuuten-
sa.

Hyvéaksynta 510(k), De
Novo, PMA tai HDE -
menettelyjen kautta.

Helmikuuhun 2026 asti
QSR, sen jalkeen QMSR.

De Novo -menettelyssa
kliinista tai suoritusky-
kydataa vaaditaan tar-
peen mukaan. PMA:ssa
kattavat kliiniset tutki-
mukset. Ei erillista jat-
kuvan kliinisen arvioin-
nin menettelya.

Valmistajat yllapita-
vat laitevalvontaa ja
toteuttavat CAPA-
toimenpiteité; kdyynnis-
sd olevat tutkimukset
listataan tietokantaan.

UDI-jérjestelmé ja GU-
DID.

FEi rajallista voimassa-
oloaikaa.
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Taulukossa 2.1 esitetty vertailu osoittaa, ettd MDR- ja FDA-sédéntelyjérjestelmét
perustuvat samankaltaiseen riskiperusteiseen lahestymistapaan, mutta niiden toteu-
tustavat eroavat toisistaan. EU:ssa markkinoillepddsy perustuu valmistajan suorit-
tamaan vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen ja ilmoitetun laitoksen arviointiin,
kun taas Yhdysvaltojen jéarjestelmasséa keskeisessé roolissa ovat viranomaisen suo-
rittamat hyviaksymismenettelyt, kuten 510(k)-, De Novo- ja PMA-menettelyt.

Keskeinen ero liittyy kliinistd nayttoéd koskeviin vaatimuksiin. MDR-asetuksessa
kliininen arviointi vaaditaan kaikilta riskiluokilta, kun taas FDA:ssa kliinisen nayton
tarve riippuu hyviksymismenettelystd ja laitteen riskitasosta. Esimerkiksi 510(k)-
menettelyssa riittdd olennaisen vastaavuuden osoittaminen vertailulaitteeseen, kun
taas PMA-menettelyssé edellytetadn kattavaa kliinistd tutkimusnéyttoa.

Sadntelyjarjestelmien erot nédkyviat myos markkinoille pédsyn aikatauluissa.
MDR:n CE-merkintdin perustuva menettely voi joissakin tapauksissa mahdollis-
taa nopeamman markkinoillepddsyn, kun taas FDA:n PMA-menettely on yleensé
pidempi ja edellyttédé laajempaa viranomaisarviointia. Kuitenkin FDA:n keskitetty
viranomaisjérjestelmé voi tuottaa yhdenmukaisempia arviointikdytéantoja verrattu-
na EU:n hajautettuun ilmoitettujen laitosten jarjestelméaén.

Seuraavassa luvussa tarkastellaan, miten MDR-asetuksen ja FDA-sééntelyn erot
konkretisoituvat kiytdnnossa lonkka- ja polvitekonivelten markkinoille paasyssa, eri-

tyisesti riskiluokituksen ja hyviksymismenettelyjen nakokulmasta.



3 Lonkka- ja polvitekonivelten

saantelyeroavaisuudet

Lonkka- ja polvitekonivelet ovat yleisimpia ortopedisia implantteja, jotka luoki-
tellaan implantoitaviksi ladkinnallisiksi laitteiksi. Koska ne ovat pysyvésti kehoon
implantoitavia ladkinnallisia laitteita, niiden markkinoillepdasyyn liittyvéat sdéantely-
vaatimukset ovat tiukat. Tekonivel toimii mekaanisena varaosana, joka korvaa kulu-
neen tai vaurioituneen nivelen. Ne valmistetaan yleensd metallista, keramiikasta tai
muovista, ja ne on tarkoitettu pysyviksi implanteiksi ihmisen kehoon [30]. Tekonive-
lilla pyritddn helpottamaan liikkumista, vihentdméan kipuja, palauttamaan tyo- ja
toimintakyky seké parantamaan elaménlaatua [31]. Leikkaukseen ja implantin aset-
tamiseen liittyy kuitenkin riskejé, kuten infektioita, veritulppia, hermovaurioita ja
tulehdusreaktioita [30]. Téllaiset nivelten toimintahéiriot tai komplikaatiot voivat
aiheuttaa vakavia terveyshaittoja potilaalle [31]. Seuraavaksi tarkastellaan, miten
lonkka- ja polvitekonivelten markkinoille paésy eroavat toisistaan MDR~asetuksen
ja FDA-sédantelyn vélilla.

