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TOIMEKSIANTO TERVEYDENHUOLLON LAITTEISTA JA TARVIKKEISTA ANNETTU-
JEN SAANNOSTEN MUUTTAMISEKSI

Sosiaali- ja terveysministeri0 antoi Laakelaitokselle 5.6.2008 toimeksian-
non terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettujen sé&nnéstén muut-
tamiseksi seka esityksen laatimisesta, jota voidaan kayttad hyvaksi halli-
tuksen esityksen valmistelussa.

Toimeksiannossaan sosiaali- ja terveysministerio esitti, ettd terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita koskevat saannokset muutetaan vastaamaan di-
rektiivid 2007/47/EY siséllyttéen direktiivin artiklat terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettuun lakiin ja asetukseen. Esityksessé huomioi-
taisiin direktiivin edellyttdmat muutostarpeet seka valttaméattomét kansalli-
set muutostarpeet. Laakinnallisia laitteita ja aktiivisia implantoitavia lait-
teita koskevien direktiivien liitteet annettaisiin asetuksen liittein& ja sosiaa-
li- ja terveysministerion paatokset 1994:66 ja 1994:67 kumottaisiin. Muu-
tosdirektiivi tuli voimaan 11.10.2007 ja se tulisi saattaa kansallisesti voi-
maan 21.12.2008 mennessa.

Liitteend oleva esitys on laadittu hallituksen esityksen muotoon. Esitys si-
séltad ehdotuksen uudeksi laiksi ladkinnallisista laitteista. Esitys on val-
misteltu sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannossa linjaaman saados-
rakenteen mukaisesti ja siind on huomioitu direktiivin 2007/47/EY edellyt-
tdméat muutokset seké valttdmattomat kansalliset muutostarpeet. Ladkelai-
tos katsoo, etta direktiivin voimaansaattamisen yhteydessé on valttdmaton-
t& uudistaa kansallinen laakinnallisid laitteita koskeva lainsdéadanté koko-
naisuudessaan. Nykyinen vanhentunut, epéselva ja tulkinnanvarainen laki
(1505/94) tulisi korvata uudella lailla 1a&kinnallisista laitteista.
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Ladkelaitos jarjesti kaksi keskustelu- ja kuulemistilaisuutta, toisen elinkei-
noeldman ja toisen ammattimaisten kayttdjien edustajille. Tilaisuuksissa
esiteltiin annettua toimeksiantoa seka kansallisessa lainsaddannossa havait-
tuja muutostarpeita seka kuultiin osallistujien ndkemyksié ja kommentteja
nykyisen lainsd&ddannon toimivuudesta ja muutostarpeista. Laakelaitoksen
esittdmiin alustaviin linjauksiin suhtauduttiin kuulemistilaisuuksissa paa-
saantoisesti myonteisesti.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos
Osastopaallikkd, professori Tomi Kauppinen
Liite: Luonnos 29.9.2008, Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi la&kinnallisista

laitteista



LUONNOS 29.9.2008

Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi 1adkinnallisista laitteista

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessé ehdotetaan sdadettdvaksi laki laakinnéallisista laitteista. Laki korvaisi nykyisen
lain terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994) Voimaan jdisivat Kkuitenkin
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain nojalla annetut: valtioneuvoston asetus
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista (830/2000), sosiaali- ja terveysministerion
asetus erdista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista tehtavista ilmoituksista (831/2000) ja
valtioneuvoston asetus terveydenhuollossa kaytettavistd muista kuin itsetoimivista vaaoista
(1182/2002) mydhempine muutoksineen.

Lailla pantaisiin taytantéon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/47/EY.
Esitetty laki vastaisi paljolti nykyisen sdantelyn sisaltéd, mutta lain eheyttd ja selkeyttd
parannettaisiin sekéd velvoittavat ja oikeuksia luovat saannokset saatettaisiin vaadittavalle
tasolle.

Keskeisimmat uudet sdannokset koskisivat direktiivilla 2007/47/ETY saddettyjd muutoksia.
Direktiivin keskeisissd uudistuksissa kiinnitetddn huomiota la&ketieteelliseen tarkoitukseen
kaytettavien laitteiden kayttdjien  ja  potilaiden  terveyden  suojelemiseen.
Vaatimustenmukaisuusmenettelyjen avoimuutta ja viranomaisten valvontamahdollisuuksia
lisattaisiin.

Liséksi ehdotuksessa esitetddn saddettavaksi tietyistd toimijatahojen velvollisuuksista entista
selkedmmin. Tallaisia ovat mm. toiminnanharjoittajan velvollisuus noudattaa valmistajan
ohjeistusta jakeluun liittyen sek& ammattimaisen kéyttdjan velvollisuus yll&pitaa
seurantajarjestelmaé lain mukaisten velvoitteiden tayttdmisestd. Ammattimaisen kayttajan
madritelmaan esitetddn myos lisattavéaksi terveydenhuollon opetustoimintaa.

Esityksessa ehdotetaan liséksi, ettd ammattimaisella kayttajalla tulisi olla vastuuhenkil®, joka
vastaisi omassa organisaatiossaan tai yksittdisenda ammatinharjoittajana lain saannésten
noudattamisesta. Vastuuhenkil® toimisi myos yhdyshenkilona valvontaviranomaiseen nahden.

Esityksessa saddettdisiin myos niista vaatimuksista, joita terveydenhuollon toimintayksikon
on noudatettava omassa laitevalmistuksessaan. Terveydenhuollon omana laitevalmistuksena
ei olisi mahdollista ns. uudelleenkasittely, joka on kertakéyttdisen laitteen kasittelemistd sen
kayttdmiseksi uudelleen alkuperdiseen kayttotarkoitukseen. Uudelleenkasittelyyn liittyy
epavarmuustekijoita seka eettisid kysymyksid, joten on tarpeen saatad, ettd uudelleenkasiteltya
tuotetta ei saa saattaa markkinoille tai ottaa kéyttéon ilman, ettd uudelleenkasittelija ottaa
tuotteesta valmistajan vastuun ja noudattaa uudelle tuotteella asetettuja vaatimuksia seka
vaatimuksenmukaisuuden osoittamismenetelmia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian sen jalkeen kun se on hyvéksytty
ja vahvistettu.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on antanut direktiivin 2007/47/EY. Direktiivin
taytantoonpano edellyttdd muutoksia Suomen voimassa olevaan lakiin terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista (1505/1994) seké sen nojalla annettuihin sdanndksiin. Lisaksi kyseiset
sdannokset ovat vanhentuneet siten, etteivat ne vastaa nykyisia lainsdadannolle asetettavia
vaatimuksia. Ehdotettavassa laissa ladkinnéllisté laitteista lain kokonaisuutta selkiytettaisiin.

2. Nykytila
2.1. Lainsdadanto ja kaytanto
Nykyiset séannokset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista on annettu seuraavat sdannokset: Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994), Asetus terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista (1506/1994), Valtioneuvoston asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laitteista (830/2000), Valtioneuvoston asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista
annetun asetuksen 4 8§:n ja liitteen 2 muuttamisesta (1181/2002), Sosiaali- ja
terveysministerion asetus erdistd terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista tehtévista
ilmoituksista (831/2000), Valtioneuvoston asetus terveydenhuollossa kaytettavistd muista
kuin itsetoimivista vaaoista (1182/2002), Sosiaali- ja terveysministerion p&&atos
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (Sosiaali- ja terveysministerion maardayskokoelma)
(1994:66), Sosiaali- ja terveysministerion asetus terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun sosiaali- ja terveysministerion paatoksen liitteen 9 muuttamisesta (770/2003),
Sosiaali- ja terveysministerion asetus terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
sosiaali- ja terveysministerion paatdksen (1994:66) muuttamisesta (19.2.2004), Sosiaali- ja
terveysministerion asetus terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun sosiaali- ja
terveysministerion  paatoksen liitteen 9 muuttamisesta (307/2007), Sosiaali- ja
terveysministerion  p&atés  aktiivisista  implantoitavista  laitteista  (Sosiaali-  ja
terveysministerion maarayskokoelma) (1994:67).

Edella luetelluilla saadoksilla on pantu taytantoon 3 eri direktiivida muutoksineen:

1) neuvoston direktiivi aktiivisia implantoitavia laakinnallisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon lahentamisesta 90/385/ETY (mydhemmin AIMD-
direktiivi),

2) neuvoston direktiivi 93/42/ETY laakinnéllisista laitteista (myéhemmin MD-direktiivi)
seké

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnallisisté laitteista (my6hemmin IVD-direktiivi).

Direktiivien sdantelyssd on yhtaldisyyksid, mutta myds paljon eroja. MD- ja AIMD-
direktiiveja on pyritty muutoksin yhtendistamaan, mutta niidenkaan artiklat eivat taysin vastaa
toisiaan. IVD-direktiivin sadntely eroaa eniten AIMD- ja MD-direktiiveissa sdadetysta.


http://www.nam.fi/uploads/lainsaadanto/stm_paatos_66_1994.pdf
http://www.nam.fi/uploads/lainsaadanto/asetus_770_2003%5B1%5D.pdf
http://www.nam.fi/uploads/lainsaadanto/asetus_2004-02-19.pdf
http://www.nam.fi/laitteet_ja_tarvikkeet/laitelainsaadanto///www.laakelaitos.fi/uploads/lainsaadanto/asetus_307_2007.pdf
http://www.nam.fi/uploads/lainsaadanto/stm-paatos_1994_67%5B1%5D.pdf

Yleista

Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinettd,
materiaalia tai muuta yksindéan tai yhdistelmana kéytettdvaad laitetta tai tarviketta seka sen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka sen valmistaja on tarkoittanut
kaytettavaksi ihmisen

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai

kompensointiin,
c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; tai
d) hedelmoitymisen saatelyyn.

Edell&d tarkoitetun laitteen ja tarvikkeen toimintaa voidaan edistdd farmakologisin,
immunologisin ja metabolisin keinoin silla edellytykselld, ettei sen padasiallista aiottua
vaikutusta saada aikaan talla tavalla.

Suomessa saa markkinoille tuoda ja ottaa kdyttdén vain vaatimukset tayttavia
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Ennen tuotteen markkinoille saattamista valmistajan
on ndytettdvd toteen sen turvallisuus, kéayttotarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky.
Valmistajan on annettava vaatimustenmukaisuusvakuutus ja Kiinnitettava tuotteeseen CE -
merkintd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

Tuotteen markkinoille saattaminen edellyttdd, ettd valmistaja on osoittanut tuotteen
vaatimustenmukaisuuden saadetylla tavalla ja valmistajalla on taté osoittavat asiakirjat. Jotta
tuotetta voidaan pitéé terveydenhuollon laitteena ja tarvikkeena, valmistajan osoitettava, etta
sen kayttotarkoitus on sdaddoksissa annettujen méaaritelmien mukainen.

Ammattimaisten kayttdjien velvollisuus on huolehtia kaytossdan olevien laitteiden
toimintakunnosta ja kayttOympadriston soveltuvuudesta, kayttdohjeiden saatavuudesta,
kayttokoulutuksesta seké tuotteiden jéljitettavyyden varmistamisesta.

Ladkelaitoksen tehtdvana on valvoa lainsaddanndn noudattamista, erityisesti terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden osalta seka edistdd niiden turvallista
kayttoa.

Kayttotarkoituksen maarittely ja luokittelu

Valmistajan pitdd antaa tuotteelle terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen méaaritelmén
mukainen kayttotarkoitus. Valmistajan on madritettdva MD-direktiivin mukaisen laitteen ja
tarvikkeen tuoteluokka. Tarkemmat tiedot luokittelussa kéytettavistd periaatteista ja
luokittelusd&nndt on annettu sosiaali- ja terveysministerion paatoksessa (1994:66).

Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laite ja tarvike on suunniteltava, valmistettava, pakattava ja merkittavé
siten, etta se soveltuu valmistajan tarkoittamaan tehtévaan.
Valmistaja vastaa siitd, etta tuote

- on olennaisten vaatimusten mukainen

- saavuttaa sille méaritetyn suorituskyvyn

- el vaaranna potilaan tai kayttajan turvallisuutta.



Sosiaali- ja terveysministerion paatoksien 1994:66 ja 1994:67 seké valtioneuvoston in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista antaman asetuksen (830/2000) liitteissa on tarkemmat
tiedot olennaisista suunnittelua ja valmistusta koskevista vaatimuksista.

Laite tayttdd olennaiset vaatimukset, kun se on valmistettu yhdenmukaisten standardien
mukaisesti. N&illa tarkoitetaan eurooppalaisia standardeja (EN). Standardien viitetiedot
julkaistaan EY:n virallisessa lehdessd. Suomessa EN -standardi vahvistetaan kansalliseksi
EN-SFS -standardiksi.

Standardien kaytt6 on laitteen valmistajalle vapaaehtoista. Jos valmistaja ei tukeudu
yhdenmukaistettuihin standardeihin, sen on osoitettava jollain muulla tavoin, etté laite tayttaa
olennaiset vaatimukset.

Valmistajan on tehtdva riskianalyysi tuotteeseen mahdollisesti liittyvien vaarojen
tunnistamiseksi ja niistd aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vahimmaistdmiseksi. Lisaksi
valmistajan on koottava riittdvat kliiniset tiedot tuotteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn
arvioimiseksi.

Kliininen tutkimus

Kliiniselld tutkimuksella selvitetdén tarvittaessa laitteen ja tarvikkeen toimivuutta ja kayttoon
soveltuvuutta. Tutkimuksessa madaritetadn ja arvioidaan laitteen ja tarvikkeen ominaisuuksia,
suorituskykyd sekd haittavaikutuksia. Se on osa vaatimustenmukaisuuden osoittamista
koskevaa menettelya ennen markkinoille saattamista tai kayttéonottoa.

Kliinista tutkimusta koskevat vaatimukset siséltyvat kansalliseen lainsdéddant6on. Standardeja
SFS-EN ISO 14155-1 ja SFS-EN ISO 14155-2 voidaan k&yttda apuna kliinisen tutkimuksen
suunnittelussa ja toteuttamisessa.

Tutkimuksen aloittamisesta tulee tehda ilmoitus Laakelaitokselle lomakkeella "llmoitus
Kliinisesta laitetutkimuksesta”. Laakelaitoksen ohjeessa 1/2004 on annettu tarkemmat ohjeet
kliinisen tutkimuksen suorittamisesta.

Merkinnat ja kayttbohjeet

Laitteen mukana on oltava turvallisen kayton edellyttdmét ja valmistajan tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot. Ndama tiedot tarkoittavat yleensé laitteessa tai sen pakkauksessa olevia
merkintdja seka kayttoohjeita. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
asetuksessa ja sosiaali- ja terveysministerion padtoksissa 1994:66 ja 1994:67 seka
valtioneuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista antaman asetuksen
(830/2000) liitteissé on tarkemmat vaatimukset laitteen mukana annettavista tiedoista.

Kéyttoohjeiden ja muiden laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomeksi, ruotsiksi tai
englanniksi, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinndilla.
Kéyttajalle tai potilaalle tarkoitettujen, laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielella.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Valmistajan on laadittava tuotteesta tekniset asiakirjat, joissa on esitetty tuotteiden olennaisten
vaatimusten tdyttdminen ja muut toimenpiteet, jotka mahdollistavat tuotteen


http://www.nam.fi/uploads/lomakkeet/ilmlom_kliin_laitetutk.pdf
http://www.nam.fi/uploads/ohjeet/Kliiniset_laitetutkimukset_ohje1_04_bm.pdf

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. Valmistaja voi noudattaa erilaisia arviointimenettelyja
osoittaakseen vaatimustenmukaisuuden. Valmistaja antaa kirjallisen vakuutuksen siitg, etta
laite ja tarvike tayttavat lain sdadosten vaatimukset.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa ja sosiaali- ja
terveysministerion paatoksissa 1994.66 ja 1994:67 sekd valtioneuvoston in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista antaman asetuksen liitteissa on maaritetty
menettelytavat, joita valmistajan tulee noudattaa CE -merkinnén kiinnittdmiseksi.

Aktiivisten implanttien, tuoteluokan Ila, Ilb ja Il laitteiden ja tarvikkeiden seka erikseen VD
—direktiivissd méadritettyjen laitteiden arvioinnissa on ké&ytettdvd ilmoitettua laitosta.
Tuoteluokan | steriilin tuotteen ja mittaustoiminnon omaavan tuotteen arvioinnissa on myos
kaytettdva ilmoitettua laitosta steriiliyden ja mittaustoiminnon arvioinnissa. Illmoitetut
laitokset ovat EU:n jasenvaltioiden nimedmid ja niitd valvoo kunkin maan toimivaltainen
viranomainen. EU:ssa toimii yksi suomalainen ilmoitettu laitos, Valtion teknillinen
tutkimuskeskus, VTT.

Laitteen suunnittelua ja valmistusta koskevat asiakirjat sekd muut tekniset asiakirjat on
séilytettdva valvontaa varten.

CE -merkinta

Kun terveydenhuollon laite tai tarvike saatetaan markkinoille, se on varustettava CE -
merkinnalld. Poikkeuksena ovat Kliinisiin tutkimuksiin, suorituskyvyn arviointiin ja
yksilolliseen kayttoon tarkoitetut tuotteet sek& toimenpidepakkaukset. CE -merkinnalla
valmistaja vahvistaa, etta laite tai tarvike tayttaa sitd koskevat olennaiset vaatimukset. CE -
merkinn&n yhteyteen liitetdan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, kun tuotteen arvioinnissa
kaytetdan ilmoitettua laitosta.

Valmistajan on Kiinnitettdvd CE -merkintd nékyvélla, helposti luettavalla ja pysyvélla tavalla
terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkeeseen tai steriiliin pakkaukseen. Merkinté ilmoitetaan
my0s kéayttdohjeissa ja myyntipakkauksessa.

Terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkeeseen ei saa kiinnittdd sellaisia merkintdja, jotka
muistuttavat CE -merkintdd. Laitteeseen ja tarvikkeeseen, pakkaukseen tai laitteen ja
tarvikkeen mukana seuraavaan ohjeeseen voidaan kiinnittdd myds muita merkkeja, jos ne
eivat heikennd CE -merkinnan nékyvyytta ja luettavuutta.

IImoitus tuoterekisteriin

Valmistajan, jonka kotipaikka on Suomessa, on ilmoitettava yhteystietonsa ja tiedot
valmistamistaan tuotteista Laakelaitoksen yllapitdmaan tuoterekisteriin, mikali se
1) omalla nimellddn saattaa markkinoille terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
(tuoteluokka I, Ila, Ilb ja Il seka aktiiviset implantoitavat laitteet ja tietyt IVD -
laitteet)
2) kokoaa  terveydenhuollon laitteen ~ muodostamiseksi  jarjestelmia  ja
toimenpidepakkauksia niiden markkinoille saattamiseksi omalla nimellaan
3) steriloi jarjestelmid, toimenpidepakkauksia tai CE-merkinnalla varustettuja
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita.


http://www.nam.fi/laitteet_ja_tarvikkeet/uusien_tuotteiden_ms/terveydenhuollon_laitteet_ja_tarvikkeet/vaatimustenmukaisuusvakuutus///www.vtt.fi/palvelut/all/all_4/testing_healthcareprod.jsp

Valtuutettu edustaja, jonka kotipaikka on Suomessa, on velvollinen tekemdén vastaavan
ilmoituksen. Maahantuojat ovat ilmoitusvelvollisia erityisen riskialttiina pidetysta laitteesta ja
tarvikkeesta seké laitteesta, joka siséltaa ihmisperdista ainetta.

IImoituksen tekijan tulee olla oikeutettu edustamaan yritysta tai elinkeinonharjoittajaa,
valmistajan valtuuttama edustaja tai muu taho, joka on vastuussa laitteen tai tarvikkeen
markkinoille saattamisesta.

IVD -laitteet

In vitro -diagnostiikka (IVD) tarkoittaa potilaasta tai terveestd henkilostd otetuista
laéketieteellisista ndytteistd tehtdvia tutkimuksia. Kansanomaisesti voidaan puhua
”laboratoriotutkimuksista” ja niihin tarkoitetusta valineistostd. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetulla l1adkinnéllisella laitteella tarkoitetaan terveydenhuollon laitetta tai tarviketta, joka
on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite,
laitteisto tai jarjestelméd joko yksindén tai yhdessa muiden kanssa kaytettyna.

Valmistajan pitdd antaa tuotteelle 1VD -maaritelmén mukainen kayttotarkoitus. Valmistaja on
tarkoittanut laitteen kaytettavéksi in vitro ihmiskehosta otettujen néytteiden tutkimuksissa
yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena saada tietoa:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta

b) synnynnéisestd epdmuodostumasta

c) veren tai kudoksen luovutuksen yhteydessd turvallisuuden ja yhteensopivuuden

maarittamiseksi tai
d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet on ryhmitelty saadoksissa kahteen paaluokkaan
sen perusteella, miten olennaista laitteen virheetén toiminta on sairauden tai terveydentilan
toteamisessa tai minkalaisen terveysriskin laitteen puutteellinen toiminta voi aiheuttaa.
Valmistajan on madritettavé laitteen paaluokka.

Ensimmaiseen paaluokkaan kuuluu suurin osa 1VD -laitteista. Niihin sisdltyvd mahdollinen
vaara potilaalle on vahainen ja niitd k&yttdvat ammattihenkil6t. Saadut tutkimustulokset
voidaan varmistaa muilla menetelmilld. Toiseen pédédluokkaan kuuluvat valtioneuvoston
asetuksen liitteen 2 luettelossa A mainitut laitteet, jotka ovat ABO- ja erdiden muiden
veriryhmien maaritystesteja seka erdiden virusinfektioiden, mm. HIV-infektioiden ja tiettyjen
hepatiittien, méaritystesteja ja -reagensseja sekd saman liitteen luettelossa B mainitut testit ja
reagenssit.

Myos IVD-laitteita koskevat maaraykset merkinnoistd, kéyttdohjeista, laitteiden olennaisista
vaatimuksista, vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ja CE -merkinndstd, ja niistd on
ilmoitettava tuoterekisteriin.

YksilOlliseen kayttoon valmistetut laitteet

Yksilolliseen kéayttéon valmistetulla laitteella tarkoitetaan yksittaiselle nimetylle potilaalle
ladketieteellisen asiantuntijan kirjallisen maarayksen mukaisesti valmistettua laitetta. Tallaisia
laitteita voivat olla esim. hammasproteesit ja muut hammastekniset ty6t seké tietyt optiset
laitteet, kuulokojeet, palovammatuotteet ja muut tekniset apuvalineet.



Madrayksessa annetaan asiantuntijan vastuulla laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluohjeet.
YksilOlliseen kayttoon valmistettuna laitteena ei  kuitenkaan pidetd jatkuvalla tai
sarjatuotantomenetelméalld valmistettua laitetta, jota on muunnettava laékéarin tai muun
ammattimaisen kaytt4jan erityistarpeita varten. Naihin laitteisiin ei kiinnitet4d CE -merkint&a.

Valmistajan, jonka kotipaikka on Suomessa, on ilmoitettava yhteystietonsa ja tiedot
yksilolliseen kayttoon valmistamistaan laitteista Ladkelaitoksen yllapitdméén tuoterekisteriin.

Laakelaitoksen ohjeessa 3/2005 on annettu ohjeet tuoterekisteriin ilmoittamisesta. Ilmoitus
tulee tehdéd lomakkeella "Iimoitus tuoterekisteriin terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta™.
Ladkelaitoksen julkaisussa "Yksilolliseen kéyttéon tapahtuva valmistus' (TLT-INFO 1/1998)
on lisétietoa aiheesta.

IImoitus vaaratilanteesta

Sekéd valmistajan ettd kayttdjan on aina tehtdva terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
aiheuttamasta vakavasta vaaratilanteesta ilmoitus Ladkelaitokselle niin pian kuin mahdollista.
IImoituksen tekematta jattaminen on saddetty rangaistavaksi.

Vakavana vaaratilanteena pidetaan sellaista tapahtumaa, joissa on aiheutunut tai olisi saattanut
aiheutua pysyva kehon toimintojen heikkeneminen tai pysyva kehon rakenteellinen vaurio
taikka tilannetta, joka edellyttad laaketieteellista tai Kirurgista hoitoa ehkaisemaan pysyvaa
kehon toimintojen heikkenemisté tai pysyvéa kehon rakenteellista vauriota.

Vakavasta vaaratilanteesta ilmoitus tulisi tehdd 10 vuorokauden kuluessa siitd, kun kayttaja
tai valmistaja on ensimmadisen kerran saanut tiedon tapahtumasta ja ns. laheltd piti -
tapauksesta  ilmoitus  tulisi  vastaavasti tehdd 30  vuorokauden  kuluessa.
IImoittamisvelvollisuus koskee Suomessa laitteiden ja tarvikkeiden valmistajia ja
ammattimaisia kéayttdjia seka laitteita ja tarvikkeita maahantuovia yrityksia.

Ladkelaitos on antanut ohjeet vakavien vaaratilanteiden ilmoittamisesta kayttgjélle ja
valmistajalle. Laékelaitos tiedottaa tarvittavista toimenpiteista vakavissa vaaratilanteissa
valmistajille, laitteiden kayttajille ja muille asiaankuuluville tahoille.

Kun suomalaisen valmistajan laite tai tarvike aiheuttaa vakavan vaaratilanteen toisessa
Euroopan talousalueen valtiossa ilmoitus tulee tehda aina sen maan viranomaiselle, missa
vaaratilanne on tapahtunut.

Terveydenhuollon oma laitevalmistus

Voimassa olevan lain mukaan lakia sovelletaan soveltuvin osin terveydenhuollon omaan
laitevalmistukseen. Muilta osin asetuksella sdddetdan tarkemmin terveydenhuollon omasta
laitevalmistuksesta. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen mukaan
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain sadnnoksida sovelletaan
terveydenhuollon yksikdn omaan laitevalmistukseen siten, ettd tallaisesta valmistuksesta ei
tarvitse tehda terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa lain tarkoitettua
ilmoitusta  L&akelaitoksen  yllapitdmaén  tuoterekisteriin.  Terveydenhuollon omaa
laitevalmistusta koskevia saannoksia sovelletaan myds tapauksiin, joissa terveydenhuollon
toimintayksikkd muuttaa valmistajan laitteelle ja tarvikkeelle ilmoittamaa kaytt6tarkoitusta tai
antaa tuotteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena ja tarvikkeena. Asetuksessa on
valtuutus antaa edelleen sosiaali- ja terveysministerion asetuksella tarkemmat sédannokset


http://www.nam.fi/uploads/ohjeet/Ohje_3_2005.pdf
http://www.nam.fi/julkaisut/lomakkeet/laitteet_j/index.html
http://www.nam.fi/uploads/ohjeet/Ohje_4_2005.pdf
http://www.nam.fi/uploads/ohjeet/Ohje_5_2005.pdf

terveydenhuollon toimintayksikdiden oman laitevalmistuksen piiriin kuuluvien laitteiden ja
tarvikkeiden  vaatimustenmukaisuuden varmentamisesta ja niissa  noudatettavista
menettelytavoista. Naita sadnnoksia ei ole annettu.

2.2. Direktiivi 2007/47/EY

MD-direktiivi annettiin 14 paivand kesdkuuta 1993. MD-direktiivia on muutettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiveilld vuonna 1998, 2000 ja 2001. Sen lisdksi sitd on
muutettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella vuonna 2003 seka Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007 (2007/47/EY). Muutokset tulisi saattaa
kansallisesti voimaan 21.12.2008 mennessa.

Alkuperaisen MD-direktiivin mukaan laékinnéllisten laitteiden on tarjottava potilaille,
kayttajille ja ulkopuolisille suojelun korkea taso ja saavutettava valmistajan niille maaradma
suorituskyky. Jasenvaltioissa saavutetun suojelun tason yll&pitdminen ja parantaminen on yksi
MD-direktiivin olennaisista tavoitteista.

MD-direktiivin liitteissé esitettyja olennaisia vaatimuksia ja muita vaatimuksia, mukaan
lukien vaarojen vahimmaistdmiseen tai vahentdmiseen liittyvat vaatimukset, on tulkittava ja
sovellettava siten, ettd otetaan huomioon suunnittelun aikana olemassa oleva teknologia ja
kaytantd seka terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa yhteensopivat
tekniset ja taloudelliset seikat.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen vuoksi laitteet voidaan ryhmitella MD-
direktiivin mukaiseen neljdén tuoteluokkaan. Luokitussaannét perustuvat ihmisruumiin
haavoittuvuuteen ottaen huomioon laitteiden teknologisesta suunnittelusta ja valmistuksesta
aiheutuvat mahdolliset riskit; 1 luokan laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
voidaan yleensd suorittaa yksinomaan valmistajien vastuulla, ottaen huomioon ndihin
tuotteisiin liittyva alhainen haavoittuvuus; Il a luokan laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen
osallistuminen on pakollista valmistus- tai lopputarkastusvaiheessa; 11 b ja 11 luokan laitteille,
joissa riskin mahdollisuus on suurempi, ilmoitettu laitos suorittaa tarkastuksen laitteiden
suunnittelun ja valmistuksen osalta; 111 luokka on varattu vaarallisimmille laitteille, joiden
markkinoille saattaminen edellyttaa erillistd ennakkolupaa vaatimustenmukaisuuden osalta.

Laakinnélliset laitteet on yleensa varustettava CE-merkinnalla, joka ilmaisee niiden
direktiivin s&&nndsten mukaisuuden ja mahdollistaa niiden vapaan liikkuvuuden yhteistssa
seka kayttotarkoituksen mukaisen kayttoon ottamisen.

Olennaisten vaatimusten noudattamisen vahvistaminen MD-direktiivissé tarkoittaa, etta
Kliiniset tutkimukset tehddén valmistajan vastuulla; Kliinisten tutkimusten suorittamiseksi on
séadettava soveltuvista keinoista kansanterveyden ja yleisen jarjestyksen suojelemiseksi.

Direktiivissd 2007/47/EY yhdenmukaistetaan AIMD-direktiivin sdannoksia MD-direktiivin
mukaisiksi sekd tehda&n mainittuihin direktiiveihin biologista alkuperéé olevan materiaalin
kayttoa ja kayton turvallisuutta lisaavia tarkennuksia. Direktiivin 2007/47/EY yleistavoitteena
on parantaa laakintélaitedirektiivien taytdntoonpanoa, laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia, oikeusvarmuutta ja markkinoiden valvontaa.

Direktiivissd 2007/47/EY kiinnitetddn huomiota ladketieteelliseen tarkoitukseen kaytettavien
laitteiden kayttajien ja potilaiden terveyden suojelemiseen lisaamalla
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vaatimustenmukaisuusmenettelyjen avoimuutta ja viranomaisten valvontamahdollisuuksia.
Erityisesti pyritddn viranomaisten yhteistyon ja markkinavalvonnan tehostamiseen siten, etté
vaatimustenmukaisuutta, rekisterdintid, valvontaraportteja ja todistuksia koskevat tiedot ovat
julkisia ja ne on saatettava kaikkien asianomaisten osapuolten ja yleison saataville. Lis&ksi
komissio yll&pitaa laakinnéllisten laitteiden tietojarjestelméaa, johon siséltyvat mainitut tiedot.

