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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition féreslas det att det stif-
tas en lag om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard. Avsikten dr att lagen ska
ersitta den nuvarande lagen om produkter
och utrustning for hiilso- och sjukvard.

Genom lagen genomf6rs Europeiska unio-
nens tre direktiv om medicintekniska produk-
ter. Syftet med Europeiska unionens be-
stimmelser och de nationella bestimmelser-
na om medicintekniska produkter &r att ga-
rantera sidkerheten och kvaliteten hos samt
den fria rorligheten f6r de produkter och den
utrustning for hilso- och sjukvard som &r i
bruk.

Den foreslagna lagen motsvarar i mycket
de nuvarande bestimmelserna. Genom att
stifta en ny lag vill man emellertid forenhet-
liga och fortydliga lagstiftningen. Dessutom
uppdateras bestimmelserna om skyldigheter
och rittigheter.

Syftet med den foreslagna lagen &r att upp-
ratthalla och frimja sikerheten fér anvéndar-
na av produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard samt patientsdkerheten. Produkter
och utrustning for hélso- och sjukvéard ska
uppfylla de vésentliga krav som giller dem
innan de sldpps ut pd marknaden och tas i
bruk. En f6rutséttning for ibruktagande &r
ocksa att de krav och anvisningar som giller
tiden efter tillverkningen f6ljs. Vidare vill
man genom lagen skapa stérre Sppenhet och
O0ka myndigheternas mdjligheter att uttva
tillsyn.

Till tillverkarens och verksamhetsutdvarens
skyldigheter hor bl.a. att visa att produkten
Overensstimmer med kraven och att gora
anmélningar till myndigheterna. Kliniska
provningar av produkter ska anmilas till
myndigheten innan prévningen inleds, och
myndigheten har ritt att férbjuda, avbryta el-
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ler avsluta en préovning som kan anses dven-
tyra médnniskans hilsa eller sikerhet.

De bestimmelser som giller yrkesmissiga
anviandare medfor skyldigheter for anvinda-
ren att exempelvis rapportera om riskhéndel-
ser, utse en ansvarig person och uppritthélla
ett kontrollsystem. Verksamhetsenheter for
hilso- och sjukvard ska visa att produkter
som de tillverkar i egentillverkning &verens-
stimmer med de visentliga kraven och den
ansvariga personen ska godkidnna ibrukta-
gandet av produkten. Vidare ska produkten
g4 att spara via ett produktregister.

I friga om manga typer av produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard forutsitts
det innan produkten eller utrustningen kan
sldppas ut pa4 marknaden att ett anmélt organ
har pavisat att den Overensstimmer med de
krav som stills pa den. Efter att organet har
godkint produkten eller utrustningen ska den
forses med CE-mirkning.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden 6vervakar marknaden for
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard och for ett register dver riskhindelser.
Tillsyn kan ocksd utdvas genom kontroll,
undersokning och provning av produkter.
Tillsynsmyndigheten far anviinda administra-
tiva tvangsmedel for att korrigera brister och
avvirja fara.

De viktigaste nya bestimmelserna giller
primért atgirder for att skydda hilsan hos
anvindarna av produkterna och utrustningen
och hos patienterna. Det foreslas ocksa be-
stimmelser som skapar stérre Sppenhet i for-
farandena for Overensstimmelsebedémning
och dkar myndigheternas mojligheter att ut-
Ova tillsyn.

Vidare foreslas det i propositionen att yr-
kesméssiga anvidndare ska ha en ansvarig
person som inom sin egen organisation eller i
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egenskap av sjdlvstindig yrkesutévare ansva-
rar for att bestimmelserna i lagen f6ljs. Den
ansvariga personen ska ocksi vara tillsyns-
myndighetens kontaktperson.

I propositionen foreslas det ocksa bestim-
melser om de krav som verksamhetsenheter-
na for hdlso- och sjukvard ska folja i sin egen
produkttillverkning. Den viktigaste reformen
giller bearbetningen av produkter och utrust-
ning som &r avsedda for engangsbruk i syfte
att anvinda dem pa nytt for det ursprungliga

syftet. Bearbetningen &r behdftad med osé-
kerhetsfaktorer betréffande patient- och pro-
duktsikerheten. Dérfor foreslas det i proposi-
tionen att en bearbetad produkt inte far slép-
pas ut pad marknaden eller tas i bruk forrén
den som har bearbetat produkten tar pa sig
tillverkaransvaret fo6r den och iakttar de krav
och tillampar de metoder for pavisande av
overensstimmelse som giller nya produkter.

Lagen avses trada i kraft sa snart som mgj-
ligt.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Med produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard avses instrument, apparater, an-
ordningar, programvara, material eller andra
artiklar eller tillbehér, vare sig de anvénds
separat eller tillsammans och som #r tillver-
kade for att anvindas for ménniskor vid dia-
gnos, profylax, 6vervakning, behandling eller
lindring av sjukdom eller en skada eller ett
funktionshinder. [ fraga om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard anvinds hé-
danefter i denna proposition uttrycket pro-
dukt for hélso- och sjukvard eller produkt.

De grundliggande bestimmelserna om
produkter for hilso- och sjukvard har antagits
inom Europeiska unionen och genomforts
nationellt. Syftet med den lagreform som nu
foreslas &r att skapa storre klarhet i, precisera
och modernisera regleringen av produkter for
hidlso- och sjukvard samt genomftra radets
direktiv 2007/47/EG. 1 den nya lagen beaktas
de behov av dndringar som forutsitts bade
enligt det nyaste direktivet och enligt natio-
nell lag.

2 Nulége
2.1 Lagstiftning och praxis
Nuvarande bestimmelser

Foljande lagar och andra forfattningar har
utfardats om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard: lagen om produkter och
utrustning  for  hilso- och  sjukvard
(1505/1994), férordningen om produkter och
utrustning  for  hilso- och  sjukvard
(1506/1994), statsradets forordning om pro-
dukter for in vitro-diagnostik (830/2000), so-
cial- och hélsovardsministeriets forordning
om vissa anmélningar i fraga om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard
(831/2000), statsradets forordning om icke-
automatiska vagar som anvénds i hilso- och
sjukvarden (1182/2002), social- och hilso-
vardsministeriets beslut om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard (social- och
hilsovardsministeriets foreskriftssamling

1994:66), social- och hilsovardsministeriets
beslut om aktiva implantat (social- och hal-
sovardsministeriets foreskriftssamling
1994:67).

Genom de lagar och andra forfattningar
som ndmns ovan har foljande tre direktiv
jdmte dndringar genomforts:

radets direktiv 90/385/EEG om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, nedan AIMD-direktivet

radets direktiv 93/42/EEG om medicintek-
niska produkter, nedan MD-direktivet

Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, nedan 1V D-direktivet.

Det finns likheter i regleringen enligt direk-
tiven, men ocksd ménga olikheter. Man har
forsokt forenhetliga MD- och AIMD-
direktiven genom dndringar, men inte heller
artiklarna i dem motsvarar varandra helt. Re-
gleringen enligt IVD-direktivet avviker mest
fran det som foreskrivs i AIMD- och MD-
direktiven.

Allmint

Med produkter for hélso- och sjukvérd av-
ses instrument, apparater, anordningar, mate-
rial eller andra artiklar, vare sig de anvénds
separat eller tillsammans med négot slag av
tillbehdr eller programvara som kravs for att
de ska kunna tillimpas pa ritt sétt, och som
ar tillverkade for att anvéndas fér manniskor
vid

a) diagnos, profylax, 6vervakning, behand-
ling eller lindring av sjukdom

b) diagnos, 6vervakning, behandling eller
lindring av eller kompensation for en skada
eller ett funktionshinder

¢) unders6kning, utbyte eller dndring av
anatomin eller av en fysiologisk process eller

d) befruktningskontroll.

Funktionen hos produkterna kan understs-
das med farmakologiska, immunologiska el-
ler metaboliska medel under férutséttning att
de inte uppnar sin huvudsakliga avsedda ver-
kan pé detta siitt.
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I Finland far endast sddana produkter for
hilso- och sjukvard som uppfyller kraven ut-
slippas pad marknaden och tas i bruk. Innan
en produkt sldpps ut pad marknaden ska till-
verkaren styrka dess sidkerhet, dess lamplig-
het i fraga om det avsedda @ndamalet och
dess prestanda. Tillverkaren ska lamna en
forsdkran om Overensstimmelse och forse
produkten med CE-mérkning for att pavisa
Overensstimmelse.

For att en produkt ska fa slidppas ut pa
marknaden forutsitts det att tillverkaren har
pavisat Overensstimmelsen i friga om pro-
dukten pa foreskrivet sétt och att tillverkaren
har handlingar som pavisar detta. For att en
produkt ska kunna betraktas som produkt f6r
hilso- och sjukvard ska tillverkaren pavisa
att det avsedda @ndamalet f6r produkten ar
forenligt med de definitioner som finns i la-
gar och andra bestimmelser.

Yrkesmissiga anvindare ska se till att de
produkter de anvénder 4r i skick och ldmpar
sig for den milj6 ddr de anvinds, att det finns
bruksanvisningar, att det ordnas utbildning i
hur de ska anvindas och att det sékerstills att
det gar att spara produkterna.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, nedan Valvira, har till upp-
gift att Overvaka att lagstiftningen iakttas, i
synnerhet nidr det géller verensstimmelse i
fraga om produkter och utrustning f6r hélso-
och sjukvérd, samt bidra till att dessa an-
vands pé ett betryggande sitt.

Definiering och klassificering av avsett dn-
damal

Tillverkaren ska tilldela produkten ett av-
sett dndamal enligt definitionen av produkter
for hilso- och sjukvard. Tillverkaren ska
fastsla en produktklass for produkter och ut-
rustning enligt MD-direktivet. Narmare upp-
gifter om principerna for klassificeringen och
klassificeringsregler har meddelats genom
social- och hilsovardsministeriets beslut
1994:66.

Visentliga krav

Produkter f6r hilso- och sjukvard ska kon-
strueras, tillverkas, forpackas och mérkas sé

att de &r lampliga for de funktioner tillverka-
ren avsett.

Tillverkaren ansvarar for att produkterna

- uppfyller de visentliga krav som giller
dem

- uppnar den prestanda som angivits for
dem och

- inte dventyrar patientens eller anvinda-
rens sikerhet.

Nérmare uppgifter om viésentliga krav som
giller planering och tillverkning finns i
bilagorna till social- och hélsovardsministeri-
ets beslut 1994:66 och 1994:67 samt i stats-
radets forordning om produkter for in vitro-
diagnostik.

En produkt uppfyller de visentliga kraven
nir den har tillverkats enligt de harmonisera-
de standarderna. Har avses de europeiska
standarderna (EN). Referensuppgifterna for
standarderna publiceras i Europeiska unio-
nens officiella tidning. I Finland faststills
EN-standarderna som nationella EN-SFS-
standarder.

Det &r frivilligt for tillverkaren att anvénda
standarderna. Om tillverkaren inte forlitar sig
pa de harmoniserade standarderna ska till-
verkaren pa nagot annat sitt pavisa att pro-
dukten uppfyller de visentliga kraven.

Tillverkaren ska gora en riskanalys for att
identifiera eventuella risker med produkten
och undanrgja eller minimera de risker som
foljer av de forstndmnda riskerna. Dessutom
ska tillverkaren samla tillrickligt med klinis-
ka uppgifter fér en bedémning av produktens
egenskaper och prestanda.

Klinisk undersdkning

Genom klinisk undersdkning klarldggs vid
behov hur produkten fungerar och limpar sig
for anvindning. Vid undersdkningen fast-
stills och bedoms produkten egenskaper,
prestanda och biverkningar. Den kliniska un-
dersckningen utgér ett led i foérfarandet for
pavisande av Overensstimmelse innan pro-
dukten sldpps ut pd marknaden eller tas i
bruk.

Bestammelser om kraven pa kliniska un-
dersokningar ingar i den nationella lagstifi-
ningen. Standarderna SFS-EN ISO 14155-1
och SFS-EN ISO 14155-2 kan vara till hjilp
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vid planeringen och genomférandet av kli-
niska undersckningar.

Kliniska unders6kningar som inleds ska
anmélas till Valvira pa blanketten ”Anméilan
om klinisk produktundersdkning”. Likeme-
delsverket, som tidigare ansvarade for tillsy-
nen Gver produkter for hilso- och sjukvard,
har i sin anvisning 1/2004 gett ndrmare in-
struktioner for hur kliniska undersékningar
ska utféras. Med stdd av Valviras beslut for-
blir Likemedelsverkets anvisningar i kraft. 1
fraga om medicinsk forskning som avses i
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
ska dessutom den etiska kommittén ha avgett
ett positivt utlatande innan forskningen in-
leds.

Mirkningar och bruksanvisningar

Varje produkt ska atféljas av de upplys-
ningar som behovs for att produkten ska
kunna anvindas pa ett sikert sétt och for att
tillverkaren ska kunna identifieras. Dessa
upplysningar bestar vanligen av mirkningar
pa produkten eller dess férpackning samt av
bruksanvisningar. | férordningen om produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard, i
social- och hilsovardsministeriets beslut
1994:66 och 1994:67 och i bilagorna till
statsradets férordning om produkter for in vi-
tro-diagnostik uppstills ndrmare krav i fraga
om de upplysningar som ska medfélja en
produkt.

Bruksanvisningarna och de &vriga upplys-
ningar som medf6ljer en produkt ska vara av-
fattade pa finska, svenska eller engelska, om
inte upplysningarna ges i form av allmént
kdnda anvisnings- och varningssymboler. De
upplysningar som #r avsedda for anvindaren
eller patienten och som behdvs for att pro-
dukten ska kunna anvindas pa ett sikert sitt
ska dock vara avfattade pa finska och svens-
ka.

Bedomning av 6verensstimmelse

Tillverkaren ska uppritta en teknisk doku-
mentation 6ver produkterna. I den tekniska
dokumentationen presenteras uppgifter om
hur produkten uppfyller de vésentliga kraven
samt Ovriga atgirder som gor det mdjligt att
bedéma om produkten Sverensstimmer med

kraven. Tillverkaren kan tillimpa olika slags
bedomningsforfaranden for att pavisa over-
ensstimmelse. Tillverkaren ger en skriftlig
forsékran om att produkten uppfyller kraven
enligt bestimmelserna i lag.

[ forordningen om produkter och utrustning
for hidlso- och sjukvard, i social- och hilso-
véardsministeriets beslut 1994:66 och 1994:67
och i bilagorna till statsradets férordning om
produkter for in vitro-diagnostik anges de
forfaranden som tillverkaren ska iaktta for att
utfora CE-mérkning.

Ett anmilt organ ska anlitas nér det giller
att bedoma aktiva implantat, i MD-direktivet
nidrmare definierade produkter inom pro-
duktklasserna Ila, IIb och III samt i IVD-
direktivet sérskilt definierade produkter. Nar
sterila produkter inom produktklass 1 och
produkter med métfunktion bedéms ska ock-
sa ett anmdlt organ anlitas for att bedoma att
produkterna ar sterila och for att beddma
mitfunktionen. De anmilda organen har ut-
setts av EU-medlemsstaterna och &vervakas
av den behoriga myndigheten i respektive
land. Det finns ett finskt anmélt organ inom
EU, Statens tekniska forskningscentral
(VTT).

Tillverkaren ska for tillsynen bevara do-
kumentationen om planeringen och tillverk-
ningen samt den &vriga tekniska dokumenta-
tionen.