MDR-asetuksen liitteen VIII sdanté 8 mukaan pysyvasti kehoon asetettavat te-
konivelet luokitellaan riskiluokan III laitteeksi. Téaten lonkka- ja polvitekonivelten
markkinoille saattaminen edellyttda ilmoitetun laitoksen suorittamaa vaatimusten-
mukaisuuden arviointia. Saadakseen laitteensa markkinoille valmistajan on toimi-

tettava tekninen dokumentaatio ja kliininen arviointi sekd yllapidettava PMS:44,
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PMCEF':ta seka saannollista riskienhallintaa. MDR:n artiklan 18 mukaisesti valmis-
tajan on toimitettava potilaalle implanttikortti, joka sisaltda laitteen keskeiset tun-
nistetiedot ja turvalliseen kiyttoon liittyvat ohjeet. Kortissa on muun muassa il-
moitettava laitteen odotettavissa oleva kiyttoikd, seurannan tarve, varoitukset ja
varotoimet sekd muut tiedot, joiden avulla potilas voi kayttaa laitetta turvallises-
ti. Implanttikortti parantaa laitteen jiljitettavyyttd ja helpottaa toimintaa takai-
sinvetojen, komplikaatioiden tai uusintaleikkausten yhteydessa. Lisdksi valmistajan
on sailytettava tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja jaljennos
ilmoitetun laitoksen myontadmésté todistuksesta ja sen muutoksista vahintadn 15
vuotta sen jilkeen, kun viimeinen kyseiseen vakuutukseen kuuluva laite on saatettu
markkinoille. [1] Kuva 3.1 havainnollistaa lonkka- ja polvitekonivelten markkinoille-

padsyd MDR-asetuksen mukaisesti.

MDR-asetuksen UDI &
R . EUDAMED
vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessi
Riskiluokka Ilmoitettu Tekninen Kliininen L. Alkimarkkina-
> 111 111[05> dokt1111entaa> 3rvj0in[i>> D0(>>Markkln0ﬂ>> seuranta
PMS,
PMCEF &
implantti-
kortid

Kuva 3.1: Lonkka- ja polvitekonivelten MDR-asetuksen mukainen markkinoillepaésy

ja keskeiset vaiheet

FDA-sdéntelysséd useimmat lonkka- ja polvitekonivelet luokitellaan riskiluokan II
laitteeksi, jolloin niiden markkinoillepddsy voi tapahtua 510(k)-menettelyn kautta.
Niiden turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi riittévit yleiset valvontatoi-

menpiteet seké erityiset valvontatoimenpiteet, jotka on madritelty FDA:n julkaise-



LUKU 3. LONKKA- JA POLVITEKONIVELTEN
SAANTELYEROAVAISUUDET 22

missa laiteryhméakohtaisissa ohjeissa. Valmistajan tulee osoittaa, ettd uusi tekoni-
vel on olennaisesti vastaava verrattuna jo aiemmin hyviksyttyyn vertailulaitteeseen.
Menettely on suhteellisen suoraviivainen silloin, kun kyseesséa ovat perinteiset metal-
likomponentteja hyodyntévit tekonivelet, joiden rakenne ja materiaalit ovat vakiin-
tuneita. Valmistajan on kuitenkin osoitettava laitteen turvallisuus ja mekaaninen
kestavyys visymis-, kulumis- ja bioyhteensopivuustesteilla FDA:n ohjeiden ja so-
vellettavien standardien mukaisesti. Jos tekonivel siséltdd uudenlaisen materiaalin,
pintakéasittelyn tai rakenteellisen ratkaisun, se voidaan luokitella riskiluokan III lait-
teeksi, jolloin markkinoillepaésy edellyttdd PMA-menettelyd. Talloin valmistajan
on tuotettava kliinista ndyttoa laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysté. Riippu-
matta siitd, luokitellaanko tekonivel riskiluokan II vai III laitteeksi, on valmistajan
ylldpidettava laadunhallintajirjestelméé ja toteutettava jalkimarkkinointiseurantaa
[32], [33]. Kuvat 3.2 ja 3.3 havainnollistavat lonkka- ja polvitekonivelten markkinoil-

lepadsyd FDA-sdantelyn mukaisesti.