Direktiivissd 2007/47/EY tarkennetaan l&akinndllisen laitteen madritelmaa siten, ettd
la&kinnélliselld laitteella tarkoitetaan myds ohjelmistoja, mikali ohjelmiston valmistaja on
tarkoittanut sen kaytettdvéksi nimenomaan yhteen tai useampaan madritelmassa esitettyyn
l&&ketieteellisen tarkoitukseen.

Direktiivissd  2007/47/EY  edellytetddn, ettd olennaisten vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen on siséllytettdva kliininen arviointi. Lisaksi direktiivissa 2007/47/EY luotiin
menettely, jonka mukaan jasenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukaisesti perusteltu
pyynto ja kehotettava sité toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet sen paattamiseksi onko tietty
tuote tai tuoteryhma laakinnallinen laite.

Direktiivi 2007/47/EY selkiyttdd ja lisda laakintalaitedirektiivien yhdenmukaista tulkintaa
Euroopan unionissa. Direktiivi 2007/47/EY ei kuitenkaan sisalld merkittavié lisavaatimuksia
suomalaisille laitevalmistajille.

2.3. Nykytilan arviointi

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki (1505/1994) on saddetty jo ennen
Suomen EU-jasenyyttd. Lain séatamisen jalkeen MD- ja AIMD -direktiivejd on muutettu
useasti ja lisdksi on saddetty IVD-direktiivi. Muutokset on pantu kansallisesti taytdntoon
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain ja asetuksen muutoksin sekd& monin
lain nojalla annetuin alemman asteisin sddnnoksin. T&std syystd nykyinen la&kinnallisia
laitteita koskeva saantely on hyvin hajanainen ja vaikeaselkoinen alan eri toimijoille eika
muutoinkaan vastaa lainsaddannolle tané péivana asetettuja vaatimuksia.

Keskeinen puute on se, ettd voimassa olevan lain tekstistd ei kéy selkedsti ilmi lain taustalla
olevista direktiiveistd johtuvat erot aktiivisten implantoitavien laitteiden, 1VD-laitteiden ja
muiden ladkinnallisten laitteiden valilla&. Taman vuoksi toimijatahojen olisi tunnettava
Euroopan yhteison saantely ymmartadakseen, mitkd saannokset soveltuvat mihinkin
tuotteeseen. Elinkeinoelaman kommenttien mukaan nykyisin onkin yleisempad lukea suoraan
direktiivien teksteja kansallisten s&&nndsten sijasta. Direktiivien teksti on kuitenkin usein
varsin vaikeaselkoista.

Voimassa olevasta lainsdddannostéd taikka sen perusteluista ei myoskaan kaikilta osin kay
ilmi, mihin direktiivin sadnnokseen kansallinen saannds perustuu. Erityisen puutteellinen
tilanne on AIMD -direktiivin osalta.

Kaytannosséd ongelmalliseksi on my6s osoittautunut voimassaolevan lain nimi ja laissa
kayttoon otettu termi terveydenhuollon laite ja tarvike. Direktiiveissa kaytetdan ilmaisua
ladkinnallinen laite. Terveydenhuollon laite ja tarvike on hankala ilmaisu, joka on omiaan
vaikeuttamaan tekstin selkeyttd. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa
nykyisessé lainsdéddanndssé on epajohdonmukaisuuksia ja terminologisia puutteita.
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Laakinnéllisia  laitteita  sdantelevat  direktiivit ~ koskevat  valmistajan  vastuuta.
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa lainsdaddanndsséa saddetadan kansallisesti
myo6s kaytostd ja jakelusta. Kayton osalta lainsaddédnndssa on madritelty ammattimainen
kayttdja ja tamén velvollisuudet. Jakeluun liittyvat velvoitteet on sen sijaan ilmaistu
passiivissa.

Voimassa olevassa laissa valvontaviranomaisella ei ole mahdollisuutta hallinnollisin
pakkokeinoin puuttua siihen, mikéali ammattimaiset k&yttajat eivat noudata lain velvoitteita.
Ammattimaisen kayttajan velvollisuuksista on myods saddetty osin epéselvasti. Kaytanndssa
valvontaviranomaisella ei ole nykyisen lain nojalla kaytossdan tehokkaita keinoja
ammattimaisten kayttajien valvomiseksi. Vaaratilanneilmoitusten osalta onkin selvasti
todettavissa, ettd ammattimaiset kayttajat usein laiminlydvat velvollisuutensa ilmoittaa
viranomaiselle vaaratilanteista. Muutoinkin voimassa olevan lain hallinnolliset pakkokeinot
ovat osoittautuneet kaytdnndssa riittdmattomiksi.

Voimassa oleva sadntely ei vastaa nykyisid vaatimuksia esimerkiksi lakihierarkiasta tai
velvoittavien tai viranomaisen valtuuksia méérittelevien saannosten tarkkarajaisuudesta ja
selkeydestd. Viranomaisen tehtavista ja valtuuksista ei ole séédetty yksiselitteisesti ja tarkasti
lain tasolla.

Voimassa olevan lainsdaddannén perusteella Lé&&kelaitokselle on saadetty asetuksessa
terveydenhuollon  valtakunnallisista ~ henkilorekistereistda ~ (774/1989)  velvollisuus
implanttirekisterin yllapitoon. Rekisterin tarkoituksena on turvata jaljitettdvyys seka
mahdollistaa tiedon tutkimuskayttd. Terveydenhuollon hallinnonalalla pyritddn erottamaan
tutkimustoiminta lupa- ja valvontatoiminnasta. Nykyinen implanttirekisteri ei ole kattava
rekisteri ihmiseen asennetuista implanteista eiké perustu riskiluokitukseen. Léékelaitoksella ei
ole myo6skaan tarvittavia voimavaroja rekisteritoiminnan kehittdmiseen. Kerdattya tietoa ei
hyodynneta télla hetkelld tarkoituksenmukaisesti. Tuotteiden turvallisuusseuranta on ollut
implanttirekisterin keskeinen kéayttokohde, vaikkakin valtaosa implanteista jad kokonaan
rekisterin ulkopuolelle. Implanttirekisteria on hyddynnetty l&dhinnd vain yksittéisiin
tutkimushankkeisiin ja 1&hinna laatuun liittyvien asioiden ja vaikuttavuuden arviointiin.

Voimassa olevan lainsdddannon mukaan terveydenhuollon toimintayksikoilla voi olla omaa
laitevalmistusta, miss@ noudatettavista  s&&nndistd  voidaan  s&atdd  asetuksella.
Terveydenhuollon omaa laitevalmistusta koskevista vaatimuksista ei kuitenkaan ole s&adetty
mitaan.

Voimassa olevassa lainsdddanndsséa ei myoskaan ole saadetty nimenomaisesti direktiiveissa

toimivaltaiselle viranomaiselle sd&detyisté velvollisuuksista.

Voimassa oleva lainsd&danto siséltdd keskeiset linjaukset siitd, miten la&kinnallisia laitteita
sédannellaan kansallisesti. Laki vaatii kuitenkin uudistuksia, jotta se tayttdisi perustuslain
vaatimukset ja  palvelisi  paremmin elinkeinoeldm&&, terveydenhuoltoa  kuin
valvontaviranomaistakin.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan saddettavéksi laki l&d&kinnallisistd laitteista. Se korvaisi
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (1505/1994).
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Lain tarkoituksena olisi panna taytantoon direktiivi 2007/47/EY seké saattaa laakinnéllisten
laitteiden kansallinen s&éntely kaikilta osin asianmukaiseksi.

Laakinnéallisten laitteiden markkinat tulevat muuttumaan ja kehittymé&an voimakkaasti
tulevina vuosina. Erityisesti kuluttajamarkkinoilla hyvinvointituotteiden kasvu saattaa
houkutella alalle uusia elinkeinonharjoittajia. Kasvaneet markkinat saattavat myos houkutella
epéasialliseen toimintaan, joten viranomaisen kaytettdvissa olevia keinojen on oltava
tehokkaita ja riittavié.

Esityksen tavoitteena on selkeyttad laakinnallisia laitteita koskevaa sadntelya seka pyrkia
varmistamaan, ettd ladkinnélliset laitteet ovat turvallisia niin kayttgjille kuin potilaillekin.
Esityksen tavoitteena on myods helpottaa elinkeinoelaman asemaa laakinnallisten laitteiden
markkinoilla. Valmistajien vastuu on laaja ja sen vastapainoksi on tarpeen saataa, ettd myos
jakelijoilla ja ammattimaisilla kayttajilla, jotka tosiasiassa vaikuttavat laitteen turvallisuuteen,
on velvollisuus noudattaa valmistajan ohjeistusta sekd ilmoittaa valmistajalle laitteeseen
liittyvista turvallisuusriskeistd. Lisaksi on tdrkedd turvata se, ettd elinkeinoelama voi
kaytannodssa tukeutua kansalliseen lainsdadantoon. Kansallisessa lainsdddanndssé tulisi pyrkia
selkeyttamaan, mitd direktiiveissd on saadetty ja toisaalta kansallinen lainsdadantd ilmentaa,
miten direktiivien vaatimuksia k&ytannossa noudatetaan Suomessa. Termi “terveydenhuollon
laite ja tarvike’ esitetdan korvattavaksi direktiivien mukaisella termilla ’1aakinnallinen laite’.

Esityksen keskeinen tavoite on myos laiteturvallisuuden edistdminen varmentamalla, ettéd
ammattimaiset kayttajat noudattavat lain vaatimuksia sekd mahdollistamalla nykyista
paremmin tdman tehokas viranomaisvalvonta. Ammattimaisten kayttdjien saantelyn
olennainen osa on terveydenhuollon oman laitevalmistuksen saéntely. Ammattimaisten
kayttdjien velvollisuuksilla ja valvonnalla on suuri merkitys paitsi potilaiden myds
terveydenhuollon henkilston turvallisuudelle.

Liséksi esityksen tavoitteena on varmistua siitd, ettd ammattimaisen kayttdjan vastuu on
kaikilla niilla, joiden paaasiallinen tyotehtava tai elinkeino liittyy hoidolliseen ty6hon siité
riippumatta, onko kyseessd virallinen terveydenhuolto vai niin sanotut vaihtoehtohoidot.
MyoOs terveys- ja sosiaalialan oppilaitoksissa organisaatiolla ja opettajilla tulee olla
ammattimaisen kayttajan vastuu. N&in varmistetaan laiteturvallisuus myGs opetustoiminnassa.

Esityksen tavoitteena on myos selkeyttdd valvovan viranomaisen tehtdvid. Esityksessa
viranomaisen velvollisuuksista ja valtuuksista saddettdisiin selvasti. Valvonnan keskeisen
tavoitteen tulee olla turvallisuuden varmistaminen. Valvontaviranomaisen tehtavaksi ei
toisaalta tule saataa sellaisia tehtdvid, jotka eivat palvele riittdvasti muuta kokonaistehtavaa.
Siten esityksessa on sdddetty nimenomaisesti viranomaisen velvollisuudesta vaaratilanteiden
seurantaan ja ehkdisyyn, markkinavalvontaan liittyvastd arvioinnista ja toimista seka
valvontaan liittyvista valtuuksista.

Ladkelaitoksen nykyinen velvollisuus yllapitdd implanttirekisterid ehdotetaan siirrettavaksi
uuden Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtavaksi, joka tehtéisiin hallituksen esityksen
liitteen& olevalla terveydenhuollon valtakunnallisista henkiltrekistereistd annetun asetuksen
muutoksella. Implanttirekisteri soveltuu Léékelaitosta paremmin Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen yll&pitamaksi ja kehittdmaksi, koska rekisterin siséltdma tieto olisi talléin paremmin
hyodynnettavissa mahdollisimman monelle toimijalle organisaatiorajojen yli. Talldin
implanttirekisteri voidaan rakentaa ja perustaa yhteiseen tietojarjestelméarkkitehtuuriin,
jolloin kasittely- ja toimintaperiaatteet sekéd toimintaprosessit olisivat yhtenevéiset muiden
vastaavien rekisterien kanssa. Sosiaali- ja terveysministerion alaisten virastojen ja laitosten
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voimavarojen uudelleen suuntaaminen —raportissa (Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia
2007:66) esitetadn, ettd tietovarantojen hyoddyntdmista tulisi voimakkaasti kehittdd ja tdmé
toteutuisi parhaiten silloin kun myds implanttirekisteri olisi osa Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen rekisterikokonaisuutta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtavistd sd&detdén
tarkemmin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa (xx/2008).

Liséksi esityksen tavoitteena on varmistaa, ettd viranomaisella on kaytettavissaan riittavat
hallinnolliset pakkokeinot lain noudattamisen valvonnan tehosteeksi. VVoimassa olevassa
laissa ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoituksen tekeméttd jattdminen on sanktioitu
rikosoikeudellisella rangaistussaannoksella. Tama on johtanut siihen, ettd kaikki
ammattimaiset kayttajat eivat ole olleet halukkaita tekemdan lain edellyttdmia
vaaratilanneilmoituksia Laakelaitoksen huomautuksista huolimatta. Hallinnollisen sadntelyn
rikkomiseen tulisi ensisijassa soveltaa hallinnollisia pakkokeinoja, eikd rikosoikeudellista
sanktiointia.

Esityksessa saddettaisiin myos siita, millaisin ehdoin terveydenhuollon omaa laitevalmistusta
voidaan harjoittaa. Terveydenhuollon omana laitevalmistuksena valmistettujen tuotteiden
tulisi tayttad olennaiset vaatimukset ja valmistajan tulisi antaa tasta vakuutus. Valmistuksessa
ei kuitenkaan tarvitsisi noudattaa teolliselle vaatimukselle asetettuja vaatimustenmukaisuuden
osoittamismenettelyja. Toisaalta asetuksella voitaisiin séataa, mité laitteita ei saa valmistaa
terveydenhuollon omana laitevalmistuksena. Terveydenhuollon omana laitevalmistuksena ei
myoskadn saisi valmistaa laitteita uudelleenkasittelyn avulla. Terveydenhuollon omasta
laitevalvonnasta tulisi tehdd ilmoitus Lé&&kelaitokselle ja Ldadkelaitos valvoisi omaa
laitevalmistusta samoin valtuuksin, kuin teollistakin valmistusta.

4. Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksella ei ole merkittavia taloudellisia vaikutuksia nykytilaan verrattuna. Direktiivin
2007/47/EY muutokset valmistajiin tai laitteisiin kohdistuvissa velvoitteissa voivat aiheuttaa
lisdkuluja teollisuudelle, mutta kulut eivét ole merkittavid ja vastaavat velvoitteet koskevat
kaikkia valmistajia sisamarkkinoilla.

Kansallisen saantelyn osalta muutokset johtuvat lain pdivitystarpeesta eikd ehdotus tuo
juurikaan sellaisia merkittavid velvoitteita, joita ei tosiasiallisesti olisi olemassa voimassa
olevan lainsdaddannon perusteella.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ladkinnallisten laitteiden markkinat tulevat kehittymaan tulevina vuosina voimakkaasti.
Erityisesti kuluttajamarkkinoiden kasvu saattaa houkutella alalle elinkeinonharjoittajia, joiden
perustietous alan erityisvaatimuksista ei valttdamatta ole kovin hyvad. Kasvaneet markkinat
saattavat myos houkutella epéasialliseen toimintaan.

Ehdotetussa laissa Ladkelaitoksen tehtdvat lisaantyisivat. Nykyinen lainsédadantd ei
mahdollista kattavaa ja tehokasta laiteturvallisuuden valvontaa. Ehdotuksessa on esitetty
lainsaadantdmuutoksia kattavamman ja tehokkaamman valvonnan mahdollistamiseksi.
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Ladkkeen ja laitteen rajapinnalla olevien tuotteiden méaéara lisaantyy jatkuvasti tekniikan
kehityksen myotd. L&&kkeen markkinoilletulo edellyttdd viranomaisten etukateista
myyntilupaa. Laitteiden osalta viranomaiset eivat saa ottaa kantaa tuotteeseen ennen kuin se
on markkinoilla. CE-merkittyind ld&kinnalliset laitteet saavat liikkua vapaasti
sisamarkkinoilla. Ladkkeen ja laitteen rajapintaongelmat ovat yksi keskeinen kysymys
Euroopan yhteisossé. Siten uuden teknologian kayttdminen, kehittyneet terapiat sek&
rajanveto ladkkeiden ja laitteiden vélilla lisddvat valvovalle viranomaiselle méaéarattyja
tehtdvid. Nain ollen L&&kelaitoksella tulisi olla riittdvat voimavarat, jotta valvontatehtdvé
voidaan tehokkaasti toteuttaa.

Direktiivissd 2007/47/EY l&&kinnéllisen laitteen méaéaritelmaan on lisatty nimenomaisesti
ohjelmistot sellaisenaan muiden la&kinnallisten laitteiden asianmukaiseen toimintaan
tarvittavien ohjelmistojen liséksi. Terveydenhuollossa kaytdssa olevien ohjelmistojen ja
jarjestelmien kokonaisméara on kasvanut vuosi vuodelta ja jatkaa edelleen kasvua. Liséksi
Suomessa meneilldan oleva sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkgista kasittelya
koskevan lain (2007/159) seka sahkoista ladkemaardysta koskevan lain (2007/61) pohjalta
rakennettava kansallinen tietojarjestelméarkkitehtuurinanke lisda jatkossa s&hkoisten
ohjelmistojen ja jarjestelmien maaraa.

EU-lainsédédantd edellyttdd jasenmailta markkinavalvontaa. Muutokset uuden menettelytavan
direktiiveissa tulevat tiukentamaan valvonnan vaatimuksia ja laajuutta. Komissio on esittanyt
kantanaan, ettd jokaisen direktiivin valvonnan osalta jasenvaltioissa tulisi olla yhdesta
kolmeen valvontaa suorittavaa henkiléd miljoonaa asukasta kohden (Senior Officials Group
of Standardization and Conformity Assessment Policy -raportti N426, 26.10.2001. Mikali
valvontaviranomaisella ei ole riittdvia voimavaroja yllapitdd korkeaa valvontatasoa
laiteturvallisuus vaarantuu niin  kansallisesti kuin sisdmarkkinoilla samalla avaten
mahdollisuuden eparehelliseen kilpailuun.

Taytantdonpantava direktiivi ja valvonnan tehostaminen tulevat lisdksi edellyttdméén
tiedottamista, valvottavien ohjeistamista sekd viranomaisen henkiloston kouluttamista.
Valvonta edellyttdd koko jakeluketjun, valmistajien, ilmoitettujen laitosten kuin myos
ammattimaisten kayttdjienkin neuvontaa ja opastamista.

Laakelaitoksen terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osaston nykyiset voimavarat (12 htv)
eivét ole riittdvat. L&&kinnallisten laitteiden valvonta- ja ohjaustehtévien suorittamiseksi talla
hetkelld voimavaroja on yhteensd 7 henkilotyovuotta. Lisdvoimavaroja tarvitaan 2-3
henkilGtydvuoden verran.

4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Laakinnallisten laitteiden turvallisuuden edistaminen on esityksen keskeinen tavoite.
Vaikuttamalla ammattimaisten kayttdjien velvollisuuksiin ja tehokkaalla valvonnalla on suuri
merkitys paitsi potilaiden myds terveydenhuollon henkildston turvallisuudelle. Uusilla
s&annoksillad jantevoitetddn viranomaisten tehtdvid ja selkiytetddn sééntelyn kokonaisuutta.
Talla on myonteinen vaikutus laiteturvallisuuteen ja sitd kautta myds ihmisten terveyteen.

5. Asian valmistelu
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6. Riippuvuus kansainvalisistda sopimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu 5 pdivand syyskuuta 2007 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin - 2007/47/EY  aktiivisia implantoitavia l&&kinnallisia laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdaadannon lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY,
la&kinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY sek& biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun direktiivin 98/8/EY muuttamisesta. Jasenvaltioiden on
annettava ja julkaistava tdman direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja
hallinnolliset maaraykset viimeistdén 21. joulukuuta 2008. Jasenvaltioiden on sovellettava
naistd saannoksia 21 péivasta maaliskuuta 2010.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 luku Yleiset sddnnokset

1 8. Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena on taata ld&kinnéllisten laitteiden ja niiden kéayton
turvallisuus. S&&nnos on samansisaltdinen kuin voimassa olevassa laissa. VVoimassa olevassa
laissa on kaytetty termi& terveydenhuollon laite ja tarvike. Termi on kuitenkin kielellisesti
hankala eika vastaa direktiivien terminologiaa. Euroopan yhteisdn laakinnallisid laitteita
koskevissa direktiiveissa on kéytetty termiéd la&kinnallinen laite. Ehdotuksen mukaan mydos
kansallisessa lainsdddanndsséd korvataan terveydenhuollon laite ja tarvike termilla
la&kinnéllinen laite. La&kinnallinen laite on my0s yleisesti alalla kdytetty ilmaisu ja kattaa
seka terveydenhuollon laitteet etta tarvikkeet.

Lailla pannaan taytantoon Euroopan yhteisén MD-, AIMD- ja IVD-direktiivit.

2 8. Soveltamisala. Lain soveltamisala vastaisi nykyisen lain soveltamisalaa. Lain taustalla
olevat direktiivit saantelevat la&kinnéllisille laitteille asetettuja vaatimuksia, joiden
tayttymisella pyritddn varmistumaan siitd, ettd tuote on turvallinen saatettavaksi vapaasti
myytavaksi ja kaytettdvaksi sisdmarkkinoilla. Kansallisen lainsaddannon l&htokohta on
kuitenkin laakinnéllisten laitteiden turvallisuus kaupallista nédkékulmaa laajemmin. Siten
laissa saddettaisiin myds ammattimaisessa kayt0ssé, jakelussa, asennuksessa ja huollossa seka
terveydenhuollon omassa laitevalmistuksessa noudatettavista saanndistd. Tama on tarpeen,
koska vaatimustenmukaisuus ei takaa laitteen turvallisuutta, jos valmistajan ohjeistusta
koskien valmistuksen jalkeisid toimia ei noudateta. MD-, AIMD- ja IVD —direktiivien
mukaisesti lakia sovelletaan myo6s sellaiseen tuotteeseen, joka ei ole laakinnéllinen laite,
mutta joka on tuotu markkinoille sellaisena. Kansallisilla viranomaisilla on velvollisuus
puuttua téllaisiin tilanteisiin.

3 8. Soveltamisala erdissa tapauksissa. Saannos vastaisi voimassa olevan asetuksen 2 §:ssd, 3
8:554 ja 4 §:ssa saddettya ja sill& pantaisiin taytantoon MD —direktiivin 1 artiklan kohdat 5 ja
6.

Ehdotetun saannoksen 1 momentin 1 ja 2 kohtien mukaan ihmisveri, verisolut ja plasma sekéa
ihmisperdiset kudokset ja solut on rajattu laitedirektiivien mukaisesti tamén lain
soveltamisalan ulkopuolelle. Néita sdadelldan muilla direktiiveilla.

Ehdotetun  s&d&nndksen  kolmas  kohta  perustuu  niin  ikddn  MD-direktiivin
soveltamisalarajaukseen. MD-direktiivi rajaa ladkinnallisen laitteen mééritelmén ulkopuolelle
eldinperéiset materiaalit (elimet, kudokset ja solut), elleivét ne ole elinkyvyttémaksi tehtyja.
Elavéat lisdantymiskykyiset solut jaavét siten maéritelman ulkopuolelle. Direktiivissa ei ole
tarkemmin madritelty, mitd “eldimestd perdisin oleva" tarkoittaa. Lakiehdotuksessa
eldinperdisen maéaritelmadn on Katsottu sisaltyvdn myos mikro-organismit, kaytannossa
useimmin bakteerit. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY ihmisille
tarkoitettuja la&kkeitd koskevista yhteison sadnndista erityisesti mainitaan, ettd mikro-
organismit kuuluvat eldin -kasitteen piiriin. Talla lisdyksella halutaan selventda bakteereja
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sisdltdvien valmisteiden asemaa tuotteiden luokittelu- ja rajanvetotilanteissa erityisesti
suhteessa laakkeisiin.

Ehdotetun sddnnodksen toisessa momentissa s&édettdisiin, ettd 1 momentissa sé&detysta
huolimatta, sadnnoksia sovelletaan in vitro -diagnostiikassa kaytettaviin laakinnéllisiin
laitteisiin, jotka sisdltdvat ihmisestd peréisin olevaa kudosta tai soluja tai niistd johdettuja
aineita. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa laitteissa ei ole veri- ja ihmiskudoksia
poissulkevaa rajausta, silld IVD-direktiivi ei tunne tallaista rajoitetta, ja liséksi tallaiset
materiaalit usein muodostavat IVVD -laitteen toiminnalle olennaisen komponentin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison s&énndista maaritelman mukaan laédke voi olla ihmisperadisesta
materiaalista valmistettu. Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana tallainen l&ddkkeen
ainesosa tai laéke, lakia kuitenkin sovelletaan laitteisiin. Tuotteen péaasiallisen vaikutustavan
tulee olla laitteen vaikutus, jotta laitelaki soveltuisi. Ladkkeen ainesosan tai ladkkeen vaikutus
voi olla laitteessa vain lisdvaikutuksena.

Ehdotetun sdannodksen neljannessd momentissa tdsmennettdisiin sitd, ettd jos annostelulaite
muodostaa yhden kokonaisuuden annosteltavan l&d&kkeen kanssa (esim. esitaytetyt
injektioruiskut), annostelija katsotaan ladkkeen pakkausmuodoksi, minka ominaisuudet ja
turvallisuus arvioidaan laakkeen myyntilupahakemuksen yhteydessa. Laitteen turvallisuuden
ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tayttdad laitelainsdadanndssa asetetut vaatimukset, vaikka
arviointi  tapahtuukin  ladkelainsdddannon nojalla. Jos kyseista l&&keannostelijaa
markkinoidaan liséksi erikseen, se on luonnollisesti laakinnéllinen laite ja sen
vaatimustenmukaisuus tulee arvioida tdman lain mukaisesti. Kdytannossa ladkevalmistajat
usein kayttavat annostelijoina CE-merkittyja ladkinnallisia laitteita, jolloin annostelijan
arviointi myyntilupahakemuksessa huomattavasti yksinkertaistuu.

4 §. Maaritelmat. Esityksen mukaan lain mééritelmid tulisi lisatd lain selkeyden
parantamiseksi. Osa lisdyksistd on maaritelmid, jotka ovat nykyisin asetuksessa
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1506/1994). Liséksi maaritelmiin esitetdén
lisattdvaksi kansallisessa lainsdadanndssa kaytettyja termejd, joiden méaarittely selkeyttéa lain
sisaltoa. Madritelmissé pyritddn padasiassa noudattamaan direktiivissa esitettyd terminologiaa.

1) Laakinnallinen laite. Maaritelmad on muutettu direktiivin 2007/47/EY edellyttamalla
tavalla. Muutos on korostanut ohjelmistojen asemaa itsendisia laakinnallisind laitteina.
Laakinnéllisend laitteena pidetddn myds ohjelmistoja, jotka valmistaja on tarkoittanut
sdannoksessa lueteltuihin tehtaviin taikka ohjelmistoja, jotka ohjaavat muiden laakinnallisten
laitteiden toimintaa ja jotka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan l&&kinnallisen
laitteen madritelméassa esitettyyn ladketieteelliseen tarkoitukseen.

Ohjelmisto yksindan on laakinnallinen laite, jos ohjelmiston valmistaja on tarkoittanut sen
kaytettdvaksi nimenomaan yhteen tai useampaan ladkinnéllisen laitteen ma&ritelméssa
esitettyyn laéketieteelliseen tarkoitukseen. Myds laakinnéllisen laitteen asianmukaiseen
toimintaan tarvittava ohjelmisto on laite, jos ohjelmiston valmistaja on tarkoittanut
ohjelmiston nimenomaan néihin tehtaviin. Terveydenhuollon alalla yleisiin tarkoituksiin
tarkoitettu ohjelmisto ei ole ladkinnallinen laite, vaikka sitd kaytetéan terveydenhoidon alalla.

2) Aktiivinen implantoitava laakinnallinen laite. Maéaritelmalla tarkoitetaan omalla
energialéhteelld tai muulla energialla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai
painovoimalla toimivaa laakinnallistd laitetta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti
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kokonaan tai osittain, Kirurgisesti tai muulla ladketieteellisellda menetelmalld, ihmiskehoon tai
la&ketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoitettu
jatettdvaksi paikoilleen toimenpiteen jalkeen. Lain méaéaritelmd poikkeaa direktiivien
madritelmasta siten, ettd direktiiveissa oman energialdhteen sijasta mainitaan s&hko.
MadritelIman kokonaisuudesta kuitenkin ilmenee, ettd merkittavaa ei ole se, onko kyseessa
séhko- vai muulla energialla toimiva laite, vaan se, ettd implantoitava laite toimii aktiivisesti
kayttden omaa energialahdetté.

3) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite. Maaritelmé vastaa voimassa
olevaa madritelméaa seka direktiivien mééritelmaa.

4) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite. Maaritelmé on nykyisin terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa ja se vastaa VD —direktiivin maaritelmaa.

5) Yksilolliseen kayttoon valmistettu laite. Méaéaritelmé vastaa voimassa olevaa méaéritelmas,
joka on terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa sekd MD- ja AIMD-
direktiivien maéaéritelm&d, siten muutettuna, ettd Kirjallisen méaardyksen voisi antaa
terveydenhuollon ammattihenkil6.

6) Lisalaite. Lisalaitteen maaritelma on nykyisin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa asetuksessa. Maaritelmé vastaa direktiivien mééaritelmaa.

7) Kertakayttolaite. Maaritelmalla pannaan taytantoon direktiivissd 2007/47/EY saddetty uusi
madritelma.

8) Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite. Maaritelma vastaa nykyisin terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa olevaa mééaritelmaa sekd 1VD —direktiivin
maaritelmaa.

9) Kiliiniseen tutkimukseen tarkoitettu laite. Maéaritelma on nykyisin terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa. Maaritelmén sanamuotoa on kuitenkin
tdsmennetty. Direktiivien maaritelmiin perustuvassa ehdotetussa maaritelmassa kliiniseen
tutkimukseen tarkoitetun laitteen kayttotarkoitus on maaritelty laitteen suorituskyvyn ja ei-
toivottujen sivuvaikutusten maarittdmiseksi ja arvioimiseksi. Kliinisiin tutkimuksiin
tarkoitettu laite on sellainen laite, jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole osoitettu vastaavasti,
kuin markkinoille tarkoitettujen tuotteiden. Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettua laitetta saa
kayttad vain MD- ja AIMD —direktiiveissa maariteltyyn kliiniseen tutkimukseen, joka on
suorituskyvyn ja epatoivottujen sivuvaikutusten maarittamiseksi ja arvioimiseksi tehtéva
tutkimus.