CE-miérkning

Produkter for hilso- och sjukvard som
sldpps ut pa marknaden ska forses med CE-
mirkning. Kravet giller inte produkter av-
sedda for klinisk understkning, utvdrdering
av prestanda och specialanpassat bruk eller
vardset. Genom CE-mérkningen styrker till-
verkaren att produkten uppfyller de vésentli-
ga kraven. CE-miérkningen ska atféljas av
identifieringsnumret till det anmilda organet,
om ett anmélt organ anlitas fér beddmningen
av produkten.

Tillverkaren ska utféra CE-mirkningen pa
ett synligt, lattlist och outplanligt sitt pa
produkten for hilso- och sjukvérd eller pa
den sterila forpackningen. Markningen upp-
ges ocksd i bruksanvisningarna och pa silj-
forpackningen.
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Produkter for hilso- och sjukvard far inte
forses med sddana markningar som paminner
om CE-mirkningen. Produkten, f6rpack-
ningen eller den medfdljande bruksanvis-
ningen far forses #ven med andra mérken,
forutsatt att de inte minskar CE-mérkningens
synlighet eller lasbarhet.

Anmiilan till produktregistret

En tillverkare som har hemort i Finland ska
anmila sina kontaktuppgifter och informa-
tion om de produkter som tillverkas till Val-
viras produktregister, om tillverkaren under
eget namn slidpper ut produkter for hilso- och
sjukvarden pa4 marknaden (produktklass I,
ITa, IIb och III samt aktiva produkter for im-
plantation och vissa IVD-produkter) sam-
manstéller modulsammansatta produkter och
vardset for att bilda produkter f6r hdlso- och
sjukvard i syfte att slippa ut dem pa markna-
den under eget namn eller steriliserar modul-
sammansatta produkter, vardset eller produk-
ter for hilso- och sjukvard forsedda med CE-
mérkning.

En auktoriserad representant som har hem-
ort i Finland &r skyldig att géra motsvarande
anméilan. Importdrer dr skyldiga att anmila
en produkt som anses medftra sérskild risk
samt en produkt som innehéller &mnen som
hérrdr fran ménniska.

Den som gor anmélan ska vara berittigad
att representera foretaget eller niringsidka-
ren, en representant som tillverkaren har auk-
toriserat eller en annan instans som ansvarar
for utsldpandet av produkten pa marknaden.

IV D-produkter

Med in vitro-diagnostik (IVD) avses un-
dersdkningar av medicinska prov som tagits
fran patienter eller friska personer. I folkmun
kan man tala om “laboratorieundersékning-
ar” och utrustning som #r avsedd f6r dem.
Med en produkt avsedd for in vitro-
diagnostik avses en produkt for hilso- och
sjukvard som #r en reagens, en reagerande
produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial,
en uppsittning, ett instrument, en apparat, en
anordning eller ett system som anvdnds sepa-
rat eller i kombination med andra produkter.

Tillverkaren ska tillskriva produkten ett
dandamal enligt 1VD-definitionen. Tillverka-
ren ska ha avsett att produkten ska anvindas
in vitro vid undersdkning av prov fran mén-
niskokroppen i syfte att enbart eller huvud-
sakligen fa information

a) om ett fysiologiskt tillstand eller ett
sjukdomstillstand

b) om en medfddd missbildning

¢) som i samband med donation av blod
och vivnad gor det mojligt att bestimma si-
kerhet och kompatibilitet, eller

d) om gor det mojligt att Gvervaka terapeu-
tiska atgérder.

Produkter for in vitro-diagnostik har inde-
lats i tvd huvudklasser enligt hur visentligt
det dr for faststillandet av sjukdomen eller
hilsotillstdndet att produkten fungerar felfritt
eller hurdan hilsorisk brister hos produkten
kan utgora. Tillverkaren ska bestimma pro-
duktens huvudklass.

Storsta delen av IVD-produkterna tillhor
den forsta huvudklassen. Den eventuella risk
de medfor for patienten dr obetydlig och de
anvinds av yrkesutbildade personer. Under-
sokningsresultaten kan verifieras med hjilp
av andra metoder. Den andra huvudklassen
omfattar de produkter som nidmns forteck-
ning A i bilaga 2 till statsradets forordning
och som utgdrs av test for bestdmning av
ABO-blodgrupper och vissa andra blodgrup-
per samt test och reagenser for bestimning
av vissa virusinfektioner, bl.a. HIV-
infektioner och vissa former av hepatit, samt
de test och reagenser som ndmns i forteck-
ning B i samma bilaga.

Bestdammelserna om miérkningar, bruksan-
visningar, vdsentliga krav pé produkterna,
beddmning av Overensstimmelse och CE-
mirkning giller dven IVD-produkter, och
dessa ska anmilas till produktregistret.

Specialanpassade produkter

Med specialanpassade produkter avses var-
je produkt som tillverkats efter en medicinsk
specialists skriftliga foreskrift och dr avsedd
for en enskild, namngiven patient. Som ex-
empel kan ndmnas tandproteser och Gvriga
tandtekniska arbeten samt vissa optiska an-
ordningar, horselapparater, brinnskadepro-
dukter och &vriga tekniska hjdlpmedel.
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| foreskriften ger specialisten pa sitt ansvar
detaljerade konstruktionsanvisningar for pro-
dukten. Massproducerade produkter som
maste anpassas till en likares eller andra yr-
kesmaéssiga anvindares krav anses dock inte
vara specialanpassade produkter. Dessa pro-
dukter forses inte med CE-mérkning.

En tillverkare som har hemort i Finland ska
anmila sina kontaktuppgifter och uppgifter
om de specialanpassade produkter som till-
verkas till det produktregister som fors av
Valvira.

I Liakemedelsverkets anvisning 3/2005 har
det meddelats anvisningar om anmaélan till
produktregistret. Anmélan ska géras pa blan-
ketten “Anmilan till produktregistret om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard”. Ytterligare information om temat finns
i Lakemedelsverkets publikation om special-
anpassad tillverkning, Yksilolliseen kaytto-
on tapahtuva valmistus” (TLT-INFO
1/1998).

Rapportering om riskhdndelser

Bade tillverkaren och anvindaren ska alltid
sa snart som mdojligt rapportera alla allvarliga
riskhindelser som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard till Valvira.
Forsummelse av rapportering har foreskrivits
som en straftbar garning.

Som allvarliga riskhidndelser betraktas hén-
delser som har lett till eller kunde ha lett till
bestdende forsdmring av kroppsfunktionerna
eller bestdende kroppsskada hos en ménni-
ska, och situationer som fBrutsitter medi-
cinsk eller kirurgisk behandling for férebyg-
gande av bestdende forsdmring av kropps-
funktionerna eller bestdende kroppsskada.

En allvarlig riskhéndelse ska rapporteras
inom 10 dygn fran den tidpunkt d4 anvinda-
ren eller tillverkaren forsta gangen fatt upp-
giften om héndelsen. Tillbud ska pa motsva-
rande sitt rapporteras inom 30 dygn. | Fin-
land géller rapporteringsskyldigheten tillver-
kare och yrkesmissiga anvindare av produk-
ter samt foretag som importerar produkter.

Det finns anvisningar fér anvéndare och
tillverkare om hur allvarliga riskhindelser
ska rapporteras. Vid behov informerar Valvi-
ra tillverkarna, anvindarna och andra berérda

om atgérder som behovs i allvarliga riskhén-
delser.

Nar en finsk tillverkares produkt orsakar en
allvarlig riskhindelse i en annan stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
ska detta alltid rapporteras till myndigheten i
det land dér riskhdndelsen har uppkommit.

Hilso- och sjukvardens egen produkttillverk-
ning

Enligt den gillande lagen ska lagen iakttas
i tillampliga delar i fraga om hilso- och sjuk-
vardens egen produkttillverkning. 1 Svrigt
bestdims ndrmare om hilso- och sjukvérdens
egen produkttillverkning genom forordning. I
forordningen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard sdgs att pa egen pro-
dukttillverkning vid en enhet f6r hdlso- och
sjukvard tillimpas bestimmelserna i lagen
om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard sa att i lagen avsedd anmélan till det
produktregister som Valvira for inte behover
goras om sédan tillverkning. De bestimmel-
ser som giller hilso- och sjukvardens egen
produkttillverkning tillimpas ocksd pa fall
dédr en verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard #ndrar det dndamal for vilket tillverka-
ren uppgett att en produkt 4r avsedd eller {o-
reskriver en produkts syfte som produkt for
hilso- och sjukvard. I férordningen ingar ett
bemyndigande att ytterligare genom f6rord-
ning av social- och hilsovardsministeriet ut-
firda nirmare bestimmelser om sikerstil-
lande av att produkter som omfattas av egen
produkttillverkning vid verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvérd dverensstimmer med
kraven och om de forfaringssitt som ska
iakttas vid dem. Inga bestimmelser av detta
slag har utfirdats.

2.2 MD-direktivet

MD-direktivet antogs den 14 juni 1993,
MD-direktivet har &ndrats genom Europapar-
lamentets och radets direktiv av 1998, 2000
och 2001. Dessutom har det #ndrats genom
Europaparlamentets och radets forordning av
2003 samt genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG av 2007. De &nd-
ringar som fOrutsitts enligt det sistnimnda
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direktivet ska sittas i kraft nationellt fére den
21 mars 2010.

Enligt det ursprungliga MD-direktivet bor
medicintekniska produkter ge patienter, an-
vandare och andra personer en hég skyddsni-
va och uppna den prestanda som tillverkaren
angett. Ett av de viktigaste syftena med MD-
direktivet &r darfor att upprétthalla eller for-
bittra skyddsnivan i medlemsstaterna.

De visentliga krav och andra krav som
faststiills i bilagorna till MD-direktivet, in-
klusive hdnvisningar till att "minimera" eller
"minska" riskerna, maste tolkas och tillimpas
pa ett sétt som tar hiansyn till den teknologi
och praxis som fanns vid konstruktionstid-
punkten och till tekniska och ekonomiska
aspekter som &r forenliga med en hog niva av
skydd for hilsa och sikerhet.

Med tanke pa forfarandena for Sverens-
stimmelsebedémning ska produkterna delas
in i fyra produktklasser enligt MD-direktivet.
Klassificeringskriterierna grundar sig pa
minniskokroppens sarbarhet med hansyn till
de potentiella risker som harrér fran produk-
ternas tekniska konstruktion och tillverk-
ningssittet. Tillverkarna kan sjélva ansvara
for overensstimmelsebedomningen av pro-
dukter i klass I eftersom dessa produkter har
en lag riskpotential. Foér produkter i klass Ila
bor det vara obligatoriskt att ett anmélt organ
intervenerar under tillverkningsskedet. For
produkter i klasserna IIb och IlII, vilka har
hog riskpotential, krivs att ett anmilt organ
utévar tillsyn vid konstruktionen och till-
verkningen av produkterna. Klass III reserve-
ras for hogriskprodukter for vilka ett uttryck-
ligt godkidnnande i fraga om Overensstim-
melse krdvs innan produkterna sldpps ut pa
marknaden.

Produkter for hilso- och sjukvérd bér som
en allmén regel vara CE-mérkta for att visa
att de overensstimmer med bestimmelserna i
direktivet och darfor omfattas av den fria ror-
ligheten f6r varor inom gemenskapen och
kan tas i bruk pa avsett sitt.

Nar 6verensstimmelsen med de visentliga
kraven ska bekriiftas innebér det enligt MD-
direktivet att kliniska undersékningar maéste
genomforas pé tillverkarens ansvar. For att
de kliniska undersokningarna ska kunna
genomforas maste det faststdllas hur folkhil-
san och den allminna ordningen ska skyddas.

[ direktiv  2007/47/EG  harmoniseras

AIMD-direktivets bestimmelser i enlighet
med MD-direktivet samt gors sddana precise-
ringar i de nimnda direktiven som Skar an-
viandningen av material med biologiskt ur-
sprung och sidkerheten i anviandningen. Det
allménna syftet med direktiv 2007/47/EG ar
att framja genomf6randet av MD-direktivet,
beddmningen av produkternas Gverensstim-
melse, rittssdkerheten och marknadstillsy-
nen.
I direktiv 2007/47/EG fasts vikt vid skydd
for dem som anvinder produkter som dr av-
sedda att anvindas for medicinska syften och
skydd for patienternas hilsa. Malet uppnas
genom stdrre Oppenhet for insyn i forfaran-
den for Gverensstimmelse och genom Gkade
kontrollmgjligheter for myndigheterna. Av-
sikten dr sérskilt att effektivisera myndighe-
ternas samarbete och marknadstillsynen sa
att uppgifterna om Gverensstimmelse, regi-
strering, kontrollrapporter och intyg ar of-
fentliga och blir tillgidngliga for alla parter
och allménheten. Dessutom har kommissio-
nen hand om ett informationssystem som in-
nehéller de ndamnda uppgifterna.

I direktiv 2007/47/EG preciseras definitio-
nen av medicinteknisk produkt sa att medi-
cinteknisk produkt ocksa avser programvara,
om tillverkaren av programvaran har avsett
att den ska anvindas uttryckligen for ett eller
flera av de medicintekniska @ndamal som
nidmns i definitionen.

I direktiv 2007/47/EG forutsitts det att en
klinisk bedomning ska tas in som ett element
i pavisandet av Overensstimmelse. Genom
direktivet utformades dessutom ett forfarande
enligt vilket en medlemsstat ska inge en ve-
derbdrligen styrkt begiran till kommissionen
och be den vidta nddvéndiga atgérder for be-
slut om huruvida en viss produkt eller pro-
duktgrupp dr en medicinteknisk produkt.

Direktiv 2007/47/EG skapar st6rre klarhet i
och frimjar en enhetlig tolkning av MD-
direktivet i Europeiska unionen. Direktivet
inrymmer dock inte nagra betydande
tillaggskrav for de finska produkttillverkarna.

2.3 Bed6mning av nuliget

Lagen om produkter och utrustning for hal-
so- och sjukvard stiftades nir Finland var
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medlem i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet. Lagen baserar sig pA MD- och
AIMD-direktiven. = MD- och  AIMD-
direktiven har dndrats flera ganger efter det
att lagen stiftades och dessutom har IVD-
direktivet antagits. Andringarna av direktiven
har genomfGrts nationellt genom #ndringar
av lagen och férordningen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvéard samt ge-
nom ett flertal bestimmelser pa ligre niva
som utfirdats med stéd av lagen. Den nuva-
rande regleringen av produkter for hilso- och
sjukvard &dr darfor mycket osammanhzngande
och svartydd for de olika branschaktérerna
och uppfyller inte heller i 6vrigt de krav som
i dag stills pa lagstiftningen.

En essentiell brist &r att de skillnader mel-
lan aktiva produkter for implantation, IVD-
produkter och &vriga produkter fér hilso-
och sjukvard som f6ljer av de direktiv som
finns i bakgrunden till lagen inte framgar
tydligt av lagtexten. AktSrerna méste darfor
kdnna till Europeiska gemenskapens re-
glering for att de ska kunna forsta vilka be-
stimmelser som ldmpar sig for respektive
produkt. Enligt kommentarerna fran nirings-
livet &r det i dagens lige ddrfor vanligare att
man lédser direktiven direkt i stillet for de na-
tionella bestimmelserna. Texten i direktiven
ir emellertid ofta tdimligen svartydd.

De direktiv som reglerar produkter for hél-
so- och sjukvard giller tillverkarens ansvar
och produkternas egenskaper. I lagstiftningen
om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard foreskrivs det nationellt ocksd om
anvindning och distribution. Niar det giller
anvindningen faststédlls det i lagstiftningen
vilka de yrkesmdssiga anvéindarna dr och vil-
ka skyldigheter de har. Skyldigheterna i an-
slutning till distributionen har angetts i passiv
form i lagen, vilket innebér att de ansvariga
instanserna inte framstar helt klart till alla de-
lar.