- QMS &
FDA-saantelyn 510(k)- MDR-
menettely raportointi
Riskiluokka _, ) Esikliiniset 510(k)- UDI & T alkimarkkina-
> I >\ o ]>> testit >> menettely GUDID arkkinoille seuranta
Markkinoille-
paasylupa

Kuva 3.2: Lonkka- ja polvitekonivelten FDA-sdéntelyn 510(k)-menettelyn mukainen
markkinoillepéddsy ja keskeiset vaiheet

Lonkka- ja polvitekonivelten markkinoillepadsy korostaa MDR-asetuksen ja
FDA-sé@éantelyn rakenteellisia eroja. MDR:ssé tekonivelet luokitellaan korkeimman
riskiluokan laitteiksi, mika edellyttda ilmoitetun laitoksen laajaa arviointia, kliinista

nayttoa sekd kattavaa jalkimarkkinaseurantaa. FDA:n sdéntelyjarjestelméassa mark-
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FDA-saantelyn PMA-

menettely

Riskiluokka™\ Esikliiniset Kliiniset PMA- UDI & arkkinoille S Yyilkimarkkina-
111 testit tutkimukset menettely GUDID seuranta

Lo QMS,
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paisylupa .
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Hyvaksynnin jilkeiset

tutkimukset

Kuva 3.3: Lonkka- ja polvitekonivelten FDA-sédéntelyn PMA-menettelyn mukainen
markkinoillepaésy ja keskeiset vaiheet

kinoillepéésy voi perustua 510(k)-menettelyyn, jos uusi tekonivel voidaan osoittaa
olennaisesti vastaavaksi aiemmin hyvaksyttyyn vertailulaitteeseen. Télloin laajaa
kliinista ndyttod ei valttaméatta vaadita ennen markkinoille saattamista.

Erot sdantelymenettelyissa vaikuttavat myos uusien laitteiden kdyttoonoton ai-
katauluun. FDA:n 510(k)-menettely mahdollistaa nopeamman markkinoillepdésyn.
MDR:ssé puolestaan korostuvat pitkdaikainen turvallisuuden seuranta, kliininen ar-
viointi seka laitteen jiljitettavyys. Nain pyritddn varmistamaan tekonivelten turval-
lisuus koko niiden kiyttoidn ajan. Samalla uusien laitteiden markkinoillepddsy voi
pidentya. Lisdaksi MDR-asetus vaatii, ettd valmistaja toimittaa potilaalle implantti-
kortin. Vastaavaa implanttikorttivaatimusta ei ole FDA:n sdéntelyssa.

Seuraavaksi tarkastellaan, miten tekstisimilariteettiin ja kielimalleihin perustu-
vat menetelmét voivat tukea MDR-asetuksen ja FDA-sdantelyn hyviaksymisproses-

sien yhdenmukaisempaa soveltamista.



4 Laskennalliset menetelmat MDR:n
ja FDA:n saantelyn arvioinnin

tukena

Laskinnéllisten laitteiden sdéntelyvaatimusten yhdenmukaistaminen on keskeinen
aihe globaalissa terveydenhuollon sidantely-ympéristossd. Yhdenmukaistamista kos-
kevissa tutkimuksissa lahestymistavat voidaan jakaa kahteen ndkokulmaan: joko py-
ritdan saantelyvaatimusten rakenteelliseen ja sisallolliseen yhdenmukaistamiseen yh-
teisten standardien avulla, tai hyodynnetdéan laskennallisia menetelmia saéntelydo-
kumenttien ja laitekuvausten analysoimiseksi. Naita tavoitteita edistda vuonna 2011
perustettu kansainvélinen ladkinnéllisten laitteiden sdéntelyviranomaisten foorumi,
jonka tehtavina on kehittdd yhtendisia asiakirjoja, yhtendistd terminologiaa ja yh-
teisid periaatteita ldékinnéllisten laitteiden sééntelyn yhdenmukaistamiseksi [11].
Yhdenmukaistamisen kaytannon merkitys on jo nadhtévissd kansainvélisessd séan-
telyssi. Esimerkiksi CE-merkinté toimii markkinoillepdésyn edellytyksené useissa
Afrikan maissa, ja sen taustalla oleva ISO 13485 -laatujérjestelmé muodostaa perus-
tan myos muiden markkinoiden, kuten Kanadan ja Australian, sdédntelyvaatimusten
tayttamiselle [34]. Seuraavaksi tarkastellaan esimerkkeja tutkimuksista, joissa MDR~
asetuksen ja FDA-sééntelyn yhdenmukaistamisen mahdollisuuksia on analysoitu eri