10) Kliiniset tiedot. Maédritelmé& vastaan direktiivissdé 2007/47/ETY sé&adettyd uutta
madritelmad. Kliiniset tiedot liittyvat laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa
tarvittavaan kliiniseen arviointiin. Kliiniset tiedot voivat olla peréisin kyseisella laitteella
tehdyista Kkliinisisté laitetutkimuksista taikka soveltuvissa tapauksissa muista lahteista, kuten
kirjallisuudesta.

11) Kliininen laitetutkimus. Kliiniselld laitetutkimuksella tarkoitetaan ihmisiin kohdistuvaa
tutkimusta, joka tehddan ladkinnalliseen laitteen kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien
madrittdmiseksi arvioimiseksi tai tarkistamiseksi. Ehdotetun lain mukainen kliininen
laitetutkimus Kattaisi kaikki Kliiniset laitetutkimukset. Direktiiveissé tarkoitetaan Kliinisilla
tutkimuksilla ainoastaan sellaisia valmistajan tai valtuutetun edustajan kliinisiin tutkimuksiin
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tarkoitetulla laitteella tekemid tutkimuksia, joiden tarkoituksena on suorituskyvyn
tarkistaminen ja ei-toivottujen sivuvaikutusten madrittdminen ja arvioiminen Kkliinisissa
oloissa laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia varten. Lakiehdotuksen mukaan,
tutkimuksen tekijan pitdd noudattaa, mitd kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuista laitteista on
séadetty, jos kliinisia laitetutkimuksia tehdaan laitteilla, joita ei ole CE-merkitty tai muutoin
saatettu asianmukaisesti markkinoille.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla laitteilla ei niiden ké&yttotarkoituksen vuoksi ole
mahdollista tehda kliinisia laitetutkimuksia.

12) Valmistaja. Maaritelma vastaa asiallisesti voimassa olevaa maaritelmad. Valmistajan
madritelman sanamuotoa esitetddn kuitenkin yhtendistettavaksi direktiivien madritelmien
kanssa. Ehdotuksessa maéaritelméstd kavisi myds ilmi, ettd valmistajana pidetddn myaos sité,
joka pakkaa, kokoaa, késittelee, taysin kunnostaa, uudelleen kasittelee tai merkitsee valmiin
laitteen markkinoille saattamiseksi omalla nimellaan. Esityksessa olisi myds nimenomaisesti
mainittu uudelleenkasittely yhtena valmistuksen muotona.

13) Valtuutettu edustaja. Euroopan talousalueen ulkopuolinen valmistaja, joka haluaa omalla
nimellddn saattaa ladkinnallisia laitteita markkinoille, on velvoitettu nimedmaan jasenvaltioon
sijoittautuneen luonnollisen tai oikeushenkilon valtuutetuksi edustajakseen Euroopan
unioniin. Viranomaiset voivat kdantyd valmistajan asemesta valmistajalle tassa laissa ja sen
nojalla annetuissa sadnnoksissa ja maadrayksissa asetettujen velvoitteiden osalta.
Muutosdirektiivisséd 2007/47/ETY on muutettu MD- ja AIMD -direktiivien teksteja siten, etta
tekstissd on tdsmennetty, ettd valtuutettuja edustajia on nimettava yksi. Nykyista direktiivia
on tulkittu niin, ettd samalla laitemallilla voisi olla useita valtuutettuja edustajia, mika on
omiaan haittaamaan viranomaisty6td. Direktiivimuutokset edellyttavat, ettd kutakin laitetta tai
laitemallia edustaa vain yksi valtuutettu edustaja. Tdma tasmennys ei kuitenkaan vaikuta
kansallisen lain maaritelman sanamuotoon.

14) Toiminnanharjoittaja. Madritelma on uusi. Nykyisessd lainsaddanndssa on tarkemmin
vastuutahoa méarittelemétta annettu velvoitteita liittyen esimerkiksi laakinnallisten laitteiden
kuljetukseen ja varastointiin. Velvoitteet koskevat tosiasiassa jakeluketjua. Lainsaadannon
selkeyden ja tarkkarajaisuuden vaatimukset edellyttavat, ettd laissa on maéaritelty kenen
vastuulla velvoitteiden noudattaminen on.

Maaritelman mukaan toiminnanharjoittaja voi olla luonnollinen tai oikeushenkil®, joka vastaa
joltain osin laitteen jakelusta. Mé&éritelma ei edellytd, ettd jakelija toimisi vastiketta vastaan.
Siten toiminnanharjoittajana pidetddn myods esimerkiksi yleishyddyllisia yhdistyksid, jotka
jakelevat laakinnéllisia laitteita vastikkeetta. Toiminnanharjoittajana pidettdisiin myos sité,
joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa ladkinnallisia laitteita.

15) Terveydenhuollon toimintayksikkd. Terveydenhuollon toimintayksikolla tarkoitetaan
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 8:n 4 kohdassa tarkoitettua
terveydenhuollon toimintayksikkéd. Termi on maéaritelty erikseen, koska se toistuu
séaannoksissa.

16) Ammattimainen kayttaja. Ammattimaisella kaytt4jalla on terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain yksityiskohtaisten perustelujen (HE 266/1994) mukaan tarkoitettu
sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoitd, terveydenhuollon ammattihenkil6itd sekd muita
toiminnanharjoittajia, jotka ammatissaan joko kayttdvét terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita tai joiden muutoin asemansa tai asiantuntemuksensa perusteella tulisi vastata ja
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huolehtia potilaan tai asiakkaan kayttddén antamiensa tai luovuttamiensa laékinnéllisten
laitteiden toimintakuntoisuudesta ja k&yton asianmukaisuudesta.

Ehdotuksessa on tarkennettu voimassa olevan lain tarkoitusta. Lisdksi ehdotuksen mukaan
my06s sellainen opetustoiminta, jossa opetetaan ammattimaisen kdyton ammatteja kuuluisi
opetuksen osalta ammattimaisen kayton piiriin. Terveydenhuollon oppilaitoksissa
harjoitellaan la&kinnéllisten laitteiden kayttod, joten on térkedd, ettd myos oppilaitoksilla ja
opettajilla on ammattimaisen kaytt4jan vastuu.

Saannoksen c¢) kohdan madrittelyn tarkoituksena on tdsmentdd, ettd ammattimaisena
kayttdjana pidetdédn myos sellaisia elinkeinon- tai ammatinharjoittajia, jotka eivét ole a) tai b)
kohdassa mainituissa laeissa tarkoitettuja toimijoita. Ratkaisevaa soveltamisen kannalta on se,
onko elinkeinon- tai ammatinharjoittajan toiminta padasialliselta luonteeltaan sairauden tai
vamman diagnosointia, hoitoa, ehkaisemista, lievitysté taikka muuta sellaista toimintaa, johon
la&kinnélliset laitteet on 4 §:n maaritelmén 1) kohdan alakohtien a — ¢ mukaisesti tarkoitettu.
Elinkeinon- tai ammatinharjoittajasta ei tule ammattimaista kayttdjaa pelkéastdan silla
perusteella, ettd vastikkeellisessa toiminnassa saatetaan kayttad ladkinnallisia laitteita. Lain
tarkoituksen toteutumisen kannalta on kuitenkin tarkedd, ettd ammattimaisen kayttajan
velvollisuudet koskevat myos sellaisia terveys- ja hoivapalvelujen tarjoajia, joita ei ole
sosiaali- ja terveysalan lainsdadannossa madritelty terveyden- tai sosiaalihuollon
toimintayksikoiksi tai ammattilaisiksi.

Ammattimaisen kayttdjan maaritelmd kattaa sek& laitteiden kayton ettd luovutuksen.
Ammattimaista kayttoa koskevia saannoksia on siten noudatettava siita riippumatta kéayttaako
laitteita tydsséan vai luovuttaako niité potilaalle.

Ammattimaisen kayttdjan madaritelmé kattaa seka organisaatiot ettd henkil6t. Siten vastuu on
kaytannodssa osittain paallekkaistd, kun ammattimaisen kayttajan maaritelman tayttava henkild
tyoskentelee maaritelmén mukaisessa organisaatiossa. Talléin luonnollinen henkilé vastaa
ammattimaisen kayton vaatimuksista siltd osin, mika on hénen vaikutusmahdollisuuksissaan.
Organisaation ja henkilon on kuitenkin molempien huomiota vastuunsa laakinnallisia laitteita
kaytettdessa ja luovutettaessa potilaille.

17) Kayttotarkoitus. Madritelma vastaa voimassa olevaa méaaritelmaa seka direktiiveja.

18) Markkinoille saattaminen. Maaritelmaan on lisatty tdsmennys, jonka mukaan
uudelleenkasitelty laite saatetaan markkinoille. Nykyisen lain mukaan markkinoille
saattaminen tarkoittaa uuden tuotteen lisaksi taysin kunnostetun laitteen ensimmaista kayttoon
saattamista. Esityksen mukainen tdsmennys selventdd sité, ettd uudelleenkasitelty laite on
rinnasteinen tdysin kunnostettuun ja uuteen laitteeseen. Muutoin madritelma vastaa
direktiivien mééaritelmié.

19) Kéayttoonottaminen. Maéaritelma vastaa voimassa olevaa maaritelméaa ja direktiiveja.

20) Terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus. Maééritelma on nykyisin
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa.

21) Uudelleenkasittely. Uudelleenkasittely on termi, jolla tarkoitetaan laitteen alkuperdisen
valmistajan kertakdyttoiseksi tarkoittaman ja maédritteleman l4&kinnéllisen laitteen
kasittelemista siten, ettd se voidaan kayttdd uudelleen alkuperdiseen tarkoitukseensa.
Uudelleenkasittelya suorittavat usein terveydenhuollon toimintayksikoét tai tdhén erikoistuneet
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yritykset, jotka toimivat ilman kertakéyttisen laitteen alkuperdisen valmistajan suostumusta.
Kun valmistajan kertakayttoiseksi maarittelemd tuote puhdistetaan tai muutoin kasitell&dan
siten, ettd sita on kasittelyn jélkeen tarkoitus kdyttaa uudelleen, ei alkuperdisella valmistajalla
ole endd vastuuta tuotteesta ja sen turvallisuudesta. Vastuunjakautumisen selkeyttdmiseksi on
tarpeen séatad nimenomaisesti uudelleenkasittelijan vastuusta ja velvollisuuksista.

22) llmoitettu laitos. Ilmoitetulla laitoksella tarkoitetaan tdssd laissa sosiaali- ja
terveysministerion nimedmad ja Euroopan komissiolle ilmoittamaa laitosta, jolla on oikeus
toimia vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa.

23) MD-direktiivi. MD-direktiivilla tarkoitetaan la&kinnallisista laitteista annettua neuvoston
direktiivia 93/42/ETY sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiveilla 98/79/EY, 2000/70/EY, 2001/104/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella 1882/2003 sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY .

24) AIMD-direktiivi. AIMD-direktiivilla tarkoitetaan aktiivisia implantoitavia laakinnallisia
laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentamisesté annettua neuvoston direktiivia
90/385/ETY sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston direktiiveilla 93/42/ETY ja
93/68/ETY, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella 1882/2003 sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY.

25) IVD-direktiivi. 1VD-direktiivilla tarkoitetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
la&kinnéllisista laitteista annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivida 98/79/EY
sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella 1882/2003.

5 8. Suhde muihin saadoksiin. Ehdotetun saannoksen sisaltd vastaa, mitd direktiiveissa on
séadetty soveltamisalasta suhteessa muihin yhteisélainsadadannélld séénneltyihin aloihin.
Ehdotetun sd&nndksen ensimmainen momentti vastaa nykyisen terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain 4 §:n ensimmaistd momenttia.

Toista momenttia on muutettu vastaamaan direktiivilla 2007/47/ETY tehtyd muutosta, jonka
mukaan arvioitaessa, onko tuotetta pidettdva ladkkeena vai laitteena, on otettava erityisesti
huomioon tuotteen padasiallinen vaikutustapa.

Ehdotetun sd&dnnoksen kolmannella momentilla pantaisiin tdytantoon direktiivin 2007/47/ETY
lisdys, jonka mukaan laékinnéllisten laitteiden, jotka tayttdvat myos koneista annetun
direktiivin 2006/42/EY 2 artiklan a alakohdan koneen maaritelmén, on téytettdvda myos
konedirektiivin mukaan madaraytyvat olennaiset vaatimukset. Konedirektiivin olennaiset
vaatimukset on kuitenkin taytettdvd vain siltd osin, kuin vaatimusten noudattamatta
jattaminen johtaisi siihen, ettd tuote olisi vaarallinen laékinnéllisena laitteena. VD -
direktiivissa ei ole vastaavaa sadnnosta.

Neljds momentti vastaa nykyisen terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen
4 8n 2 momenttia sekd MD —direktiivin 1 artiklan 6 kohtaa. Viidennelld momentilla
pantaisiin taytantoon MD-direktiivin 1 artiklan kohta 2 alakohta 5d), jonka mukaan
kosmetiikkaan sovelletaan omia sdannoksiaan. Vastaavia saannoksia ei ole AIMD- tai IVD —
direktiiveissd, koska ndissd tuotteissa ei tule rajanvetokysymyksia henkildsuojainten tai
kosmetiikan kanssa.
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2 luku Laakinnallisia laitteita koskevat vaatimukset

6 8. Laakinnallistd laitetta koskevat olennaiset vaatimukset. S&&nndksen ensimmaisessa
momentissa on saadetty, ettd laitteiden tulee tayttad niitd koskevat olennaiset vaatimukset,
mik& vastaa voimassa olevan lain 6 8:n 1 momentissa olevaa mainintaa. Ehdotuksessa
séadettaisiin liséksi direktiiviviittauksiin siitd, missi on séadetty kunkin laitteen olennaisista
vaatimuksista. Voimassa olevasta lainsdadannosta ei kdy ilmi, ettd eri tuotteille on eri
olennaiset vaatimukset, mikd on omiaan johtamaan harhaan lain sisallén suhteen. Saannos
panee taytantéon, mitd MD-, AIMD- ja IVD —direktiivien 3 artikloissa saadetaan.

Ehdotetussa toisessa momentissa on saadetty MD -direktiivin 5 artiklan 1 kohdan, mukaisesti
siitd, ettd Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd julkaistujen yhdenmukaistettujen
standardien mukaisten tuotteiden katsotaan tayttdvan olennaiset vaatimukset.

Ehdotetun sédannoksen kolmas momentti vastaa nykyisen lain 6 §8:n 1 momenttia seka sité,
mitd MD-, AIMD- ja IVD -direktiivien mukaisissa olennaisissa vaatimuksissa on saddetty.
Sadnnoksen sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi voimassaolevasta siten, ettd saadoksen
mukaan laitteet eivat saisi tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilon
turvallisuutta. Jotta laitteen katsotaan tdyttdvan olennaiset vaatimukset, laitteella
saavutettavan hoidollisen hyddyn on oltava suurempi kuin siitd aiheutuva riski terveydelle.
Tama vastaa direktiivien tekstejd paremmin kuin voimassa oleva sanamuoto, joka ei tuo esiin
sitd, ettd laitteen suunnitteluun kuuluu riski-hyéty analyysi.

Olennaisista vaatimuksista on saadetty MD-, AIMD- ja IVD -direktiivien liitteissa I.
Sé&annoksessé olisi valtuutus saatdd valtioneuvoston asetuksella tarkemmin olennaisista
vaatimuksista liitteiden taytantodn panemiseksi.

7 8. Markkinoille saattaminen ja kayttdonotto. S&annokselld implementoidaan MD-, AIMD-
ja IVD —direktiivien 2 artiklat. S&&nnoksen kaksi ensimmaéistd momenttia vastaa asiallisesti
nykyisen lain 10 8:n 1 momenttia. Ehdotuksessa markkinoille saattaminen ja kayttoonotto on
jaettu omiksi momenteikseen, jotta toimien ja niihin kohdistuvien vaatimusten ero tulisi
selkedsti esiin.

Saannoksen  ensimmaisessa momentissa  séadettdisiin - markkinoille  saattamisesta.
Laakinnéallisen laitteen markkinoille saattaminen edellyttdd, ettd laitteella on Euroopan
unioniin tai Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistajan vastuun ottava valmistaja tai
valmistajan nimenomaisesti valtuuttama edustaja sekd, ettd laite on laissa asetettujen
vaatimusten mukainen.

Toisessa momentissa saddettaisiin kayttoonotosta. Kayttoonotto edellyttéa toisaalta, ettd myos
valmistuksen jélkeiseen aikaan kohdistuvia vaatimuksia tai ohjeita on noudatettu. Laitteen
turvallinen kayttd saattaa asettaa edellytyksia esimerkiksi kuljetustavalla, varastoinnille,
asennukselle tai huollolle. Toisaalta kayttéonotto edellyttdd myds, ettd laitteen on taytettava
lain ja sen nojalla annettujen sédanndsten vaatimukset myds tosiasiallisessa kaytossd, kun
laitetta k&ytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti.

S&annoksen kolmas momentti vastaa voimassa olevan asetuksen 17 §8:n 1 momenttia. S4annos
perustuu MD direktiivin 17 artiklassa, AIMD-direktiivin 12 artiklassa ja 16 artiklassa seké
IVD —direktiivin 16 artiklassa saadettyyn. Vaatimus markkinoille saatettavien laitteiden CE-
merkinnastd on keskeinen velvoite ja sen vuoksi siitd tulee saatda lailla. Saannoksessa
luetelluissa poikkeuksissa tuotteita ei saa varustaa CE-merkinnalld.
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Sadnnoksen neljannessdé momentissa saddettdisiin MD- ja IVD -direktiivien 4 artiklan 5
kohtien sek& AIMD —direktiivin 4 artiklan 5 kohdan b) alakohdan mukaisesti siitd, etta tuote
varustetaan ainoastaan yhdellda CE-merkinnalld, vaikka se tayttdisi useamman direktiivin
vaatimukset CE-merkinnan kiinnittdmisesta. Yhdell& CE-merkinnalla valmistaja osoittaa, etta
tuote tayttdd kaikkien sitd koskevien CE-merkintdd edellyttdvien direktiivien mukaiset
vaatimukset.

Direktiivit siséltavat yksityiskohtaisia saant6ja siitd, miten laite on varustettava CE-
merkinnalla. Ehdotuksen mukaan naisté voitaisiin sdataa asetuksella.

8 8. Nahtavaksi asettaminen. Sdannods vastaa voimassa olevan lain 10 §:n 2 momenttia.

9 8. Markkinointi. Sdannos vastaa asiallisesti voimassa olevan asetuksen 20 8§:a4. Ehdotuksen
mukaan voimassa olevan lain sanamuotoa muutettaisiin kuitenkin siten, ettd markkinointi ei
saa antaa epéasiallista kuvaa laitteesta taikka sen vaikuttavuudesta tai kéytostd. Ehdotettu
sanamuoto vastaa nykyisté paremmin laitteen markkinointiin liittyvié keskeisia seikkoja.

Ehdotuksen mukaan markkinoinnin osalta saddettaisiin myos, etté siihen sovelletaan kyseisen
erityissaannoksen lisaksi markkinointia koskevia yleissaannoksia niin kuluttajamarkkinoinnin
kuin elinkeinotoimintaa harjoittavien valisenkin markkinoinnin osalta.

3 luku Valmistajan ja toiminnanharjoittajan velvollisuudet

10 8. Valmistajan yleiset velvollisuudet. Ehdotetun s&&nnéksen ensimméainen momentti vastaa
voimassa olevan lain 5 8:n 2 momenttia.

Toinen momentti vastaisi voimassa olevan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
asetuksen 7 8§:4, 18 8:n 2 ja 3momenttia. Silld pantaisiin taytantoon direktiivien liitteiden 1
olennaisten vaatimusten 13 kohdan mukaiset tiedonantovelvollisuudet. MD -direktiivin
liitteen | olennaisten vaatimusten kohdan 13.6 mukaan kertakayttdiseksi madritettyjen
tuotteiden kohdalla valmistajan on ilmoitettava niista riskeistd, jotka voivat toteutua mikéli
laitetta kaytetddn uudelleen. Direktiivin mukaan valmistajan on liitettdva kyseinen ilmoitus
joko tuotteeseen tai annettava se pyydettéessa. Lakiehdotuksessa kuitenkin esitetadén, etta tieto
olisi aina annettava. Tiedonantaminen automaattisesti on myods valmistajan etu. Tama
vahvistaa suomalaisen alkuperdisen valmistajan asemaa, mikali tuote uudelleenkésitell&dén
jossain  muualla sisdmarkkinoilla ja  uudelleenkasitellyssé tuotteessa  esiintyisi
uudelleenkasittelystd johtuva ongelma. Lakiesityksen mukaan uudelleenkésiteltya tuotetta ei
saisi kansallisesti tuoda markkinoille muutoin kuin uutena tuotteena uudelleenkasittelijan
omalla nimella.

Ehdotetun sdinnoksen kolmannella momentilla pantaisiin taytanto6n MD- ja AIMD -
direktiivin 4 artiklan 2 kohdan toinen alakohta. Direktiivin tekstin mukaan Kkyseisen
vakuutuksen on oltava potilaan saatavilla. Potilaan oikeuksien toteutumisen varmistamiseksi
on kuitenkin tarpeen saatéa, ettd valmistaja antaa vakuutuksen. Vakuutuksen saatavilla olo on
epdmaardinen ilmaus ja voi johtaa tilanteisiin, joissa potilaalla ei olisi tosiasiallista
mahdollisuutta saada vakuutusta. Vakuutusta ei tarvitse antaa | tuoteluokan tuotteista.
Direktiivien liitteiden taytant66n panemiseksi sadnnoksesséd olisi valtuutus s&ataa
vakuutuksista tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
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11 §. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Valmistajan on osoitettava, ettd laite on
vaatimustenmukainen. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen on kaytdnndssa valmistajien
kannalta hyvin keskeistd, joten siitd ehdotetaan saddettavaksi omassa pykalassaan.

Saannoksen ensimmaéisessd momentissa séadettdisiin siitd, ettd laitteisiin sovellettava
direktiivi ja mahdollinen kyseisen direktiivin siséltdama luokittelu méarittelee, mista
menettelyistd valmistaja voi valita vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa kaytettavan
menettelyn. MD-direktiivin  mukaisesta luokittelusta tuoteluokkiin I-I111 sdddettéisiin
sédannoksessa, koska néilla tuoteluokilla méaritelldén jaljempané ehdotetussa laissa sadnndsten
soveltuvuutta eri laitteille. AIMD-direktiiviin ei sisally luokittelua. 1'VD-direktiivissa on oma
luokittelunsa.

Vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelyistd on s&&detty direktiivien liitteissd, missa
yhteydessd on myos sééddetty, tuleeko menettelyssd kayttdd ilmoitettua laitosta. Siten
sédannoksessé valtuutettaisiin valtioneuvosto sadtdmaan luokittelusta tarkemmin asetuksella.
Valmistajan on kaytettava laékinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa
ilmoitettua laitosta, jos kyseiselld laitteelle soveltuvista menettelyista valitussa menettelyssa
niin edellytetadn. Kaytanndssa ilmoitettua laitosta on aina kaytettavd niissa menettelyissé,
jotka soveltuvat laitteisiin, joihin liittyy véhaistd suurempi riski. Menettelyt, joissa ei
edellytetd ilmoitetun laitoksen kéyttamista soveltuvat ainoastaan vahaisen riskin laitteeseen,
kuten esimerkiksi sellaisen | tuoteluokan laitteen, joka ei sisélld mittaustoimintoa tai jota ei
toimiteta steriilind markkinoille. Aktiivisten implantoitavien laitteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa on aina kaytettdvd ilmoitettua laitosta. VD -
direktiivissd on saadetty erikseen, missa tilanteissa ilmoitettua laitosta on kaytettava.

Sadnnoksen toisessa momentissa saddettéisiin valtuutuksesta s&atdd tarkemmin asetuksella
Kliiniseen laitetutkimukseen tai suorituskyvyn arviointiin  tarkoitettujen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa kaytettavistd menettelyistd. Naita laitteita ei tuoda
markkinoille, joten niitd koskevat véljemmét vaatimukset kuin markkinoille tarkoitettuja
tuotteita.

Kolmas momentti vastaisi MD —direktiivin 11 artiklan 12 kohtaa, AIMD —direktiivin 9
artiklan 4 kohtaa ja IVD —direktiivin 9 artiklan 11 kohtaa.

12 8. Kliininen arviointi. Saannoksella pantaisiin taytantoon direktiivin 2007/47/EY muutos,
jolla muutettiin MD-direktiivin liitteen | kohta 6a ja AIMD -direktiivin liitteen | kohta 5a.
Direktiivien liitteiden tdytantoon panemiseksi sdannos sisaltdisi valtuuden saataa kliinisesta
arvioinnista tarkemmin asetuksella. Kliinisessé arvioinnissa edellytetyista kliinisisté tiedoista
on sdadetty tarkemmin direktiivien liitteissd. Jos kliininen arviointi edellyttdd Kliinista
laitetutkimusta, on noudatettava tdman lain sdéédnnoksia kyseisiin tutkimuksiin liittyen.

13 8. Velvollisuus valmistuksen jalkeiseen seurantaan. S&innds vastaisi nykyista
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen 9 sek& 11 8:4. Tuotannon
jalkeisessd seurannassa on ajantasaisesti seurattava laitteesta saatavia kayttokokemuksia seké
sitd tietoa, mitd on k&ytetty Kliinisessa arvioinnissa. Valmistajan on otettava huomioon
laitteen kaytosta saatavien kokemusten lisaksi myds uusi tai paivittynyt tieto, joka liittyy
laitteen kliiniseen arviointiin.

Saannoksen toisella momentilla pantaisiin taytantoon MD- ja AIMD -direktiivien liitteiden |1
kohtien 6.1. muutos, jolla on saadetty, ettd implantoitavien laitteiden tiedot on séilytettava 15
vuotta.
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14 8. Valmistajan vaaratilanneilmoitus. S4&4nnos vastaisi asiallisesti nykyisen lain 7 8:n 1 ja 2
momentteja. Vaaratilanneilmoitusjérjestelméstd saadetdan MD —direktiivin 10 artiklassa,
AIMD —direktiivin 8 artiklassa ja IVD —direktiivin 11 artiklassa.

Ehdotetun s&&nnoksen sanamuotoa on muutettu nykyisestd s&&nnoksestd. Ehdotetulla
sanamuodolla pyritddn kuvaamaan nykyistd paremmin ilmaisemaan, millaisista tilanteista
vaaratilanneilmoitus on tehtdva. Direktiivin sanamuoto vakava vaara on ammattimaisten
kayttdjien taholta kasitetty tiukemmaksi kuin, mitd sdanndkselld todella tarkoitetaan.
Valmistajilla on yleisesti hyva késitys ilmoitettavista tilanteista, mutta koska ammattimaisten
kayttajien ja valmistajien tulisi ilmoittaa samat tilanteet ja ammattimaisten kéyttdjien osalta on
tarve selkeyttdd saanndstd, ehdotetaan myods valmistajan vaaratilanneilmoitusta koskevan
sdannoksen sanamuodon muutosta.

Sadnndsehdotuksen 3 momentissa sdddettéisiin siitd, ettd La&kelaitos voi antaa tarkempia
madrayksia siitd milla tavalla vaaratilanneilmoitukset tehd&éan ja mité tietoja on ilmoitettava.
Valtuutusta on tarkoitus kayttaa yksiloiméén 1 momentin alakohtia. Lisaksi L&&kelaitos voisi
antaa tarkempia maarayksia siitd miten vaaratilanneilmoitukset tekniset tehdaan.

15 § Eraéat valmistukseen rinnastettavat toiminnot. Saannoksella pannaan taytantoon MD —
direktiivin 12 artikla. Toimenpidepakkausten kokoajia seké steriloijia koskee MD —direktiivin
mukaan tietyt vaatimukset, vaikka he eivat olekaan varsinaisesti laitteen valmistajia.
Toimenpidepakkausten kokoajien ja steriloijien on annettava vakuutus siitd, ettd he ovat
noudattaneet sdédettyja vaatimuksia tyossaan.

16 §. Toiminnanharjoittajan velvollisuudet. Ehdotettu sd&nnds on uusi. Nykyisessé laissa ei
ole Kkésitettd toiminnanharjoittaja. Kuitenkin nykyisen terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun asetuksen 10 8:n 1 momentissa séadetdan laitteen jakeluun liittyvasta
toiminnasta. Samoin asetuksen 7 8:ss& edellytetddn, ettd valmistaja antaa turvallisuuden
kannalta tarpeellisia tietoja jakeluun liittyvista toimista.

Laakinnallisten laitteiden saantely perustuu vahvasti valmistajan vastuuseen. Valmistaja ei
kuitenkaan voi vastata tuotannon jalkeen vaikutusmahdollisuuksiensa ulkopuolella olevista
seikoista. Valmistaja voi ainoastaan ohjeistaa jakelua ja kayttda. Tosiasiallisesti laitteesta
aiheutuva vaara saattaa kuitenkin syntya vaadranlaisesta kasittelysta tai k&ytostad. Valmistajan
vastuun vastapainoksi on tarkeda saataa, ettd ammattimaisten kayttajien lisaksi myos jakelijat
ovat velvollisia noudattamaan valmistajan ohjeita. Myds Euroopan komission Uuteen
ldhestymistapaan ja  kokonaisvaltaiseen ldhestymistapaan perustuvien  direktiivien
taytantoonpano-oppaassa todetaan (s.110), ettd uuden l&hestymistavan direktiiveissé ei
yleensé ole jakelua koskevia sdannoksia, mutta jakelijoiden tulee noudattaa asianmukaista
huolellisuutta ja tarvittaessa osoittaa kansallisille valvontaviranomaisille tama.

Sadnnoksen toisen momentin mukaan toiminnanharjoittajan olisi varmistauduttava ennen
laitteen luovutusta loppukéyttdjélle, ettd laite on sellaisessa kunnossa, jossa valmistaja on
tarkoittanut laitetta kdytettdvan. Toiminnanharjoittajan olisi myds varmistuttava, etta laite on
asianmukaisesti huollettu, jos loppukayttdgja on muu kuin ammattimainen kéyttaja.
Sadnnokselld on erityisesti merkitystd vuokrauspalveluiden tai k&ytetyn tavaran kaupassa.
Laakinnallisia laitteita ei saisi sédnndksen mukaan luovuttaa kayttéjille epédkuntoisina.

Liséksi sddnnoksessa saadettaisiin, ettd toiminnanharjoittajan on ilmoitettava valmistajalle tai
valtuutetulle edustajalle tietoonsa tulleista vaaratilanteista, jotka saattavat johtua laitteesta.
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Vaaratilanteet ilmenevét todenndkdisemmin kaytdssa, kuin jakelussa. On kuitenkin tarkeda
turvata se, ettd valmistaja saa kdyttoonsa kaiken valmistamansa laitteen turvallisuuden
kannalta tarpeellisen tiedon.

Toiminnanharjoittajan maaritelmédn mukaan saannds velvoittaisi kaupallisten toimijoiden
lisaksi my0s vastikkeetta laitteiden jakelusta vastaavia, kuten esimerkiksi aatteellisia
yhdistyksié.