Enligt den géllande lagen har tillsynsmyn-
digheten ytterst fa mojligheter att med admi-
nistrativa tvangsmedel ingripa om de yrkes-
missiga anvindarna inte uppfyller forpliktel-
serna enligt lagen. Bestimmelserna om de
yrkesmiéssiga anvédndarnas skyldigheter ar
ocksa delvis oklara. Med stéd av den nuva-
rande lagen har tillsynsmyndigheten i prakti-
ken inte tillgang till effektiva metoder for att

Overvaka de yrkesmissiga anvdndarna. Nar
det giller rapporteringen om riskhdndelser
kan det dérfor klart konstateras att de yrkes-
missiga anvindarna ofta férsummar sin
skyldighet att underritta myndigheten om
riskhdndelser. Ocksa i vrigt har de administ-
rativa tvangsmedlen enligt den gillande la-
gen visat sig vara otillrackliga i praktiken.

Den gillande regleringen motsvarar inte
dagens krav i fraga om t.ex. laghierarkin eller
kraven pa noggrant avgridnsade och tydliga
bestimmelser om myndighetens befogenhe-
ter. Det finns inte nagra entydiga och exakta
lagbestimmelser om myndighetens uppgifter
och befogenheter.

Enligt den gillande lagstiftningen kan
verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard
ha egen produkttillverkning. De bestimmel-
ser som ska iakttas inom tillverkningen kan
utfardas genom f6rordning. Det har dock inte
utfirdats nagra bestimmelser om kraven pa
hilso- och sjukvéardens egen produkttillverk-
ning.

[ den géllande lagstiftningen finns inte hel-
ler nagra bestimmelser om de skyldigheter
som i direktiven explicit angetts for den be-
horiga myndigheten.

3 Malsittning och de viktigaste
forslagen

Det foreslas att det ska stiftas en ny lag om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard. Den nya lagen kommer att ersitta den
tidigare lagen produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard.

Genom den nya lagen genomftrs Europe-
iska unionens direktiv om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard och som en
del av dem direktiv 2007/47/EG samt blir
den nationella regleringen av produkter for
hilso- och sjukvard till alla delar adekvat.

Marknaden for produkter for hilso- och
sjukvard kommer att férindras och utvecklas
kraftigt under de kommande aren. I synner-
het pd konsumentmarknaden kan &kningen
av produkter for vilbefinnande locka nya
néringsidkare till branschen. Den utvidgade
marknaden kan ocksa locka till osaklig verk-
samhet, och darfor boér myndigheterna ha
tillgang till effektiva och tillrickliga metoder.
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Det dr meningen att propositionen ska ska-
pa storre klarhet i regleringen av produkter
for hilso- och sjukvard och sikerstilla att
produkterna dr trygga for bade anvindarna
och patienterna. Malet dr ocksa att underlitta
néringslivets stidllning p4 marknaden f6r pro-
dukter for hélso- och sjukvard. Tillverkarna
har ett vidstrackt ansvar, och som motvikt till
det bor det foreskrivas att ocksa distributo-
rerna och de yrkesmissiga anvéndarna, som i
sjdlva verket paverkar produkternas sikerhet,
ar skyldiga att folja tillverkarens instruktio-
ner och informera tillverkaren om sikerhets-
risker med produkterna. Det dr dessutom vik-
tigt att sikerstilla att néringslivet i praktiken
kan stddja sig pa nationell lagstiftning. Den
nationella lagstiftningen bor skapa klarhet i
det som har angetts i direktiven samtidigt
som den uttrycker hur kraven enligt direkti-
ven ska iakttas i praktiken i Finland.

Ett viktigt syfte med propositionen 4r ocksé
att frimja produktsdkerheten genom att si-
kerstidlla att de yrkesmissiga anvindarna
iakttar lagens krav och genom att i hogre
grad maojliggora effektivare myndighetstill-
syn Over detta jamfort med nulidget. Re-
glering av hilso- och sjukvardens egen pro-
dukttillverkning &r ett viktigt led i den re-
glering som giller de yrkesmissiga anvin-
darna. Skyldigheterna for och dvervakningen
av de yrkesmissiga anviandarna har stor be-
tydelse inte bara for patienternas utan ocksa
for hilso- och sjukvardspersonalens sékerhet.

Ett ytterligare syfte med propositionen &dr
att sikerstilla att yrkesmissiga anvindares
ansvar giller for alla de anvdndare av pro-
dukter for hilso- och sjukvard vilkas huvud-
sakliga arbetsuppgifter eller naring anknyter
till terapeutiskt arbete oavsett om det dr fraga
om officiell hilso- och sjukvard eller s.k. al-
ternativa behandlingar. Ocksa vid ldroanstal-
terna for hilso- och socialvard bor organisa-
tionen och ldrarna ha ansvar som yrkesmdis-
siga anvindare. P4 sa vis kan produktsiker-
heten tryggas ocksa inom den pedagogiska
verksamheten.

Det dr ocksd meningen att skapa storre
klarhet i den &vervakande myndighetens
uppgifter. Det foreslas tydliga bestimmelser
om myndighetens skyldigheter och befogen-
heter. Att sikerstilla tryggheten och sikerhe-
ten bor vara ett central mal for tillsynen. Till-

synsmyndigheten bor diaremot inte tilldelas
sadana uppgifter som inte i tillricklig grad
gagnar det Overgripande uppdraget i Gvrigt.
Det foreslés dirfor explicit bli foreskrivet om
myndighetens skyldighet att f6lja upp och fo-
rebygga riskhindelser, bedomning och atgér-
der som géller marknadstillsyn och befogen-
heter i anslutning till tillsynen.

Malet &r dessutom att sékerstélla att myn-
digheten har tillrdckliga disponibla administ-
rativa tvangsmedel for att effektivisera tillsy-
nen Gver efterlevnaden av lagen. | den gil-
lande lagen har forsummelse av tillverkarens
skyldighet att rapportera om riskhéndelser
sanktionerats genom en straffrittslig straffbe-
stimmelse. Vid Overtrddelser av och brott
mot den administrativa regleringen bor i for-
sta hand administrativa tvangsmedel tillam-
pas, inte straffréttslig sanktionering.

[ den foreslagna lagen foreskrivs ocksa om
pa vilka villkor hélso- och sjukvardens egen
produkttillverkning kan bedrivas. De produk-
ter som tillverkats inom hilso- och sjukvar-
dens egen produkttillverkning ska uppfylla
de visentliga kraven, och tillverkaren ska
avge en forsdkran om detta. Vid tillverkning-
en kommer det dock inte att vara nédvindigt
att folja de forfaranden for pavisande av
Overensstimmelse som angetts for industriell
tillverkning. Genom f6rordning ska det dar-
emot fa utfardas bestimmelser om vilka pro-
dukter som inte ska fa tillverkas inom hélso-
och sjukvardens egen produkttillverkning.
Inom hilso- och sjukvéardens egen produkt-
tillverkning ska det inte heller vara tillatet att
tillverka produkter med hjilp av atervinning.
Hilso- och sjukvardens egen produkttillverk-
ning ska anmdlas hos Valvira, som i sin tur
ska 6vervaka den nimnda egna produkttill-
verkningen med samma befogenheter som
den industriella tillverkningen.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har inte nagra betydande
eckonomiska konsekvenser jamfort med nuld-
get. De dndringar som fGljer av direktiv
2007/47/EG och giller skyldigheterna avse-
ende tillverkare och produkter kan orsaka
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merutgifter for industrin, men utgifterna ir
inte avsevirt stora. Motsvarande skyldigheter
giller for alla tillverkare p4 den inre markna-
den.

Nar det géller den nationella regleringen 4r
dndringarna forankrade i behov av att uppda-
tera lagen och medfor nistan inte alls nagra
saddana betydande nya skyldigheter som inte i
sjdlva verket redan finns med stod av den
gillande lagstiftningen.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Marknaden for produkter for hilso- och
sjukvard kommer antagligen att utvecklas
kraftigt under de kommande &aren. I synner-
het den vixande konsumentmarknaden kan
locka sadana néringsidkare till branschen
som inte nodvindigtvis har nagon speciellt
god grundlidggande kdnnedom om de sérskil-
da kraven inom branschen. Den utvidgade
marknaden kan ocksa locka till osaklig verk-
samhet.

Den foreslagna lagen innebir utokade upp-
gifter for Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden. Den nuvarande lag-
stiftningen mojliggér inte nagon Svergripan-
de eller effektiv 6vervakning av produktsi-
kerheten. Det f6reslas nu sadana dndringar av
lagstiftningen som mojliggér mera Gver-
gripande och effektivare tillsyn.

Den tekniska utvecklingen medfor att
mingden produkter i grinslandet mellan 14-
kemedel och produkter stindigt vixer. For att
lakemedel ska kunna sldppas ut pd markna-
den maste myndigheterna utfirda f6rsilj-
ningstillstand pa férhand. Nar det giller pro-
dukter far myndigheterna inte ta stéllning till
dessa forrdn de finns pad marknaden. De pro-
dukter for hilso- och sjukvard som forsetts
med CE-mérkning far rora sig fritt pa den
inre marknaden. Grénssnittproblemen f6r 14-
kemedel och produkter dr en viktig fraga
inom Europeiska unionen.

I direktiv 2007/47/EG har definitionen av
medicinteknisk produkt kompletterats ut-
tryckligen med programvara direkt utGver
annan programvara som behdvs for att pro-
dukterna ska kunna anvéndas pa ritt sitt.
Den totala midngden programvara och system

som anvénds inom hilso- och sjukvarden har
okat fran ar till ar och fortsitter att oka.

I EU-lagstiftningen forutsitts det att med-
lemsldnderna utdvar marknadstillsyn. And-
ringar av direktiven om det nya forfaringssét-
tet kommer att skdrpa kraven pa och omfatt-
ningen av tillsynen. Det direktiv som ska
genomforas och den effektivare tillsynen
kommer dessutom att kriva att det informe-
ras, att tillsynsobjekten meddelas anvisningar
och att myndighetspersonalen utbildas. For
tillsynen behdvs det radgivning och vigled-
ning for hela distributionskedjan, tillverkar-
na, de anmélda organen liksom dven de yr-
kesméssiga anvéindarna.

S Beredningen av propositionen

Lakemedelsverket beredde ett utkast till
proposition pa uppdrag av social- och hilso-
vardsministeriet. Under beredningen horde
Likemedelsverket aktorer inom produkt- och
utrustningsbranschen samt yrkesméssiga an-
véndare. Utlatande om utkastet till proposi-
tion begirdes dessutom av Folkpensionsan-
stalten, Konsumentverket, STAKES, Stralsi-
kerhetscentralen, Réttsskyddscentralen f{or
hilsovarden, Dataombudsmannen, Tullsty-
relsen, ldnsstyrelserna, sjukvardsdistrikten
och olika intresseorganisationer. | remissva-
ren ansags utkastet till Gverviagande del vara
tillborligt. Remissinstanserna stillde sig i hu-
vudsak positivt till de féreslagna dndringar-
na. Utifran remissyttrandena har propositio-
nen dndrats enligt vad som konstaterats vara
nodvandigt. Propositionen har beretts som
tjansteuppdrag vid social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

6 Samband med internationella
fordrag och forpliktelser

Propositionen baserar sig pa direktiv
2007/47/EG av den 5 september 2007 om
dndring av radets direktiv 90/385/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation, radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och direktiv
98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter
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pa marknaden. Medlemsstaterna ska anta och  senast den 21 december 2008. Bestimmel-
offentliggdra de lagar och andra forfattningar  serna ska tillampas fran och med den 21 mars
som &r nddvéndiga for att f6lja detta direktiv. 2010.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1 kap. Allménna bestiimmelser

1 §. Lagens syfie. Syftet med lagen &r att
garantera sékerheten i friga om produkter f6r
hilso- och sjukvard samt anvdndningen av
dem. Bestimmelsen motsvarar till sitt inne-
hall det som anges i den gillande lagen. | Eu-
ropeiska unionens direktiv anvdnds termen
medicinteknisk produkt. I den foreslagna la-
gen avses med produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard detsamma som i direkti-
ven avses med medicintekniska produkter. I
lagen anvinds en term som avviker fran di-
rektiven, eftersom begreppet medicinteknisk
produkt, som anvénds i direktiven, dr betyd-
ligt sndvare dn det spektrum av produkter
som avses i bestimmelserna. Begreppet pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
enligt lagen beskriver béttre dn direktiven de
produkter pa vilka lagen tillimpas. Genom
lagen genomftrs Europeiska unionens MD-,
AIMD- och IVD-direktiv.

2 §. Tillimpningsomrade. Lagens tillimp-
ningsomrade motsvarar den gillande lagens
tillampningsomrade. De direktiv som ligger
till grund for lagen reglerar de krav som upp-
stillts pa produkter for hilso- och sjukvard.
Genom att fullgéra dessa krav forsdker man
tillforsdkra att produkten dr séker pa ett sa-
dant sitt att den fritt kan sldppas ut for for-
sdljning och anvéndning pa den inre markna-
den. Utgangspunkten for den nationella lag-
stiftningen &r dock att produkterna for hilso-
och sjukvard ska omfattas av en storre siker-
het dn vad som anges ur kommersiell syn-
vinkel. Salunda foreslas det att det i lagen
ocksa foreskrivs om de krav som ska iakttas i
fraga om yrkesmissig anvindning, installa-
tion och underhall samt inom hilso- och
sjukvardens egen produkttillverkning. Detta
ir nodvindigt, eftersom den lagstadgade
Overensstimmelsen med kraven inte alltid
garanterar att produkten dr siker ifall tillver-
karens anvisningar om de atgiarder som ska
vidtas efter tillverkningen inte iakttas. [ en-
lighet med MD-, AIMD- och IVD-direktiven
tillampas lagen ocksd pa sddana produkter

som inte dr produkter for hilso- och sjuk-
vard, men som har sldppts ut pd marknaden
som sadana. En sadan produkt kan vara t.ex.
en vanlig lampa, som pa ett vilseledande sétt
siiljs for ljusterapibehandling. Sadana lampor
ir inte forsedda med en CE-mérkning for
produkter for hilso- och sjukvard. Det vilse-
ledande dndamalet for en produkt eller ut-
rustning kan framgéd av bruksanvisningen,
forpackningen eller marknadsforingsmateria-
let. De nationella myndigheterna &r skyldiga
att ingripa i sadana situationer.

3 §. Avgrdnsning av tilldmpningsomradet.
Bestimmelsen motsvarar 2-4 § i den géllande
forordningen och genom denna bestdmmelse
genomfors artikel 1.5 och 1.6 i MD-
direktivet.

Enligt 1 mom. 1 och 2 punkten i den fGre-
slagna bestimmelsen har tillimpningsomra-
det for lagen i enlighet med produktdirekti-
ven begrinsats s& att de inte omfattar blod
fran manniska, blodceller och plasma samt
vévnader och celler frd&n ménniska. Dessa re-
gleras i andra direktiv.

Ocksa 3 punkten i den foreslagna bestim-
melsen grundar sig p& begrinsningen av till-
lampningsomradet f6r MD-direktivet. 1 MD-
direktivet begriansas definitionen av produkt
sa att den inte omfattar animaliskt material
(organ, vivnader och celler), om inte materi-
alet ar icke-viabelt. Salunda omfattas levande
reproduktiva celler inte av definitionen. I di-
rektivet anges inte ndrmare vad som avses
med “av animaliskt ursprung”. I lagforslaget
anses uttrycket “fran djur” ocksa inbegripa
mikroorganismer, i praktiken oftast bakterier.
I definitionen i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel anges
det sdrskilt att mikroorganismer hor till be-
greppet animalisk. Med detta tilligg har man
velat klarldgga stillningen for preparat som
innehéller bakterier i sadana situationer dir
produkter klassificeras och avgrinsas sirskilt
i forhéllande till lakemedel.