laskennallisten menetelmien avulla.
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Laskennallisten menetelmien avulla lddkinnéllisten laitteiden olennaisen vastaa-
vuuden arviointia voidaan tehostaa hydédyntamaélla automaattisia tekstipohjaisia sa-
mankaltaisuusanalyysimenetelmid. Tutkimuksessa osoitetaan, ettd FDA:n julkisesti
saatavilla olevan 510(k)-tietokannan kiyttotarkoitus- ja kuvaustietojen perusteella
laitteiden vélista samankaltaisuutta arvioidaan latenttia semanttista analyysia ja ko-
sinietaisyytta kiyttden. Tulokset osoittavat, ettd menetelmé kykenee tunnistamaan
sekd, 510(k)-vertailulaitteiden ketjuun kuuluvat laitteet, ettd niistéd poikkeavat ta-
paukset. Esimerkiksi inhalaattorilaitteiden klusterissa samankaltaisuusarvot olivat
0,999 laitteilla, jotka kuuluivat samaan vertailulaitteiden ryhmééan, kun taas ryh-
man ulkopuolisilla laitteilla arvot jaivat enimmilladn 0,124:44n. Tutkimuksen tulok-
set viittaavat siihen, ettd algoritmien samankaltaisuusanalyysi kykenee erottamaan
vastaavat ja ei-vastaavat laitteet toisistaan ilman ennalta méaariteltyjéa saantelykyn-
nysarvoja, mikd voi tukea eri sddntelyjarjestelmien vélisten laitteiden vastaavuuk-
sien tunnistamista. Tutkimuksessa kuitenkin korostetaan, ettei yleispatevaa numee-
rista raja-arvoa ekvivalenssille voida madrittad, mutta automatisoitu analyysi voi
vahentdd manuaalista laitehakua ja tukea 510(k)-prosessin alkuvaihetta ja kevent&é
vastaavuuden osoittamiseen liittyvéé hallinnollista kuormitusta. [35]

Kielimalleihin perustuvia laskennallisia menetelmié on tarkasteltu myos lddkin-
néllisten laitteiden luokitteluprosessin tukena. Tutkimuksessa osoitetaan, etté laite-
hakemusten tekstikuvausten pohjalta muodostettuja embedding-vektoreita voidaan
hyédyntaa todennakoisimpien laiteluokkien tunnistamiseen sekd mahdollisesti vir-
heellisesti luokiteltujen 510(k)-laitteiden havaitsemiseen. Menetelmé osoittautui eri-
tyisen tehokkaaksi esiseulontavaiheessa, jossa parhaat semanttiset mallit pystyivét
supistamaan yli kahdentuhannen luokan hakutilan noin 10-20 todennakéisimmén
vaihtoehdon joukkoon. Tédméa viahentdd manuaalisen arvioinnin tarvetta ja voi si-
ten nopeuttaa ennakkomarkkinoillepaésyyn liittyvéaa luokitteluprosessia. Kuitenkin

hyvin laheisten ja osittain péaallekkéisten luokkien erottaminen osoittautui haasteel-
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liseksi. Kokonaisuutena tutkimuksen tulokset kuitenkin viittaavat siithen, ettéd kie-
limalleihin perustuvia tyokaluja voitaisiin hyodyntaéd laajemmin sadntelyvaatimus-
ten yhdenmukaistamisessa ja markkinoillepddsyn alkuvaiheen harmonisoinnissa eri
lainkédyttoalueiden vélilld. [36]

Automatisoituja tekstipohjaisia menetelmid on sovellettu myos terveyssovellus-
ten sdantelyluokitteluun. Tutkimuksessa hyodynnettiin sédntelydokumenttien ja so-
vellusten kuvaustekstien embedding-esityksié, joiden avulla sovelluksia voitiin ver-
tailla suoraan saantelykieleen kosinisamankaltaisuuden avulla. Tutkimuksen tulok-
set osoittivat, ettd yhdistdmaélla avainsanapohjainen seulonta ja semanttinen vek-
torivertailu voidaan tunnistaa suuri méaaré terveyssovelluksia, jotka todennéakoisesti
edellyttavit sdantelyviranomaisen valvontaa. Analyysin perusteella yli puolet tar-
kastelluista terveyssovelluksista ylitti ennalta maéritellyt sdantelykynnykset, mika
viittaa puutteisiin nykyisessd ennakkosaantelyssa. Tutkimus havainnollistaa, kuin-
ka kielimallipohjaiset tyokalut voivat tukea sidéntelyviranomaisia laajamittaisten ja
nopeasti kehittyvien ohjelmistopohjaisten ladkinnéllisten laitteiden esiseulonnassa.
Samalla se korostaa tarvetta yhdenmukaisemmille ja systemaattisemmille sdéntely-
kiytannoille, jotka soveltuvat sekd perinteisiin ladkinnéallisiin laitteisiin ettd ohjel-
mistopohjaisiin ratkaisuihin. [37]