17 §. Laakelaitokselle tehtavat ilmoitukset. Sdannos vastaisi nykyisen lain 15 §:4. Ehdotuksen
mukaan sadnnosta tarkennettaisiin kuitenkin niin, ettd ensimmaisessda momentissa séédetyista
ilmoitettavista tiedoista jatettdisiin pois muut markkinavalvonnan edellyttdmat tiedot.
Tallaisia tietoja ei ole keratty eika sadnnoksissa ole madritelty, mitd muut markkinavalvonnan
edellyttdmat tiedot olisivat.

Nykyisen s&&nnoksen toisen momentin mukaan Lé&akelaitos voi velvoittaa ilmoitetun
laitoksen tekemaan tuoterekisteri-ilmoituksen sellaisten laitteiden osalta, joiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin se on osallistunut. Téallainen kaksijakoinen jérjestelmé on
osoittautunut kaytanndssa hankalaksi. Siten ehdotuksessa ei olisi vastaavaa sadnnosta, vaan
ilmoitusvelvollinen olisi aina valmistaja.

Ehdotetun sadnnoksen toinen momentti vastaisi nykyisen lain 15 §:n 1 momentin viimeista
lausetta.

Ehdotetun sdénndksen kolmas momentti vastaisi nykyisen lain 10 §:n 1 momentin viimeista
lausetta, jolla annetaan sosiaali- ja terveysministeriolle valtuus antaa asetus riskituotteiden
ilmoitusvelvollisuudesta. Sosiaali- ja terveysministerié on antanut asiasta asetuksen 831/2000
erdistd terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista tehtavistd ilmoituksista.

Ladkelaitos voisi antaa tarkempia méaérdyksia ilmoitusten tekemisestd tai 1 momentin
mukaisista tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa. Ehdotuksen 52 §:ssé on sééadetty
Eurooppalaisesta tietokannasta. Eurooppalaisen tietokannan kayttd ei ole vield pakollista,
mutta jos tietokantaa kéytetddn se vaatii tuotteelle niin sanotun GMDN (Global Medical
Device Nomenclature) —nimikkeiston mukaisen koodin kayttadmista. Paivitetyn nimikkeiston
kayttdminen on maksullista samoin kuin nimikkeistostda  puuttuvan tuotteen koodin
lisddminen nimikkeistoon. Siksi valmistajat eivat talld hetkelld juurikaan ilmoita
Ladkelaitokselle GMDN -koodeja. Kun jarjestelman kayttd tulee pakolliseksi, Laakelaitos
voisi madrayksellaén velvoittaa valmistajan ilmoittamaan koodin L&akelaitokselle.

4 luku Kliiniset laitetutkimukset
Ehdotuksen mukaan kliinisista laitetutkimuksista sdadettaisiin omassa luvussaan.

18 8. Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sadannokset. Kliinisten laitetutkimusten
tekemisestd on saddetty tarkemmin MD —direktiivin liitteessa X ja AIMD —direktiivin
liitteessa VII. Ehdotetussa séannoksessd saddettdisiin yleinen velvoite noudattaa hyvaa
Kliinista tutkimustapaa sekd valtuutussaannos em. liitteiden taytantoon panemiseksi.

Sadnnoksen toisessa momentissa séadettaisiin siitd, ettd valmistajan tai valtuutetun edustajan
on laadittava vakuutus Kkliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta laitteesta. S&annoksessé
séédettaisiin myos valtuutus sadtdd vakuutuksen sisallostd tarkemmin asetuksella. Talla
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pantaisiin taytdntoon MD-direktiivin liitteen VIII ja AIMD-direktiivin liite VI. Kliinisiin
tutkimuksiin tarkoitettua laitetta ei varusteta CE-merkinnélld. Laitteen on oltava kuitenkin
vaatimustenmukainen, mista valmistajan tai valtuutetun edustajan on annettava em. liitteiden
mukainen vakuutus. Valmistajan on liséksi sallittava Kkliiniseen laitetutkimukseen tarkoitetun
laitteen suunnittelu- ja valmistustoimenpiteiden arviointi tai tarvittaessa niiden tehokkuuden
tarkastus. Jos Kliinisiin laitetutkimuksiin k&ytetddn CE-merkittyd tai muutoin asianmukaisesti
markkinoille saatettua laitetta, vakuutusta ei tarvitse antaa.

Saannoksen kolmannessa momentissa saadettéisiin siitd, ettd tamén lain lisaksi on
noudatettava mita ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) saddetaan.

19 8. llmoitus kliinisesta laitetutkimuksesta. MD -direktiivin 15 artiklassa ja AIMD -
direktiivin 10 artiklassa s&é&detadn valmistajan tai valtuutetun edustajan tekemiin kliinisiin
laitetutkimuksiin liittyvista menettelyistd. 1VD -laitteilla ei voi tehdd vastaavia Kliinisia
laitetutkimuksia. Ehdotuksen mukaan Kliinisia laitetutkimuksia koskevien saannoksien
soveltamista ei kuitenkaan kansallisesti rajattaisi sen mukaan, kuka tutkimusta tekee tai mihin
tarkoitukseen tutkimusta tehdd&n. Ehdotuksessa on kéytetty termi& toimeksiantaja, joka on
madritelty ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999).

Toimeksiantaja kasittdd maaritelmén mukaisesti kaikki tutkimuksen aloittamisesta ja
toteuttamisesta vastaavat tahot. Direktiivissa ndma on rajattu ainoastaan valmistajaan ja
valtuutettuun edustajaan. Lakiehdotuksessa maaritelmé on laajempi. Tama on tarkedd, koska
Kliinisia laitetutkimuksia voidaan tehd& paitsi valmistajan tai valtuutetun edustajan aloitteesta
myo6s tutkijaldhtoisesti, ja turvallisuussyistd on tarkeédtd, ettd kaikki kliiniset
laitetutkimushankkeet kasitellddn samanlaisen menettelyn mukaisesti.

Ehdotetun s&&nnoksen mukaan Kliinisestd laitetutkimuksesta, joka aiotaan tehd&
kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien maarittamiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi on
tehtdva ilmoitus La&akelaitokselle. Ilmoitusta ei kuitenkaan tarvitsisi tehdd, jos laite on
varustettu CE-merkinnélla ja kliinisessa tutkimuksessa ei poiketa valmistajan maarittelemasta
kayttotarkoituksesta. Tama vastaa MD -direktiivin 15 artiklan 8 kohdan poikkeussdannosta.
AIMD —direktiivissa ei ole vastaavaa saannostd. Vaikka tutkimuksesta ei edelld esitetyn
perusteella tarvitsisi tehdd ilmoitusta, olisi siind noudatettava muutoin, mitd 18 8§:ssa
séadetaan.

Ehdotetun sd&nndksen toisen momentin mukaan tutkimuksen suorittamisen edellytyksena on
la&ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitetun eettisen toimikunnan
antama myonteinen lausunto. Tutkimukset saa aloittaa 60 paivan kuluttua ilmoituksen
tekemisestd, ellei L&akelaitos t4tad ennen ole ilmoittanut, ettd L&akelaitoksen néakemyksen
mukaan tutkimusta ei saa aloittaa.

Ehdotetun sadnnoksen 3 momentin mukaan Laakelaitos voisi antaa tarkempia maarayksia
siitd mita tietoja sille tulee toimittaa.

20 8. Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttaminen ja lopettaminen. Ehdotetussa
sdannoksessa saadettaisiin menettelysta siind tapauksessa, etta Laakelaitos ei voi hyvéksya
ilmoituksen mukaisen laitetutkimuksen aloittamista. Menettely vastaa sitd, mitd L&&kelaissa
(395/1987) séadetaan Kliinisista ladketutkimuksista. Nykyisessé lainsaddannossa on saadetty
puutteellisesti menettelystd, jos Ladkelaitos keskeyttaa kliinisen laitetutkimuksen.
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Ehdotuksen mukaan Lé&&kelaitoksen tulisi osoittaa yksiloity ja perusteltu liséselvityspyynto
ilmoittajalle, jolla olisi puolestaan mahdollisuus muuttaa tutkimussuunnitelmaa puutteiden
korjaamiseksi.

Saannoksen toisen momentin mukaan L&ékelaitos voisi terveydellisista syistd maaréta jo
aloitetun kliinisen laitetutkimuksen tilapéisesti keskeytettdvaksi tai kokonaan lopetettavaksi.
Siind tapauksessa, ettd tutkimuksen tekijé olisi laiminlyonyt 19 §:n mukaisen ilmoituksen
Ladkelaitoksen tulisi l&htokohtaisesti keskeytt&d tutkimus terveydellisistd syisté, koska talldin
viranomaisella ei olisi kaytettdvissadn tarpeellisia tietoja sen arvioimiseksi, liittyko
tutkimukseen terveydellista vaaraa.

Saannoksen kolmannessa momentissa saddettdisiin  menettelystd silloin, kun tutkimus
keskeytetddn tai lopetetaan terveydellisista syistd. L&&dkelaitos voisi joko véliaikaisena
paatoksend keskeyttdd tutkimuksen taikka maardtd tutkimuksen lopetettavaksi. Koska
tutkimuksen keskeytys on véliaikainen paatds, johon ei saisi hakea erikseen muutosta
valittamalla, olisi sdddoksessé erikseen saddetty siitd, ettd toimeksiantajalle tai tutkijalle olisi
varattava seitseman péivan aika kuulemiselle. Jos tutkittavaa kuitenkin uhkaisi valiton
terveydellinen vaara, Ladkelaitos voisi antaa paatdksen valittémasti. Selvyyden vuoksi
sdannoksessd séadettaisiin vield siitd, ettd tutkimuksen lopettamispddtds edellyttad, etta
asianosaisia olisi kuultu hallintolain mukaisesti.

21 8. Laakelaitoksen ilmoitusvelvollisuus. Sd&nnokselld pantaisiin taytantoon MD -direktiivin
15 artiklan 6. kohta ja AIMD -direktiivin 10 artiklan 3 kohta. La&kelaitoksella on velvollisuus
ilmoittaa Euroopan yhteisdjen komissiolle ja jasenmaiden toimivaltaisille viranomaisille
paatoksistadn, joilla on Kkielletty kliinisen tutkimuksen aloittaminen tai maarétty se
lopetettavaksi. lImoitusvelvollisuus koskee vain direktiivien mukaisia kliinisia tutkimuksia eli
Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella suoritettavia kliinisia tutkimuksia laitteen
suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epatoivottujen sivuvaikutusten maarittamiseksi ja
arvioimiseksi.

Sadnnoksen toisen momentti koskisi sellaisia monikeskustutkimuksia jotka toteutetaan
monessa  eri  jasenvaltiossa.  Jokaisessa  jasenvaltiossa on  tehtdva  ilmoitus
valvontaviranomaiselle kansallisten sadnnosten mukaisesti ja kansalliset viranomaiset
valvovat tutkimuksia siltd osin, kun tutkimusta tehdadn kyseissé jasenvaltiossa. Jos Suomen
viranomainen keskeyttad tallaisen tutkimuksen Suomessa taikka tutkimussuunnitelmaan tai —
ohjelmaan tehddan viranomaisen aloitteesta merkittdvia muutoksia, naistd paatoksista on
ilmoitettava kaikkien niiden valtioiden toimivaltaisille virnaomaisille, joissa tutkimusta
tehdaan.

22 8. Tutkimuksen paattyminen ja keskeyttdminen. Ehdotetun s&&nnoksen mukaan kliinisen
laitetutkimuksen paattymisestd on aina ilmoitettava Ladkelaitokselle. Jos tutkimus paattyy
siksi, ettd tutkimuksen tekija on paattanyt jostain syystd keskeyttaa tutkimuksen, taytyy myos
keskeytyksen syy ilmoittaa. Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté ja tutkimuksen tilaaja
tai toteuttaja on valmistaja tai valtuutettu edustaja, niin keskeytyksesta olisi ilmoitettava myos
Euroopan yhteisojen komissiolle sek& Euroopan talousalueen jasenvaltioille. VValmistajan ja
valtuutetun edustajan on myds pidettdvd MD-direktiivin liitteen X ja AIMD-direktiivin
liitteen VII kohtien 2.3.7 mukainen raportti L&&kelaitoksen saatavilla.

Ehdotus ilmoitusmenettelystd perustuu MD- ja AIMD -direktiiveisséd sdddettyyn. Koska
direktiivit koskevat kuitenkin ainoastaan valmistajan tai valtuutetun edustajan direktiivien
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mukaisia tutkimuksia, on ilmoitusvelvollisuus komissiolle ja jasenvaltioille rajoitettu naihin
toimijoihin.

Ehdotetun sd&nndksen kolmas momentti panisi taytantoon, mitd MD —direktiivin 15 artiklan 7
kohdan ja AIMD —direktiivin 10 artiklan 4 kohdan viimeisissa lauseissa sdadetéan.

Ehdotetun sadnnoksen 4 momentin mukaan Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maarayksia
siitd mita tietoja sille tulee toimittaa.

5 luku Ammattimainen Kkayttdja ja terveydenhuollon toimintayksikén oma
laitevalmistus

23 8. Ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset. Ammattimaisia kéayttdjiad koskeva
séantely ei perustu Euroopan yhteison normeihin, mutta ladkinnallisten laitteiden turvallisuus
edellyttdd viime kédessd, etta laitteita kaytetaan vastuullisesti. Ammattimaisilla kayttéjilla on
tarked rooli laitteiden turvallisuuden varmistamisessa. Toisaalta turvallisuusvaatimukset
suojaavat myos laitteen kayttajad. Kansallisesti on tarpeen sdatdad velvoitteista kayttajille,
koska kayttajavirheet ovat ongelmallisia ja tehtyjen selvitysten mukaan niiden mé&érda on
suurempi  kuin varsinaisten laitevirheiden. Velvoitteella pyritddn ennaltaehkaiseméaén
vaaratilanteita.

Ammattimaisen kayttajan vastuu on kaksitasoinen. Ammattimaisen kéyttdjan maaritelmén
mukaan sekda maariteltyja organisaatioita ettd luonnollisia henkildita pidetddn ammattimaisina
kayttajind. Jollei s&annoksessd ole erikseen rajattu velvoittavuutta vain joihinkin
ammattimaisiin kayttéjiin, sadnnos velvoittaa sekd organisaatiota, ettd siind tydskentelevaa
luonnollista henkil6d, joka on ammattimainen kayttdja. Tyontekij& vastaa kuitenkin
velvoitteista vain siltd osin, kuin ne ovat hdnen vaikutusmahdollisuuksissaan.

S&&nnds vastaa voimassa olevan lain 12 ja 13 8:4. Voimassaolevan lain 12 §:4 on muutettu
lailla 345/2000. Muutoksella on haluttu korostaa sitd, ettd ammattimaisella kayttgjalla on
varmistuttava siita, ettd laitteita kdyttavat ovat saaneet riittdvan koulutuksen ja kokemuksen
laitteen turvallisesta kéaytosta.

Voimassa olevan lain 11 §:a on tarkennettu lailla 345/2000. Muutossd&dnndksen perustelujen
mukaan (HE 108/1999) saannodksen noudattaminen kaytdnnossa edellyttad, ettd
terveydenhuollon yksikoilla on kaytdssadn jarjestelmét, joilla ne voivat maarittad laitteen
kalibrointi- ja huoltovlit.

Ehdotetun saannoksen 1) kohdan mukaan ladkinnallisten laitteiden kayttdjilla tulee olla
riittdvé ja turvallisen kayton vaatima koulutus sekd kokemus. Kohdan tarkoituksena on
turvata seka potilaan ettd kayttajan turvallisuus. Kuten nykyisinkin, pelkkd ammatillinen
koulutus ei takaa, ettd henkil6ll4 on riittdva koulutus ja kokemus tietyn Id&kinnallisen laitteen
kayttdmiseksi, vaan tyonantajan on varmistettava, ettd henkildstd koulutetaan ja opastetaan
riittavasti kunkin laitteen turvallisen kdyton edellyttamalla tavalla.

Ehdotetun 2) kohdan mukaan ammattimaisen kéyttdjan on varmistuttava, etté laitteessa olevat
merkinnat ja kdyttoohjeet ovat turvallisen kayton kannalta riittdvat. Kohta korostaa erityisesti
tyonantajan vastuuta huolehtia siitd, ettd edelld mainitun koulutuksen liséksi laitteissa on
kuitenkin aina oltava tarvittava ohjeistus.
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Ehdotetun 3) kohdan mukaan laitetta tulee kdayttdd valmistajan ilmoittamaan
kayttotarkoitukseen valmistajan antaman kayttoohjeistuksen mukaisesti ja 4) kohdan mukaan
la&kinnallisen laitteen toimintakuntoisuuden varmistamiseksi laite on saddettava, yllapidettava
ja huolettava sdannéllisesti. S&&dnnokset korostavat ammattimaisen kayttajan velvollisuutta
noudattaa valmistajan ohjeita.

Ehdotetun 5) kohdan mukaan laitteen kayttopaikan tulee soveltua turvalliseen kéyttoon.
Vaatimus liittdd yhteen valmistajan laitesuunnittelun ja ammattimaisen kéyttdjan vastuun
laitetta kdyttoonotettaessa. Valmistaja tunnistaa ja arvioi suunnitteluvaiheessa laitteen
kayttopaikkaan ja -olosuhteisiin liittyvat riskit. Ndma huomioiden valmistaja dokumentoi
kayttopaikan ja -olosuhteiden vaatimukset asennus- ja kayttoohjeisiin. Ammattimaisen
kayttajan velvollisuutena on varmistaa laitteen kéyttéonoton yhteydessé, etta kayttopaikka ja -
olosuhteet ovat asianmukaiset ottaen huomioon valmistajien ohjeistus sekd muut asiaan
liittyvét seikat. Varmistettavia asioita ovat mm. asennusten sahkdturvallisuus, kayttopaikan
lampdatila, sateilysuojaukset, liitettdvien laitteiden kytkennédt rakenteisiin, rakenteiden
kantavuus, tilan hygienia, riittdvyys, valaistus sekéd ergonomiset vaatimukset, jotta laite toimii
tarkoitetulla tavalla.

Ammattimaisella kayttajalla on tarked tehtdva ketjun viimeisend lenkkina ennen laitteen
kayttoonottoa varmistaa, ettd ohjeistusta on noudatettu, koska valmistaja ei voi ottaa vastuuta
laitteiden kayttOpaikoista. Ammattimaisen kéyttdjan vastuu ei kuitenkaan rajoitu pelkastaan
valmistajan ohjeiden noudattamiseen. Ammattimaisen kayttajan tulee arvioida kayttopaikan
sopivuus ammatillisen tietdmyksensd ja valmistajan ohjeistuksen perusteella. Usein
suurikokoisten laitteiden ja jarjestelmien asennuksessa on mukana myds toiminnanharjoittaja,
mutta vastuu kayttopaikan turvallisuudesta on viime kadessa ammattimaisella kayttajalla.
Radiologisten laitteiden osalta sateilyn ladketieteellista koskeva asetus (423/2000) vaatii
kayttopaikalla tehtévan erillisen vastaanottotarkastuksen.

6) Laékinnalliseen laitteeseen yhteydessa olevat toiset laakinnélliset laitteet, rakennusosat ja
rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat tai esineet eivat saa vaarantaa
ladkinnallisen laitteen suorituskykyd tai potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveytta.
Ehdotettu vaatimus tdsmentdd kohdan 5 vaatimusta laitteen kayttopaikan soveltuvuudesta.
Valmistaja on jo huomioinut suunnitteluvaiheessa téssé vaatimuksessa lueteltujen laitteiden ja
varusteiden vaikutukset tuotteeseen. Kaytannossa valmistaja on varautunut ei-toivottuihin
vaikutuksiin ohjeistamalla kytkentdja, liitant0ja ja yhteensopivuuksia. Ammattimaisen
kayttajan velvollisuutena on noudattaa valmistajan ohjeistusta seké siltd osin, kuin asiaa ei ole
ohjeistettu, arvioida sitd ammatillisen osaamisensa perusteella. Nykyisin ongelma-alueen
muodostaa erityisesti tietokoneen ja laékintalaitteen yhteen kytkeminen. Tietokoneet
hankitaan tyypillisesti erikseen huomioimatta esim. valmistajan ohjeistusta tietokoneiden
tyypistd. Liséksi laitteet saatetaan liittdd toisiinsa huomioimatta valmistajan ohjeistusta
laitteiden turvalliseen yhteen kytkemiseen. Toisena esimerkkind ammattimaisen kayttajan
hankintaorganisaatio saattaa tilata taloudellisista syistd laitteeseen yhteen sopimattomia
varusteita. Ehdotettu vaatimus selkiyttdd ammattimaisen kayttajan vastuuta la&kinnallisen
laitteen kayttdymparistén muiden laitteiden ja varusteiden huomioimisessa.

Ehdotetussa 7) kohdassa séédettéisiin siitd, ettd ladkinnéllisen laitteen saa asentaa, huoltaa tai
korjaa vain henkil, jolla on tarvittava ammattitaito ja riittdva asiantuntemus.

24 8. Vaaratilanteiden ilmoittaminen. Sdannds vastaa voimassa olevan lain 13 8:n 2
momenttia ja perustuu MD-direktiivin 10 artiklan 2 kohtaan, AIMD-direktiivin 8 artikla 2
kohtaan ja IVD -direktiivin 11 artikla 2 kohtaan Voimassa olevan sadnnoksen 1 momentin
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mukaan terveydenhuollon toimintayksikélla tulee olla jarjestelméllinen menettely
vaaratilanteiden seuraamiseksi ja arvioimiseksi. Ehdotuksen mukaan seurantaan liittyvista
velvoitteista sdadettdisiin yhdessa 24 §:ssa.

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvien vaaratilanteiden havaitsemiseksi ja niiden ehkéisemiseksi
on tarkedd, ettd L&aakelaitoksella on kokonaiskuva Suomessa laitteisiin liittyvista tilanteista,
jotka olisivat saattaneet tai ovat aiheuttaneet jonkun henkilon terveyden vaarantumisen.
Vaaratilanne saattaa aiheutua laitteen tekniikkaan tai kayttoon liittyvasta seikasta taikka
naiden yhdistelmastd. Edellyttamélld sekd valmistajalta ettd ammattimaiselta kayttdjalta
erikseen ilmoitusta samasta tapahtumasta varmistetaan se, ettd viranomainen saa
mahdollisimman kattavan kuvan tilanteesta. Direktiivit edellyttdvat, ettd ammattimaisen
kayttdjan on liséksi aina ilmoitettava tilanteista valmistajalle.

Nykyisin on tullut esiin, ettd ammattimaisille kéyttdjille on monesti epaselvaa, millaiset
tilanteet kuuluvat ilmoitusvelvollisuuden piiriin. Ehdotuksen mukaan ilmoitettavia olisivat
potilaan, kayttdjan tai muun henkildn terveyden vaarantavat tilanteet. Voimassa olevan lain
sanamuodon mukaan ilmoitettavia ovat tilanteet, jotka ovat johtaneet tai olisivat voineet
johtaa henkilon terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan. Kadytanndssa on
osoittautunut, ettd ammattimaiset kayttajat tulkitsevat ilmaisua rajatummin, kuin mik& on
yleiseurooppalainen tulkinta. Lé&&kelaitoksen tulkinta perustuu siihen, mitd tilanteita
valmistajien edellytetadn ilmoittavan Euroopan unionissa ja Euroopan talousalueella.

Potilasturvallisuuden edistdmiseksi on kehitetty erilaisia turvallisuustyokaluja ja —jarjestelmia,
joiden tarkoituksena on asianmukainen turvallisuus niin potilaille kuin kayttajillekin. Asia
siséltyy my0ds terveydenhuoltolakitybryhmédn muistioon uudesta terveydenhuoltolaista
(Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2008:28).

Ehdotuksessa terveyden vaarantavina tilanteina pidettdisiin, kuten nyKkyisinkin sellaisia
tilanteita, joissa on aiheutunut tai olisi saattanut aiheutua (ns. lahelta piti tapahtumat):

e kehon toimintojen heikkeneminen tai kehon rakenteellinen vaurio taikka

e tilanne, joka edellyttdd ladketieteellista hoitoa.

Ehdotetun sadnnoksen 2 momentin mukaan Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maarayksia
milla tavalla vaaratilanteista ilmoitetaan ja mitd tietoja on ilmoitettava. Valtuutusta on
tarkoitus kayttaa yksiloiméaén 1 momentin alakohtia. Lisaksi Ladkelaitos voisi antaa tarkempia
méaéarayksié siitd miten vaaratilanneilmoitukset tekniset tehdaan.

25 §. Vastuuhenkil0 ja seurantajarjestelmd. Ehdotettu sadnnds on uusi. Sen sisaltdé vastaa
kuitenkin sitd, mitd voimassa olevan lain s&&nnosten ja perustelujen mukaan lailla on
tavoiteltu. Vastaava ehdotus sisaltyy my0s terveydenhuoltolakitydryhman muistioon uudesta
terveydenhuoltolaista (Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2008:28).

Ehdotuksen mukaan ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkil®, joka vastaa siité,
etta laakinnallisista laitteista annettuja sdannoksia noudatetaan. Vastuuhenkilé on tarpeen,
jotta terveydenhuollon organisaatioissa olisi nimetty henkild, joka tuntee laakinnallisia
laitteita koskevan saatelyn, huolehtii organisaatioissaan saannésten noudattamisesta seka
vélittda tietoa s&anndsten sisdllosta. Terveydenhuollon organisaatioissa tydskennelldén
nopeasti muuttuvassa toimintaympéristossd ja lahitulevaisuudessa vdeston vanhenemisen
vuoksi entistd suuremmassa tyopaineessa. Talldin on hyvin vaikeaa viranomaisen taholta
tavoittaa kaikkia ammattihenkil6itd informaation antamiseksi. Liséksi vastuun keskittdminen
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organisaatioissa vahvistaa la&kinnallisiin laitteisiin  liittyvdn sé&antelyn tuntemusta
organisaatioissa ja helpottaa viranomaisen ja ammattimaisten kayttdjien vélista yhteydenpitoa.

Terveydenhuoltoon kohdistuvien paineiden liséksi alan nopea tekninen kehitys edellyttdd, etta
viranomaiset ja ammattimaiset kayttdjat kayvat saannollistd vuoropuhelua ja tekevat
yhteistyotd  laakinnéllisten  laitteiden  turvallisuuden  takaamiseksi.  Yksittéisen
ammatinharjoittajan kohdalla sdédnnds merkitsisi vain sitd, ettd ammatinharjoittaja vastaa
omalta osaltaan ld&kinnallisia laitteita koskevan sédéntelyn noudattamisesta.

Saannoksen toisessa momentissa saadettaisiin, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoilla tai muulla organisaatiolla taikka ammatinharjoittajalla, joka on
ammattimainen  kayttdja, tulee olla seurantajarjestelméd ladkinnallisten laitteiden
turvallisuuden varmistamiseksi. S&&nnds ei siten koskisi luonnollisia henkilditd heidéan
tydskennellessaan tyontekijoina.

Jarjestelma sisaltaisi 1) kohdan mukaan laiterekisterin. Kohta vastaa voimassa olevan lain 12
8:n 3 momenttia. Laiterekisteri on tarpeen jaljitettavyyden vuoksi. Koska kaikki muutkin
tiedot  liittyvat  laitteeseen, olisi  kaytannollista, ettd laiterekisteri  sisaltyisi
seurantajdrjestelmadn. Ehdotetun  sanamuodon mukaan nykyisen lain  edelleen
vuokraamistaan korvattaisiin ilmaisulla edelleen luovuttamistaan. S&&nnoksen tarkoituksena
on turvata laitteiden jaljitettdvyys, jos laitteissa havaitaan ongelmia. Jaljitettdvyyden
toteutuminen edellyttdd, ettd laiterekisteriin on kirjattava kaikista ammattimaisen kayttajan
hallussa olevista taikka luovuttamista laitteista luovuttamistavasta riippumatta.

Ehdotettu 2) kohta koskisi vaaratilanteita, joiden jarjestelmallisestd seurannasta on sdédetty
voimassa olevan lain 13 §:n 1 momentissa. Ehdotetun sd&nndksen 3) kohta olisi uusi vaatimus
nykyiseen lakiin verrattuna. Tosiasiassa velvoitteiden tayttdmisestd, kuten laitteen
kayttokoulutuksesta, huolloista, on nykyisinkin pidettava kirjaa. Velvollisuus kerata laitteisiin
liittyvat tiedot seurantajérjestelméan helpottaa lain vaatimusten tayttdmisen hallintaa ja siten
edistaa laitteiden kayttoturvallisuutta.

Vaatimus  seurantajarjestelmasta  mahdollistaa my6s sen, ettd terveydenhuollon
toimintayksikkd voi tarvittaessa osoittaa toimineensa sdidnnodsten mukaan. Viranomaiset
pystyvat myos valvomaan séanndsten noudattamista nykyista paremmin seurantajarjestelmiin
Kirjattujen tietojen avulla.

Laiterekisteri muodostaa henkil6rekisterin, koska sinne tulee tallentaa tiedot niista potilaista,
joille on asennettu laakinnéllinen laite. Saannoksessa ei olisi viittausta henkil6tietolakiin
(523/1999), koska on selvad, ettd henkilGtietolakia sovelletaan henkil6rekistereihin ilman
nimenomaista viittaustakin.

Kéytannossa laiterekisterin henkilotiedot kerdtdén osana potilasasiakirjoja. Potilasasiakirjoista
on sé&&detty potilaan asemasta ja oikeudesta annetun lain 4 luvussa ja tdman lain nojalla
annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa potilasasiakirjojen laatimisesta seka
niiden ja muun hoitoon liittyvédn materiaalin sailyttdmisesta (99/2001). Tdémén asetuksen 12
8:n 4 momentin mukaan tiedot potilaaseen pysyvésti asetetuista materiaaleista kuten
proteeseista, implanteista ja hammaspaikka-aineista tulee merkitd potilasasiakirjoihin
sellaisella tarkkuudella, ettd ne ovat myéhemmin tunnistettavissa.

Saannoksessa ei ole kuitenkaan viitattu potilaan asemasta ja oikeudesta annettuun lakiin,
koska laiterekisteriin keratadn tietoja myds luovutetuista laitteista, joita ei implantoida ja,
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jotka eivat siten ole osa potilasasiakirjoja. Sddnnokseen Kirjoitettaisiin edelld mainitun syyn
takia omat sdannoksensé laiterekisteritietojen séilyvyydestd ja luovuttamisesta. Tiedot tulisi
séilyttad ladkinnallisen laitteen turvallisuuden edellyttdmé aika. S&&nndksen muotoilussa on
noudatettu samanlaista tapaa kuin potilaan asemasta ja oikeudesta annetun lain 12 8n 1
momentissa. Tietoja saisi luovuttaa vain Lé&ékelaitokselle, jos tiedot ovat tarpeen laitteen
turvallisuuden varmistamiseksi ja valmistajalle vaaratilanteiden ehk&isemiseksi. Tietojen
luovuttaminen markkinointitarkoituksiin olisi kielletty.