I 2 mom. i den fGreslagna bestimmelsen
foreskrivs det att med avvikelse fran vad som
anges i 1 mom. ska den foreslagna lagen till-
limpas pa saddana produkter for hilso- och
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sjukvard som anvinds for in vitro-diagnostik
och innehaller vidvnader eller celler fran
méinniska eller derivat fran sddana vivnader
eller celler. I fraga om produkter avsedda for
in vitro-diagnostik har man inte avgrinsat
blod och vdvnader frdn ménniska, eftersom
IVD-direktivet inte kdnner till nagon sédan
begransning. Dessutom bildar dessa material
ofta en visentlig komponent med tanke pé
funktionen av en produkt avsedd for in vitro-
diagnostik.

Enligt definitionen i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanli-
kemedel kan likemedel vara framstillda av
material av humant ursprung. Det foreslas att
nir det som en integrerad del i en produkt {for
hilso- och sjukvard ingar ett sadant ldkeme-
del eller en sddan bestandsdel i ett ldkemedel,
ska den foreslagna lagen dock tillampas pa
produkten. D& ska de huvudsakliga verk-
ningarna av den sammansatta produkten ba-
sera sig pa ifragavarande produkt for hilso-
och sjukvéard for att de bestimmelser som
giller produkten ska kunna tillimpas. Verk-
ningarna av en bestandsdel i ett likemedel el-
ler ett likemedel ska sdlunda ingé i produk-
ten endast som en understédjande effekt.

I det foreslagna 3 § 3 mom. preciseras den
omstidndigheten att om doseringsanordningen
utgdr en helhet tillsammans med det ldkeme-
del som ska doseras (t.ex. forhandsfyllda in-
jektionssprutor) ska doseringsanordningen
anses utgdra forpackningen for likemedlet,
varvid dess egenskaper och sikerhet bedoms
i samband med ans6kan om forséljningstill-
staind for lakemedlet. Produktens sikerhet
och prestanda ska emellertid uppfylla de krav
som lagstiftningen om produkter och utrust-
ning stéller, &ven om beddémningen sker med
stéd av likemedelslagstiftningen. Om en do-
seringsanordning for ett lidkemedel dessutom
marknadsfors separat, betraktas den givetvis
som en produkt for hilso- och sjukvéard och
da ska dess Gverensstimmelse med kraven
beddmas i enlighet med den foreslagna la-
gen. I praktiken anvinder likemedelstillver-
karna ofta CE-mirkta produkter for hélso-
och sjukvard som doseringsanordningar, var-
vid bedémningen av doseringsanordningarna
i anstkan om forsiljningstillstind férenklas
betydligt.

4 §. Forhallande till annan lagstifining. In-
nehallet i den foreslagna bestimmelsen mot-
svarar direktivens bestimmelser om tillimp-
ningsomrade i forhallande till andra bran-
scher som regleras i gemenskapslagstiftning-
en. Det foreslagna 1 mom. motsvarar 4 § 1
mom. i den gillande lagen om produkter och
utrustning for hidlso- och sjukvard. | bestam-
melsen anges det att bestimmelser om tillsy-
nen 6ver anviandningen av produkter som an-
sluter sig till sikerheten hos stralningsalst-
rande apparater, t.ex. det tillstind som krivs
for att anvinda stralningsalstrande apparater,
finns i stralskyddslagen. | stralskyddslagen
forutsitts att det for installering, underhall
och reparation av stralningsalstrande appara-
ter krivs ett av Stralsidkerhetscentralen bevil-
jat sékerhetstillstand.

Paragrafens 2 mom. motsvarar den dndring
som genomforts genom direktiv 2007/47/EG,
enligt vilken det vid bedémningen av om en
produkt ska betraktas som ett likemedel eller
som en produkt, ska sérskild hinsyn tas till
produktens huvudsakliga verkningssitt. I be-
stimmelsen konstateras dessutom i analogi
med 3 § 3 mom. i ldkemedelslagen att i okla-
ra fall tillimpas i forsta hand vad som fore-
skrivs om ldkemedel.

Genom det foreslagna 3 mom. genomfoérs
det tillagg till direktiv 2007/47/EG enligt vil-
ket sadana produkter for hilso- och sjukvard,
som ocksé uppfyller definitionen pa maskin i
artikel 2 a i direktiv 2006/42/EG om maski-
ner, ocksa ska uppfylla de visentliga krav
som anges i direktivet om maskiner. De vi-
sentliga kraven i direktivet om maskiner ska
dock uppfyllas endast i den man underlaten-
het att iaktta kraven skulle leda till att pro-
dukten #r farlig som en produkt foér hilso-
och sjukvard. I IVD-direktivet finns ingen
motsvarande bestimmelse.

Det foreslagna 4 mom. motsvarar 4 § 2
mom. i den nuvarande férordningen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
samt artikel 1.6 i MD-direktivet. Enligt be-
stimmelsen ska en produkt for hilso- och
sjukvard som dr avsedd att anvidndas som
personlig skyddsutrustning ocksa uppfylla de
krav som stélls pa personlig skyddsutrust-
ning.

Genom 5 mom. genomfors artikel 1.5 d i
MD-direktivet, i vilken anges att p4 kosmetik
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ska  tillimpas separata  bestimmelser
(76/768/EEG). Nagra motsvarande bestdm-
melser finns inte i AIMD- eller IVD-
direktiven, eftersom det i fraga om dessa
produkter inte forekommer grinsdragningar
som avser personlig skyddsutrustning eller
kosmetik.

5 §. Definitioner. 1 paragrafen definieras de
centrala begreppen i lagen. I syfte att gora
lagen tydligare innehéller forslaget flera de-
finitioner 4n den gillande lagen. En del av de
nya definitionerna finns for nidrvarande i for-
ordningen om produkter och utrustning foér
hilso- och sjukvéard. I definitionerna har man
i regel gatt in for att folja den terminologi
som anvinds i direktivet. Den storsta skillna-
den géller dock definitionen pa produkt och
utrustning for hélso- och sjukvard, som avvi-
ker fran begreppet medicinteknisk produkt,
som anvinds i direktiven.

1) Produkter for hdlso- och sjukvard. Den
foreslagna definitionen grundar sig pa defini-
tionen i den géllande lagen. Enligt definitio-
nen utgors produkter for hidlso- och sjukvérd
av olika instrument, apparater, anordningar,
material eller motsvarande produkter som en-
ligt tillverkarens avsikt anvinds vid diagnos,
overvakning, behandling eller lindring av en
sjukdom eller skada eller for kompensation
for ett funktionshinder eller for undersok-
ning, utbyte eller andring av en anatomisk el-
ler fysiologisk process samt for befrukt-
ningskontroll.

Jamfort med den gillande lagen har be-
greppet emellertid utvidgats enligt vad som
forutsitts i direktiv 2007/47/EG, sa att som
en produkt for hélso- och sjukvard betraktas
ocksd sadan programvara som behdvs vid
anvindning av en produkt. I dndringen beto-
nas stillningen for programvara sdsom en
sjdlvstdndig produkt for hilso- och sjukvérd.
Som en produkt for hélso- och sjukvard be-
traktas ockséa sddan programvara som tillver-
karen har avsett f6r de uppgifter som anges i
bestimmelsen eller programvara som styr
funktionen hos andra produkter for hilso-
och sjukvard och som tillverkaren avsett for
ett eller flera sddana medicinska &dndamaél
som avses i definitionen av en produkt for
hilso- och sjukvard.

Programvaran i sig sjilv &r en produkt for
hilso- och sjukvard om tillverkaren av pro-

gramvaran har avsett att den uttryckligen ska
anvindas for ett eller flera sddana medicinska
dndamdl som avses i definitionen av en pro-
dukt for hilso- och sjukvard. Aven sédan
programvara som behdvs for att en produkt
for hdlso- och sjukvard ska fungera pa beho-
rigt sétt betraktas som en produkt, om tillver-
karen av programvaran har avsett att pro-
gramvaran uttryckligen anvinds for detta &n-
damal. Sadan programvara som ir avsedd for
allménna dndamal inom hilso- och sjukvar-
den ska inte betraktas som en produkt for
hdlso- och sjukvard. Programvara som an-
vénds for allmédnna dndamal kan inte anvén-
das for analys eller métning till stod for t.ex.
diagnoser. Sddan programvara ir t.ex. faktu-
reringsprogram eller ordbehandlingsprogram.

For produkter och utrustning for hilso- och
sjukvéard har man i lagtexten med tanke pa att
texten ska vara askadlig anvidnt antingen ut-
trycket produkt for hdlso- och sjukvard eller
uttrycket produkt.

2) Aktiv produkt for hdlso- och sjukvard
avsedd for implantation. Med definitionen
avses en produkt som fungerar med hjilp av
produktens egen energi eller nagon annan
kraftkélla 4n den som direkt alstras av mén-
niskokroppen eller jordens dragningskraft
och som &r avsedd att helt eller delvis info-
ras, kirurgiskt eller medicinskt, i ménnisko-
kroppen eller genom en medicinsk atgird i
en naturlig kroppsOppning, och som &r av-
sedd att forbli dir efter atgirden. Definitio-
nen i lagen avviker fran definitionen i direk-
tiven sé att det i direktiven ndmns el i stiillet
for egen energi. Av definitionen i sin helhet
framgar emellertid att det inte &r av betydelse
om det dr frdga om en produkt som fungerar
med el eller ndgon annan energiform, utan i
stillet att den produkt som implanteras fun-
gerar genom att den aktivt anvénder sin egen
energikilla.

3) Produkt for hdilso- och sjukvard avsedd
for in vitro-diagnostik. Definitionen motsva-
rar den gillande definitionen samt definitio-
nen enligt direktiven. Med in vitro avses sa-
dan understkning av medicinska prov tagna
fran ménniskor dar understkningen sker ex-
trakorporealt, dvs. utanf6r kroppen.

4y Produkt avsedd for sjdlvtestning. Defini-
tionen ingar for nidrvarande i foérordningen
om produkter och utrustning for hélso- och
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sjukvard och motsvarar definitionen i IVD-
direktivet. Med detta avses en sddan produkt
for hilso- och sjukvard som &r avsedd att an-
vindas sjilvstindigt av andra dn yrkesméssi-
ga anvéndare i enlighet med de anvisningar
som medfé6ljer produkten. Ett exempel pa en
produkt avsedd for sjélvtestning &r ett gravi-
ditetstest som képs pa apoteket.

S) Specialanpassad produkt. Med defini-
tionen avses en produkt som har tillverkats
for en viss pa forhand kind person for hans
eller hennes personliga bruk. Tillverkningen
ska ske pa basis av en skriftlig anvisning av
en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden. Definitionen motsvarar den gil-
lande definitionen i forordningen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard
samt definitionen i MD- och AIMD-
direktiven #ndrad pa sa sitt att den skriftliga
anvisningen kan utfirdas av en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden.

6) Tillbehor. Med tillbehdr avses sddana
produkter eller artiklar som &r avsedda att
anvindas tillsammans med en annan viss
produkt for hilso- och sjukvard, sé att denna
produkt for hilso- och sjukvard ska fungera
pa det sitt som tillverkaren har avsett. Defi-
nitionen pa tillbehér finns for nirvarande i
forordningen om produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard. Definitionen motsva-
rar definitionen i direktiven.

7) Produkt avsedd for engangsbruk. Med
en produkt avsedd for engangsbruk avses en
sadan produkt for hilso- och sjukvard som &r
avsedd att anviindas endast en gang. Enligt
definitionen kan en sadan produkt inte an-
véndas pé nytt efter den férsta anvindnings-
gangen. Genom definitionen genomft6rs den
nya definition som anges i direktiv
2007/47/EG.

8) Produkt avsedd for utvirdering av pre-
standa. Med begreppet avses sadana produk-
ter avsedda for in vitro-diagnostik, som kan
anvindas vid utvdrdering av prestanda hos
produkter. Definitionen motsvarar definitio-
nen i den nuvarande f6rordningen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
samt definitionen i IVD-direktivet.

9) Klinisk utvdirdering. Med klinisk utvar-
dering avses sédan utvdrdering som baserar
sig pa kliniska uppgifter och genom vilken

produktens Overensstimmelse med kraven
faststills.

10) Produkt avsedd for klinisk provning.
Definitionen finns for nirvarande i forord-
ningen om produkter och utrustning f6r hil-
so- och sjukvard. | forslaget har man dock
preciserat ordalydelsen i den definition som
ingick i forordningen. | den foreslagna defi-
nitionen, som baserar sig pa definitionerna i
direktiven, har det avsedda &dndamalet for
produkter avsedda for klinisk prévning sla-
gits fast i syfte att faststdlla och utvérdera
produktens prestanda och de icke nskvirda
biverkningarna. Med en produkt avsedd for
klinisk prévning avses varje saddan produkt
vars Overensstimmelse med kraven inte har
pavisats pa motsvarande sétt som i friga om
produkter som &r avsedda for marknaden.
Produkter avsedda for klinisk provning far
anvindas endast for sadan klinisk prévning
som definieras i MD- och AIMD-direktiven
och som bestar av provning i syfte att fast-
stilla och utvirdera produktens prestanda
och icke dnskvérda biverkningar.

11) Kliniska uppgifter. Definitionen mot-
svarar den nya definitionen i direktiv
2007/47/EG. De kliniska uppgifterna hinfor
sig till den kliniska utvirdering som beh&vs
for pavisande av 6verensstimmelse med kra-
ven hos en produkt for hilso- och sjukvard.
De kliniska uppgifterna kan hérrora fran kli-
nisk prévning av produkten i fraga eller i till-
lampliga fall fran andra killor, t.ex. litteratu-
ren.

12) Klinisk provning av produkt. Med kli-
nisk prévning av produkt avses prévningar
som utfors pa ménniskor i syfte att faststélla,
utvérdera eller kontrollera &ndamalet for och
egenskaperna hos en produkt for hilso- och
sjukvard.

Enligt den f6reslagna lagen ska klinisk
provning av produkt ticka alla kliniska prov-
ningar som utfors med produkter for hilso-
och sjukvard. 1 direktiven avses med klinisk
provning endast sadana prévningar som till-
verkaren eller en auktoriserad representant
utfor for att kontrollera produktens prestanda
och for att faststélla och bedéma icke onsk-
védrda biverkningar under kliniska férhallan-
den i syfte att bedéma produktens Gverens-
stimmelse med kraven. Enligt lagforslaget
ska den som utfér provningen iaktta vad som
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bestims om produkter och utrustning avsed-
da for klinisk provning, om de kliniska prov-
ningarna av produkter utférs med sadana
produkter som inte har CE-mérkning eller
annars inte har sldppts ut pad marknaden pa
behorigt sitt.

Kliniska prévningar av produkter kan inte
utféras med produkter avsedda for in vitro-
diagnostik p4 grund av produktens avsedda
dndamal.

13) Tillverkare. Definitionen motsvarar i
sak den gillande definitionen. | definitionen
anges det att som tillverkare betraktas en ak-
tor som i eget namn sldpper ut en produkt for
hilso- och sjukvard pa marknaden. Det fore-
slas dock att ordalydelsen i definitionen pa
tillverkare forenhetligas med definitionerna i
direktiven. Av den foreslagna definitionen
framgéar ocksa att som tillverkare betraktas
ocksa den som forpackar, sdtter samman, be-
arbetar, helrenoverar, ateranviander eller
mirker en firdig produkt for att sldppa ut den
pa marknaden i eget namn. I propositionen
ndmns uttryckligen ocksd ateranvidndning
som en form av tillverkning.