Kasitellyt tutkimukset lahestyvit sdéantelyvaatimusten yhdenmukaistamista eri
sovellusalueiden ja menetelmien kautta, mutta niitd yhdistdéd suurten tekstiaineisto-
jen ja saantelydokumentaation kasittely osin automatisoitujen kielimallipohjaisten
menetelmien avulla. Tutkimukset korostavat erityisesti esiseulonnan merkitysta ti-
lanteissa, joissa manuaalinen arviointi olisi hidasta ja resurssi-intensiivistd. FDA:n
avoimesti saatavilla oleva saéadds- ja laitedokumentaatiopohja mahdollistaa luonnol-
lisen kielen késittelyyn perustuvat analyysimenetelmét ja niihin pohjautuvien auto-
maattityokalujen kehittdmisen. Sen sijaan MDR:n mukainen tekninen dokumentaa-

tio ei ole julkisesti saatavilla, miké rajoittaa vastaavien menetelmien sovellettavuut-
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ta EU:n sdantely-ympéristossa [35], [36]. MDR:n ja FDA:n sddntelyvaatimusten yh-
denmukaistamisen arviointi ja kehittdminen edellyttavat riittavad datan saatavuutta
sekd sdantelydokumentaation lapindkyvyytta.

Kielimallipohjaiset ja tekstisimilariteettiin perustuvat menetelmét luovat mah-
dollisuuksia MDR-asetuksen ja FDA-saéntelyn rakenteelliseen ladhestymiseen erityi-
sesti sdantelyprosessin alkuvaiheissa. Tarkastellut tutkimukset osoittavat, ettd au-
tomatisoidut analyysit voivat tukea samankaltaisuuden arviointia, laiteluokitusta ja
sadntelytarpeen tunnistamista ilman, ettd ne korvaavat viranomaisten asiantuntija-
arvioita. Menetelmien suurin hyoty voi ilmeté hallinnollisen kuormituksen keventé-
misessé, hyviksyntaprosessien nopeuttamisessa sekd yhdenmukaisemman tulkinta-
kiytannon edistdmisessé eri lainkdyttoalueilla. Vaikka menetelmét kohtaavat haas-
teita erityisesti ldheisten luokkien erottamisessa, ne tarjoavat konkreettisen teknisen
perustan, jonka varaan MDR- ja FDA-sdantelyn yhteensopivuutta voidaan tulevai-

suudessa kehittaa.



5 Pohdinta

Globaalien markkinoiden toimivuuden ja ladkinnallisten laitteiden kehityksen kan-
nalta sdéntelyvaatimusten yhdenmukaistaminen on noussut keskeiseksi kysymyksek-
si. Téssa tutkielmassa tarkasteltujen MDR:n ja FDA:n sééntelyjérjestelmien vertai-
lu osoittaa, ettd jarjestelmien tavoitteet ovat pitkélti yhtenevéiset, mutta niiden
toteutustavat poikkeavat toisistaan. Erityisesti riskiluokituksen soveltaminen, hy-
vaksymismenettelyjen rakenne seka jéalkimarkkinavalvonnan toteutus muodostavat
keskeiset erot jarjestelmien vélilla. Nama erot vaikuttavat suoraan seké valmistajien
hallinnolliseen taakkaan ettd lddkinnallisten laitteiden markkinoillepaéasyn aikatau-
luihin.

FDA:n joustavammat ja nopeutetut hyviaksyntdpolut voivat joissakin tapauk-
sissa tehdd Yhdysvaltojen markkinoista valmistajille houkuttelevamman verrattu-
na EU:hun. Etenkin MDR:n tiukentuneiden ennakkoarviointivaatimusten vuoksi osa
valmistajista saattaa suosia ketterdmpié hyviaksyntdmenetelmié, jolloin osa innovaa-
tioista voi saapua EU-markkinoille viiveelld tai kohdata pidempid hyviksyntéapro-
sesseja. Tama voi hidastaa uusien innovaatioiden saatavuutta EU-markkinoilla sekd
heikentad Euroopan kilpailukykyé ladkinnéllisten laitteiden kehitysympéristoné.