Laakelaitoksella olisi mahdollisuus antaa maéardys, jolla tarkennettaisiin laiterekisteriin
Kirjattavia tietoja.

26 8. Terveydenhuollon toimintayksikén oma laitevalmistus. S&&nnoksessa saddettaisiin siit,
ettd terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa terveydenhuollon omaa laitevalmistusta.
Oikeus omaan laitevalmistukseen koskisi vain edelld mainittuja terveydenhuollon
toimintayksikoita eikd muita ammattimaisia kayttajia. L&akelaitos voisi antaa tarkempia
madrayksid. Ehdotus vastaa vallitsevaa oikeustilaa.

Saannoksen toisessa momentissa séddettéisiin nykyisen terveydenhuollon laitteista annetun
asetuksen 4 a 8:n 2 momenttia vastaavalla tavalla, ettd terveydenhuollon omana
laitevalmistuksena pidetdan myds sitd, ettd terveydenhuollon toimintayksikké muuttaa
valmistajan laitteelle antamaa k&yttotarkoitusta taikka antaa muulle tuotteelle tarkoituksen
laékinnéllisena laitteena. S&annds ei  koskisi kuitenkaan valmistajan kertakayttdisiksi
madrittelemien laitteiden kayttdmistd uudelleen eli uudelleenkésittelyd. Uudelleenkasittelyé ei
siten voisi ehdotuksen mukaan toteuttaa terveydenhuollon omana laitevalmistuksena, vaan
ainoastaan niin, etta tuotteen valmistaja noudattaa lain yleisid vaatimuksia koskien laitteen
markkinoille saattamista ja kéyttéonottoa.

Liséksi sddnnoksessa saddettaisiin valtuutus saataad valtioneuvoston asetuksella laitteista, joita
ei saa valmistaa terveydenhuollon omana laitevalmistuksena. Koska terveydenhuollon
toimintayksikdn omassa laitevalmistuksessa ei tarvitse noudattaa teolliselle valmistukselle
asetettuja vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelyjd, laiteturvallisuus edellyttadd, ettei
tuotteita, joihin siséltyy erityinen riski saisi valmistaa terveydenhuollon omana
laitevalmistuksena.

Sadnnoksesséd  sdadettéisiin - siitd, ettei terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena valmistettuja laitteita saa luovuttaa valmistaneen terveydenhuollon
toimintayksikon ulkopuolelle. Saannds perustuu siihen, ettd jos laitteita luovutettaisiin
laajemmin kéyttoon, ne tulisivat markkinoille, jolloin valmistajan olisi noudatettava tdmén
lain valmistajaa koskevia yleisia sdannoksié

27 §. Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalvonnassa noudatettavat saannokset.
Saannoksessa saadettaisiin, miltd osin terveydenhuollon toimintayksikén on noudatettava
la&kinnallisia laitteita koskevaa saantelyd. Terveydenhuollon omaan laitevalmistukseen ei
sovellettaisi ehdotuksen 7 8:n markkinoille saattamista ja CE-merkint&a koskevia s&&dnnoksia,
koska terveydenhuollon omana laitevalmistuksena valmistettua laitetta ei saa saattaa
markkinoille. Edelleen ehdotuksen mukaan sovellettaviksi ei tulisi 9 ja 11 8.

28 8. Terveydenhuollon toimintayksikon oman laitevalmistuksen vaatimukset. Sadnnoksessa
séédettaisiin  yleisistd  terveydenhuollon omaan laitevalmistukseen  kohdistuvista
vaatimuksista. Laitteen tulisi tayttaa sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Terveydenhuollon
toimintayksikdssa tulisi olla vastuuhenkil®, joka vastaa omasta laitevalmistuksesta. Omana
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laitevalmistuksena tehdyn tuotteen saisi ottaa kayttoon vasta, kun vastuuhenkild on sen
hyvaksynyt ja hyvaksynnan tulisi aina perustua riski-hyoty analyysiin. VVastuuhenkilon tulisi
allekirjoittaa vakuutus, joka olisi pidettavd L&&kelaitoksen saatavilla viiden vuoden ajan.
Vakuutusta koskeva menettely on rinnasteinen sille, mit& esimerkiksi yksilolliseen kdyttoon
tarkoitetuista laitteista on sdadetty.

29 §. Tekniset asiakirjat. Ehdotuksessa s&&dettaisiin, ettd terveydenhuollon omasta
laitevalmistuksesta olisi oltava tekninen dokumentaatio. Tekninen dokumentaatio on tarpeen
laitteiden valvonnassa ja mahdollisten ongelmatilanteiden selvittdmiseksi.

30 8. Jaljitettavyys. Sadnnoksessa séadettéisiin siitd, mitd tietoja terveydenhuollon
toimintayksikon tulisi Kirjata keskitetysti omassa laitevalmistuksessa valmistettujen laitteiden
seurannan mahdollistamiseksi.

6 luku llmoitetut laitokset

Lakiin ehdotetaan selkeyden wvuoksi lisdttavaksi uusi luku, joka sisaltdisi saannokset
ilmoitetuista laitoksista ja niiden valvonnasta. Kaikki voimassaolevan lainsaadannon
ilmoitettua laitoksia koskevat saannokset koottaisiin yhteen lukuun.

31 8. llmoitetun laitoksen nime&minen. Lain 31 § vastaisi voimassaolevan sisaltonsa puolesta
voimassaolevan lain 28 8§:4. S&anntstd ehdotetaan kirjoittavaksi uudestaan, jotta se olisi
kattavampi ja yksityiskohtaisempi.

Saannoksen 1 momentissa saadettaisiin siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerid nimeasi
hakemuksesta laitokset, joilla on oikeus toimia ilmoitettuna laitoksena. T&ta tehtdvaa ei
voimassaolevassa laissa ole nimenomaisesti saddetty sosiaali- ja terveysministerion
tehtdvaksi, vaan voimassaolevassa laissa todetaan, ettd sosiaali- ja terveysministerio paattaa
ilmoituksen tekemisesta komissiolle, joten asiallisesti tdma seikka on voimassaolevassa laissa
ilmaistu. 1 momentissa séadettéisiin liséksi, ettd hakemuksessa on esitettavd ne tiedot, joita
ministerid pyytaa. MD -direktiivin 16 artiklan 1 kohdan, AIMD -direktiivin 11 artiklan 1
kohdan ja IVD -direktiivin 15 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on toimittava
momentissa sdédettavéksi ehdotetulla tavalla.

Saannoksen 2 momentissa sdadettéisiin niistd vahimmaisvaatimuksista, jotka ilmoitetun
laitoksen tulee tayttdd. Naméa vaatimukset on lueteltu tyhjentavasti MD -direktiivin liitteessa
XI, AIMD -direktiivin liitteessa VIII tai 1VD -direktiivin liitteessa IX. Vaatimukset pitavat
sisdlladn muun muassa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen
(1506/1994) 12 §:n 1 momentin, 13 8:n 2 momentin ja 14 §:n asiasiséllon ja ndista seikoista ei
olisi endd tarpeen nimenomaisesti s&&tad. Laitoksen olisi taytettdva edelld mainituista
direktiiveistd sen direktiivin vdhimmaisvaatimuksen, minka direktiiviin laitoksen hakemus
kohdistuu.

Saannoksen 3 momentissa saddettdisiin siitd, ettd ilmoitetun laitoksen olisi osoitettava
ulkopuolisella arvioinnilla tayttdvdnsa 2 momentissa saddetyt edellytykset. Talla
tarkoitettaisiin  kdytdnnossa kansallisen akkreditointielimen tai vastaavan eurooppalaisen
arviointilaitoksen lausuntoa.
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Saannoksen 4 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerid voisi hyvaksymispaattkseen
asettaa ehtoja, jotka ovat ilmoitetun laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia. Saannos
vastaisi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen 12 8:n 2 momenttia.

32 8. llmoitetun laitoksen tehtévat. 1 momentissa séadettdisiin mité tehtavié ilmoitettu laitos
tekisi MD-direktiivin liitteissa 11-VI AIMD -direktiivin liitteissé 11-V ja VD -direktiivin
liitteissa 111-VII esitetyn mukaisesti. IImoitetun laitoksen tehtavié ei tarvitse luetella lain
tasolla, vaikka ilmoitetut laitokset kayttavat julkista valtaa ja hoitavat julkista
hallintoteht&vaa.

Kéytannossa ilmoitettu laitos suorittaisi seuraavia tehtévia:
1. vastaa valmistajan laatujarjestelmén tarkastamisesta, hyvéksymisestd, valvonnasta ja
hyvaksymisen peruuttamisesta;

2. tutkii pyynnosta valmistajan suunnitteluasiakirjat;

3. tekee tai teettdd EY-tyyppitarkastukseen liittyvét asianmukaiset tarkastukset;

4. hakemuksesta tarkastaa ja testaa jokaisen tuotteen tai tilastollisin perustein valitut
tuotteet;

5. arvioi steriiliyden saavuttamiseen yll&pitamiseen liittyvia nakokohtia;

6. arvioi  mittaustoiminnon  omaavien laitteiden  metrologisten  vaatimusten

valmistusnakdkohtia;

7. arvioi ld&kinnéllisen laitteen erottamattomana osana olevan ladkkeen tai ihmisveresta
perdisin olevan aineen laatua, turvallisuutta ja kayttokelpoisuutta seké

8. arvioi valmistajan ilmoittamat muutokset.

Sadnnoksen 2 momentin mukaan ilmoitettu laitos antaisi suorittamastaan tehtévasta
valmistajalle asianmukaiset asiakirjat, joita ovat mm. paatds, jossa perustellaan
vaatimustenmukaisuustodistuksen  myo6ntdminen, tdydentdminen tai  peruuttaminen,
vaatimustenmukaisuustodistus ja eri tehtdviin liittyvat arviointi- tai tarkastusraportit.
S&annoksen 2 momentissa on my0s viittaus erdisiin asiakirjoihin, jotka olisivat voimassa
enintaan viisi vuotta, ja niiden voimassaoloa voitaisiin jatkaa enintddn viideksi vuodeksi
kerrallaan. Edell&d mainittu vastaisi MD -direktiivin 11 artiklan 11 kohtaa, AIMD -direktiivin
9 artiklan 8 kohtaa ja IVD -direktiivin 9 artiklan 10 kohtaa.

Saannoksen 3 momentti vastaisi MD -direktiivin liitteen | kohtaan 7.4 ja AIMD —direktiivin
liitteen I kohtaan 10.

Saannoksen 4 momentin mukaan ilmoitettu laitos voisi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteité
1 momentissa saddettyjen tehtéviensa suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukateen
arvioinut ja varmistanut, ettd alihankkija noudattaa tdssé laissa tai sen nojalla annettuja
séannoksid. Ehdotettu sd&nnds vastaisi MD -direktiivin liitteessd XI, AIMD -direktiivin
liitteessa VIII ja IVD -direktiivin liitteessd 1X mainittua vaatimusta alihankkijoiden
kayttdmisesté.

Saannoksen 5 momentti vastaisi voimassaolevan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun asetuksen 15 8:n 1 momenttia sek& MD -direktiivin 11 artiklan 10 kohtaa ja AIMD -
direktiivin 9 artiklan 9 kohtaa.

Saannoksen 6 momentti vastaisi voimassaolevan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun asetuksen 15 8:n 2 momenttia Kirjoitettuna siten, ett4 se vastaisi myds AIMD -
direktiivin liitteen 1l kohtaa 5.3. On syytd huomioida, ettd saannos koskisi vain valmistajia,
joiden laatujarjestelmad on hyvaksytty. Suunnittelutarkastuksessa, tyyppitarkastuksessa tai EY -
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tarkastuksessa laatujarjestelméa ei arvioida eika hyvéksyta. llmoitettu laitos ja valmistaja
vahvistavat yhteisella sopimuksella madréajat arviointi- ja tarkastustointen toteuttamiseksi.

Sadnnoksen 7 momentti vastaisi voimassaolevan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun asetuksen 15 §:n 2 momenttia ja MD -direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 7 kohtaa.

33 8. limoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite. S4annds vastaisi voimassaolevan lain 28 a 8:4.

34 8. Todistuksen peruuttaminen. S&&nnds vastaisi voimassaolevan lain 28 b §:4 kuitenkin
siten muutettuna, ettd saannoksessa viitattaisiin siihen lain saadokseen, jossa saadetaan mita
asiakirjoja ilmoitettu laitos antaa.

35 §. Hyvan hallinnon vaatimukset ja virkavastuu. llmoitetun laitoksen ehdotetun lain
mukaisia tehtavia on pidettava perustuslain 124 §:ssa tarkoitettuina julkisina hallintotehtavina.
Hyvén hallinnon turvaamiseksi pykaldn 1 momentissa saddettaisiin, ettd ilmoitetun laitoksen
on ehdotetussa laissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtdvia hoitaessaan noudatettava, mité
hallintolaissa (434/2003), kielilaissa (423/2003), séhkoisesta asioinnista
viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) séd&detdén. S&&nnos ei muuta voimassaolevaa oikeustilaa, koska
edelld mainitut sdédnnokset soveltuvat ilmoitettuihin laitoksiin edelld mainittujen séadosten
soveltamisalasdédnnoksen kautta muutoinkin. Esimerkkind mainittakoon viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain 4 8:n 2 momentti, jossa sdddetd&n seuraavaa: "Mité
viranomaisesta sdddetddn, koskee myds lain tai asetuksen taikka lain tai asetuksen nojalla
annetun sadannoksen tai maarayksen perusteella julkista tehtdavaa hoitavia yhteisoja, laitoksia,
s&éatioita ja yksityisia henkil6ité niiden kayttaessa julkista valtaa.”

Koska myo6s yksityisoikeudelliset ilmoitetut laitokset ja n&iden alihankkijat hoitavat
ehdotetussa laissa tarkoitettuja tehtdvia suorittaessaan julkisia hallintotehtavid, pykalan 2
momentissa s&&dettaisiin, ettd ilmoitetun laitoksen tai tdman alihankkijan palveluksessa
olevaan henkil6on sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta hé&nen suorittaessaan
ehdotetussa laissa tarkoitettuja tehtavia.

Perustuslakivaliokunnan tulkintakdytanndssa on katsottu, etté oikeusturvan ja hyvén hallinnon
vaatimusten toteutumisen varmistaminen perustuslain 124 8:n tarkoittamassa merkityksessa
edellyttad, ettd asian kasittelyssa noudatetaan hallinnon yleislakeja ja etté asioita kéasittelevét
toimivat virkavastuulla (PeVL 46/2002 vp , s. 10, PeVL 33/2004 vp , s. 7/11, PeVL 11/2006
vp, S. 3).

36 8. llmoitetun laitoksen valvonta ja nimeamisen peruuttaminen. Pykaldan 1 momentin
mukaan Laékelaitos valvoisi ilmoitettujen laitosten toimintaa. Léékelaitoksella olisi oikeus
salassapitosddnnosten estdmétta saada valvontatehtdvénsd suorittamiseksi tarpeelliset tiedot
laitoksen hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan teknisesta patevyydestd, laitoksen tekemista
arvioinneista seka ehdotetun lain mukaisista arviointimenettelyistd ja laitoksen antamista
paatoksista ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

Pykalan 2 momentin mukaan ilmoitetun laitoksen olisi ilmoitettava sosiaali- ja
terveysministeridlle sekd Laakelaitokselle sellaisista toimintansa muutoksista, joilla voi olla
vaikutusta sen toimintaedellytyksiin. IImoitusvelvollisuus olisi sekd sosiaali- ja
terveysministerioon ettd Ladkelaitokseen, koska L&akelaitos valvoo toimintaa, mutta sosiaali-
ja terveysministeri6lla olisi oikeus peruttaa nimeaminen.
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Pykaldan 3 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerid voisi peruuttaa nimedmisen
kokonaan tai madréajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endd taytd 31 8:n 2 ja 4 momentin
vaatimuksia taikka jos laitos toimii lain tai sen nojalla annettujen séanndsten vastaisesti.
Sadnnos vastaisi voimassaolevan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen
12 §:n 3 momenttia.

Pykaldn 4 momentin mukaan ministerion olisi ilmoitettava Euroopan yhteiséjen komissiolle
ja muille Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen jésenvaltioille nimedménsé ilmoitetut
laitokset sekda nimedmisen peruutukset. Komissio puolestaan huolehtii siité, ettd ilmoitettuja
laitoksia koskeva kodifioitu luettelo pidetdan jatkuvasti ajan tasalla. Luettelo julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sadnngs vastaa tarkennettuna voimassaolevaa saatelyé ja MD-, AIMD- ja I\VVD -direktiivia.

7 luku Valvonta

37 8. Markkinavalvonta. S&&nnoksen 1 momentissa saddettéisiin siitd, ettd La&kelaitoksen
tehtdvand on valvoa ja edistdd ladkinnallisten laitteiden ja niiden kayton turvallisuutta.
Laitteiden turvallisuuden valvontaa toteutetaan muun muassa valvomalla markkinoilla olevien
laitteiden vaatimustenmukaisuutta. Valvonta kattaa kuitenkin myds taman lain s&&nndsten
mukaisesti ammattimaisten kayttajien ja toiminnanharjoittajien valvonnan, koska valvonnan
tavoite on varmistaa ladkinnallisten laitteiden ja niiden kayton turvallisuus tosiasiassa siita
riippumatta, aiheutuuko turvallisuuden vaarantuminen suoranaisesti laitteen ominaisuuksista
tai muista seikoista, kuten esimerkiksi virheellisestd kaytosta. Lain tarkoituksena on turvata
la&kinnéllisten laitteiden ja niiden kéaytdn turvallisuus, joten viranomaisen tulee valvoa
sédanndsten noudattamista tastd lahtékohdasta.

Ladkinnallisten laitteiden ja niiden k&yton tuvallisuuden valvonnassa keskeinen tyovéline on
Ladkelaitoksen yllapitima vaaratilannerekisteri. Laakelaitos Kkirjaa valmistajien ja
ammattimaisten kayttajien vaaratilanneilmoitukset rekisteriin, arvioi tilanteen ja valmistajan
aloittamat tai toteuttamat toimet ja tarvittaessa ryhtyy toimenpiteisiin turvallisuusriskin
poistamiseksi. Laakinnallisistd laitteista aiheutuneiden vaaratilanteiden kokonaisarvio
perustuu niin valmistajalta kuin ammattimaisilta kayttéjiltdkin saataviin ilmoituksiin ja
tietoihin. Tasta syystd on tarkedd, ettd ilmoitukset saadaan kattavasti molemmilta tahoilta jo
pian vaaratilanteiden havaitsemisen jéalkeen.

Potilasturvallisuuden edistdminen on myds sosiaali- ja terveysministerion keskeinen tavoite.
Kansallisessa potilasturvallisuushankkeessa valmistellaan valtakunnallisen
raportointimenettelyn periaatteita. VVaaratilannerekisteri ja vaaratilanneilmoitusmenettely ovat
merkittdva osa potilasturvallisuuskokonaisuutta.

Vaaratilannerekisteristd ilmenee kaytdnnon tilanteiden kokonaisuus Suomessa. Nain ollen
viranomainen pystyy yksittaisten tapausten lisdksi havaitsemaan esimerkiksi tiettyyn
laitteeseen, laiteryhmaén, tietyn valmistajan laitteisiin, valmistuserddn taikka tiettyyn
kayttopaikkaan liittyvat vaaratilanteet kokonaisuudessaan. Havaitessaan poikkeuksellisen
maaran ilmoituksia, joilla on jokin tai joitakin yhdistavié tekijoitd viranomaisen on ryhdyttava
tarvittaviin toimenpiteisiin turvallisuuden takaamiseksi.
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Ladkelaitos myods ilmoittaa vaaratilanteesta ja toimistaan Euroopan yhteisdjen komissiolle
sekd muille jasenmaille. S&4dnnds perustuu MD-direktiivin 10 artiklaan, AIMD-direktiivin 8
artiklaan ja I'VD-direktiivin 11 artiklaan.

Saannoksen kolmannessa momentissa séadettéisiin markkinavalvontaan erityisesti liittyvista
toimista. Voimassa olevan lain 30 § 1) kohdan mukaan La&kelaitos ratkaisee tarvittaessa,
onko kyseessa laakinnéllinen laite. Uuden menettelytavan direktiivit perustuvat kuitenkin
sille, ettd valmistaja méarittelee, onko tuote jonkin uuden menettelytavan mukaisen direktiivin
soveltamisalaan kuuluva tuote ja noudattaa valitsemaansa menettelya. Siten viranomaiset
eivét voi uuden menettelytavan direktiivien soveltamisalalla tehda suoranaisia valituskelpoisia
paatoksia siitd, onko tuote direktiivissd tarkoitettu tuote vai ei. Valmistajalla on vapaus ja
velvollisuus méaritella tuotteensa ja noudattaa siihen soveltuvassa direktiivissad séadettya
menettelyd. Viranomainen ei voi pakottaa valmistajaa tuomaan tuotteensa tietyn menettelyn
mukaisesti markkinoille. Siten markkinavalvonnassa puututaan siihen, onko markkinoilla
olevan tuotteen osalta noudatettu kyseiselle tuotteelle soveltuvia menettelyja eika tehda
hallintopé&atosta tuotteen statuksesta.

Markkinavalvonnan periaatteiden mukaisesti viranomainen ei mydskaan saa puuttua tai ottaa
suoranaisesti kantaa tuotteisiin ennen niiden markkinoille tuloa. Laakinnallisten laitteiden
osalta téhan liittyy ongelmia erityisesti silloin, kun tuote saattaa olla ladke tai laite.

Ehdotetun sédanndksen 1) kohta koskee vaatimustenmukaisuuden arviointia. T&méa arviointi
kattaa kaikenlaiset markkinavalvonnan arviointitilanteet. Laite voi olla vaatimusten vastainen,
jos se on valmistajan ilmoituksen mukaan laissa tarkoitettu ladkinnallinen laite, mutta
vaatimukset eivat tayty joltain osin. Laite on vaatimusten vastainen myds silloin, jos
valmistaja on katsonut, ettd kyseessa on laakinnallinen laite, mutta on madaritellyt tuotteen ja
sen mahdollisen luokituksen vaarin ja siksi valinnut sellaiset vaatimustenmukaisuuden
osoittamismenetelmat, jotka eivat sovellu kyseiseen laitteeseen. Laite on vaatimusten
vastainen myds silloin, jos laite tayttad 4 8:n 1) kohdan madritelman, mutta valmistaja esittaa,
ettei tuotetta olisi pidettdava laakinnallisend laitteena. Séanndksen 2) ja 3) kohdassa on
erikseen tarkennettu edelld mainittuja.

Ehdotettu s&annds on tarpeen, koska markkinoilla on vieldkin epatietoisuutta uuden
menettelytavan mukaisesta menettelysta. Nykyisin valmistajat toivovat usein viranomaiselta
ennakkoratkaisuja ennen markkinoille tuloa siitd, mitd s4dnnoksia tuotteeseen on sovellettava.

38 8. Tarkastusoikeus. Ehdotetun sd&nnoksen mukaan Lé&&kelaitoksen tarkastussoikeudesta
séadettéisiin tarkkarajaisemmin kuin nykyisessé laissa. Nykyinen laki ei maarita viranomaisen
oikeuksia perustuslain edellyttamélld tarkkuudella. Tarkastusoikeus kohdistuisi, kuten
nykyisessakin laissa, kaikkeen laissa tarkoitettuun toimintaan tai esimerkiksi arkisto- tai
muihin vastaaviin tiloihin, joissa sdilytetadn tarkastettavia tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan
saa ulottaa kotirauhalla suojattuihin tiloihin.

39 8. Tarkastusmenettely. Ehdotuksessa sd&dettéisiin tarkastuksella noudatettavasta
menettelystd. Nykyisin menettelysté ei ole séadetty. Tarkastuksella olisi pidettava poytéakirjaa,
joka olisi annettava asianosaisille 30 paivan kuluessa tarkastuksesta. Ladkelaitoksella séilyisi
mahdollisuus antaa méaéardyksid tarkastuksella havaittujen puutteiden korjaamiseksi.
Maarayksen johdosta olisi vélittomasti ryhdyttdva toimenpiteisiin. Esitetty menettely vastaa
paljolti sitd, mitd l&&kelaissa on saadetty.
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40 8. Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi. Laékelaitoksella olisi ehdotuksen mukaan edelleen
oikeus ottaa naytekappaleita tutkittavaksi ja testattavaksi. Nadytekappaleet voidaan ottaa
valmistajalta, toiminnanharjoittajalta tai ammattimaiselta kayttajaltd. Naytteiden ottaminen on
perusteltua tehdd jakeluketjun eri vaiheissa tarpeen mukaan. Né&ytekappaleet korvataan
hakemuksesta ellei tutkimus osoita, etté laite oli sdédnndsten vastainen.

Ehdotuksessa sé&adettéisiin, ettd Ldadkelaitos voisi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta vélittdmaésti aiheutuneet
kustannukset. Kustannukset tulisi kuitenkin suhteuttaa rikkomuksen laatuun ja muihin
valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin. Mahdollisuus peria testauskulut valmistajalta tai
valtuutetulta edustajalta on térked. Laitteiden testauskulut ovat usein suuria, jolloin
testauskulut saattaisivat ennakoimattomissa tilanteissa viedd suuren osan viranomaisen
toimintamenoista. Mahdollisuus perid kustannuksia vastuulliselta taholta edellyttdd kuitenkin,
etta tilanne arvioidaan kokonaisuutena valmistajan tai valtuutetun edustajan kannalta. Kuluja
ei saa perig, jos se olisi kohtuutonta suhteessa rikkeen laatuun ja viranomaisen
valvontatoimiin, kuten esimerkiksi myyntikieltoon.

Poliisilla olisi velvollisuus tarvittaessa antaa virka-apua tarkastuksen tekemiseen ja
néytekappaleiden ottamisen turvaamiseksi.

41 8. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon markkinavalvonnassa. L&akinnalliset laitteet
kattavat hyvin monenlaisia ja usein monimutkaisia tuotteita. Valvovalla viranomaisella ei voi
olla palveluksessaan s&annollisesti kaikkien alojen asiantuntijoita. Valvonta kuitenkin
edellyttdd usein asiantuntijan arvioita, joten Lé&&kelaitoksella olisi mahdollisuus
tapauskohtaisesti kayttdd ulkopuolisia asiantuntijoita apunaan laitteiden arvioinnissa.
Testaukset ja tutkimukset suoritetaan padasiassa tallaisiin toimiin erikoistuneissa laitoksissa.
Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovellettaisiin virkamiehen esteellisyytta koskevia sadnnoksia.

8 luku Hallinnolliset pakkokeinot

Luvussa saadettéisiin Ladkelaitoksen lain valvontatehtavassa kéaytdssa olevista hallinnollisista
pakkokeinoista.

42 §. Maarays velvoitteiden tayttadmiseksi. Saannoksessé sdddettaisiin, ettd Ladkelaitoksella
on oikeus maaratda ammattimainen kayttdja, toiminnanharjoittaja, valmistaja tai valtuutettu
edustaja tdyttdma&&n laissa saadetty velvollisuutensa. S&dnnés on tarpeen, koska
valvontaviranomaisella tulee olla kaytdssaan riittdvan tehokkaat keinot lain noudattamisen
varmistamiseksi. Valvontaviranomaisen perustehtdviin kuuluu puuttua asiaan, jos lain
vaatimuksia ei noudateta. Jos viranomaisen kehotusta ei kuitenkaan noudateta, viranomaisella
on oltava mahdollisuus velvoittaa lain noudattamiseen. S&dnnds kattaisi kaikki laissa asetetut
velvollisuudet mukaan lukien nykyista tilaa vastaavasti 54 §:ssd saddetyn velvollisuuden
antaa tietoja La&kelaitokselle.

43 8. Maarays asiakirjapuutteiden korjaamiseksi. Ehdotettu sd&nnds vastaa voimassa olevan
lain 19 8:n 2 momenttia. Vaikkakin laitteisiin liittyvét puutteet sisaltyvét edellisen lainkohdan
oikeuteen yleisesti velvoittaa tayttdmaan lain velvoitteet, on laitteisiin liittyvistd puutteista
tarpeen saatad erikseen. Lain tarkoitus on turvata laitteiden turvallisuus varmistamalla, etta
sisdmarkkinoilla olevat tuotteet ovat yhteisten vaatimusten mukaisia. Jos vaatimuksia ei ole
noudatettu, La&kelaitoksella on velvollisuus puuttua asiaan Suomen markkinoiden osalta.
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Laitteeseen liittyvat puutteet ovat lainsaddanndn keskeisten velvoitteiden rikkomista, joten
nithin olisi mahdollista soveltaa erilaisia tilanteen edellyttdmi& pakkokeinoja.

Ehdotuksen mukaan Lé&&kelaitos voisi velvoittaa valmistajan korjaamaan puutteet ja
virheellisyydet markkinoille saatetun tai kayttoon otetun laitteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin mahdollistamissa asiakirjoissa. Jos puutteita tai virheitd ei korjata méérdajassa,
Laakelaitos voisi kieltaa laitteen valmistuksen, myynnin tai muun jakelun 54 §:n mukaisesti.

Saannosté sovellettaisiin myds, jos laakinnéllista laitetta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty
tuotteeseen, joka ei ole laakinnéllinen laite.

44 §. Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset. Ehdotettu s&annds vastaa
asiallisesti nykyisen lain 19 8:n 1 momenttia. S&annds koskisi edellisessa pykaldssé séadettyja
asiakirjapuutteita vakavampia puutteita. Saannés tulisi ensisijaisesti sovellettavaksi silloin,
kun laakinnallisen laitteen puutteet liittyisivat sen turvallisuuteen, kéayttétarkoitukseen
sopimattomuuteen taikka tuotteen CE-merkinta ei vastaisi lain vaatimuksia. CE-merkinnén
osalta sddnnosta voitaisiin soveltaa, jos laitteessa on CE-merkintd, vaikka se ei téytd
vaatimuksia taikka jos merkintd puuttuu sellaisesta laitteesta, joka tayttdd laakinnallisen
laitteen méadritelman ja jota valmistajan ilmoituksen mukaan kaytetédén lain 3 8:n 1 momentin
madritelmdssa tarkoitettuihin toimiin.

Saannoksen 1 momentin 1) kohdan mukaan Laékelaitos voisi velvoittaa valmistajan
ryhtyméaén tarpeellisiin toimenpiteisiin lainvastaisuuksien poistamiseksi. Viranomaisen pé&tos
velvoittaisi kaytdnndssa siihen toimeen, jolla laite saataisiin vastaamaan lainsadadannon
vaatimuksia. Kyse voisi siis olla esimerkiksi teknisen vian korjaamisesta taikka CE-
merkinnan tekemisestd. Paatoksessa tulisi asettaa méaardaika, jotta Laakelaitos voi seurata,
onko velvoitetta noudatettu vai onko tarpeen ryhtya lisdtoimenpiteisiin.