14) Auktoriserad representant. En tillver-
kare som inte dr verksam inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet och som i
eget namn Onskar sldppa ut produkter for
hdlso- och sjukvard pa marknaden, dr for-
pliktad att utse en fysisk eller juridisk person
som #r etablerad i en medlemsstat till sin
auktoriserade representant inom Europeiska
unionen. Myndigheterna kan vinda sig till
den auktoriserade representanten i stillet for
till tillverkaren i fragor som giller de forplik-
telser som alagts med stéd av den foreslagna
lagen och de bestimmelser och foreskrifter
som utfirdats med stdd av lagen. Genom
dndringsdirektivet 2007/47/EG har texten i
MD- och AIMD-direktiven dndrats s att tex-
ten nu innehdller en precisering om att en
auktoriserad representant maste utses. Det
nuvarande direktivet har tolkats s att samma
produktmodell kan ha flera auktoriserade re-
presentanter, vilket stér myndighetsarbetet.
Andringarna av direktiven forutsitter att var-
je produkt eller produktmodell kan foretridas
av endast en auktoriserad representant. Den-
na precisering paverkar dock inte ordalydel-
sen i definitionen i den nationella lagen.

15) Verksamhetsutovare. Definitionen &r
ny. | den nuvarande lagstiftningen har man
utan att ndrmare definiera den ansvariga in-
stansen utfiirdat forpliktelser i fraga om t.ex.
transport och lagring av produkter for hélso-
och sjukvard. Forpliktelserna giller de facto
distributionskedjan. Kraven pa att lagstift-
ningen ska vara tydlig och exakt avgriansad
forutsitter att det i lagen har faststillts vem
som bir ansvaret for att forpliktelserna iakt-
tas.

Enligt definitionen kan en verksamhetsut-
Ovare vara en fysisk eller juridisk person som
i ndgot avseende ansvarar for distributionen
av produkten. Definitionen forutsiitter inte att
distributdren skulle utéva verksamhet mot
vederlag. Salunda kan som verksamhetsut-
Ovare ocksa betraktas t.ex. allménnyttiga f6-
reningar som distribuerar produkter for hal-
so- och sjukvard utan vederlag. Som verk-
samhetsutdvare betraktas ocksd den som yr-
kesmaissigt installerar eller underhaller pro-
dukter for hilso- och sjukvard.

16) Verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard. Med verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard avses en sadan verksamhetsenhet
for hélso- och sjukvard som avses i 2 § 4
punkten i lagen om patientens stillning och
rattigheter (785/1992). Begreppet har defini-
erats sirskilt eftersom det &r ett aterkomman-
de begrepp i bestimmelserna.

17y Yrkesmdssig anvindare. Med yrkes-
missig anvindare har enligt detaljmotiver-
ingen till propositionen (RP 266/1994) om
den gillande lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard avsetts enheter
inom social- och hilsovarden, yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden och
andra verksamhetsidkare som i sitt yrke an-
tingen anvidnder produkter for hélso- och
sjukvard eller som annars, pd grund av sin
stdllning eller sakkunskap, bor svara och sor-
ja for att de produkter for hilso- och sjukvard
som de stéller till en patients eller klients for-
fogande eller Gverlater till en patient eller
klient &r funktionsdugliga och ldmpliga for
sitt indamal.

[ forslaget har man preciserat definitionen
enligt den gillande lagen. Enligt forslaget
ska dessutom sadan undervisning for yrken
som omfattas av den yrkesmissiga anvind-
ningen hora till den yrkesméssiga anvind-
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ningen i fraga om undervisningen. Utbild-
ningen vid hilsovardsldaroanstalter omfattar
ovning i anvindningen av produkter for hal-
so- och sjukvard, och darfor 4r det viktigt att
ocksa ldroanstalterna och ldrarna omfattas av
samma ansvar som en yrkesmissig anvénda-
re.

Avsikten med definitionen i c-punkten &r
att precisera den omstindigheten att som yr-
kesmaéssig anvéndare avses ocksé sddana nér-
ingsidkare eller yrkesutévare som inte r ak-
térer som avses i a- eller b-punkten. Med
tanke pa tillampningen &r det av avgérande
betydelse om verksamhet som bedrivs av en
niringsidkare eller yrkesutGvare huvudsakli-
gen bestar av diagnostisering, behandling, f6-
rebyggande, lindring eller andra sidana at-
géirder for vilka produkterna for hilso- och
sjukvéard enligt definitionen i 1 a-c-punkten
ir avsedda. En ndringsidkare eller yrkesut-
Ovare kan inte betraktas som en yrkesmaéssig
anviandare enbart pd den grunden att det i
verksamhet mot vederlag eventuellt anvénds
produkter for hdlso- och sjukvard. Med tanke
pa att lagens syfte ska uppfyllas &dr det dock
viktigt att de skyldigheter som géller yrkes-
missiga anvéndare dven ska gilla sadana
tillhandahéallare av hélsovéards- och omsorgs-
tjinster som i social- och hilsovardslagstift-
ningen inte har definierats som verksamhets-
enheter for hidlso- och sjukvard eller social-
vérd eller som yrkesmissiga anvindare.

Definitionen av yrkesmaissig anvindare
ticker bade anvindning och Overlatelse av
produkter for hilso- och sjukvard. Bestim-
melserna om yrkesmissig anvindning ska sa-
lunda iakttas oberoende av om en person an-
vander produkterna i sitt arbete eller om han
eller hon Gverlater dem till en patient.

Definitionen pa yrkesmissig anvindare
omfattar bade organisationer och personer.
Salunda &r ansvaret for anvédndningen delvis
Overlappande da personer som uppfyller de-
finitionen pa yrkesméssig anvéndare arbetar
inom en organisation som avses i definitio-
nen. | sddana fall ska en fysisk person, i den
man detta & mojligt inom ramen f6r hans el-
ler hennes péverkningsmdjligheter, ansvara
for att kraven pa yrkesmissig anvindning
uppfylls. Organisationen och personen ska
dock bada uppmérksamma sitt ansvar vid an-

vandning av produkter for hilso- och sjuk-
vérd och 6verlatelse av sadana till patienter.

18) Avsett dndamal. Med definitionen av-
ses det dndamal som produkttillverkaren har
angett i bl.a. bruksanvisningen och annat ma-
terial. Definitionen motsvarar definitionen i
den géllande lagen samt direktiven.

19) Utsldppande pa marknaden. Enligt den
gillande lagen avses med utslippande péa
marknaden inte bara nya produkter, utan
ocksa helrenoverade produkter som tillhan-
dahalls for forsta gangen. Till definitionen
har fogats en precisering om utsldppande pa
marknaden av en ateranvénd produkt. Preci-
seringen 1 propositionen fortydligar den
omstindigheten att en ateranviind produkt
kan jamstillas med en helrenoverad och ny
produkt. I 6vrigt motsvarar definitionen defi-
nitionerna i direktiven.

20) Ilbruktagande. Med begreppet avses
den situation da en produkt for hilso- och
sjukvard dr klar att forsta gangen tas i bruk
av slutanvindaren. Definitionen motsvarar
den gillande definitionen samt direktiven.

21)  Klassificeringskriterier. Klassifice-
ringskriterierna grundar sig pd ménnisko-
kroppens sarbarhet med hénsyn till de poten-
tiella risker som hérrér fran produkternas
tekniska konstruktion och tillverkningssittet.
Tillverkaren delar in produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard i klasserna I, 11
a, Il b och Il med beaktande av minnisko-
kroppens sarbarhet och produktens eller ut-
rustningens anvindning. Klassificeringen av-
gor bland vilka forfaranden tillverkaren kan
vilja det forfarande som ska tillimpas for att
pavisa Gverensstimmelse.

22) Ateranvindning. Ateranvéindning &r en
term med vilken avses att en sadan produkt
for hilso- och sjukvard som enligt den ur-
sprungliga tillverkarens avsikt och definition
ar avsedd for engangsbruk efter anvidndning
bearbetas pa ett sadant sétt att den kan ater-
anviindas for sitt ursprungliga syfte. Ateran-
viandning bedrivs ofta av saddana verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvard eller fore-
tag som specialiserat sig pa detta som hand-
lar utan samtycke av den ursprungliga till-
verkaren av en produkt avsedd for engangs-
bruk. Nér en produkt som tillverkaren har de-
finierat som en produkt for engangsbruk ren-
gors eller bearbetas pa nagot annat sitt sa att
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den efter bearbetningen &r avsedd att ateran-
véndas, har den ursprungliga tillverkaren inte
lingre ansvar for produkten och dess siker-
het. I syfte att klarligga ansvarsfordelningen
ir det nodvindigt att uttryckligen foreskriva
om det ansvar och de forpliktelser som giller
dem som bearbetar en produkt for ateran-
véndning.

23) Anmdlt organ. Med anmélt organ av-
ses 1 den foreslagna lagen en organisation,
som har ritt att utfora bedomningar av Gver-
ensstimmelse med kraven enligt lagen. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden (nedan Valvira) beviljar tillstand att
verka som ett anmilt organ. Tillstinden ska
anmaélas till Europeiska kommissionen.

12 mom. finns en bestimmelse som kom-
pletterar 1 mom. 1 punkten och enligt vilken
dven sadan programvara som anvinds for sa-
dana dndamal som anges i 1 mom. 1 punkten
ska anses vara produkter for hilso- och sjuk-
vard. I 2 mom. konstateras vidare att begrep-
pet produkt for hilso- och sjukvard ocksa
omfattar sddana produkter enligt definitionen
vilkas funktion kan understddjas med bland
annat farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel under forutséttning att de
inte uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan
pa detta sitt.
2 kap. Krav som giiller produkter for
hiilso- och sjukvard

6 §. Visentliga krav. 1 1 mom. foreskrivs
att produkterna ska uppfylla de visentliga
krav som giller dem, vilket motsvarar vad
som anges 1 6 § 1 mom. i den géllande lagen.
| forslaget foreskrivs dessutom med hjilp av
hinvisningar till direktiven om var de vésent-
liga kraven i friga om respektive produkt kan
hittas. Av den gillande lagstiftningen fram-
géar det inte att olika produkter omfattas av
olika krav, vilket dr vilseledande med tanke
pa lagens innehall. Genom bestimmelsen
genomfors artiklarna 3 i MD-, AIMD- och
IVD-direktiven.

I det foreslagna 2 mom. har det i enlighet
med artikel 5.1 i MD-direktivet bestamts att
produkter som &verensstimmer med de har-
moniserade standarder som har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning anses uppfylla de vésentliga kraven.

Det foreslagna 3 mom. motsvarar 6 § 1
mom. i den nuvarande lagen och det som be-
stims i de visentliga kraven enligt MD-,
AIMD- och IVD-direktiven. Det foreslas att
bestimmelsens ordalydelse &4ndras jamfort
med den gillande lagen sa att enligt den far
produkter inte i onddan dventyra patientens,
anvindarens eller andra personers sikerhet.
For att en produkt ska anses uppfylla de vé-
sentliga kraven, ska den terapeutiska nytta
som uppnas med produkten vara storre dn
den risk den medfér for hilsan. Alla medi-
cinska och terapeutiska atgidrder i samband
med vilka det anvdnds produkter for hilso-
och sjukvard kan vara forknippade med ris-
ker, t.ex. komplikationer. Den nya formule-
ringen motsvarar direktivet bittre n den gil-
lande ordalydelsen, som inte lyfter fram den
omstindigheten att till konstruktionen av en
produkt hor en risk- och nyttoanalys.

Bestimmelserna om visentliga krav ingéar i
bilaga I till i MD-, AIMD- och IVD-
direktiven. Det foreslas att i bestimmelsen
ska ingd ett bemyndigande om att Valvira
kan meddela ndrmare foreskrifter om de vé-
sentliga kraven i syfte att genomfora bilagor-
na.

7 §. Klassificering. Produkter for hilso-
och sjukvard ar enligt sina egenskaper inde-
lade i fyra olika produktklasser, dvs. I, II a, 1l
b och IIl. Dessutom klassificeras IVD-
produkter i olika klasser enligt [VD-
direktivet. P4 grundval av dessa produktklas-
ser bestdms det bl.a. pa vilket sitt de visent-
liga kraven for en produkt ska verifieras. Be-
stimmelser om de grunder enligt vilka pro-
duktklassen for en produkt bestims finns i
produktdirektiven. Enligt férslaget ska Valvi-
ra kunna meddela nidrmare foreskrifter om
hur produkternas produktklasser faststills.

8 §. Utsldppande pa marknaden och ibruk-
tagande. Genom bestdmmelsen genomfors
artiklarna 2 i MD-, AIMD- och 1VD-direkti-
ven. De tva forsta momenten i bestimmelsen
motsvarar i sak 10 § 1 mom. i den gillande
lagen. 1 forslaget har bestimmelserna om ut-
slippande p4 marknaden och ibruktagande
delats upp pa egna moment, sé att skillnaden
mellan dessa funktioner och de krav som
stills pa dem tydligt ska framga.

I 1 mom. bestims om utsldppande péa
marknaden. D& produkter for hilso- och



RP 46/2010 rd 21

sjukvard sldpps ut pd marknaden forutsitts
det att produkterna har en ansvarig tillverkare
som har etablerat sig i Europeiska unionen
eller p4 Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet eller en av tillverkaren uttryckligen
auktoriserad representant samt att produkten
overensstimmer med de krav som anges i la-
gen.

I 2 mom. foreskrivs om ibruktagande av
produkten. En forutsittning for ibruktagandet
ir att ocksd de krav eller anvisningar som
giller tiden efter tillverkningen har iakttagits.
En sdker anvdndning av produkten kan stilla
krav péa t.ex. transportsitt, lagring, installa-
tion eller underhall. Ibruktagandet forutsétter
ocksa att produkten ska uppfylla kraven i la-
gen och i de bestimmelser som utfirdats med
stéd av den dven vid faktisk anvdndning da
produkten anvinds enligt tillverkarens anvis-

ningar.
9 §. CE-mdrkning. En produkt for hilso-
och sjukvard ska forses med en CE-

mirkning, som visar att produkten uppfyller
de krav som stélls pa den. Bestimmelsen om
CE-miérkning grundar sig pa den skyldighet
anges i artikel 17 i MD-direktivet, artikel 12
och 16 i AIMD-direktivet och artikel 16 i
IVD-direktivet. Kravet pa CE-mirkning pa
produkter som sldpps ut pd marknaden utgér
en central forpliktelse och darfor ska om det-
ta foreskrivas genom lag. CE-mirkning be-
hover likvil inte anbringas pa de produkter
som sirskilt ndmns 1 bestimmelsen, t.ex.
specialanpassade produkter for hilso- och
sjukvard.

[ paragrafen foreskrivs dessutom i Gverens-
stimmelse med artikel 12.3 och 12.4 i MD-
direktivet att en producent av steriliserings-
tjdnster inte far anbringa CE-mérkning pa
produkter. En producent av steriliserings-
tjdnster steriliserar produkten, men tillverkar
den inte. CE-mérkningen anbringas av till-
verkaren, som ansvarar f6r att produkten
dverensstimmer med de vidsentliga kraven.

12 mom. féreskrivs det i enlighet med arti-
kel 4.5 i MD- och IVD-direktiven och artikel
4.5 b i AIMD-direktivet att produkten forses
med endast en CE-mérkning fastén den skul-
le uppfylla kraven om anbringande av CE-
mirkning i flera direktiv. Med en CE-
mirkning visar tillverkaren att produkten

uppfyller kraven i alla de direktiv som géller
produkten och forutsitter CE-mérkning.

Direktiven innehaller detaljerade bestim-
melser om hur en produkt ska forses med
CE-mirkning. Enligt forslaget kan Valvira
meddela ndrmare foreskrifter om dessa
mérkningar.