Tutkielmassa kasitelty esimerkki polvi- ja lonkkatekonivelistd havainnollistaa,
kuinka sama laite voi kuulua erilaiseen saéntelykehykseen EU:ssa ja Yhdysvalloissa.
Esimerkki osoittaa, ettd vaikka sadntelyjarjestelmien tavoitteena on potilasturvalli-

suuden varmistaminen, niiden ldhestymistavat markkinoillepdédsyyn voivat poiketa
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merkittavasti toisistaan. Kun EU:n MDR-asetus painottaa korkeaa riskiluokitusta
ja laajaa jalkimarkkinaseurantaa, se kuvastaa potilasturvallisuuden tarkeytta, kun
taas FDA:n sééntelyjarjestelmé korostaa markkinoillepdésyn sujuvuutta.
Taulukossa 5.1 esitetddn keskeiset tutkimustulokset, jotka havainnollistavat las-
kennallisten menetelmien mahdollisuuksia sdédntelyvaatimusten yhdenmukaistami-
sen tukena. Esitellyt tulokset osoittavat, ettd MDR:n ja FDA:n sdédntelyvaatimus-
ten yhdenmukaistaminen ei ole pelkistdan tekninen kysymys. Vaikka laskennalli-
set menetelmét voivat tukea sadntelyprosessien analysointia ja helpottaa laitteiden
vastaavuuden tunnistamista, MDR- ja FDA-sédéntelyjérjestelmét eroavat toisistaan
myos rakenteellisella tasolla, erityisesti hyviksymismenettelyiden roolissa ja jalki-
markkinavalvonnan toteutuksessa. EU:n hajautettu paéatoksentekomalli asettaa li-

siaksi omat haasteensa yhtenéiselle saantelylle.

Taulukko 5.1: Yhteenveto keskeisistéd tutkimuksista ja niiden soveltamisesta ladkin-
néllisten laitteiden sdéntelyprosessin analysoinnissa

Tutkimus Menetelméa Sovellusalue Hyodyt Rajoitteet
Stindermann et al. Tekstisimilariteetti 510(k)- Tukee Ei yleispétevaa
(2024) predikaattiketjut  vastaavuuden numeerista
tunnistamista kynnysarvoa.
keventden
510(k)-
menettelyn
alkuvaihetta.
Xu (2023) KielimallipohjainenLaiteluokittelu Nopeuttaa Léheisten
menetelmé 510(k) laiteluokittelua luokkien
vahentaen erottaminen.
manuaalista
tyota
esiseulonnassa.
Chianumba et al. Tekstisimilariteetti Terveyssovellukset Auttaa Riippuvainen
(2025) ja avainsanaseu- tunnistamaan sdéntelykielen
lonta saantelya saatavuudesta.
vaativat
sovellukset.

Yhdenmukaistamisen keskeisimméksi rajoittavaksi tekijaksi nousi datan saata-
vuus. FDA:n avoimet tietokannat ja julkisesti saatavilla oleva laitedokumentaatio

mahdollistavat kehittyneiden analyysimenetelmien, kuten kielimallipohjaisten tyo-
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kalujen, kehittdmisen ja hyodyntdmisen. MDR:n mukainen tekninen dokumentaatio
on kuitenkin suurimmaksi osaksi ei-julkista, miki rajoittaa vastaavien menetelmien
soveltamista EU:ssa. Téstd seuraa, ettd yhdenmukaistamista ja sdéntelykehitystéa
koskeva tutkimus nojaa Yhdysvalloista saatavaan dataan, miké voi vaaristaa koko-
naiskuvaa.

Tutkielmassa tarkastellut kielimallipohjaiset menetelmét osoittavat, ettd tekno-
logialla voi olla merkittava rooli sdantelyprosessien tukemisessa. Erityisesti esiseu-
lonnassa ja suurten dokumenttimassojen jasentamisessd automaattiset analyysityo-
kalut voivat keventad hallinnollista kuormitusta ja parantaa arviointien johdonmu-
kaisuutta. Kuitenkin on myos huomioitava, ettd teknologiset ratkaisut eivéit yksin
riitd ratkaisemaan yhdenmukaistamisen haasteita. Niiden rinnalle vaaditaan yhteisia
késitteistoja, yhtendisia raportointikdytantoja ja poliittista tahtoa edistéda saantely-
jen yhdenmukaistamista.