Saannoksen 1 momentin 2) kohdan mukaan L&&kelaitos voisi kieltdd laitteen valmistuksen,
myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai vastikkeettoman jakelun. Voimassa
olevan lain sanamuodon mukaan L&&kelaitos voi kieltdd valmistuksen, myynnin tai muun
elinkeinotoiminnan yhteydessa tapahtuvan luovutuksen. Valmistuksen osalta Laakelaitoksen
toimivalta rajoittuu kuitenkin vain kansallisiin valmistajiin. Ehdotukseen on selkeyden vuoksi
Kirjoitettu auki, ettd kielto koskee myds vientia. Ehdotuksen mukaan kielto koskisi myds niin
vastikkeellisia kuin vastikkeettomiakin luovutuksia. Koska kiellon taustalla on selva
terveydellinen vaara, on tarpeen kieltdd myos vastikkeettomat luovutukset.

Ladkelaitos voisi antaa paatoksen valiaikaisena, jos se olisi erityisestd syystd tarpeen.
Erityinen syy voi olla esimerkiksi terveydellinen vaara, jonka torjunta edellyttdd kiireellisia
toimia tai tilanne, jossa valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta asian selvittdmiseksi.

Koska Ladkelaitoksella on laékinnallisia laitteita koskevien direktiivien perusteella
velvollisuus puuttua véarin perustein CE-merkittyihin laitteisiin, sd&nnos tulisi sovellettavaksi
myos silloin, jos Suomessa markkinoilla oleva CE-merkitty laite luokitellaan Suomessa
kansallisesti la&kkeeksi.

45 8. Kaytossa oleviin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet. Sadnndksen ensimmadinen ja toinen
momentti vastaisivat nykyisen lain 21 §&:n 1 ja 2 momenttia. Valmistajan tai valtuutetun
edustajan tulee l&htokohtaisesti oma-aloitteisesti ryhtyd saddettyihin toimiin, mutta
Ladkelaitoksella olisi mahdollisuus liittda velvoite edelld 44 §:ssa tarkoitettuun paatdkseen,
jos olisi aihetta epdilld, ettei valmistaja vapaaehtoisesti toteuta sanottuja toimia.



41

Sadnnoksen kolmannen momentin  mukaan La&akelaitos voisi velvoittaa my0s
toiminnanharjoittajan eli jakeluketjun jarjestdméén laitteen markkinoilta poisveto, jos laite on
terveydelle vaarallinen eikd valmistajaa tai valtuutettua edustajaa tavoitettaisi. VVoimassa
olevan lain 21 §:n 3 momentissa on sd&detty samasta tavoitteesta. Nykyisessa sdadoksessa ei
kuitenkaan ole maaritelty, kenelle Ladkelaitos voi antaa maarayksen.

46 8. Erityiset terveysvalvontatoimet. S&annokselld pantaisiin taytantoon MD —direktiivin 14
b, AIMD -direktiivin 10 c¢ ja IVD -direktiivin 13 artikloissa s&&detty. Erityiset
terveysvalvontatoimenpiteet mahdollistavat sen, ettd kansalliset viranomaiset voivat taata
terveydensuojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden myos niissé tapauksissa, ettd ongelma
ei ole laitteen vaarallisuus tai siitd ei ole todisteita. Menettely on toissijainen
suojalausekemenettelyyn ndhden, jossa laitteen vaatimustenvastaisuus tai vaarallisuus voidaan
todentaa ja viranomainen antaa paatoksensa talla perustella.

Ehdotuksen mukaan erityisia terveysvalvontatoimenpiteind Léékelaitos voisi kieltaa laitteiden
myynnin tai muun luovutuksen taikka laitteen kdyton. Ladkelaitos voisi my0s asettaa ehtoja
tai rajoituksia luovutukselle tai kéytolle. Voimassa olevan lain 20 §:n ammattimaisen kéyton
kielto siséltyisi siten ehdotettuun sd&nnokseen. Ammattimaisen k&yton kieltdminen tai
rajoittaminen voisi liittyd esimerkiksi tilanteisiin, joissa vaaratilannerekisteri osoittaisi
poikkeavan korkeaa vaaratilanteiden maéra4 joltain osin, mutta ei olisi aivan selvad, mika on
laitteen tekniikan ja mika kayton osuus vaaratilanteiden synnyssa.

Osa laékinnéllisista laitteista on sellaisia, ettd niiden luovutus tai myynti muulle kuin
terveydenhuollon toimintayksikoille tai ammattihenkil6ille saattaisi aiheuttaa terveyden,
turvallisuuden tai kansaterveyden vaarantumisen. Nykyisin on esimerkiksi mahdollista ostaa
suomalaisen verkkokaupan sivuilta in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita, jotka on
tarkoitettu sairauksien toteamiseen. Kouluttamattoman henkilon itse suorittamaan testaukseen
sairauden toteamiseksi liittyy riskejd mm. testituloksen ettd tarvittavan hoidon osalta. Siten
olisi tarpeen saataa, etta Laakelaitoksella olisi direktiivien saantelyn mukaisesti mahdollisuus
madratd esimerkiksi, ettd tiettyjd tuotteita saa myyda ainoastaan terveydenhuollon
ammattilaisille. Toisaalta tiettyjen laitteiden osalta voisi olla tarpeen méaaritella, ettd niit4 saa
myyd& ainoastaan apteekeissa oikean kéayttoohjeistuksen varmistamiseksi.

47 8. Tiedottamisvelvoite. Ehdotus vastaa nykyisen lain 22 §:a.

48 §. Laakelaitoksen ilmoitusvelvollisuus MD- ja IVD —direktiivien 8 artikloissa ja AIMD -
direktiivin 7 artiklassa saadetdan ns. suojalausekemenettelystd, josta on saddetty useissa
muissakin yhteison direktiiveissa. Lisaksi MD —direktiivin 14 b, AIMD -direktiivin 10 ¢ ja
IVD -direktiivin 13 artiklassa sédddetddn suojalausekemenettelyn tyyppisestd menettelystéa
erdat terveysvalvontatoimenpiteet. Nykyisessa lainsaddannossa ei ole saadetty ndihin
liittyvista ilmoitusmenettelyista.

Suojalausemenettely edellyttdd, ettd kansalliset viranomaiset poistavat markkinoilta
vaaralliset ja vaatimustenvastaiset laitteet. Menettelyn kayttd edellyttdd todisteita siitd, etta
vaarallisuus  johtuu laitteesta. Suojalausemenettelyn edellyttdméstd  hallinnollisesta
pakkokeinosta on séédetty 44 8:ss4 Ehdotetun sdannoksen ensimmaéinen ja toinen momentti
panisivat taytantoon suojalausekemenettelyn muilta osin. Sdannoksen ensimmaisen momentin
mukaan L&&kelaitoksen tulisi ilmoittaa komissiolle 44 8:n nojalla tekemdastddn paatoksesta
perusteluineen, jos CE-merkinnélld varustettu taikka vaatimustenmukainen yksilolliseen
kayttoon valmistettu laite saattaa asianmukaisesti asennettuna, yllapidettynd ja
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kayttotarkoituksen mukaisesti kéytettynd vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkildiden terveyden tai turvallisuuden. Koska 43 § kattaa myo0s tilanteet, joissa CE-
merkintd on Kiinnitetty perusteettomasti la&kinnalliseen laitteeseen tai tuotteeseen, joka ei ole
la&kinnallinen laite tai jos CE-merkintd puuttuu tuotteesta, joka kuuluu tdman lain
soveltamisalaan, ehdotettu s&annds panisi taytdantoon myos MD -direktiivin 18, IVD -
direktiivin 17 ja AIMD —direktiivin 13 artiklat.

Sadnnoksen toinen momentti koskisi tilanteita, joissa CE-merkinnélld varustettu tuote ei
olisikaan vaatimustenmukainen. Lé&akelaitoksen tulisi ilmoittaa 43 8:n tai 44 8:n nojalla
tehdysta paatoksestdan perusteluineen Euroopan yhteisdjen komissiolle sekd néissa
tapauksissa my6s muille jasenvaltioille. Direktiivien vaatimukset jasenmaille vaihtelevat sen
mukaan, onko kyse 1 momentissa sdddetystd tilanteesta vai vaatimustenmukaisuuden
vastaisuudesta. Siten tim&n momentin s&annos koskisi myods 43 §:n nojalla annettua paatosta.

Séannoksen kolmas momentti panisi tdytantdon erityisid terveysvalvontatoimia koskevat
artiklat. S&&nnoksen mukaan, jos Ladkelaitos antaa 46 §:n nojalla paatoksen silla perusteella,
etta laite vaarantaa kayttdjan, potilaan tai muun henkilon terveyden, paatoksesta perusteineen
on ilmoitettava Euroopan yhteisdjen komissiolle seka muille jasenvaltioille.

49 §. Markkinointikielto. Ehdotuksen mukaan Laékelaitos voisi kieltda ladkinnallisen laitteen
lainvastaisen markkinoinnin. VVoimassa olevassa laissa ei ole saddetty tastd mahdollisuudesta,
joten valvontaviranomaisella ei talla hetkella ole kédytettavissaan hallinnollisia keinoja puuttua
lainvastaiseen markkinointiin.

50 8. Uhkasakko ja teettamisuhka. Ehdotuksen mukaan laissa séadettyj& velvollisuuksia
voitaisiin tehostaa uhkasakolla siten kuin uhkasakkolaissa sd&detdan. Lisaksi ehdotetaan, ettd
Ladkelaitos voisi tehdd velvoitteen sen kustannuksella, johon péa&tds on kohdistettu, jos
Ladkelaitoksen antamaa paatdstd ei noudateta. Tama vastaisi kulutustavaroiden ja
kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun lain 22 8:n 2 momenttia. Menettelyt olisivat
vaihtoehtoiset.

9 luku Erindiset saannodkset

51 8. Ohjaus ja valvonta. Lain ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion
alaiselle Laakelaitokselle.

Saannoksen toisessa momentissa saadettdisiin siitd, ettd yleisesti Ladkelaitos on laakinnallisia
laitteita koskevissa direktiiveissé tarkoitettu toimivaltainen viranomainen ja vastaa sille
séadetyista tehtavista.

Ladkelaitos voisi tarvittaessa antaa ratkaisun luokitussaantojen soveltamisesta, jos valmistaja
ja ilmoitettu laitos olisivat erimieltd asiasta. S&4annds perustuu MD —direktiivin 9 artikla 2
alakohtaan. Direktiiviin suomenkielisen kaannoksen mukaan asian voisi ratkaista laitoksen
nimennyt viranomainen eli sosiaali- ja terveysministerio. Muita kieliversioita tarkasteltaessa
kuitenkin ilmenee, ettd direktiivi tarkoittaa ilmoitettua laitosta valvovaa toimivaltaista
viranomaista. Valmistaja voi kayttdd muunkin, kuin kotivaltionsa ilmoitettua laitosta. Siten
tulee saataa siita, ettd toimivalta ratkaista riita on silla toimivaltaisella viranomaisella, joka
valvoo kyseista ilmoitettua laitosta.
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Laakelaitoksen valtuus koskisi saannoksen mukaan MD-direktiivin mukaisesti ainoastaan
luokitussdantdjen soveltamista. Ladkelaitoksella ei siten olisi mahdollisuutta suoranaisesti
paattaa laitteen luokittelusta, koska tdmé on valmistajan tehtava.

52 8. Eurooppalainen tietokanta. S&&nnokselld pantaisiin tdytdntoon MD -direktiivin 14 a,
AIMD —direktiivin 10 b ja IVD —direktiivin 12 artiklat. Eurooppalainen tietokanta (Eudamed)
on eri jasenmaiden toimivaltaisten viranomaisten kaytettavissa oleva komission yllapitdma
tietokanta, jonne tallennettaisiin sadnnoksessa mainitut tiedot. Tietokanta on jasenvaltioiden
vapaaehtoisessa kaytdssa 5.9.2012 saakka, jonka jalkeen kayttd muuttuu pakolliseksi.
Tietokantaa on kdytetty jossain madrin jo nykyisin. Tietokannan kadyton kannalta on
ongelmallista, ettd se edellyttdd GMDN nimikkeiston k&yttdd, joka on maksullista.
Ehdotuksen 17 §:n perusteluissa on selostettu tarkemmin GMDN nimikkeistoon liittyvaa.

Ehdotuksessa saddettaisiin vield direktiivin mukaisesti siité, ettd tietokantaan keréattyja tietoja
saa kayttaa vain viranomaisvalvontaan.

53 8. Poikkeuslupa. Vaatimustenmukaisuusarviointi on etenkin korkean riskiluokan tuotteissa
aikaa vievaa. Téalléin on mahdollista, ettd potilaan terveydentilan kannalta merkittavéa laite on
olemassa, mutta vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi on vielé kesken.

Ladkelaitos voisi terveydenhuollon toimintayksikon hakemuksesta myontad luvan téllaisen
laitteen kayttoon. Luvan saamisen edellytyksena olisi, ettd lupa koskee yksittaisté laitetta, se
on potilaan vakavan sairauden tai vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen,
saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta ja lisdksi hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tayttyvat. Pa4atds perustuisi aina riski-hyoty analyysiin.

54 8. Salassapito ja tiedonsaantioikeus. Sdannoksen ensimméinen momentti vastaisi nykyisen
lain 16 §:4.

Saannoksen toisella momentilla pantaisiin taytantoéon MD -direktiivin 20, IVD —direktiivin 19
ja AIMD-direktiivin 15 artiklat. Sadnndksen mukaan viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen
laékinnéllisia laitteita koskevan saantelyn mukaisia tehtavia suorittaessaan saamat tiedot ovat
salassa pidettavia. Sadnnoksen kolmannessa momentissa sdddettéisiin  direktiivilla
2007/47/EY saadetyista poikkeuksista salassapitoon.

55 8. Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen. Saannds vastaisi nykyisen lain 18 8:a.
Saannoksen alakohta 4) koskisi sanamuodon mukaan kuitenkin MD-direktiivin 20 artiklassa,
AIMD -direktiivin 15 artiklassa ja 1VD -direktiivin 19 artiklassa, saddettyd viranomaisten
tietojen vaihtoa. Asiallisesti sadnnoksen sisaltd ei muuttuisi.

56 §. Muutoksenhaku. Saidnnoksessa saddettdisiin muutoksenhausta L&&kelaitoksen kyseisen
lain nojalla tekeméan paatdkseen. Yleisesti muutosta haettaisiin hallinto-oikeudelta siten kuin
hallintolainkdyttolaissa (586/1996) saadetaan.

Sadnnoksen toisen momentin mukaan tarkastuksella annettuun maaraykseen tai ilmoitetun
laitoksen tdmén lain nojalla antamaan paatokseen ei kuitenkaan saisi hakea muutosta, vaan
siitéd olisi ensin tehtdva oikaisuvaatimus L&akelaitokselle. L&akelaitoksen oikaisuvaatimuksen
johdosta antamaan paatokseen haettaisiin muutosta hallinto-oikeudelta. Menettely vastaisi
sitd, mita Ladkelaissa (395/1987) on saddetty. Muutoksenhausta ilmoitetun laitoksen antamiin
paatoksiin ei ole saadetty nykyisin lainkaan. llmoitettu laitos antaa hallintopaatoksia tdman
lain mukaisissa toimissaan. Perustuslain mukaisesti p&atoksiin on voitava hakea muutosta.
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Kéytdnnossd on tarkoituksenmukaista, ettd ilmoitetun laitosten péatoksiin haetaan ensi
vaiheessa oikaisua Ladkelaitokselta.

Kolmannen momentin mukaan lain nojalla antamia pdadtoksida olisi noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maarééd. Vastaava
saannds on voimassa olevassa laissa.

Neljannen momentin mukaan 20 8:n tai 44 §:n nojalla annettuun valiaikaiseen pé&tokseen ei
saisi hakea muutosta valittamalla. VVastaava sadnnos on voimassa olevassa laissa.

57 8. Rangaistussaannds. Voimassaolevan lain 24 §:ss& on rangaistusaannos. Nyt ehdotettu
uusi saannds laajentaisi niiden tekojen maaréda, josta rangaistus voitaisiin tuomita. Lisaksi
sdannods  laadittaisiin  siten  tarkkarajaisena, ettd se vastaisi rikosoikeudellista
legaliteettiperiaatetta. Pykalan 1 momentin mukaan se, joka tahallaan tai huolimattomuudesta
saattaisi l4&kinnallisen laitteen markkinoille tai ottaisi sen kayttoon 7 §:n vastaisesti,
laiminldisi 10 §:ss& saddettyd velvollisuutta l&&kinndllisen laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisestd, laiminlgisi 13 8:ssd séadetyn velvollisuuden valmistuksen
jalkeiseen seurantaan, laiminloisi 14 8:ssd saddetyn velvollisuuden ilmoittaa Laakelaitokselle
vaaratilanteesta, laiminldisi 19 ja 22 §:ssd saadetyn velvollisuuden ilmoittaa Kliinisestéa
tutkimuksesta tai rikkoisi 42-45 8:ssd tarkoitettua Kkieltoa tai méaraysta olisi tuomittava
sakkoon, jollei teosta muualla ole s&&detty ankarampaa rangaistusta.

Pykaldn 2 momentti siséltaisi sddnndksen siitd, jonka mukaan se, joka rikkoo ehdotetun lain
nojalla annettua uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maardysta, voitaisiin jattaa tuomitsematta
rangaistukseen samasta teosta. S&4nnos vastaisi voimassaolevan lain 24 §:n 3 momenttia,
siten muutettuna ettd rangaistus voitaisiin kuitenkin tuomita myds siind tapauksessa, ettd
Laakelaitoksen paatokseen sisaltyy uhkasakko.

Pykaldn 3 momentti vastaa asiallisesti voimassaolevan lain 24 §:n 2 momenttia kuitenkin
siten tarkennettuna, ettd saannoksessa saadettaisiin velvollisuus tehda ilmoitus, jos on syyta
epéilla ettd lain s&&nnoksia on rikottu. Liséksi tarkennettaisiin sitd, koska ilmoitusta ei tarvitse
laatia.

11 luku Voimaantulo ja siirtymasaannokset

58 §. Voimaantulo. Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian. Lailla
kumottaisiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki (1505/1994) ja asetus
(1506/1994) seka sosiaali- ja terveysministerion padtokset 1994:66 ja 1994:67. Voimaan
jaisivat kuitenkin valtioneuvoston asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista
(830/2000), sosiaali- ja terveysministerion asetus erdistd terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista  tehtdvistd  ilmoituksista  (831/2000) sekd  valtioneuvoston  asetus
terveydenhuollossa kaytettavista muista kuin itsetoimivista vaaoista (1182/2002).

59 8. Siirtymasaannokset. Sdannoksen ensimmaiselld momentilla pantaisiin taytantoon MD -
direktiivin 3 artiklan 7 kohdan AIMD -direktiivin 4 artiklan 5 kohdan b alakohdan ja IVD -
direktiivin 4 artiklan 5 kohdan toisen alakohdan siirtymasaannos.

Sadnnoksen toisella momentilla s&&dettaisiin siitd, ettd lain 5 8:n 3 momentin s&&nnosté
konedirektiivin vaatimusten noudattamisesta ei ole valttaméatontd noudattaa ennen 21 paivaa
maaliskuuta 2010. Valmistaja voi kuitenkin halutessaan noudattaa saanndsta jo aiemmin.
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Saannoksen kolmannella momentilla sdadettéisiin, ettd lain 5 §8:n 4 momentin saannosta
henkildsuojaimia koskevien vaatimusten noudattamisesta voitaisiin noudattaa vaihtoehtoisesti
valmistajan valinnan mukaan voimassaolevan lain sddnnoksen kanssa siirtyméaajan loppuun.

Saannoksen neljannellda momentilla sdadettdisiin siitd, ettd Eurooppalaista tietokantaa on
kaytettava 5 paivésté syyskuuta 2012. Siihen saakka sen kéytté on vapaaehtoista.

2. Tarkemmat sddnnokset ja maaraykset

Koska MD-, AIMD- ja IVD -direktiivit siséltdvat runsaasti teknisluonteisia s&&dnnoksia,
ehdotetun lain 6, 7, 10, 11, 12, 18 ja 31 §:ssa on annettu valtioneuvostolle valtuus saataa
asetuksella tarkemmin seuraavista seikoista:

e in vitro -diagnostiikkaan kaytettaviin laitteisiin sovellettavista sdannoisté;

e olennaisten vaatimusten tayttdmisesta ja luokittelusta;

e CE-merkinnéll& varustamisesta;

o yksilollisen k&yttoon tarkoitetun laitteen valmistajan antaman vakuutuksen
yksityiskohdista;

e Kkliinisesta arvioinnista;

e vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kaytettavista menettelyista;

e Kkliinisen laitetutkimuksen tekemisessé kéytettavistd menettelyists;

e Kkliiniseen tutkimukseen tarkoitetun laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan

laatiman vakuutuksen sisaltamista tiedoista; seka
e ilmoitetun laitoksen vaatimuksista.

Edellda mainittujen valtuutusséanndsten nojalla on lain valmistelun yhteydessé valmisteltu
valtioneuvoston asetusta. Asetus sisaltdisi sellaiset MD-, AIMD- ja IVD -—direktiivien
taytantdonpanon edellyttamat sadnnokset, joita ei ole tarpeen ottaa lakiin. Tarkoitus on, etta
valtioneuvoston asetuksessa olisi sellaisenaan muun muassa MD-, AIMD- ja IVD-direktiivien
liitteet.

Ehdotetun lain 14, 17, 19, 22, 24 ja 25 8:ssd on valtuutus La&kelaitokselle antaa tarkempia
teknisid méarayksié. Ladkelaitos voisi antaa tarkempia méarayksié seuraavista seikoista:

e miten ja millaiset tilanteet on ilmoitettava vaaratilanteina;

e mitd tietoja laiterekisteriin on Kirjattava ja miten tiedot ilmoitetaan;

e vaaratilanneilmoitusten tekemisest;

o Ladkelaitokselle tuotteista tehtavistd ilmoituksista;

o laiterekisteritiedoista; seka

o Kkliinisista laitetutkimuksista annettavista tiedoista.

Liséksi ehdotetun lain 17 8:ss& on valtuutus antaa sosiaali- ja terveysministerion asetus, jolla
voidaan saatai siité, ettd sellaisesta ladkinnéllisestd laitteesta, joka voi aiheuttaa merkittavéan
terveydellisen riskin, on toimitettava L&&kelaitoksella laitteen tunnistetiedot sek& tiedot
merkinnoista ja k&yttoohjeista.
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3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevan voimaan mahdollisimman pian sen jalkeen kun se on hyvéksytty ja
vahvistettu.

4. Saatamisjarjestys

Esityksessd ehdotetaan saadettavéksi laki la&kinnallisistd laitteista. Ehdotettu laki on
séadettavissa tavallisessa lainsaatamisjarjestyksessa. Erédat esitykseen siséltyvat sadnnokset
ovat kuitenkin merkityksellisia perustuslain kannalta.

Perustuslain 124 8:n mukaan julkinen hallintotehtdvd voidaan antaa muulle Kkuin
viranomaiselle, jos se on tarpeen tehtavén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eiké vaaranna
perusoikeuksia, oikeusturvaa eik&d muita hyvéan hallinnon vaatimuksia. Merkittavia julkisen
vallan kayttoa sisaltavia tehtavia voidaan antaa vain viranomaiselle.

Perustuslakivaliokunta on kasitellyt hallintotehtdvdn antamista muulle kuin viranomaiselle
esimerkiksi lausunnoissa PeVL 23/2000 vp (arpajaislaki), PeVVL 28/2001 vp (laki yksityisista
turvallisuuspalveluista), PeVL 52/2001 vp (laki rahoitus- ja vakuutusryhmittymien
valvonnasta), PeVL 53/2001 vp (laki liikepankeista ja muista luottolaitoksista), PeVL 2/2002
vp (laki sahkoisista allekirjoituksista) seka PeVL 67/2002 vp (laki Rahoitustarkastuksesta).

Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd annettaessa hallintotehtdvid muulle kuin
viranomaiselle oikeusturvan ja hyvén hallinnon vaatimusten noudattaminen toiminnassa on
turvattava saannosperusteisesti (PeVM 10/1998 vp ja PeVL 26/2001 vp). Valiokunta on
pitdnyt tavallisen lainsaatamisjérjestyksen edellytyksend sitd, ettd oikeusturvan ja hyvan
hallinnon laeista sdédetdan tasmallisesti (PeVL 14/1999 vp). Tama tarkoittaa sita, ettd laissa
on saddettdvd ainakin hallintomenettelystd, viranomaisen toiminnan julkisuudesta,
viranomaisessa kaytettavasta kielesta seka asianosaisen muutoksenhakuoikeudesta.

Perustuslain sdénnds ja perustuslakivaliokunnan kannanotot on huomioitu lakiehdotuksen 7
luvussa, joissa saddetddn ilmoitetusta laitoksesta ja sen tehtdvistd. Ilmoitetulle laitokselle
séadettyja tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvia tehtdvid ei voida pitaa
merkittavaa julkisen vallan kayttoa sisaltavina tehtdviné. Laissa ehdotetaan sdédettavéksi, ettd
hoitaessaan laissa tarkoitettuja tehtdvia ilmoitetun laitoksen tulee noudattaa viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetun lain, sahkoéisestd asioinnista hallinnossa annetun lain,
hallintolain ja kielilain sadannoksia. lImoitetun laitoksen tai tdmén alihankkijan palveluksessa
olevaan henkiloon sovellettaisiin rikosoikeudellista virkavastuuta hé&nen suorittaessaan
ehdotetussa laissa tarkoitettuja tehtévid. Lisaksi laissa olisi saannos ilmoitetun laitoksen
antamaa paatosta koskevasta oikaisumenettelysté ja muutoksenhausta.

Perustuslain 80 8:n 1 momentin mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerid
voivat antaa asetuksia laissa sdadetyn valtuuden nojalla. Lailla on s&adettava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten
kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan lailla
valtuuttaa antamaan oikeusséantdja maératyista asioista, jos siihen on saantelyn kohteeseen
liittyvia erityisia syita eikd saantelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta sdédetdan lailla
tai asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tasmaéllisesti rajattu. Liséksi
perustuslaista johtuu, ettd valtuuden kattamat asiat on madariteltavéa tarkasti laissa.
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Perustuslakivaliokunta on toistuvasti myds korostanut, ettd perustuslain 80 8n 1 ja 2
momentin sadnnokset rajoittavat suoraan valtuussdédnnosten tulkintaa samoin kuin valtuuksien
nojalla annettavien sdanndsten ja maéaardysten sisaltéd (esimerkiksi PeVL 48/2001 vp).
Asetuksella tai viranomaisen maardykselld ei siten voida antaa yleisid oikeussédéntoja
esimerkiksi yksilon oikeuksien tai velvollisuuksien perusteista eika asioista, jotka perustuslain
mukaan muuten kuuluvat lain alaan (PeVL 16/2002 vp).

Lakiehdotukseen sisdltyy joitakin kohtia, joissa esitetddn, ettd valtioneuvoston asetuksella
voidaan saataa tarkemmin lainkohdassa tarkoitetuista asioista. Valtuutuksien valmistelussa on
otettu huomioon asiaan liittyvat perustuslain asettamat vaatimukset.

Valtuutussaannokset on sijoitettu ja asiallisesti kytketty sadnneltdvaa asiaa koskevaan
pykaldan. Valtuutukset on muutoinkin laadittu mahdollisimman tarkkarajaisiksi ja
tdsmallisiksi.  Asetuksenantovaltuutuksiin liittyvat riittavasti  yksildidyt oikeusaseman
perusteet lain tasolla. Lisaksi laissa saddettaisiin yksilon oikeuksista ja velvollisuuksista seké
asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Valtuutussadnnokset eivét
siten ole ristiriidassa perustuslain kanssa.

Ehdotetun lain markkinavalvontaa ja viranomaisten tietojensaantioikeutta koskevia
sdannoksia kirjoitettaessa on huomioitu perustuslakikysymykset. Saannokset on rajattu
sellaisiksi, kuin valvonnan tehokkaan suorittamisen kannalta on valttdméatonta. Liséksi laissa
on saadetty valvonnan kohteen kannalta tehokkaat muutoksenhakukeinot. Valvonnalla
pyritdén ihmisten turvallisuuden ja terveyden sekd omaisuuden ja ympariston suojeluun, ja
ehdotettujen valvontasaannosten katsotaan olevan perusteltuja téllaisten tarkeiden intressien
suojaamiseksi.

Ehdotuksen taustalla olevat MD-, AIMD- ja IVD —direktiivit edellyttavat, ettd lahtokohtaisesti
kaikki direktiivien soveltamisen yhteydessa esiin tullut tieto on luottamuksellista. Perustuslain
12 8:n 2 momentin mukaan viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja muut tallenteet ovat
julkisia, jollei niiden julkisuutta ole valttaméattdmien syiden vuoksi lailla erikseen rajoitettu.
Jokaisella on oikeus saada tieto julkisesta asiakirjasta ja tallenteesta. Lailla erikseen rajoitettu
ilmaisulla tarkoitetaan l&hinn& viranomaisen toiminnan julkisuudesta annettua lakia
(621/1999). Taman lakiehdotuksen salassapitosadannokset ovat tiukemmat kuin viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain sdénndkset. On kuitenkin valttdamatonta séataa laaja
salassapito, koska MD-, AIMD- ja IVD -direktiivit sitd edellyttavat.

Perusoikeuksien rajoittaminen on mahdollista silloin, jos asiasta sdidetdan riittdvéan
tarkkarajaisella ja tdsmallisella lailla. Tavallisessa lainlaatimisjarjestyksessa saadetylla lailla
ei voida rajoittaa perusoikeuden ydinta. Ydinalueen koskemattomuuden taustalla on ajatus
siitd, ettd perusoikeuteen ei saa puuttua niin laajasti, ettd se kovertaisi tyhjaksi perusoikeuden
siséllon. Perusoikeuksien rajoitusperusteiden on lisdksi oltava perusoikeusjarjestelman
kannalta hyvaksyttavia ja painavan yhteiskunnallisen edun vaatimia. Rajoitusten tulee niin
ikdan olla valttdamattomia tavoitteen saavuttamiseksi seka laajuudeltaan oikeassa suhteessa
perusoikeuksien suojaamaan oikeushyvaan ja rajoituksen taustalla olevan yhteiskunnallisen
intressin painoarvoon.

Lakiehdotus on sopusoinnussa perustuslain kanssa, minka vuoksi se voidaan s&atda
tavallisessa lainsaatamisjarjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Eduskunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiesitys:
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LAKIEHDOTUS

Laki
Laki laadkinnallisista laitteista

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdédetaén:

1 luku
Yleiset saannokset

18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistda la&kinnallisten laitteiden sekd niiden kéyton
turvallisuutta.

Talla lailla pannaan taytantdon yhteisolainsaddannon ladkinnallisid laitteita, mukaan lukien
aktiivisia implantoitavia ja in-vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita,
koskevat direktiivit.