10 §. Utstdllning. Bestimmelsen motsvarar
10 § 2 mom. i den géllande lagen. Med ut-
stillning avses att en produkt stills ut pa t.ex.
missor, utstdllningar eller demonstationer.
Bestammelsen giller situationer dér produk-
ter har stillts ut innan de Overensstimmer
med kraven. | paragrafen ingar dessutom en
bestimmelse om produkter avsedda for in vi-
tro-diagnostik. Enligt bestimmelsen far en
produkt som har stillts ut och som inte upp-
fyller de vdsentliga kraven inte anvéndas for
behandling av prover fran minniska. Avsik-
ten dr att forhindra att prover som tagits fran
utstéllningsbestkare behandlas med en pro-
dukt i fraga om vilken det inte finns nagra
behdriga bevis pa resultatens tillforlitlighet.

11 §. Marknadsforing. 1 det foreslagna 1
mom. férutsétts det att marknadsforingen av
produkter for hilso- och sjukvéard ska vara
saklig och ge en ritt och tillforlitlig bild av
produkten. Bestimmelsen motsvarar i sak 20
§ i den gillande forordningen.

I 2 mom. definieras vad som avses med
marknadsforing. Marknadsféring omfattar
alla atgdrder som syftar till att frimja och pa-
verka f6rsdljningen och anvindningen av
produkten.

Enligt forslaget ska det i bestimmelsen inte
tas in négon hidnvisning till konsument-
skyddslagen eller lagen om otillborligt forfa-
rande i ndringsverksamhet. Detta motiveras
med att marknadsforingen i en dylik situation
av parallell behérighet Gvervakas dels av
konsumentombudsmannen, sasom en instans
med allmén behdrighet, med iakttagande av
konsumentskyddslagen och dels av Valvira,
sasom specialmyndighet, med iakttagande av
lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvérd.

Tillverkarens och verksam-
hetsutévarens skyldigheter

3 kap.

12 §. Tillverkarens allmdnna skyldigheter.
I 1 mom. anges det att en tillverkare av en
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produkt for hidlso- och sjukvérd ansvarar for
konstruktion, tillverkning, forpackning och
mirkning av produkten. I enlighet med detta
befrias en tillverkare som avses i definitionen
i 4 § inte fran ansvar, fastdn en underleveran-
tor skulle skdta tillverkningen av och andra
atgidrder i anslutning till produkten. Bestdm-
melsen motsvarar 5 § 2 mom. i den géllande
lagen.

Bestdmmelsen i 2 mom. motsvarar 7 § och
18 § 2 och 3 mom. i den gillande forord-
ningen om produkter och utrustning for hél-
so- och sjukvard. Genom bestimmelsen
genomfors informeringsskyldigheten enligt
punkt 13 i bestimmelsen om visentliga krav
i bilaga I till direktiven. Enligt punkt 13.6 i
de visentliga kraven i bilaga I till MD-
direktivet anges det att tillverkaren i fraga
om produkter som dr avsedda for engangs-
bruk ska upplysa om de risker som kan upp-
std om produkten ateranvinds. Enligt direkti-
vet ska tillverkaren antingen foga nidmnda
upplysningar till produkten eller pa begiran
lamna dem till anvéndaren. | lagforslaget f6-
reslas dock att uppgifterna alltid ska ldmnas.
Lamnande av information dr ocksé automa-
tiskt till fordel for tillverkaren. Detta stéirker
stidllningen for den ursprungliga tillverkaren i
sddana fall dir produkten bearbetas for ater-
anvidndning nagon annanstans pa den inre
marknaden och det i produkten uppstar pro-
blem som beror pa bearbetningen. Enligt lag-
forslaget far en produkt som bearbetats for
ateranvindning inte sldppas ut pa den natio-
nella marknaden i ndgon annan form 4n som
en ny produkt i den personens namn som be-
arbetar produkten for ateranviandning.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska patienten
ges en forsidkran om en specialanpassad pro-
dukt. Med forsékran bestyrker tillverkaren att
produkten Gverensstimmer med de vésentli-
ga kraven. Genom bestimmelsen genomfors
artikel 4.2 punkt 2 i MD- och AIMD-
direktiven. Enligt formuleringen i direktiven
ska ifragavarande forsékran finnas tillgénglig
for patienten. I syfte att sikerstilla patientens
rattigheter dr det dock nodvindigt att fore-
skriva att tillverkaren ska ldmna en forsék-
ran. Att en forsikran finns tillginglig &r ett
diffust uttryck och kan leda till situationer
dér patienten de facto inte har mojlighet att &
forsékran. En forsidkran behover dock inte

lamnas i fraga om produkter i produktklass I.
| syfte att genomfora bilagorna till direktiven
foreslas det att i bestimmelsen ska inga ett
bemyndigande om att Valvira ska meddela
nidrmare foreskrifter om innehallet i forsak-
ran.

13 §. Pavisande av dverensstiimmelse med
kraven. Tillverkaren ska visa att en produkt
Overensstimmer med kraven. Pavisandet av
Overensstimmelse med kraven &r i praktiken
en mycket viktig atgird med tanke pé tillver-
karna, och ddrfor foreslas det att om detta ska
foreskrivas i en egen paragraf,

Produkter for hilso- och sjukvard delas en-
ligt AIMD-direktivet in i aktiva produkter for
implantation, enligt IVD-direktivet i produk-
ter avsedda for in vitro-diagnostik samt enligt
MD-direktivet i andra produkter for hilso-
och sjukvard, som vidare klassificeras i pro-
duktklasserna 1, Il a, II b och 11l med beak-
tande av minniskokroppens sarbarhet och
produktens anvéindning. Klassificeringen av-
gor bland vilka forfaranden tillverkaren kan
vélja forfarandet for pavisande av Gverens-
stimmelse med kraven.

[ 1 mom. bestdms att det direktiv som till-
ldampas pa produkter och en eventuell klassi-
ficering i direktivet avgdr bland vilka forfa-
randen tillverkaren kan vilja for att pavisa
overensstimmelse med kraven. I AIMD-di-
rektivet tillampas emellertid inte nagon klas-
sificering.

Bestimmelser om forfarandet for att pavisa
Overensstimmelse med kraven finns i
bilagorna till MD- och IVD-direktiven, och i
det sammanhanget bestims det ocksa huru-
vida det anmilda organet ska anlitas i forfa-
randet. Tillverkaren ska vid péavisandet av
Overensstimmelse med kraven i friga om
produkter for hilso- och sjukvard anlita ett
anméilt organ, om detta forutsétts i det forfa-
rande som valts bland de f6rfaranden som
lampar sig for produkten i fraga. I praktiken
ska ett anmadlt organ alltid anlitas i fraga om
produkter som omfattas av en risk som &r
storre 4n ringa. De forfaranden som inte for-
utsiitter att ett anmilt organ anlitas tillimpas
endast pa produkter med ringa risk, t.ex. sa-
dana produkter i produktklass | som inte in-
nehaller en métningsfunktion eller som inte
slipps ut marknaden i steril form. Nar det
giller att pavisa overensstimmelse med kra-
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ven i fraga om aktiva produkter fér implanta-
tion ska ett anmdlt organ alltid anlitas. [ [IVD-
direktivet har det bestdmts sirskilt i vilka si-
tuationer ett anmilt organ ska anlitas.

Enligt forslaget kan Valvira meddela nir-
mare foreskrifter om innehallet i och om de
forfaranden som tillimpas vid pavisande av
overensstimmelse med kraven samt vid kli-
nisk prévning i anslutning till detta. Bemyn-
digandet att meddela foreskrifter géller ocksa
de forfaranden som tillimpas vid pavisande
av overensstimmelse med kraven i fraga om
produkter avsedda for klinisk prévning av
produkter eller utvdrdering av prestanda.
Produkter av detta slag slipps inte ut pa
marknaden, och déarfér omfattas de av lindri-
gare krav #n produkter som #r avsedda for
marknaden.

[ 3 mom. foreskrivs om spraket i handling-
ar och forbindelser nér ett anmilt organ utfér
en bedomning. Enligt bestimmelsen ska till-
verkaren uppritta handlingarna pa det offici-
ella sprak i en medlemsstat i Europeiska uni-
onen som det anmilda organet har godkint.
Bestammelsen motsvarar artikel 11.12 i MD-
direktivet, artikel 9.4 i AIMD-direktivet och
artikel 9.11 i IVD-direktivet.

14 §. Kontroll efter tillverkningen. Den
kontroll som ska ut6vas efter tillverkningen
ska omfatta en tidsenlig uppfoljning av vilka
erfarenheter det finns att tillgd om produkten
samt av de uppgifter som tillimpats vid den
kliniska utvirderingen. En uppf6ljning av de
uppgifter som inhidmtats &r inte tillrdcklig,
utan uppgifterna ska ocksa analyseras. Till-
verkaren ska utdver de erfarenheter som
finns att tillgd om anviandningen av produk-
ten dven beakta sddana nya eller uppdaterade
uppgifter som hinfor sig till den kliniska ut-
virderingen av produkten. Kontrollen ska
fortgd sa linge produkten finns pad markna-
den. Bestammelsen motsvarar 9 och 11 § i
den gillande forordningen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard.

Genom 2 mom. genomfdrs dndringen av
punkt 6.1 i bilaga 2 till MD- och AIMD-
direktiven, i vilken foreskrivs att uppgifterna
om implantat ska forvaras 15 ar.

15 §. Tillverkarens rapport om riskhdndel-
ser. 1 1 mom. foreslas att tillverkaren ska
vara skyldig att underritta tillsynsmyndighe-
ten om allvarliga stdrningar eller om diffusa

bruksanvisningar. Rapporteringen av risk-
hiandelser forbdttrar patientsidkerheten och
sikerheten for dem som anvinder utrustning
och for andra personer genom att reducera
sannolikheten for att liknande riskhéindelser
upprepas. Tillsynsmyndigheten kan utifran
tillverkarnas rapporter om riskhandelser folja
upp och o6vervaka tillverkarnas atgirder for
att avhjélpa brister som pavisats i produkter
och utrustning samt forebygga motsvarande
riskhéndelser.

Bestdammelsen motsvarar i sak 7 § 1 och 2
mom. i den gillande lagen. Bestimmelserna
om ett system for rapportering av riskhiandel-
ser ingér i artikel 10 i MD-direktivet, artikel
8 i AIMD-direktivet och artikel 11 i IVD-
direktivet.

Ordalydelsen i den féreslagna bestimmel-
sen har dock dndrats jamfort med den nuva-
rande bestimmelsen. Genom den féreslagna
ordalydelsen vill man bittre dn for ndrvaran-
de beskriva de situationer i vilka en rapport
om riskhédndelser ska goras. Det som i direk-
tivet avses med allvarlig risk har bland de yr-
kesmissiga anvidndarna uppfattats ha en
strdngare innebord dn vad som de facto avses
med bestimmelsen. Darfor forutsitts det i
lagbestimmelsen att en rapport ska l&mnas
om sadana situationer som har lett eller kun-
de ha lett till att en patients, anvéndares eller
nagon annan persons hilsa dventyras. Till-
verkarna har i allminhet en god uppfattning
om de hindelser som ska rapporteras, men
eftersom de yrkesméssiga anvidndarna och
tillverkarna ska rapportera samma héndelser
och det med tanke pa de yrkesmissiga an-
viandarna finns ett behov att precisera be-
stimmelsen, foreslas det att ordalydelsen i
bestimmelsen om tillverkarens rapport om
riskhéndelser dndras.

Med uttrycket systematiskt aterkallande,
som ndmns i 2 mom. i den foreslagna be-
stimmelsen, avses att tillverkaren pa grund
av de omstindigheter som ndmns i 1 mom.
frivilligt och pa eget initiativ aterkallar sdda-
na produkter som i fraga om typ kan jamstil-
las med produkter som konstaterats vara far-
liga fran marknaden. Tillverkaren sitter upp
en tidtabell och faststiller ett férfarande med
hjalp av vilka produkterna aterkallas fran
marknaden.
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[ 3 mom. foreslas bestimmelser om att
Valvira kan meddela ndrmare foreskrifter om
hur riskhéndelser rapporteras och om vilka
uppgifter som ska anges. Avsikten &r att be-
myndigandet anvinds for att specificera
punkterna i 1 mom. Valvira kan dessutom
meddela ndrmare f6reskrifter om hur risk-
hindelserna ska rapporteras rent tekniskt.

16 §. Vissa forfaranden som jcamstdlls med
tillverkning. Genom bestimmelsen genom-
fors artikel 12 i MD-direktivet. I MD-
direktivet anges det att personer som sitter
samman modulsammansatta produkter och
vérdset och personer som utfor sterilisering
omfattas av vissa krav, dven om de inte i sig
ir tillverkare av produkten. De som sitter
samman vardset och utfor steriliseringar ska
utfarda en forklaring om att de har iakttagit
de foreskrivna kraven i sitt arbete. Den som
lamnar en forsdkran ska halla den skriftliga
forsékran tillgdnglig for Valvira minst fem
ar.

Bestimmelsen géller inte produkter for hil-
so- och sjukvard avsedda f6r in vitro-
diagnostik och inte heller aktiva produkter
for hilso- och sjukvard avsedda foér implanta-
tion.

17 §. Verksamhetsutovarens skyldigheter.
Den foreslagna bestimmelsen 4r ny. Begrep-
pet verksamhetsutdvare forekommer inte i
den gillande lagen. 1 10 § 1 mom. i den gil-
lande férordningen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard bestims dock
om atgérder i anslutning till distribution av
produkter. Likasa forutsétts det i forordning-
ens 7 § att tillverkaren limnar sadana med
tanke pé sikerheten nddvindiga uppgifter om
atgdrder som hanfor sig till distributionen.

Regleringen av produkter for hilso- och
sjukvard grundar sig i hog grad pa tillverka-
rens ansvar. Tillverkaren kan likvél inte an-
svara for sadana omstindigheter utanfor hans
paverkningsmojligheter som sker efter pro-
duktionen. Tillverkaren kan enbart ge anvis-
ningar om distribution och anvindning. I
sjdlva verket kan en risk som hérrdr fran en
produkt emellertid uppsta till foljd av felaktig
hantering eller anvdndning. Som motvikt till
tillverkarens ansvar dr det viktigt att det fore-
skrivs att utdver de yrkesméssiga anvidndarna
ir ocksa distributdrerna skyldiga att folja till-
verkarens anvisningar. Ocksa i de av Europe-

iska kommissionen utfirdade riktlinjerna for
genomforandet av direktiv som grundar sig
pa den nya metoden och helhetsmetoden
framhalls (s. 39) att i de direktiv som grundar
sig pa den nya metoden finns det i allménhet
inte nagra bestimmelser om distribution,
men att distributrerna ska iaktta vederborlig
omsorg och vid behov pavisa detta for den
nationella 6vervakningsmyndigheten.

Enligt 2 mom. ska verksamhetsutévaren
innan han 6verlater en produkt f6r hilso- och
sjukvard till slutanvéndaren forsikra sig om
att produkten dr i det skick som den enligt
tillverkarens avsikt ska vara vid anvéndning.
Verksamhetsutdvaren ska dessutom forsikra
sig om att produkten har underhéllits pa ett
indamalsenligt sitt, om slutanvidndaren &r
nagon annan #n en yrkesmissig anvindare.
Bestimmelsen dr av sdrskild betydelse med
tanke pa uthyrningstjénster eller inom han-
deln med begagnade produkter. Enligt be-
stimmelsen far produkter for hélso- och
sjukvard inte Gverlétas till anvindare om de
ir iolag.