Yhtenaiset jalkimarkkinaseurantajarjestelmét voisivat muodostaa yhden lupaa-
vimmista kohteista sdéntelyjen asteittaiselle yhdenmukaistamiselle. Yhteiset rapor-
tointikdytannot ja yhteensopivat tietokannat voisivat tehostaa haittatapahtumien
seurantaa, parantaa riskien tunnistamista ja vahvistaa potilasturvallisuutta laitteen
koko elinkaaren ajan. Kuitenkin téllainen kehitys edellyttdd merkittavia investoin-
teja teknologiaan, osaamiseen ja yhteistyohon. Tamé herattad kysymyksen kustan-
nusten ja resurssien oikeudenmukaisesta jakautumisesta viranomaisten, valmistajien
ja muiden sidosryhmien kesken.

Etenkin tulevaisuuden kannalta perinteinen turvallisuuteen ja suorituskykyyn
perustuva riskiajattelu ei valttdmatta riitd vastaamaan nykyisten ja tulevien ladkin-
néllisten laitteiden haasteisiin. Verkottuneet, ohjelmistopohjaiset ja tekoéalya hyo-
dyntévat laitteet yhdistelevit turvallisuuteen, tietoturvaan ja tietosuojaan liittyvié

riskejd, joita nykyiset sdantelykehykset kasittelevat osittain erillisind. Tamé koros-
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taa tarvetta kehittdd integroituneita riskinarviointimalleja, jotka tukevat sdantelyjen
pitkdn aikavélin yhdenmukaistamista.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd MDR-asetuksen ja FDA-sdéntelyn véliset erot
liittyvat sdéntelyjarjestelmien rakenteellisiin 1ahtokohtiin. EU:n sédntelyjarjestelma
perustuu ilmoitettujen laitosten suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ja valmistajan vastuuseen CE-merkinnéstd, kun taas Yhdysvalloissa keskeinen roo-
li on keskitetysti toimivalla viranomaisella. Taman vuoksi sédéantelyjarjestelmien yh-
denmukaistaminen on epatodennakoista. Realistisempaa on kehittda teknisia ja ana-
lyyttisia menetelmié, jotka tukevat eri sdéantelyjarjestelmien vélista vertailtavuutta
ja arviointien johdonmukaisuutta esimerkiksi laitteiden vastaavuuden tunnistami-

sessa.



6 Yhteenveto

Tassa tutkielmassa tarkasteltiin EU:n MDR-~asetuksen ja Yhdysvaltain FDA-
saantelyn keskeisié eroavaisuuksia ja yhtenevaisyyksié seké niiden vaikutuksia polvi-
ja lonkkatekonivelten markkinoillepddsyyn. Tutkielman tavoitteena oli selvittéa, mi-
ten nama sddntelyjirjestelmét eroavat toisistaan rakenteellisesti ja kdytannon ta-
solla, miten erot nékyvit konkreettisen tapausesimerkin kautta sekd miten teks-
tisimilariteettiin ja kielimalleihin perustuvat menetelméat voivat tukea MDR:n ja
FDA:n hyviaksyntéaprosessien yhdenmukaisempaa arviointia. Aihe on ajankohtainen,
silla ladkinnéllisten laitteiden teknologinen kehitys ja kansainvélinen kauppa lisdévit
tarvetta tarkastella eri sdéantelyjirjestelmien yhteensopivuutta ja niiden vaikutuksia
markkinoillepaasyyn.

TK1: Tutkielmassa havaittiin, ettd MDR-asetuksen ja FDA-sdéantelyn peruspe-
riaatteet ovat pitkélti yhtenevéiset, mutta niiden toteutustavat poikkeavat merkit-
tavasti toisistaan. MDR-asetus painottaa laajaa kliinistd néyttod ja jatkuvaa jal-
kimarkkinaseurantaa, kun taas FDA:n sdéntelyjarjestelmé perustuu joustavampiin
hyviaksymismenettelyihin ja olennaisen vastaavuuden osoittamiseen. Nailla keskei-
silla eroilla on suoria vaikutuksia markkinoillepaédsyn kestoon, hallinnolliseen kuor-
mitukseen ja valmistajien kustannuksiin. Molemmat sédantelyjarjestelmat pyrkivéat
kuitenkin varmistamaan laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn niiden koko elin-