28
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan laakinnéllisten laitteiden ja niiden lisédlaitteiden suunnitteluun,
valmistukseen, toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen, markkinoille
saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen, kéyttéonottoon, asennukseen, huoltoon,
ammattimaiseen kayttoon, markkinointiin ja jakeluun. Lakia sovelletaan terveydenhuollon
toimintayksikon omaan laitevalmistukseen siten, kuin 5 luvussa saadetaan.

38
Soveltamisala erdissa tapauksissa

Laakinnallisista laitteista annettua lakia ei sovelleta

1) ihmisvereen, verituotteisiin ja -plasmaan, ihmisestd peréisin oleviin verisoluihin tai
laitteisiin, jotka sisaltavat markkinoille saattamisen ajankohtana kyseisia tuotteita,
plasmaa tai soluja. Lakia kuitenkin sovelletaan laitteisiin, joihin siséltyy
erottamattomana osana ihmisveresta perdisin oleva aine (pysyva verijohdannainen)
siten kuin 3 momentissa tarkemmin sd&detéan;

2) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin lukuun ottamatta, mita 3
momentissa sdédetéan;

3) eldimista perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin mukaan lukien mikro-
organismit. Lakia kuitenkin sovelletaan silloin kun la&kinnéllisen laitteen
valmistukseen kadytetddn eldimistd perdisin olevaa kudosta, joka on tehty
elinkyvyttoméksi tai eldimistd perdisin olevasta kudoksesta johdettuja tuotteita, jotka
ovat elinkyvyttémia.
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Siitd huolimatta, mitd edelld 1 momentissa saadetaan, saannoksia sovelletaan in vitro -
diagnostiikassa kaytettaviin laakinnallisiin laitteisiin, jotka sisaltavat ihmisesta perdisin olevaa
kudosta tai soluja tai niista johdettuja aineita. In vitro -diagnostiikkaan kaytettaviin laitteisiin
sovellettavista séannoista voidaan saataa valtioneuvoston asetuksella.

Jos laékinnélliseen laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettyna
voidaan pitad lad&kkeend tai ihmisverestd tai veriplasmasta perdisin olevana ladkkeen
ainesosana, ja jolla voi pééasiallisen laitteen vaikutuksen lisaksi olla laékkeellinen
lisdvaikutus ihmiskehoon, laitteeseen on sovellettava tata lakia.

Kun ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite saatetaan markkinoille siten, ettd se yhdessa
la&kkeen kanssa muodostaa yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytettdvéaksi yksinomaan
tdssa kokoonpanossa ja jota ei voida kayttad uudelleen, tuotteeseen sovelletaan laékelain
(395/87) sédannoksia. Laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tdytt&dd tdssé
laissa asetetut vaatimukset.

48
Maaritelmat

1) Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa,
materiaalia tai muuta yksindan tai yhdistelmana kaytettdvaa laitetta tai tarviketta, jotka
laitteen valmistaja on tarkoittanut kaytettavéaksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin;

c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun; tai

d) hedelmoittymisen saatelyyn.

Laakinnéllisena laitteena pidetddan myos sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan
tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan edelld
esitettyyn tarkoitukseen.

Laakinnéllisen laitteen toimintaa voidaan edistda farmakologisin, immunologisin ja
metabolisin keinoin silla edellytykselld, ettei sen padasiallista aiottua vaikutusta saada
aikaan tall4 tavalla.

2) Aktiivisella implantoitavalla ladkinnallisella laitteella  tarkoitetaan omalla
energialéhteell& tai muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla
tai painovoimalla toimivaa ladkinnallista laitetta, joka on tarkoitettu asennettavaksi
pysyvasti kokonaan tai osittain, Kirurgisesti tai muulla la&ketieteelliselld menetelmalld,
ihmiskehoon tai ladketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnolliseen aukkoon ja
joka on tarkoitettu jatettdvaksi paikoilleen toimenpiteen jalkeen.

3) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ladkinnallisella laitteella tarkoitetaan
laékinndllista  laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteisto tai jarjestelma joko yksin
tai yhdessa muiden kanssa kéytettyna ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
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in vitro ihmiskehosta otettujen nadytteiden tutkimuksissa yksinomaisena tai
péa&asiallisena tarkoituksena saada tietoa:
a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;
b) synnynnaisestd epdmuodostumasta;
c) veren tai kudoksen luovutuksen yhteydessa turvallisuuden ja
yhteensopivuuden madrittdmiseksi; tai
d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella tarkoitetaan in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettua laakinnallista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut
muun kuin terveydenhuollon ammattihenkilostoon kuuluvan kayttoon.

YksilOlliseen kayttoon valmistetulla laitteella tarkoitetaan yksittdiselle nimetylle
potilaalle terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain (559/1994) mukaisen
terveydenhuollon ammattihenkilon kirjallisen maardyksen mukaisesti valmistettua
laitetta. Maardyksessa annetaan asiantuntijan vastuulla laitteen yksityiskohtaiset
suunnitteluohjeet. Yksilolliseen kayttoon valmistettuna laitteena ei kuitenkaan saa
pitdd jatkuvalla tai sarjatuotantomenetelmélld valmistettua laitetta, jota on
muunnettava 1a4karin tai muun ammattimaisen kayttajan erityistarpeita varten.

Lisalaitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinettd, materiaalia tai muuta
laitetta tai tarviketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kaytettavéksi tietyn
ladkinnallisen laitteen  k&yttdmiseksi tuon laitteen valmistajan méaardaman
kayttotarkoituksen mukaisesti siitd riippumatta, onko kyseessa ladkinnallinen laite vai
ei.

Kertakayttolaitteella tarkoitetaan laitetta, jonka valmistaja on maarittanyt
kaytettavaksi vain yhden kerran kyseisessa kayttotarkoituksessa yhté potilasta varten.

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella tarkoitetaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua l4&kinnallista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai
useampaan laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen kliinisessa laboratoriossa tai
muussa valmistajan tilojen ulkopuolisessa tilassa.

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tarkoitetaan la&kinnallista laitetta, joka
on tarkoitettu laitteen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epatoivottujen sivuvaikutusten
madarittamiseksi ja arvioimiseksi asianmukaisessa kliinisessé ymparistossa.

10) Kliinisilla tiedoilla tarkoitetaan laakinnallisen laitteen Kliinisen k&ytén perusteella

saatuja turvallisuutta tai suorituskykyéa koskevia tietoja. Tietojen on oltava peréisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta Kkliinisesta
laitetutkimuksesta; tai

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa
voidaan osoittaa, koskevasta yhdestd tai useammasta Kliinisesta
tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta on raportoitu tieteellisessa
Kirjallisuudessa,; tai

c) asianomaisesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen
laitteen kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita Kliinisia kokemuksia
kuvaavista julkaisuista tai julkaisemattomista raporteista.
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11) Kliinisella laitetutkimuksella tarkoitetaan téssé laissa ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta,
joka tehdaan ladkinnallisen laitteen kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien
maadrittdmiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi mukaan lukien MD- ja AIMD -
direktiiveissa tarkoitettu kliininen tutkimus.

12) Valmistajalla tarkoitetaan luonnollista henkil64 tai oikeushenkil6d, joka on vastuussa
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisesta sen
markkinoille saattamiseksi omalla nimellddn. N&ma& toimet voi suorittaa tdma sama
henkild tai kolmas henkild tdman lukuun.

Tassd laissa valmistajille asetettavia velvollisuuksia sovelletaan yhtélaisesti
luonnolliseen henkildon tai oikeushenkiléon, joka kokoaa, pakkaa, késittelee, taysin
kunnostaa, uudelleenkasittelee tai merkitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen tai
antaa niille laitteena kayttotarkoituksen markkinoille saattamiseksi omalla nimellaan.

13) Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan yhteisdn alueelle sijoittautunutta
luonnollista henkil6a tai oikeushenkil64, joka valmistajan tehtdvaén nimedmana toimii
valmistajan puolesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut voivat k&éantya valmistajan
asemesta valmistajalle tdssa asetettujen velvoitteiden osalta.

14) Toiminnanharjoittajalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6d, joka vastaa
laékinnallisen laitteen maahantuonnista, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta
jakelusta vastiketta vastaan tai ilmaiseksi taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa
la&kinnallisia laitteita.

15) Terveydenhuollon toimintayksikolla tarkoitetaan potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (785/1992) 2 8:in 4 Kkohdassa tarkoitettua terveydenhuollon
toimintayksikkoa

16) Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/92) 2 8:n 4 kohdassa
tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, sosiaalihuoltolain (710/82)
24 §:ssd tarkoitettua sosiaalihuollon toimintayksikkod ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetun lain (519/77) 9 8§:ssa tarkoitettua erityishuollon
toimintayksikkoa,

b) terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) mukainen
terveydenhuollon ammattihenkild, joka ammattia harjoittaessaan kayttaa
laékinnallisia laitteita tai luovuttaa niité potilaan kayttoon; tai

c) muuta luonnollista tai oikeushenkildd, jonka elinkeinotoiminta tai
ammatinharjoittaminen on 1) kohdan alakohtien a - ¢ mukaisten tehtévien
suorittamista tai, joka opettaa nédiden tehtavien suorittamista, ja joka ndissa
tehtdvissé tai naiden tehtdvien opetustoimessa kayttaa tai edelleen luovuttaa
la&kinnallisia laitteita.

17) Kayttotarkoituksella tarkoitetaan kayttéd, johon la&kinnallinen laite valmistajan
merkinndissa, kayttdohjeessa tai myynninedistamistd koskevassa aineistossa
annettavien tietojen mukaan on tarkoitettu.

18) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan la&kinnallisen laitteen ensimmaista kayttoon
saattamista maksua vastaan tai ilmaiseksi, laitteen jakelemiseksi tai kayttdmiseksi
Euroopan yhteison alueella riippumatta siitd, onko laite uusi tai tdysin kunnostettu tai
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uudelleenkasitelty. Markkinoille saattamisena ei pideta laitteen kdyttamista kliinisiin
laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen
suorituskyvyn arviointitutkimukseen.

19) Kayttéonottamisella  tarkoitetaan vaihetta, jolloin lad&kinnallinen laite on
loppukayttajan  saatavilla ja  valmis  kaytettdvdksi  ensimmadistd  kertaa
kayttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan yhteison alueella.

20) Terveydenhuollon toimintayksikon omalla laitevalmistuksella tarkoitetaan sellaisen
laékinnallisen laitteen valmistusta, joka on tarkoitettu kaytettdvéaksi ainoastaan sen
valmistaneessa terveydenhuollon toimintayksikossé.

21) Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan sellaista laitevalmistusta, jossa alkuperdisen
valmistajan kertakayttdiseksi madrittelema laakinnéllinen laite kasitellddn kayton
jalkeen siten, ettd se voidaan kayttadé uudelleen alkuperdiseen tarkoitukseensa.

22) llmoitetulla laitoksella tarkoitetaan EU:n jasenvaltion nimedmé&i ja Euroopan
komissiolle ilmoittamaa laitosta, jolla on oikeus toimia vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa.

23) MD-direktiivilla tarkoitetaan laakinnéllisistd laitteista annettua neuvoston direktiivia
93/42/ETY sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiveilla 98/79/EY, 2000/70/EY, 2001/104/EY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella 1882/2003 seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2007/47/EY .

24) AIMD-direktiivilla tarkoitetaan aktiivisia implantoitavia l&akinnallisia laitteita
koskevan jasenvaltioiden lainsaadanndn lahentdmisestd annettua neuvoston direktiivia
90/385/ETY sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston direktiiveilla 93/42/ETY ja
93/68/ETY, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella 1882/2003 seka Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY .

25) IVD-direktiivilla tarkoitetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 98/79/EY sellaisena
kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella 1882/2003.

58
Suhde muihin sdadoksiin

Sateilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja sateilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien
tuotteiden kayton valvonnasta sdadetéan sateilylaissa (592/1991).

Ladkkeista saadetaan ladkelaissa (395/1987). Paatos siitd, kuuluuko tuote laakelain vai tdmén
lain soveltamisalaan, on tehtdvd ottaen huomioon erityisesti tuotteen pé&&asiallinen
vaikutustapa.

Jos muu laékinnallinen laite, kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnéllinen laite on
my06s koneiden turvallisuudesta annetun valtioneuvoston asetuksen (400/2008) 4 §:ssa
tarkoitettu kone, laitteen on téaytettdvd myods mainitun asetuksen mukaiset terveyttd ja
turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset, jos koneille asetetut terveytta ja turvallisuutta
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koskevat olennaiset vaatimukset ovat tdman lain nojalla annettuja olennaisia vaatimuksia
yksityiskohtaisempia ja niiden huomioimatta jattdminen vaarantaisi la&kinnallisen laitteen
turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytettdvaksi sekda henkilosuojaimena etta
la&kinnéllisend laitteena, laitteen on tdytettdvd myos erdiden teknisten laitteiden
vaatimustenmukaisuudesta annetussa lain (1016/2004) mukaiset henkilésuojaimelle asetetut
terveyttd ja turvallisuutta koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista tuotteista annetun lain (22/2005) mukaisiin tuotteisiin.

2 luku
Laakinnallisia laitteita koskevat vaatimukset

68
Laakinnallista laitetta koskevat olennaiset vaatimukset

Laakinnéllisen laitteen tulee tayttad sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin l&akinnallisiin laitteisiin on sovellettava AIMD -direktiivin liitteen |
vaatimuksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun laitteeseen sovelletaan VD —direktiivin
liitteen | vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD —direktiivin liitteen | vaatimuksia.

Laakinnéallisen laitteen katsotaan tdyttdvan olennaiset vaatimukset, kun se on suunniteltu,
valmistettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos nama
standardit on annettu yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on
julkaistu Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd. Olennaiset vaatimukset voidaan tayttaa
my6s muutoin, kuin edelld tarkoitettuja standardeja noudattamalla. Yhdenmukaistetut
standardit sisaltavat myos ne Euroopan farmakopean vaatimukset, joiden viitteet on julkaistu
Euroopan yhteisGjen virallisessa lehdessa ja jotka koskevat erityisesti laakinnéllisen laitteen
materiaalin ja sen sisaltaman ladkkeen keskindistéd vaikutusta seka Kirurgisia ommelaineita.

Laitteen tulee olla kayttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kéyttétarkoituksensa mukaisesti
kaytettynd saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky. Laitteen asianmukainen
kayttd ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta tai
turvallisuutta.

Olennaisten vaatimusten tayttdmisestd voidaan séatad tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
78

Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa
laékinndllisen laitteen markkinoille, kun laite tayttaa sille tdssé asetetut vaatimukset.

Markkinoille saatettu laakinnallinen laite saadaan ottaa kayttdon, kun se asianmukaisesti
toimitettuna, asennettuna, huollettuna ja kayttotarkoituksensa mukaan kaytettynd tayttaa tassa
laissa asetetut vaatimukset.
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CE-merkinnalla valmistaja osoittaa, ettd laite tayttdd sitd koskevat olennaiset vaatimukset.
Kun la&kinnéllinen laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnalld, lukuun
ottamatta yksilolliseen kéyttéon valmistettua laitetta, kliiniseen tutkimukseen tarkoitettua
laitetta, toimenpidepakkausta, jarjestelmad, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta tai
terveydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena valmistettua laitetta. Mydské&én
sterilointipalvelun tuottaja ei saa kiinnittaa laitteeseen CE-merkintaa.

Jos tuote kuuluu sellaisen muun lainsdddannén soveltamisalaan, jossa on séannoksia CE-
merkinnastd, merkinndn tulee osoittaa, ettd tuote on my6s ndiden muiden s&&nndsten
mukainen.

CE-merkinnéalla varustamisesta voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
88
Nahtavaksi asettaminen

Laakinnallinen laite saadaan asettaa nahtdvaksi, vaikkei se tdytd 6 8:ssa tarkoitettuja
vaatimuksia, jos selvéalla merkinnalla osoitetaan, ettei laitetta voida saattaa markkinoille eika
ottaa kayttddon ennen kuin se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua néytteille asetettua laitetta ei saa kayttad tilaisuuteen osallistujilta saatujen
naytteiden késittelyyn.

98§
Markkinointi

Laakinnallisten laitteiden mainonta tai muu myynninedistamistoiminta ei saa olla epdasiallista
tai antaa liioiteltua tai virheellista kuvaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai kaytosta.

Edella 1 momentissa s&é&detyn lisdksi, sovelletaan, mitd kuluttajansuojalaissa (38/1978) ja
sopimattomasta menettelystd elinkeinotoiminnassa annetussa laissa (1061/1978) saadetaan
markkinoinnista.

3 luku
Valmistajan ja toiminnanharjoittajan velvollisuudet

10§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa laakinnallisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta
ja merkitsemisesté riippumatta siitd, suorittaako valmistaja nama toimet itse vai tekeekd joku
muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot
laékinnallisen laitteen kaytostd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakéyttéinen,
valmistajan on ilmoitettava myGs niistd riskeistd, jotka voivat toteutua mikéli laitetta
kaytetdan uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin
kielelld, jollei tietoja ole annettu vyleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinngilla.
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Kéyttdjalle tai potilaalle tarkoitettujen, laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella
madriteltdva, mitka ovat turvallisen kdyton edellyttdmia tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden seké yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden kéyttéohjeiden ja
merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksilolliseen kayttoon valmistetusta laitteesta MD -
direktiivin VIII liitteen tai AIMD -direktiivin V1 liitteen mukainen vakuutus. Vakuutusta ei
kuitenkaan tarvitse antaa | luokan laitteesta. Vakuutuksen yksityiskohdista voidaan saétéa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

118
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Laakinnélliset laitteet jaotellaan AIMD —direktiivin mukaisiin aktiivisiin implantoitaviin
laitteisiin, IVD —direktiivin mukaisiin in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin seka
MD —direktiivin mukaisiin muihin laékinnallisiin laitteisiin, jotka luokitellaan edelleen ottaen
huomioon elimiston haavoittuvuus ja laitteen kéytto I, 11 a, 11 b ja 11l tuoteluokkaan. Jaottelu
madrittdd ne menettelyt, mistd valmistaja voi valita vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa
kaytettdvan menettelyn. Vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen valitussa menettelyssé on
madritelty, onko vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa kaytettdva ilmoitettua laitosta.
Vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kdytettavistd menettelyistd voidaan saataa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella yhteison lainsdadannon taytantoon panemiseksi.

Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen menettelytavoista, jotka koskevat kliiniseen
laitetutkimukseen tai suorituskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta, voidaan s&atdd erikseen
asetuksella.

IImoitettua laitosta kaytettdessd valmistajan on laadittava vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavat asiakirjat ja kirjeenvaihto arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen
hyvaksymaélla yhteison jasenvaltion virallisella kielell&.

12 §
Kliininen arviointi

Laakinnallisen laitteen olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on siséllytettava
Kliininen arviointi, lukuun ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua laitetta. Arvioinnin
avulla vahvistetaan Kliinisten tietojen perusteella, etta laitteen ominaisuudet ja suorituskyky
ovat vaatimusten mukaisia laitteen tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa sek& arvioidaan
epatoivotut sivuvaikutukset ja haitta-hyotysuhteen hyvaksyttavyys. Jos laitteen kliiniseen
arvioon sisaltyy kliininen laitetutkimus, on noudatettava, mité 4 luvussa séadetdan. Kliinisestéa
arvioinnista voidaan saatéé tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

13§

Velvollisuus valmistuksen jéalkeiseen seurantaan
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Valmistajan on seurattava ja tarkasteltava ajantasaisella jarjestelmallisella menettelyll&
laitteista tuotannon jalkeen saatavia kokemuksia seka laitteen kliiniseen arviointiin liittyvié
tietoja.

Valmistajan on séilytettdva vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyttamat
tiedot vahintd&n 5 vuoden ajan l&dakinnéllisen laitteen valmistuksen padttymisesta tai kliinisiin
tutkimuksiin, suorituskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kéayttoon tarkoitetun laitteen
valmistamisesta. Implantoitavien laitteiden tietojen sdilytysaika on kuitenkin vahintdan 15
vuotta.

14 8
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava L&&kelaitokselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kayttdjan tai muun henkildn terveyden vaarantumiseen, ja jotka
johtuvat:

1) laitteen ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittimattomasta merkinnésta; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava La&kelaitokselle kaikki ladkinnallisen laitteen ominaisuuksiin tai
suorituskykyyn liittyvat edellisessd kohdassa esitetyistd seikoista johtuvat tekniset tai
la&ketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelméllisesti poistaa samaa tyyppia olevat
laitteet markkinoilta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayksia, milla tavalla vaaratilanneilmoitukset tehdaan ja
mitd tietoja on ilmoitettava.

158§
Eraat valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa uudelleen CE-merkinnélla varustettuja muita, kuin in vitro —diagnostiikkaan
tarkoitettuja tai aktiivisia implantoitavia laékinnéllisia laitteita niiden kayttotarkoituksen
mukaisesti ja niiden valmistajien kaytolle asettamissa rajoissa laitteiden markkinoille
saattamiseksi jarjestelmind tai toimenpidepakkauksina, on laadittava vakuutus, jossa kokoaja
vakuuttaa
1) tarkastaneensa laitteiden  keskindisen  yhteensopivuuden sekd koonneensa
toimenpidepakkauksen tai jarjestelmén valmistajien ohjeiden mukaisesti;
2) suorittaneensa jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa
kayttajille asiaa koskevat tiedot, joihin kuuluu valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja
3) kaikkiin néihin toimiin sovelletun aiheellisia siséisid valvonta- ja tarkastusmenetelmia.

Jos edelld mainittuja edellytyksia ei taytetd, jarjestelmaa tai toimenpidepakkausta pidetédéan
itsendisend laitteena ja kokoajaa valmistajana.

Jos valmistaja on tarkoittanut edelld 1 momentissa tarkoitetun jarjestelman tai
toimenpidepakkauksen tai muun CE-merkinndlld varustetun la&kinnallisen laitteen
steriloitavaksi ennen kayttoon ottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen markkinoille
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saattamista, on valintansa mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen Il tai V menettelyja.
Né&iden liitteiden soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan
steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kun steriili
pakkaus on avattu tai tuhottu. Steriloijan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin
tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Edella 1 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteessa |
kohdassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden
valmistajien toimittamat ohjeet. Edelld 1 ja 3 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettava
Laakelaitoksen saatavilla viiden vuoden ajan.

16 8
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita laakinnallisen
laitteen kuljetuksesta, sailytyksestd, asennuksesta, huollosta ja muusta ladkinnéllisen laitteen
kasittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava edelleen luovuttaessaan laakinnallistd laitetta
loppukayttéjalle, ettd laite on siind kunnossa, missa valmistaja on tarkoittanut laitetta
kaytettdvan. Muulle loppukayttajalle kuin ammattimaiselle kéyttajalle luovutettava laite on
tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle tietoonsa
tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai epéilldén johtuneen laitteessa olevasta viasta tai
puutteellisuudesta.

17 §
Laakelaitokselle tehtavat ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan, jolla on Suomessa kotipaikka, on tehtavé laakinnallista
laitetta markkinoille saatettaessa Ladkelaitokselle ilmoitus, josta kdy selville valmistajan ja
tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate
ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa.

Ihmiskudosta taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta perdisin olevia aineita siséltavasta
la&kinnallisesta laitteesta, jonka valmistaja tai valtuutettu edustaja ei ole suomalainen, on
my06s maahantuoja velvollinen tekemaan ilmoituksen Léékelaitokselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan séétaa, etta laakinnallisesta laitteesta, joka
voi aiheuttaa merkittdvan terveydellisen riskin on ilmoitettava 1 momentissa saddettyjen
tietojen lisaksi tiedot merkinndistda ja kayttdohjeista ja, ettd myds maahantuoja on
ilmoitusvelvollinen.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayksia ilmoitusten tekemisestd sekd 1 momentissa
séadetyista tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa.
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4 luku
Kliiniset laitetutkimukset

18 §
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat saannokset

Kaikki kliiniset laitetutkimukset on suunniteltava, tehtdvéd ja raportoitava hyvan kliinisen
tutkimustavan periaatteiden mukaisesti. Kliinisen laitetutkimuksen tekemisessa kaytettavista
menettelyistd voidaan saatdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella MD- ja AIMD -
direktiivien taytdntdon panemiseksi.

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta laitteesta valmistajan tai valtuutetun edustajan on
laadittava vakuutus. Vakuutuksen sisdltdmista tiedoista voidaan saatda tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Kliinisia laitetutkimuksia toteutettaessa on noudatettava tdman lain liséksi, mité
laéketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) saadetaan.

19§
IImoitus kliinisesta laitetutkimuksesta

Toimeksiantajan on tehtdva ilmoitus Laékelaitokselle kliinisesta laitetutkimuksesta ennen
tutkimuksen aloittamista. Jos muu laite, kuin aktiivinen implantoitava laite on varustettu CE-
merkinnalld ja tutkimuksessa ei poiketa valmistajan madrittelemasta kayttotarkoituksesta,
ilmoitusta ei kuitenkaan tarvitse tehda.

Kliininen laitetutkimus voidaan aloittaa sen jélkeen kun tutkimuksesta on tehty ilmoitus. 111
tuoteluokkaan kuuluvien laitteiden seka implantoitavien laitteiden ja Il a ja Il b luokan
pitk&aikaisten invasiivisten laitteiden osalta tutkimus voidaan aloittaa 60 paivan kuluttua
ilmoituksen tekemisestd, jollei Laakelaitos ole tdtd ennen pyytanyt liséselvitysta tai
ilmoittanut kieltdvansa tutkimukset ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan vaaran
vuoksi. Kliinisen laitetutkimuksen suorittamisen edellytyksend on eettisen toimikunnan
antama myonteinen lausunto.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maérdyksia siitd mita tietoja sille tulee toimittaa ja miten
tiedot tulee toimittaa.

20§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttaminen ja lopettaminen

Jos Ladkelaitos ei voi hyvaksya ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta toteutettavaksi, on
toimeksiantajalta pyydettavd lisdselvitys. Lisaselvityspyynndssd on yksiloitava ja
perusteltavat kaikki syyt, minka vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman
mukaisesti. Toimeksiantaja voi Laadkelaitoksen selvityspyynnon perusteella muuttaa
tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivdt ole Ladkelaitoksen liséselvityspyynnossa
edellytettyjd, ei kliinistd ladketutkimusta saa aloittaa.
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Ladkelaitos voi keskeyttdd tai madratd lopetettavaksi meneilladn olevan Kliinisen
laitetutkimuksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmistd La&kelaitoksen on kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja
varattava kuultavalle seitsemén péivad aikaa antaa selityksensd tai esittdd mielipiteensa.
Ladkelaitos voi kuitenkin maarata tutkimuksen keskeytettavéaksi valittobmasti asianosaisia
kuulematta, jos maarayksen perusteena on tutkittavaa uhkaava véliton vaara. Jos tutkimus on
keskeytetty, Ladkelaitoksen on padtettdva erikseen tutkimuksen lopettamisesta tai annettava
lupa jatkaa tutkimusta. Laitetutkimuksen lopettamisesta saa paattdd vasta sen jalkeen, kun
asianosaisia on kuultu hallintolain mukaisesti.

218
Laakelaitoksen ilmoitusvelvollisuus

Laakelaitoksen on ilmoitettava Euroopan yhteisjen komissiolle ja Euroopan talousalueeseen
kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatoksestd, jolla L&é&kelaitos
on kieltanyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtavén tutkimuksen aloittamisen
tai madrannyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava paatoksen perusteet.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
paatoksestd, joka koskee useassa eri jasenvaltiossa toteutettavaa samaa tutkimusta, ja jolla
1) keskeytetdan tutkimus Suomessa; tai
2) Ladkelaitoksen ehdotuksesta tutkimussuunnitelmaan tai —ohjelmaan edellytetdédn
tehtavaksi merkittavid muutoksia.

22 8§
Tutkimuksen paattyminen ja keskeyttaminen

Ladkelaitokselle on ilmoitettava kliinisen laitetutkimuksen pdadttymisesta ja tutkimuksen
tuloksista. Jos tutkimuksen tekija on keskeyttanyt tutkimuksen, myos keskeytyksen syy on
ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, tdiman on toimitettava ilmoitus my6s Euroopan yhteisojen
komissiolle sek& Euroopan talousalueen jasenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pidettava L&ékelaitoksen saatavilla vastuussa olevan
la&karin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittama tutkimusraportti, joka siséltaa kriittisen
arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana kerétyista tiedoista.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maérdyksia siitd mita tietoja sille tulee toimittaa ja miten
tiedot tulee toimittaa.
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5 luku
Ammattimainen kayttaja ja terveydenhuollon toimintayksikén oma laitevalmistus

23 8
Ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisen kayttdjan on varmistuttava siita, etta:

1) henkil6lla, joka kayttdaa laakinnallista laitetta, on sen turvallisen kédyton vaatima
koulutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen k&yton kannalta tarpeelliset merkinnét ja
kayttoohjeet;

3) laitetta ké&ytetddn valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen
mukaisesti;

4) laite saadetdan, yllapidetddn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja
muutoin asianmukaisesti;

5) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon;

6) laitteeseen kytkettynd tai valittémassa laheisyydessd olevat toiset laakinnalliset
laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jérjestelmét tai
esineet eivat vaaranna ladkinnallisen laitteen suorituskykya tai potilaan, kéayttajan tai
muun henkilon terveytt;

7) laitteen asentaa, huoltaa tai korjaa vain henkil®, jolla on tarvittava ammattitaito ja
asiantuntemus.

24 §
Vaaratilanteiden ilmoittaminen

Ammattimaisen kdyttajan on ilmoitettava Ladkelaitokselle ja valmistajalle tai valtuutetulle
edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat:

1) laitteen ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riitthmattomasta merkinnéstd; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayksia milla tavalla vaaratilanteista ilmoitetaan ja mita
tietoja on ilmoitettava.

258§
Vastuuhenkil6 ja seurantajarjestelma

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd tdman lain tai sen
nojalla annettuja sadnnoksia ja maarayksia noudatetaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoilla tai muulla ammattimaisella kayttajalla, joka
on oikeushenkild tai joka kayttdd laitetta itsendisena ammatinharjoittajana tulee olla
seurantajarjestelmé la&kinnallisten laitteiden ja niiden k&yton turvallisuuden varmistamiseksi.
Seurantajarjestelmaan on Kirjattava:
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1) jaljitettdvyyden edellyttdméat tiedot toimintayksikon kaytossd olevista, edelleen
luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista sekd potilaaseen asennetuista
la&kinnallisista laitteista (laiterekisteri);

2) laakinnéllisen laitteen kdyton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot;

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kadyttdja on huolehtinut edellda 23 §:ssa
sdddetyista velvoitteista.

Laiterekisteriin kerattavat henkilGtiedot ovat salassa pidettavid. Tiedot tulee sdilyttaa
la&kinnéllisten laitteiden turvallisuuden edellyttdma aika. HenkilGtietoja voidaan luovuttaa
Ladkelaitokselle tdman pyynnostd, jos tiedot ovat tarpeen laitteen turvallisuuden
varmistamiseksi. HenkilGtietoja voidaan luovuttaa myds ladkinnallisen laitteen valmistajalle
vaaratilanteiden ehkéisemiseksi. Tietojen luovuttaminen markkinointitarkoituksiin on
Kielletty.