[ 3 mom. foreskrivs dessutom att verksam-
hetsutovaren ska underritta tillverkaren eller
den auktoriserade representanten om varje
sddan riskhindelse som kommit till hans
kdnnedom och som kan bero pa produkten.
Riskhéndelser yppar sig mer sannolikt i an-
vandning 4n vid distribution. Det dr emeller-
tid viktigt att sidkerstélla att tillverkaren har
tillgang till all den information som &r ndd-
viandig med tanke pa sékerheten hos den pro-
dukt som tillverkas.

[ enlighet med definitionen av verksam-
hetsutdvare forpliktar bestimmelsen utdver
de kommersiella aktSrerna dven aktorer som
utan vederlag skoter distributionen av pro-
dukter, t.ex. ideella foreningar.

18 §. Anmidilningar till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden. Be-
stimmelsen motsvarar 15 § i den gillande
lagen. Enligt forslaget preciseras bestimmel-
sen dock sé att bland de uppgifter som ska
meddelas enligt 1 mom. utelimnas lydelsen
“andra uppgifter som marknadsdvervakning-
en forutsitter”. Sadana uppgifter har inte
samlats in och i bestimmelserna har det inte
definierats vilka de andra uppgifter som
markandsévervakningen forutsitter ir.
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Enligt den nuvarande bestimmelsen kan
Valvira aldgga det anmilda organet att [imna
en anmilan till produktregistret om produkter
betrdffande vilka det anmilda organet har
deltagit i 6verensstimmelsebeddmningen. Ett
dylikt tudelat system har visat sig vara be-
svarligt i praktiken. Darfor foreslas det inte
nagon motsvarande bestimmelse, utan i stil-
let ska tillverkaren alltid vara anmilnings-
skyldig. Dessutom ska i 1 mom. féreskrivas
om anmiélningsskyldigheten i fraga om pro-
dukter som medfér en betydande hilsorisk. |
1 mom. foreskrivs dessutom om en anmil-
ningsskyldighet som giller produkter med en
betydande hilsorisk.

Det foreslagna 2 mom. géller IVD-produk-
ter avsedda for sjilvtestning och produkter
som innehéller vdvnader fran ménniska eller
amnen som hérror fran blod eller plasma fran
minniska. | bestimmelsen anges att om till-
verkaren inte har hemort i Finland, dr ocksa
den importér som for in produkten i landet
skyldig att limna en anméilan till Valvira.
Skyldigheten att lamna anmilan géller dock
inte 1VD-produkter som dr avsedda for yr-
kesmissig anvdndning. Bestimmelsen mot-
svarar sista meningen i 15 § 1 mom. i den
gillande lagen.

I 3 mom. foreslés en bestimmelse om be-
myndigande enligt vilken Valvira kan med-
dela narmare foreskrifter om anmélningarna
eller om de uppgifter som anges i 1 mom.
och med hjilp av vilka en produkt eller ut-
rustning kan identifieras. [ 52 § i forslaget {o-
reskrivs om den europeiska databasen. Det 4r
dnnu inte obligatoriskt att anvdnda den euro-
peiska databasen, men om den anvénds krévs
det att en kod enligt den sk. GMDN-
nomenklaturen (Global Medical Device No-
menclature) anvénds for produkten. Anvind-
ningen av den uppdaterade nomenklaturen dr
avgiftsbelagd, liksom dven fogandet av en
kod till nomenklaturen f6r produkter som
inte finns upptagna i den. Darfor anmiler
tillverkarna for ndrvarande knappast alls nag-
ra GMDN-koder till Valvira. Nir det blir ob-
ligatoriskt att anvidnda systemet, kan till-
stands- och tillsynsverket genom en fore-
skrift aldgga tillverkaren att anméla koden.
Tidigare har bestimmelserna om det ndrmare
innehallet i anmilningarna utfardats genom

forordning av social- och hélsovardsministe-
riet (831/2000).

4 kap. Kliniska prévningar av pro-
dukter

Enligt forslaget finns bestimmelserna om
kliniska provningar av produkter i ett eget
kapitel.

19 §. Bestimmelser som tillimpas pa kli-
niska provningar av produkter. Nirmare be-
stimmelser om utférandet av kliniska prév-
ningar av produkter finns i bilaga 10 till MD-
direktivet och i bilaga 7 till AIMD-direktivet.
I det foreslagna 1 mom. finns en allmén for-
pliktelse att iaktta principerna om god klinisk
sed samt ett bemyndigande att genomfora de
bilagor som ndmns ovan.

[ 2 mom. foreskrivs att tillverkaren eller
den auktoriserade representanten ska uppritta
en forsikran om produkter avsedda for kli-
niska prévningar. Genom detta genomfors bi-
laga 8 till MD-direktivet och bilaga 6 till
AIMD-direktivet. Produkter avsedda for kli-
nisk prévning far ingen CE-mérkning. Pro-
dukten ska dock Gverensstimma med kraven
och detta ska tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten ge en forsdkran om enligt
de bilagor som nimns ovan. Tillverkaren ska
dessutom tillata att en beddmning, eller vid
behov en granskning, sker av konstruktio-
nens och tillverkningens effektivitet nédr det
giller produkter avsedda for klinisk prévning
av produkter. Om f6r de kliniska prévningar-
na av produkter anvinds produkter som &r
CE-mirkta eller i 6vrigt har slippts ut pa
marknaden pa behdorigt sitt, behdver en for-
sdkran inte ges.

Enligt 3 mom. kan Valvira meddela ndrma-
re foreskrifter om de forfaranden som tillim-
pas vid klinisk prévning av produkter och om
innehallet i férsdkran.

[ 4 mom. foreskrivs att vid kliniska prov-
ningar av produkter ska utéver denna lag
dven lagen om medicinsk forskning
(488/1999) foljas i tillimpliga delar.

20 §. Anmdlan om klinisk provning av pro-
dukter. 1 artikel 15 i MD-direktivet och i ar-
tikel 10 i AIMD-direktivet finns bestimmel-
ser om forfaranden som giller sddan klinisk
provning av produkter som utfors av tillver-
karen eller den auktoriserade representanten.
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Med produkter avsedda for in vitro-
diagnostik kan motsvarande kliniska prov-
ningar av produkter inte goras. Enligt forsla-
get ska tillimpningen av bestimmelserna om
klinisk prévning av produkter emellertid inte
begrinsas nationellt enligt vem som utfor
provningen eller for vilket @ndamal prov-
ningen utférs. [ forslaget anvdnds termen
sponsor, som definieras i lagen om medi-
cinsk forskning.

Begreppet sponsor omfattar enligt defini-
tionen alla organ som ansvarar for att inleda
och genomf&ra en provning. [ direktivet har
dessa begrinsats till endast tillverkare och
auktoriserade representanter. I lagforslaget ar
definitionen vidare, eftersom kliniska prov-
ningar av produkter kan gdras pa initiativ
inte bara av tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten utan ocksd av forskare,
och av sdkerhetsskdl &r det viktigt att alla
projekt for kliniska provningar av produkter
behandlas enligt samma férfarande.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska en anmé-
lan om klinisk prévning av produkter goras
till Valvira nédr prévningen utfors i syfte att
faststilla, utvirdera och kontrollera anvind-
ningséndamaélet for och egenskaperna hos en
produkt. Anmélan behéver dock inte goras
om produkten dr CE-mérkt och den kliniska
provningen inte avviker fran det dndamal
som tillverkaren avsett. Detta motsvarar un-
dantagsbestimmelsen i artikel 15.8 i MD-
direktivet. I AIMD-direktivet finns ingen
motsvarande bestimmelse. Trots att ingen
anmilan om prévningen behdver goras enligt
vad som anforts ovan, ska i dvrigt tillimpas
vad som bestims i 19 §.

Ett villkor for att en prévning ska kunna ut-
foras dr enligt det foreslagna 2 mom. att den
etiska kommitté som avses i lagen om medi-
cinsk forskning har avgett ett positivt utla-
tande. Provningen far inledas genast efter att
anmélan har gjorts. Ett undantag fran detta
utgor emellertid produkter i produktklass 111
samt implanterbara och invasiva produkter
for langvarigt bruk i produktklasserna II a
och II b. Prévningar av dessa far inledas forst
60 dagar efter anmilan, om inte Valvira f6re
denna tidpunkt har meddelat att provning inte
far inledas eller begirt tilliggsutredning om
provningen. [ 21 § finns bestimmelser om de
forfaranden som ska tillimpas om Valvira

inte godkénner inledande eller genomfrande
av en provning.

Enligt 3 mom. far Valvira meddela ndrmare
foreskrifter om vilka uppgifter om kliniska
provningar av produkter som ska ldmnas in
till det och hur uppgifterna ska lamnas in.

21 §. Forbud mot, avbrytande av och avslu-
tande av klinisk provning av produkter. I den
foreslagna bestdmmelsen foreskrivs om for-
farandet nir Valvira inte kan godkénna inle-
dandet av prévning av produkter enligt an-
milan. Forfarandet motsvarar det som i la-
kemedelslagen foreskrivs om kliniska ldke-
medelsprovningar. Bestdmmelserna om det
forfarande som tillimpas ndr Valvira avbry-
ter en klinisk prévning av produkter &r brist-
filliga i den géllande lagstiftningen.

Enligt forslaget bor Valvira rikta en speci-
ficerad och motiverad begdran om tilldggsut-
redning till sdkanden, som i sin tur har m&j-
lighet att dndra sin provningsplan for att av-
hjdlpa bristerna.

Enligt 2 mom. kan Valvira av hélsoskil f6-
reskriva att en klinisk provning av produkter
som redan har inletts ska avbrytas for viss tid
eller slutgiltigt. Om den som utf6r provning-
en har underlétit att géra anmilan enligt 19 §,
bor Valvira i princip avbryta prévningen ef-
tersom myndigheten d& saknar relevant in-
formation for att bedéma om prévningen
medfor hilsorisker.

[ 3 mom. bestdms om forfarandet nir prév-
ningen avbryts eller avslutas av hélsoskil.
Valvira kan antingen meddela ett temporért
beslut att avbryta prévningen eller féreskriva
att provningen ska avslutas. Eftersom avbry-
tandet av prévningen ér ett temporért beslut i
vilket dndring inte far stkas genom besvir,
foreskrivs i momentet sirskilt att sponsorn
eller forskaren ska beredas sju dagar for ho-
rande. Om en fors6ksperson ddremot hotas
av omedelbar fara for hilsan, kan Valvira
meddela beslutet omedelbart. For tydlighe-
tens skull foreskrivs i paragrafen dessutom
att beslut om avslutande av en prévning kra-
ver att parterna har horts i enlighet med for-
valtningslagen.

22 §. Informationsskyldighet for Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovar-
den. Valvira dr skyldigt att underritta Euro-
peiska kommissionen och de behdriga myn-
digheterna i medlemsldnderna om sina beslut
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att férbjuda inledandet av eller foreskriva ett
avslutande av en klinisk provning. Informa-
tionsskyldigheten géller endast kliniska
provningar enligt direktivet, alltsd kliniska
provningar som utfors med produkter avsed-
da for klinisk provning for att kontrollera
prestandan samt faststidlla och utvdrdera icke
onskvirda biverkningar hos en produkt eller
utrustning. Genom bestimmelsen genomfors
artikel 15.6 i MD-direktivet och artikel 10.3 i
AIMD-direktivet.

[ 2 mom. finns bestdmmelser om sédana
multicenterprévningar som genomférs i flera
olika medlemsstater. | varje medlemsstat ska
anmélan till tillsynsmyndigheten géras i en-
lighet med de nationella bestimmelserna, och
de nationella myndigheterna 6vervakar prév-
ningen till den del prévningen utférs i med-
lemsstaten i fraga. Om de finska myndighe-
terna avbryter en sadan provning i Finland
eller om visentliga dndringar gérs i prov-
ningsplanen eller prévningsprogrammet pa
myndighetens initiativ, ska de behériga myn-
digheterna i alla de stater ddr prévningen ut-
fors underréttas om dessa beslut.

23 §. Anmdlan om avslutande och avbry-
tande av provning. Enligt den foreslagna be-
stimmelsen ska Valvira alltid underrittas om
avslutandet av en klinisk prévning av pro-
dukter. Om prévningen avslutas for att den
som utfor prévningen av niagon anledning har
beslutat att avbryta prévningen, ska ocksa or-
saken till avbrytandet anges. Om prévningen
avbryts av sikerhetsskil och den som bestillt
eller utfort provningen ir tillverkaren eller en
auktoriserad representant, ska ocksd Europe-
iska kommissionen och medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet underrittas om avbrytandet. Tillverka-
ren och den auktoriserade representanten ska
ocksa stilla den rapport som avses i punkt
2.3.7 i bilaga 10 till MD-direktivet och punkt
2.3.7 i bilaga 7 till AIMD-direktivet till Val-
viras forfogande.

Forslaget om anméilningsférfarandet grun-
dar sig pA MD- och AIMD-direktiven. Efter-
som direktiven dock endast giller sadana
provningar enligt direktiven som utf6rs av
tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten, har informationsskyldigheten till
kommissionen och medlemsstaterna begrin-
sats till dessa aktorer.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska den lika-
re eller den person som ansvarar f6r prov-
ningen underteckna en prévningsrapport som
innehaller en beddmning av de uppgifter som
insamlats vid provningen. Bestimmelsen
grundar sig pa artikel 15.7 i MD-direktivet
och artikel 10.4 i AIMD-direktivet.

Enligt det foreslagna 4 mom. far Valvira

meddela ndrmare foreskrifter om vilka upp-
gifter om prévningen som ska ldmnas in till
det och om ett eventuellt avbrytande av
provningen samt pa vilket sdtt uppgifterna
ska lamnas in till verket.
5 kap. Yrkesmiissiga anviindare och
egen produkttillverkning vid
en verksamhetsenhet for hil-
so- och sjukvard

24 §. Allmdnna krav for yrkesmdissig an-
véindning. De bestimmelser som giller yr-
kesméssiga anvindare grundar sig inte pa
Europeiska unionens normer, men sikerheten
i friga om produkter f6r hélso- och sjukvard
krdver i sista hand att produkterna anvinds
pa ett ansvarsfullt satt. Yrkesmissiga anvén-
dare spelar en viktig roll nér det giller att ga-
rantera produktsidkerheten. Emellertid skyd-
dar sikerhetskraven ocksd dem som anvin-
der produkterna. Det dr nédvéndigt att pa na-
tionell niva foreskriva om skyldigheter for
anvindarna, eftersom de fel som anvindare
begar 4r problematiska och, visar utredning-
ar, fler till antalet 4n de egentliga produktfe-
len. Genom denna skyldighet stravar man ef-
ter att forebygga riskhindelser.

Yrkesmissiga anvindare har ett dubbelt
ansvar. Enligt definitionen av yrkesmissiga
anvindare anses savil bestimda organisatio-
ner som fysiska personer vara yrkesméssiga
anvindare. Om skyldigheten inte sérskilt be-
grinsats till vissa yrkesmissiga anvindare i
bestimmelsen, forpliktar bestimmelsen bade
organisationen och de fysiska personer som
arbetar inom den och som #r yrkesmissiga
anvindare. Arbetstagaren ansvarar for for-
pliktelserna endast till den del de omfattas av
hans eller hennes mgjligheter att paverka.

Bestammelsen motsvarar 11 och 12 § i den
géllande lagen.

Enligt 1 punkten i den foreslagna bestim-
melsen ska den som anvinder produkter for
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hilso- och sjukvard ha tillricklig utbildning
och erfarenhet som en sdker anviandning kra-
ver. Avsikten med punkten dr att sikerstiilla
savil patientens som anvindarens sikerhet.
Liksom for nérvarande garanterar inte enbart
yrkesutbildning att en person har tillricklig
utbildning och erfarenhet att anvidnda en viss
produkt for hilso- och sjukvard, utan arbets-
givaren ska sidkerstilla att de anstillda utbil-
das och instrueras s mycket som en séker
anvindning av produkter for hilso- och sjuk-
varden forutsétter.