kaaren ajan.
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TK2: Lonkka- ja polvitekonivelid havainnollistava esimerkki selvensi sdantely-
jarjestelmien kiytdnnon eroja. EU:ssa tekonivelet luokitellaan korkeimman riskiluo-
kan laitteiksi, mikd edellyttda laajaa kliinistd arviointia ja tiukkaa jélkimarkkina-
seurantaa. Yhdysvalloissa vastaavat laitteet voidaan saattaa markkinoille 510(k)-
menettelyn kautta, mikili olennaisen vastaavuuden kriteerit tayttyvat. Taméa ko-
rostaa sdantelyjarjestelmien erilaista painotusta. MDR:n ldhestymistapa painottaa
pitkdaikaista turvallisuutta ja jéljitettavyyttéd, kun taas FDA:n sdédntelymalli mah-
dollistaa nopeamman markkinoillepaasyn etenkin vakiintuneissa laiteluokissa.

TK3: Tutkielmassa tarkasteltiin myos, miten tekstisimilariteettiin ja kielimallei-
hin perustuvat menetelmét voivat tukea MDR:n ja FDA:n hyvaksyntaprosessien yh-
denmukaisempaa arviointia. Tutkimusten perusteella hyviksyntéprosessien yhden-
mukaisempi arviointi ndyttaytyy realistisimpana asteittaisena kehityssuuntana, joka
kohdistuu erityisesti tiettyihin sdantelyprosessin osa-alueisiin. Kielimallipohjaiset ja
tekstisimilariteettiin perustuvat menetelmét tarjoavat konkreettisia tyokaluja saan-
telyprosessien tukemiseen, erityisesti esiseulonnassa ja suurten dokumenttiaineisto-
jen analyysissid. Samalla tutkimukset osoittavat, ettéd teknologiset ratkaisut eivét yk-
sindén riitd, vaan yhdenmukaisemman arviointikdytannon kehittdminen edellyttaa
myos sdantelydatan saatavuutta, yhteisia kasitteistoja ja lapindkyvampié tietokan-
toja.

Jatkotutkimusaiheita voisivat olla MDR-asetuksen ja FDA-sdéntelyn jalkimark-
kinaseurantajérjestelmien yhteensopivuuden kehittdminen seké sen vaikutukset po-
tilasturvallisuuteen ja hallinnolliseen tehokkuuteen. Lisdksi olisi kiinnostavaa ver-
tailla kvantitatiivisesti ladkinnéllisten laitteiden markkinoillepddsyn viiveitd EU:ssa
ja Yhdysvalloissa seké arvioida, ohjaavatko sdantelyjirjestelmien erot innovaatioita
systemaattisesti tietyille markkina-alueille. Myos EU:n hajautetun paétoksenteko-

mallin vaikutus sédéantelyn yhdenmukaiseen tulkintaan ja kansainvélisen sdéantelyjen
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yhdenmukaistamisen taloudelliset ja resurssivaikutukset olisivat perusteltuja jatko-
tutkimusaiheita.

Tamé tutkielma on rajattu tarkastelemaan MDR-asetuksen ja FDA-sdéantelyn
eroavaisuuksia ja yhdenmukaistamisen mahdollisuuksia nykytilanteessa. Tulosten
yleistettavyyteen liittyy kuitenkin rajoitteita, silla EU:n teknisen dokumentaation
saatavuutta rajoittavat tietosuojaan ja luottamuksellisuuteen liittyvit vaatimukset.
Tasté syysta sdantelyjen yhdenmukaistamisen pitkén aikavélin vaikutuksia innovaa-
tioihin, markkinoiden toimintaan ja potilasturvallisuuteen ei voida vield arvioida
kattavasti.

Kokonaisuutena tutkielma osoittaa, ettd vaikka MDR-asetus on lisdnnyt ladkin-
nallisten laitteiden sdéntelyn monimutkaisuutta ja hallinnollista kuormitusta, sen
keskeinen tavoite potilasturvallisuuden ja jaljitettavyyden parantamiseksi on selkeé.
Samanaikaisesti FDA:n joustavammat hyvéiksyntapolut voivat tarjota kilpailuetua
innovaatioiden nopeamman kayttoonoton nakokulmasta. Ladkinnéallisten laitteiden
saantelyn kehittdmisessd keskeistd on 16ytéda tasapaino turvallisuuden, innovaatio-
toiminnan ja markkinoiden toimivuuden valilla. Saéntelyjarjestelmia tulisi kehittaé

niin, ettd ne tukevat seké potilasturvallisuutta ettd kestévaid innovaatiotoimintaa.
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