Laakelaitos voi antaa tarkempia maarayksia laiterekisteriin kirjattavista tiedoista.
26 8
Terveydenhuollon toimintayksikén oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa terveydenhuollon toimintayksikon omaa
laitevalmistusta siten, kuin tasséa laissa saadetaan.

Terveydenhuollon toimintayksikén omaa laitevalmistusta koskevia sédannoksia sovelletaan
my0s tapauksiin, joissa terveydenhuollon toimintayksikkd muuttaa alkuperéisen valmistajan
laitteelle ilmoittamaa kayttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kéayttdtarkoituksen laékinnallisena
laitteena. Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa
uudelleenkasittelyd eikd valmistaa laitteita, joihin sisdltyy erityinen riski. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan s&&taa laitteista, joita ei saa valmistaa terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena.

Terveydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa
luovuttaa valmistajana toimineen terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolelle.

27§
Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalvonnassa noudatettavat sdannokset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa on noudatettava tdmén lain ja
sen nojalla annettujen saadoksid ja maarayksia. Terveydenhuollon toimintayksikdén omassa
laitevalmistuksessa ei kuitenkaan noudateta, mité tdman lain 7, 9 ja 11 8:ss& saddetaan.

28 8
Terveydenhuollon toimintayksikén oman laitevalmistuksen vaatimukset

Terveydenhuollon toimintayksikossé tulee olla laitevalmistuksesta vastaava vastuuhenkild,
jos toimintayksikdssd harjoitetaan laitevalmistusta. Terveydenhuollon toimintayksikon on
osoitettava, ettd laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkiloé hyvaksyy
laitteiden kdyttoonoton varmistuttuaan siitd, ettd 6 8§:n mukaiset olennaiset vaatimukset
tayttyvat. Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan



62

hyvaksyma vakuutus, joka on pidettdva Laakelaitoksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen
kayttoonotosta.

29 8
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmisteluna valmistettavasta laitteesta on
laadittava tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien,
suunnittelun, valmistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Teknisissa asiakirjoissa on oltava edella
madarattyjen lisaksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmésté validointeineen,

2) kertakayttoisyydesta tai muusta kayttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista; seké

4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tuloksista.

308
Jaljitettavyys

Terveydenhuollon toimintayksikolla tulee olla keskitetysti kirjattuna oman laitevalmistuksen
piiriin kuuluvasta laékinnallisesta laitteesta seuraavat tiedot:

1) kayttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettavyystieto biologista alkuperaa olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi; seka

8) tieto yksikosta, jossa laite on kéaytdssa.

6 luku
limoitetut laitokset

318
IImoitetun laitoksen nimedminen

Sosiaali- ja terveysministerid nimedd hakemuksesta suomalaiset laitokset, joilla on oikeus
toimia ilmoitettuna laitoksena. Hakemuksessa on esitettavd ministerion pyytamét hakemuksen
kasittelemiseksi tarpeelliset tiedot. Sosiaali- ja terveysministerio ilmoittaa Euroopan
komissiolle nimeadméansa ilmoitetut laitokset.

Laitoksen on tdytettdvé haettavan toimialueen mukaisesti MD-direktiivin liitteessa XI, AIMD
—direktiivin liitteessa VIII tai 1VD —direktiivin liitteessa 1X asetetut vahimmaisvaatimukset.
Laitoksen katsotaan aina tdyttavan edelld mainitut vaatimukset, jos se tayttda sitd koskevat
kansalliset standardit ja, jos ndma standardit on annettu yhdenmukaistettujen standardien
nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan yhteistjen virallisessa lehdessa.
IImoitetun laitoksen vaatimuksista voidaan saatéa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
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IlImoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla téyttdvansd 2 momentissa
séadetyt edellytykset.

Sosiaali- ja terveysministerid voi asettaa hyvaksymispaatokseen ilmoitetun laitoksen
toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja.

328
IImoitetun laitoksen tehtavat

IImoitettu laitos suorittaa patevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvid tehtavia MD -direktiivin liitteissé 11-VI, AIMD -direktiivin liitteissa I1-V ja IVD -
direktiivin liitteissé 111-V11 esitetyn mukaisesti.

Suorittamastaan 1 momentissa séédetysta tehtavésta ilmoitettu laitos antaa valmistajalle EY -
vaatimustenmukaisuustodistuksen sekd tarvittaessa siihen liittyvan péaatoksen tai
tarkastusraportin. MD-direktiivin liitteiden 11, 111, V ja VI, AIMD -direktiivin liitteiden II, 111
ja VI ja IVD -direktiivin liitteiden 111, IV ja V mukaisesti tekemat paatdkset ovat voimassa
enintdén viisi vuotta, ja niiden voimassaoloa voidaan jatkaa enintd&n viideksi vuodeksi
kerrallaan.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen erottamattomana osana on laéke tai ihmisveresta
perdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen on pyydettdvd l4d&kealan toimivaltaiselta
viranomaiselta tai Euroopan laakevirastolta lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta seka
siitd kliinisestd haitta-hy6tysuhteesta, joka aineen lisddmiselld on laitteeseen. Lausunto
toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan laékevirastolta on pyydettdvd myds, kun
la&kinnalliseen laitteeseen siséltyvédan apuaineeseen ja sen valmistusprosessiin tehddédn
muutoksia. IImoitetun laitoksen on otettava huomioon lausunto tehdessdaan arvion laitteen
vaatimustenmukaisuudesta.

lImoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa saddettyjen
tehtdviensd suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukéteen arvioinut ja varmistanut, etta
alihankkija noudattaa t4ssa laissa tai sen nojalla annettuja saannoksia.

[Imoitettu  laitos voi, jos se on perusteltua, vaatia valmistajalta kaikki
vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllapitamiseksi tarvittavat tiedot ottaen
huomioon valittu menettely.

IImoitetun laitoksen on sd&nndllisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja
varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvéksyttyd laatujarjestelmad, seka annettava
valmistajalle arviointikertomus.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa ilmoitetun laitoksen on otettava tarvittaessa
huomioon tuotannon aikana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

338
IImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IImoitetun laitoksen on tiedotettava Lé&ékelaitokselle kaikista myonnetyistd, muutetuista,
tdydennetyistd, méaardajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evatyistd todistuksista seka
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pyynnosta muille ilmoitetuille laitoksille méérdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evétyista
todistuksista seka pyydettdessda myonnetyistd todistuksista. Liséksi ilmoitetun laitoksen on
pyydettdessa annettava Laékelaitoksen kayttoon kaikki asiaankuuluvat lisatiedot.

348
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tayttanyt tai ei enda tayta tassa laissa asetettuja
vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myontaa, laitoksen
on peruutettava 32 §:n 2 momentissa tarkoitettu vaatimustenmukaisuustodistus madraajaksi
tai kokonaan taikka mydnnettéva se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos
myonnetyssa vaatimustenmukaisuustodistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun
laitoksen on toimitettava asiasta tieto Ladkelaitokselle heti kun puutteellisuus tai muu syy on
tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

358
Hyvéan hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

IImoitetun laitoksen on t&ssa laissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtavida hoitaessaan
noudatettava, mitd hallintolaissa (434/2003), kielilaissa (423/2003), sahkoisestd asioinnista
viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) saddetaan.

IImoitetun laitoksen tai tdman alihankkijan palveluksessa olevaan henkil6on sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta hanen suorittaessaan tassé laissa tarkoitettuja tehtavia.

368
IImoitetun laitoksen valvonta ja nimeamisen peruuttaminen

Ladkelaitos valvoo ilmoitettuja laitoksia. L&akelaitoksella on oikeus salassapitosd&dnnosten
estaméattd saada valvontatehtdvansa suorittamiseksi tarpeelliset tiedot laitoksen hallinnosta,
taloudesta, henkilokunnan teknisesta patevyydestd, laitoksen tekemistd arvioinneista seka
tdman lain  mukaisista arviointimenettelyistd ja laitoksen antamista péaatoksista ja
vaatimustenmukaisuustodistuksista.

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava sosiaali- ja terveysministeridlle sekd Laakelaitokselle
sellaisista toimintansa muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Sosiaali- ja terveysministerid voi peruuttaa nimeamisen kokonaan tai maardajaksi, jos
ilmoitettu laitos ei endd tdyta 31 §:n 2 ja 4 momentissa sdédettyja vaatimuksia taikka jos laitos
toimii olennaisesti tdman lain tai sen nojalla annettujen sdédnndsten vastaisesti.

Ministerion on ilmoitettava Euroopan yhteisdjen komissiolle ja muille Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen jasenvaltioille nime&misen peruutukset.
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7 luku
Valvonta

378
Markkinavalvonta

Ladkelaitoksen tehtdvand on valvoa ja edistdd ladkinnallisten laitteiden ja niiden kayton
turvallisuutta mukaan lukien markkinoilla olevien laitteiden vaatimustenmukaisuuden
valvonta.

Edella 1 momentissa sadadetyn tehtdvan toteuttamiseksi Ladkelaitos yllapitaa
vaaratilannerekisterid.  L&&kelaitoksen on  arvioitava  ilmoitusvelvollisilta  tulleet
vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava tarpeellisiin terveydellisen turvallisuuden edellyttamiin
toimiin. Ldadkelaitoksen on ilmoitettava viipyméttd Euroopan yhteisdjen komissiolle seka
Euroopan talousalueen jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa
vaaratilanteiden uusiutumisen ehkéisemiseksi seké tiedot vaaratilanteesta ja siihen johtaneista
tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Léaékelaitos arvioi erityisesti:
1) onko la&kinnallinen laite vaatimustenmukainen;
2) onko ladkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa ja markkinoille
saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyjd; ja
3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu tdman lain mukaisella CE-
merkinnalla, 4 8 1 kohdan maédritelman mukainen laakinnéllinen laite, johon tulee
soveltaa tdman lain sd&nnoksia.

388
Tarkastusoikeus

Ladkelaitoksella on oikeus tehda valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja sitd varten paasta
tiloihin, joissa harjoitetaan t&ssda laissa tarkoitettua toimintaa tai sailytetddn tdmén lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisia tietoja.

Tarkastaja on paastettdva kaikkiin toimipaikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdva kaikKi
tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisaksi
tarkastajalle on annettava maksutta hénen pyytaméansa jaljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myds oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

398
Tarkastusmenettely
Tarkastuksesta on laadittava poytédkirja, josta on toimitettava jaljennds 30 pdivan kuluessa

asianosaiselle. Tarkastus katsotaan péattyneeksi, kun tarkastuspdytékirjan jaljennds on
annettu tiedoksi asianosaiselle.



66

Tarkastaja voi antaa madarayksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun ma&&rdyksen johdosta on viipyméattd ryhdyttdva asian wvaatimiin
toimenpiteisiin.

40 §
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Laakelaitoksella on oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdman lain
noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut
néytekappaleet on tavaran haltijan sit4d vaatiessa korvattava k&yvan hinnan mukaan.
Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa
havaitaan, ettd laite on tdman lain vastainen.

Jos tuote ei tdyta tassé laissa sédadettyja vaatimuksia, Laékelaitos voi velvoittaa valmistajan tai
valtuutetun edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet
valttaméattomat kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa
suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin seka rikkomuksen laatuun.

Poliisin on tarvittaessa annettava edelld 38 § ja 40 §:ssd saddettyjen tehtévien suorittamiseksi
virka-apua.

418
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoéon markkinavalvonnassa

Ladkelaitoksella on oikeus kayttdd ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan laakinnéllisen
laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta muutoin. Ulkopuoliset
asiantuntijat voivat osallistua tdman lain mukaisiin tarkastuksiin tai tutkia ja testata
la&kinnallisia laitteita.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtévien edellyttdma asiantuntemus ja patevyys.
Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan virkamiehen esteellisyyttd koskevia hallintolain

(434/2003) saannoksia sekéa rikosoikeudellista virkavastuuta hénen suorittaessaan téssa laissa
tarkoitettuja tehtavia.

8 luku
Hallinnolliset pakkokeinot
42 8
Maarays velvoitteiden tayttamiseksi
Jos valmistaja tai valtuutettu edustaja, ammattimainen k&yttdja tai toiminnanharjoittaja on
laiminlydnyt tassa laissa sdadetyn velvollisuutensa, Ladkelaitos voi maarata velvollisuuden
taytettavaksi méaréajassa.

43 8§

Maarays laakinnallisen laitteen asiakirjapuutteiden korjaamiseksi
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Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon otetusta l&d&kinnallisesta laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toimittamat
asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisid, L&akelaitos voi madratad valmistajaa laatimaan
puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa
méérdajassa. Jos Ldadkelaitoksen maardyksestda huolimatta asiakirjoissa  olevia
puutteellisuuksia tai virheellisyyksié ei korjata, Ladkelaitos voi Kieltdd 44 8:n 1 momentin 2
kohdan mukaisesti kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin tai muun jakelun.

Mité edelld saadetaan, sovelletaan myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole ladkinnéallinen
laite on virheellisesti sovellettu tdman lain sddnnoksid mukaan lukien, mitd CE-merkinnalla
varustamisesta on saadetty.

44 8
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos laakinnallinen laite on terveydelle vaarallinen tai sille ilmoitettuun kayttotarkoitukseen
sopimaton taikka jos la&kinnélliseen laitteeseen on vaarin perustein kiinnitetty CE —merkinta
tai CE —merkinta puuttuu tdman lain vastaisesti, Laakelaitos voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméaan tarpeellisiin toimenpiteisiin
laékinnallisen laitteen saattamiseksi tdimén lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten ja
maaraysten mukaiseksi maaréajassa;

2) kieltdad laékinnallisen laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun
vastikkeellisen tai vastikkeettoman jakelun; taikka

3) asettaa saatavuudelle tai kaytolle ehtoja.

Ennen lopullisen paéatoksen tekoa Laédkelaitos voi antaa asiasta valiaikaisen paatoksen, milloin
sithen on erityinen syy. Véliaikainen padtds on voimassa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan
1 momentin nojalla.

Mitd edelld sé&detdédn, sovelletaan myds silloin, kun laékinnéllista laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole I4&kinnallinen laite.

45 §
Kéaytossa oleviin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Kun La&dakelaitos on 43 8&:n tai 44 8&:n nojalla antanut l&&kinndllista laitetta koskevan
paatoksen, se voi maérata valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén kaytossa olevia
la&kinnéllisia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla la&kinnélliseen laitteeseen
liittyva vaara voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maaraykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan
velvoittaa
1) korjaamaan kysymyksessé oleva ladkinnéllinen laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai
suorituskyvyssa  olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd  annetuista
totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai puutteellisista tiedoista aiheutuva
terveydellinen vaara poistuu (korjaaminen); tai
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2) poistamaan markkinoilta ne l1adkinnélliset laitteet, jotka teknisista tai ladketieteellisista
syisté johtuen voivat aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kayttajéalle tai muulle
henkil6lle (markkinoilta poistaminen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Ladkelaitos voi velvoittaa myo6s toiminnanharjoittajan 2 momentin 2 kohdan mukaisiin
toimiin.

46 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos laite tai laiteryhm& saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden tai
kansanterveyden, Laékelaitos voi kieltaa laitteiden myynnin tai muun luovutuksen, kdyton tai
asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.

47 §
Tiedottamisvelvoite

Ladkelaitos voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan tiedottamaan sopivalla tavalla
Kiellosta tai méaarayksesta, laakinnalliseen laitteeseen tai sen kéayttamiseen liittyvasta vaarasta
sekd menettelytavoista vaaran torjumiseksi L&&kelaitoksen asettamassa maérdajassa ja
madraamalla tavalla.

48 §
Laakelaitoksen ilmoitusvelvollisuus

Jos Lé&dakelaitos antaa 44 §:n nojalla paatoksen, joka koskee

1. CE-merkinndlld varustettua; tai

2. vaatimusten mukaista yksilolliseen kayttoon valmistettua laitetta,
joka saattaa asianmukaisesti asennettuna, yllapidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti
kaytettynd vaarantaa potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden terveyden tai
turvallisuuden, Ladkelaitoksen on viipyméttd ilmoitettava paatoksestaan ja niiden perusteista
Euroopan yhteisdjen komissiolle.

Jos Laékelaitos antaa 44 §:n tai 45 §:n nojalla paatoksen, koska CE-merkinnélld varustettu
laite ei ole vaatimustenmukainen, Ladkelaitoksen on viipymatt4 ilmoitettava toimenpiteistdén
ja niiden perusteista Euroopan yhteisojen komissiolle ja muille Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen jasenvaltioille.

Jos Lé&ékelaitos antaa paatoksen 46 8:n nojalla, L&éakelaitoksen on ilmoitettava paatoksestaan
perusteluineen Euroopan yhteisdjen komissiolle ja Euroopan yhteison seka Euroopan
talousalueen jasenvaltioille.

49 §

Markkinointikielto
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Jos laakinnéllisen laitteen markkinoinnissa on menetelty 9 8:n vastaisesti, Laakelaitos voi
kieltdad jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Ladkelaitos voi myods madrata kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikaisun, jos sita turvallisuuden vaarantumisen vuoksi
on pidettava tarpeellisena.

50 8
Uhkasakko ja teettdmisuhka

Ladkelaitoksen taman luvun nojalla antamaa méaardysté tai tekemaa péatosta, tulee tehostaa
uhkasakolla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) s&adetaan.

Jos tdmdn luvun nojalla annettua ma&rdystd tai paatostd ei ole noudatettu asetetussa
madréajassa, Laakelaitos voi tayttda asetetun velvoitteen sen kustannuksella, jolle velvoite on
asetettu. Jos Ladkelaitos tayttda velvoitteen itse, ei velvoittavassa padtoksessé tai
madrayksessa asetettua uhkasakkoa saa tuomita maksuun.

9 Luku
Erinaiset saannokset

518
Ohjaus ja valvonta

Taman lain yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaiselle
Laakelaitokselle.

Sen lisdksi, mitd Ladkelaitoksen tehtdvistda muutoin séédetddn, Ladkelaitos hoitaa
la&kinnallisia laitteita koskevissa Euroopan yhteison s&adoksissa toimivaltaiselle
viranomaiselle maaratyt tehtavat.

Ladkelaitos antaa ratkaisun luokitussaéntdjen soveltamisesta téssd laissa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen ja valmistajan ollessa asiasta erimielisié.

52 8
Eurooppalainen tietokanta

Euroopan talousalueen ladkinnéllisid laitteita valvovien viranomaisten k&ytdssd on
l&&kinnallisten laitteiden tietokanta.

Eurooppalaiseen tietokantaan ilmoitetaan seuraavat tiedot:

1) 17 8&n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon
valmistettuja  laitteita ~ sekd  terveydenhuollon  toimintayksikbn  omana
laitevalmistuksena valmistettuja laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten mydntamistd, muuttamista, tdydentamisté,
madréajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epddmistd koskeviin paatoksiin liittyvat
tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot; ja
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4) Kliinisia tutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.
Tietokantaan kerattyjé tietoja saa kdyttaa vain viranomaisvalvontaan.
538
Poikkeuslupa

Ladkelaitos myontaa terveydenhuollon toimintayksikon hakemuksesta luvan yksittéisen
la&kinnéllisen laitteen markkinoille saattamiseen ja kayttoonottoon, siitd riippumatta, etta
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tassa laissa tai sen nojalla
annetuissa sddnnoksissa ja maarayksissa edellytetyn mukaisesti seuraavilla edellytyksilla:

1. jos laite on potilaan vakavan sairauden tai vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi

tarpeellinen;
2. saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; seké
3. hakija osoittaa, etta laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat.

54 8
Salassapito ja tiedonsaantioikeus

Ladkelaitoksella on oikeus saada valvontaa varten tarpeelliset tiedot valtion ja kunnan
viranomaisilta sek& luonnollisilta tai oikeushenkil6ilté, joita tdmdn lain tai sen nojalla annetut
sdannokset ja maardykset koskevat. Tiedonsaantioikeus koskee myds sellaisia valvontaa
varten tarvittavia tietoja, jotka yksityistd liike- tai ammattitoimintaa taikka yksityisen
taloudellista asemaa tai terveydentilaa koskevina muutoin olisivat salassa pidettavia.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen taméan lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten
mukaisia tehtavia suorittaessaan saamat tiedot ovat salassa pidettavia.

Salassa pidettdvid tietoja eivat ole:
1) tuoterekisterin tiedot;
2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttéjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkaisemisesta; ja
3) ilmoitetun laitoksen myonnettyihin, muutettuihin, tdydennettyihin, véliaikaisesti tai
kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tiedot.

558
Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) tai edellda 54 8§:n 3
momentissa s&&detyn salassapitovelvollisuuden estamattd saa tdman lain tai sen nojalla
annettujen séannosten noudattamisen valvontaan liittyvad tehtavad suoritettaessa saatuja
tietoja yksityisen tai yhteison taloudellisesta asemasta, liike- tai ammattisalaisuudesta taikka
yksityisen henkilon terveydentilasta tai henkilokohtaisista oloista luovuttaa:

1) valtion viranomaiselle tdmén lain mukaisten tehtdvien suorittamista varten;

2) syyttaja-, poliisi- ja tulliviranomaiselle rikoksen selvittamiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen vaihtoa varten; taikka
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4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja kansainvaliselle toimielimelle Euroopan
yhteison direktiiviin tai Suomea sitovaan kansainvéliseen sopimukseen perustuvan
velvoitteen toteuttamiseksi.

56 §
Muutoksenhaku

Laakelaitoksen tdmén lain nojalla tekemaén paatokseen haetaan muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetaan.

Ladkelaitoksen tekemén tarkastuksen yhteydessa annettuun madraykseen tai ilmoitetun
laitoksen tdmdn lain nojalla antamaan p&a&tokseen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Madaraykseen tai paatokseen saa hakea oikaisua Ladkelaitokselta 30 pdivan kuluessa
paatoksen tiedoksisaannista tai tarkastuksen paattymisesta. Madraykseen ja padtokseen on
liitettdva ohjeet oikaisuvaatimuksen saattamiseksi Ladkelaitoksen paatettavaksi. Méaardyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttdva oikaisuvaatimuksesta huolimatta. L&&kelaitoksen
oikaisuvaatimuksen johdosta antamaan paatokseen voidaan hakea muutosta valittamalla siten
kuin 1 momentissa sédadetaan.

Ladkelaitoksen tdmén lain nojalla tekem&& paatdstd tai madrdystd on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maéaraa.

Jos Léékelaitos on 20 8:n nojalla keskeyttanyt kliinisen laitetutkimuksen tai antanut 44 §:n
nojalla valiaikaiseen paatokseen, paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

578
Rangaistussaannos

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta
1) saattaa laékinnallisen laitteen markkinoille tai ottaa sen kayttéon 7 8:n vastaisesti;
2) laiminlyd 10 8:ss& saddetyn velvollisuuden l&&kinnallisen laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesta;
3) laiminly6 13 §:ssd sd&detyn velvollisuuden valmistuksen jalkeiseen seurantaan;
4) laiminly6 14 §:ssé saddetyn velvollisuuden ilmoittaa Ladkelaitokselle vaaratilanteesta;
5) laiminly6 19 ja 22 §:ssa saddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuksesta;
taikka
6) jattdd noudattamatta 42—45 §:ssé tarkoitettua kieltoa tai maaraysta
on tuomittava, jollei teosta muualla ole séé&detty ankarampaa rangaistusta, laakinnallisista
laitteista annetun lain rikkomuksesta sakkoon.

Joka rikkoo 44-49 §:n nojalla méaaréttya uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maaraystd, voidaan
jattaa tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.

Jos on syyta epéillg, ettd tata lakia koskevia sadnnoksia on rikottu, Laékelaitoksen on tehtdva
siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. llmoitus voidaan jattdd tekeméttd, jos rikos on
vahdinen ja jos kay ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen
anteeksiannettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eikd yleinen etu vaadi
ilmoituksen tekemista.
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10 Luku
VVoimaantulo ja siirtyméasaannokset

58 §
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan x.x.2008.

Talla lailla kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki (1505/1994).
Kumotun lain nojalla annetut seuraavat saadokset mydhempine muutoksineen jadvat
kuitenkin edelleen voimaan:
1) valtioneuvoston asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista (830/2000);
2) sosiaali- ja terveysministerion asetus eréista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
tehtavistd ilmoituksista (831/2000); seka
3) valtioneuvoston asetus terveydenhuollossa kaytettavista muista kuin itsetoimivista
vaaoista (1182/2002).

Jos muussa laissa viitataan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin
(1505/1994) tai sen s&annoksiin, viittauksen on katsottava tarkoittavan tatd lakia tai sen
vastaavia saannoksid. Jos muualla laissa viitataan terveydenhuollon laitteeseen ja
tarvikkeeseen, viittauksen on katsottava tarkoittava laakinnallista laitetta.

Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen taytantdonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin.

59 §
Siirtymasaannokset

Jos ladkinnélliseen laitteeseen niitd koskevan muun kuin l1&dakinnallisista laitteista annetun lain
nojalla on kiinnitetty CE-merkint4, ja kyseisessa laissa annetaan valmistajalle siirtymakauden
aikana vapaus valita sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa laakinnéllisten laitteiden
tayttdvan ainoastaan valmistajan soveltamat s&&nnokset ja madréykset. Talldin Euroopan
yhteison saaddsten viitenumerot, sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisojen
virallisessa lehdessd, on merkittdva ndiden sédaddsten mukaisesti laitteiden mukana oleviin
asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.

Taman lain 5 §:n 3 momenttia tulee noudattaa viimeistdén 21 paivasta maaliskuuta 2010.

Taman lain 5 §8:n 4 momentin sijasta voidaan soveltaa 21 pédivdédn maaliskuuta 2010 saakka
terveydenhuollon laitteista annetun asetuksen (1506/1994) 4 §:n 2 momenttia.

Taman lain 52 § tulee noudattaa viimeistdin 5 pdivasta syyskuuta 2012,
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Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen sisaltod

Laki ehdotus edellyttdd, ettd ehdotetun laakinnallisistd laitteista annetun lain lisaksi
asetuksella saddettéisiin seuraavista:

1. Voimassaolevasta terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen seuraavat
kohdat:
17 § CE-merkintd on kiinnitettdva nakyvélla, helposti luettavalla ja pysyvalla
tavalla laékinnélliseen laitteeseen tai steriiliin pakkaukseen, jos se on
mahdollista ja aiheellista, sekd kayttdohjeeseen. Tarvittaessa CE-merkinndn on
oltava myds myyntipakkauksessa.

CE-merkintddn on liitettdvd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
taytantoonpanosta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

18 8§ Lé&&kinnélliseen laitteeseen ei saa kiinnittdd sellaisia muita merkintojé,
jotka muistuttavat CE-merkintdd. Muita merkkeja voidaan kiinnittaa laitteeseen,
pakkaukseen tai laitteen ja tarvikkeen mukana seuraavaan ohjeeseen, jos ne
eivat heikennd CE-merkinnan nakyvyytta ja luettavuutta.

2. Lisaksi liitteeksi MD ja AIMD —direktiivien liitteet sellaisenaan ottaen huomioon, ettd MD-
direktiivin muutokset 2005/50/EY ja 2003/12/EY siirtymasaannoksineen puuttuvat komission
tekemésté konsolidoidusta versiosta.

3. Direktiivi 2003/32/EY

4. Mééritelmat:
o Laitealaryhmalla tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on yhteisié
kayttotarkoitusaloja tai joissa on yhteista tekniikkaa.
e Geneerisella laiteryhmalla tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla
on sama tai vastaava kayttotarkoitus tai yhteistd tekniikkaa, mink& johdosta ne
voidaan luokitella yleisesti erityispiirteitd kuvaamatta.

5. Terveydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena ei saa valmistaa
e aktiivisia implantoitavia laitteita
e MDD:n Il ja Il b luokan tuotteita


http://www.edilex.fi/content/saadokset/lainsaadanto/19941506/?search=1#P24#P24
http://www.edilex.fi/content/saadokset/lainsaadanto/19941506/?search=1#P24#P24
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Valtakunnallisista henkildrekistereistd annetun asetuksen muutos

Valtioneuvoston asetus terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun
asetuksen 10 8:n muuttamisesta

Valtioneuvoston esittelysta muutetaan terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd 1 péivana syyskuuta 1989 annetun asetuksen (774/89) 10 8§, sellaisena
kuin se on 1 paivana helmikuuta 1995 annetussa asetuksessa (44/95), seuraavasti:

10§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos yllapitdd implanttirekisterid toimialansa mukaisesti, josta on
séadetty terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa (xx/2008). Implanttirekisteriin
talletetaan ihmiseen asennettavien laakinnéllisten laitteiden turvallisuuden ja jaljitettavyyden
edellyttdmat tiedot. Nama tiedot ké&sittavat potilaan henkil6tiedot, terveydenhuollon yksikkoa
koskevat tiedot seké sairautta, leikkausta ja implanttia koskevat tiedot.



	TOIMEKSIANTO TERVEYDENHUOLLON LAITTEISTA JA TARVIKKEISTA ANNETTUJEN SÄÄNNÖSTEN MUUTTAMISEKSI 
	HE_luonnos_29092008.pdf
	ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ
	SISÄLLYSLUETTELO
	YLEISPERUSTELUT
	1. Johdanto 
	2. Nykytila 
	2.1. Lainsäädäntö ja käytäntö 
	Nykyiset säännökset
	Yleistä 
	Käyttötarkoituksen määrittely ja luokittelu
	Olennaiset vaatimukset
	Kliininen tutkimus
	Merkinnät ja käyttöohjeet
	Vaatimustenmukaisuuden arviointi 
	CE -merkintä 
	Ilmoitus tuoterekisteriin 
	IVD -laitteet
	Yksilölliseen käyttöön valmistetut laitteet
	Ilmoitus vaaratilanteesta
	Terveydenhuollon oma laitevalmistus

	2.2. Direktiivi 2007/47/EY 
	2.3. Nykytilan arviointi 

	3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset 
	4. Esityksen vaikutukset 
	4.1 Taloudelliset vaikutukset  
	4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan
	4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset 

	5. Asian valmistelu 
	6. Riippuvuus kansainvälisistä sopimuksista ja velvoitteista 

	YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
	1. Lakiehdotuksen perustelut 
	1 luku Yleiset säännökset 
	2 luku Lääkinnällisiä laitteita koskevat vaatimukset 
	3 luku Valmistajan ja toiminnanharjoittajan velvollisuudet 
	4 luku Kliiniset laitetutkimukset 
	5 luku Ammattimainen käyttäjä ja terveydenhuollon toimintayksikön oma laitevalmistus 
	6 luku Ilmoitetut laitokset 
	7 luku Valvonta
	8 luku Hallinnolliset pakkokeinot 
	9 luku Erinäiset säännökset
	11 luku Voimaantulo ja siirtymäsäännökset 

	2. Tarkemmat säännökset ja määräykset 
	3. Voimaantulo 
	4. Säätämisjärjestys

	LAKIEHDOTUS 