Enligt den f6reslagna 2 punkten ska en yr-
kesmissig anvidndare forsdkra sig om att de
mirkningar och bruksanvisningar som finns
pa produkten ar tillrickliga fér en séiker an-
vandning. Punkten framhéver sérskilt arbets-
givarens ansvar att sorja inte bara foér den ut-
bildning som avses ovan utan ocksa for att
behoriga anvisningar alltid finns pa produk-
terna.

Enligt den foreslagna 3 punkten ska pro-
dukter anvéndas for det dndamél som tillver-
karen avsett i enlighet med tillverkarens
bruksanvisningar, och enligt 4 punkten ska
produkter justeras, underhallas och fa service
regelbundet sa att produkternas funktions-
duglighet kan sikerstillas. Bestimmelserna
betonar den yrkesmissiga anvindarens skyl-
dighet att folja tillverkarens anvisningar.

Enligt den foreslagna 5 punkten ska det
stille dar produkterna anvinds lampa sig for
en siker anvindning. Kravet forenar tillver-
karens produktkonstruktion med den yrkes-
missiga anvindarens ansvar vid ibruktagan-
det av produkten. Tillverkaren ska redan un-
der planeringsprocessen identifiera och be-
doma de risker som dr férknippade med det
stélle och de forhallandena dir produkten an-
vinds. Med beaktande av dessa ska tillverka-
ren dokumentera kraven pa anviandningsstil-
le och anvédndningsforhéallanden i monte-
rings- och bruksanvisningarna. En yrkesmas-
sig anvindare ska i samband med att produk-
ten tas i bruk forsidkra sig om att anvind-
ningsstillet och anvindningsforhallandena ar
lampliga med beaktande av tillverkarens an-
visningar och andra omstédndigheter. Anvén-
daren ska bl.a. sdkerstilla installeringens el-
sdkerhet, anvidndningsstéllets temperatur,
stralskydd, produkternas och utrustningens
kopplingar till konstruktionerna, konstruktio-

nernas bdrkraft samt utrymmets hygien, till-
racklighet och belysning och de ergonomiska
kraven, for att produkten ska fungera som
avsett.

Den yrkesmissiga anvindaren har en viktig
uppgift att, som den sista ldnken i kedjan in-
nan produkten tas i bruk, sikerstilla att an-
visningarna har f6ljts, eftersom tillverkaren
inte kan pata sig ansvaret for det stille dar
produkterna anvinds. Den yrkesméssiga an-
viandarens ansvar begrinsas dock inte enbart
till att folja tillverkarens anvisningar. Den
yrkesmissiga anviandaren ska bedoma an-
véndningsstillet enligt sin yrkeskunskap och
tillverkarens anvisningar. Vanligen deltar
ocksa en verksamhetsutGvare i monteringen
av stora produkter samt system, men ansvaret
for att anvidndningsstéllet dr sidkert ligger i
sista hand pa den yrkesméssiga anvéndaren.
Nar det giller radiologiska produkter och ra-
diologisk utrustning kravs enligt férordning-
en om medicinsk anvindning av stralning
(423/2000) att en sérskild mottagningskon-
troll gors pa den plats dér stralning anvénds.

Andra produkter for hilso- och sjukvard,
delar och konstruktioner, utrustning, pro-
gramvara eller andra system eller foremal
som fr kopplade till produkten f6r hilso- och
sjukvard far enligt 6 punkten inte dventyra
produktens prestanda eller patientens, anvin-
darens eller nagon annans hilsa. Det fore-
slagna kravet preciserar kravet i 5 punkten
om att det stille dir produkten anvinds ska
vara lampligt. Tillverkaren ska redan under
planeringsprocessen ha beaktat hur de pro-
dukter och den utrustning som anges i kravet
inverkar pa produkten. I praktiken har till-
verkaren forberett sig pa oonskade effekter
genom att utfirda anvisningar om koppling-
ar, anslutningar och kompatibilitet.

En yrkesmissig anvindare dr skyldig att
folja tillverkarens anvisningar och, till den
del anvisningar inte finns, att anvénda sin yr-
keskunskap vid bedomningen. For nirvaran-
de dr sérskilt sammankopplandet av dator
och produkt ett problemomrade. Datorerna
skaffas separat, utan att t.ex. tillverkarens
anvisningar om datortyp beaktas. Dessutom
kan produkterna kopplas samman utan nagon
som helst hdnsyn till tillverkarens anvisning-
ar om hur produkterna kopplas samman pa
ett sikert sitt. Ett annat exempel dr att den
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yrkesmissiga anviandarens upphandlande or-
ganisation av ekonomiska skil bestiller sa-
dan utrustning som inte dr kompatibel med
produkten. Det foreslagna kravet klarldgger
den yrkesmissiga anvindarens ansvar nér det
giller att beakta det stille ddr produkten for
hilso- och sjukvard anvédnds samt andra pro-
dukter och annan utrustning.

I den foreslagna 7 punkten bestims att en-
dast den som har den yrkesskicklighet och
tillrackliga sakkunskap som krdvs far instal-
lera, reparera och utfora service pa produkter
for hilso- och sjukvard.

25 §. Rapportering av riskhdndelser. For
att uppticka och forebygga riskhindelser i
samband med produkter for hélso- och sjuk-
vard &r det viktigt att Valvira har en helhets-
bild av sidana hindelser som intréffat vid
anvindningen av dessa i Finland och som
kunde ha eller har dventyrat en persons hilsa.
Riskhindelsen kan bero pa ett fel i tekniken
eller anvindningen av produkten eller en
kombination av bada. I och med att det krivs
att bade tillverkaren och den yrkesmissiga
anvindaren separat rapporterar om samma
héndelse garanterar man att myndigheten far
en sd heltickande bild av hindelsen som
mojligt. Direktiven forutsétter att den yrkes-
missiga anvidndaren dessutom alltid under-
rattar tillverkaren om hindelserna.

Det har nu framgatt att de yrkesméssiga
anvidndarna i manga fall & omedvetna om
vilka hindelser rapporteringsskyldigheten
omfattar. Enligt forslaget ska en rapport ldm-
nas om hindelser dir patientens, anvéndarens
eller ndgon annans hélsa har dventyrats. En-
ligt ordalydelsen i den gillande lagen ska sé-
dana situationer rapporteras som har lett till
eller kunde ha lett till en allvarlig forsdmring
av personens hélsotillstand eller till hans eller
hennes ddd. I praktiken har det visat sig att
yrkesmissiga anvéndare tolkar uttrycket sné-
vare @n den allméneuropeiska tolkningen ger
utrymme for. For nérvarande baserar sig
Valviras tolkning pa sidana hindelser som
tillverkarna ska rapportera i Europeiska uni-
onen och inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

For fraimjande av patientsdkerheten har det
skapats olika sikerhetsredskap och sidker-
hetssystem med syfte att trygga en dndamals-
enlig sidkerhet for savil patienter som anvén-

dare. Arendet behandlas ocks i arbetsgrup-
pen for hidlso- och sjukvardslagens prome-
moria om den nya hélso- och sjukvardslagen
(Social- och hélsovardsministeriets rapporter
2008:28).

Som hindelser som dventyrar hilsan anses
i forslaget, liksom for n#rvarande, sadana
hindelser dér foljande har intréffat eller kun-
de ha intriffat (tillbud):

- kroppsfunktionerna forsvagas eller krop-
pen far en strukturell skada, eller

- en hindelse som kréver medicinsk vard.

Den foreslagna bestimmelsen motsvarar 13
§ 2 mom. i den gillande lagen och grundar
sig pa artikel 10.2 i MD-direktivet, artikel 8.2
i AIMD-direktivet och artikel 11.2 i IVD-
direktivet.

Enligt 2 mom. far Valvira meddela ndrmare
foreskrifter om hur riskhdndelser ska rappor-
teras och vilka uppgifter som ska limnas.
Avsikten &r att bemyndigandet anvinds for
att specificera punkterna i 1 mom. Dessutom
kan Valvira meddela ndrmare foreskrifter om
hur riskhindelserna ska rapporteras rent tek-
niskt.

26 §. Ansvarig person och kontrollsystem.
Enligt forslaget ska en yrkesmissig anvénda-
re ha en ansvarig person som svarar for att
bestimmelserna om produkter f6r hilso- och
sjukvard foljs. Den ansvariga personen be-
hovs for att det i organisationer inom hélso-
och sjukvarden ska finnas en namngiven per-
son som kinner till lagstiftningen om pro-
dukter for hilso- och sjukvard, som i sin
egen organisation sorjer for att bestimmel-
serna foljs och som férmedlar information
om innehallet i bestimmelserna. Organisa-
tioner inom hilso- och sjukvarden arbetar i
en forinderlig omvérld, och inom den nir-
maste framtiden kommer de till f5ljd av den
stigande medelaldern att arbeta under en allt
storre press. Det dr dd mycket svart f6r myn-
digheterna att na alla yrkesutbildade personer
for att formedla information. En koncentra-
tion av ansvaret i organisationerna forbattrar
dessutom kunskapen om lagstiftningen om
produkter i organisationerna och gér kontak-
terna mellan myndigheten och de yrkesmis-
siga anvéndarna smidigare.

Utdver trycket pa hilso- och sjukvarden
forutsitter den snabba tekniska utvecklingen
inom branschen dessutom att myndigheterna
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och de yrkesmissiga anvidndarna regelbundet
for en dialog och samarbetar for att garantera
sikerheten i friga om produkter for hilso-
och sjukvard. For en enskild yrkesutdvare
innebdr bestimmelsen endast att yrkesutdva-
ren sjdlv svarar for att f6lja lagstiftningen om
produkter for hélso- och sjukvard. En enskild
yrkesutdvare och en person som vid en liten
verksamhetsenhet dr ansvarig for produkter
for hilso- och sjukvard kan dven ha andra
roller.

[ 2 mom. f6reskrivs att verksamhetsenheter
for social- och hilsovarden eller andra orga-
nisationer eller yrkesutdvare som dr yrkes-
missiga anvéndare ska ha ett kontrollsystem
for att garantera sdkerheten i friga om pro-
dukter for hélso- och sjukvard. Saledes géller
bestaimmelsen inte fysiska personer i deras
egenskap av anstillda.

Kontrollsystemet motsvarar 12 § 3 mom. i
den gillande lagen. Avsikten med 1 punkten
ir att sdkerstilla produkternas sparbarhet om
problem uppticks i produkten. Sparbarheten
forutsitter att alla produkter som en yrkes-
missig anviandare har i sin besittning eller
som anvéndaren har vidaredverlatit fors in i
kontrollsystemet oavsett hur de har Sverlatits.

Den foreslagna 2 punkten giller riskhin-
delser som ska foljas upp systematiskt enligt
13 § 1 mom. i den géllande lagen. Den fore-
slagna 3 punkten giller sadan registrering av
information enligt 24 § som yrkesmissiga
anvindare ska gora. Den foreslagna forplik-
telsen dr ny jimfort med den géllande lagen.
I sjilva verket ska man dven for nérvarande
fora bok over att skyldigheterna enligt 24 §
fullgors, t.ex. 6ver utbildning i anvindningen
av produkter och &ver service. Skyldigheten
att fora in uppgifter om produkter i ett kon-
trollsystem gor det ldttare att Gvervaka att
kraven i lagen f6ljs och frimjar siledes si-
kerheten vid anvéndningen av produkterna.

Kravet pa ett kontrollsystem mojliggér
ocksa att en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard vid behov kan bevisa att den har
handlat i enlighet med bestimmelserna. Tack
vare de uppgifter som forts in i kontrollsy-
stemen kan myndigheterna ocksa, bittre dn
for nidrvarande, dvervaka att bestimmelserna
foljs.

Kontrollsystemet utgoér ett personregister,
eftersom uppgifter om de personer som an-

vént produkter for hélso- och sjukvard ska
foras in i systemet. | bestimmelsen finns ing-
en hénvisning till personuppgiftslagen
(523/1999), eftersom det dr uppenbart att
personuppgiftslagen tillimpas pa personre-
gister dven utan en uttrycklig hdnvisning,

| praktiken samlas personuppgifterna till
kontrollsystemet in som en del av journal-
handlingarna. Bestimmelser om journalhand-
lingar finns i 4 kap. i lagen om patientens
stillning och réttigheter och i social- och hil-
sovardsministeriets forordning om upp-
rittande av journalhandlingar samt om forva-
ring av dem och annat material som hanf6r
sig till vard (99/2001). Enligt 12 § 4 mom. i
ndmnda férordning ska material som perma-
nent har lagts in i patienten, sdsom proteser,
implantat och tandfyllningsdmnen, antecknas
i journalhandlingama med en sadan nog-
grannhet att de senare kan identifieras.

I den f6reslagna bestimmelsen hinvisas
dock inte till lagen om patientens stillning
och rittigheter, eftersom man i produktre-
gistret samlar in uppgifter ockséd om produk-
ter som Overlats och som inte implanteras
och som séledes inte finns i journalhandling-
arna. Dirfor ska i 3 mom. finnas bestimmel-
ser om bevaring och utlimnande av uppgif-
ter. Uppgifterna bdr bevaras under den tid
som behdvs med tanke pa sdkerheten i fraga
om produkter for hélso- och sjukvard. Vid
formuleringen av bestdimmelsen har 12 § 1
mom. i lagen om patientens stillning och rét-
tigheter f6ljts. Uppgifterna far endast limnas
till Valvira, om uppgifterna &r nodvindiga
for att sdkerstilla produktens sdkerhet och for
tillverkaren for att forhindra riskhédndelser.
Det dr forbjudet att lamna ut uppgifter for
marknadsforing.

Valvira far med stéd av 4 mom. vid behov
meddela ndrmare foreskrifter om de uppgif-
ter som fors in i kontrollsystemet.

Den foreslagna bestimmelsen &r ny, ingen
motsvarande finns i den géllande lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard. Innehallet i paragrafen motsvarar &nda
det som enligt bestimmelserna i och motiver-
ingen till den géllande lagen har efterstravats
med lagen. Ett motsvarande forslag finns
ocksa i arbetsgruppen for hdlso- och sjukvar-
dens promemoria om den nya hilso- och
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sjukvardslagen (Social- och hidlsovardsmini-
steriets rapporter 2008:28).

27 §. Egen produkttillverkning vid en verk-
samhetsenhet for hdilso- och sjukvard. 1 para-
grafen finns bestimmelser om egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for hil-
so- och sjukvard. Ritten till egen produkttill-
verkning giller endast verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvard, inte andra yrkesmés-
siga anvindare. Forslaget motsvarar det ra-
dande rattsliget.

I 2 mom. féreskrivs att ateranvéndning av
produkter som tillverkaren har faststillt vara
avsedda for engangsbruk inte #r tillaten pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard, utan endast sa att pro-
duktens tillverkare tillimpar lagens allménna
krav pa utsldppande pa marknaden och ibruk-
tagande av produkter.

[ 2 mom. finns dessutom ett bemyndigande
att genom forordning av statsradet utfirda
bestimmelser om produkter som inte far till-
verkas i egen produkttillverkning inom hil-
so- och sjukvarden. Eftersom en verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvérd inte inom
den egna produkttillverkningen behdver till-
limpa de metoder for pavisande av Gverens-
stimmelse med krav som tillimpas inom in-
dustriell tillverkning, kraver produktsikerhe-
ten att produkter som innebir en sérskild risk
inte far tillverkas i egen produkttillverkning
inom hélso- och sjukvarden.

I 3 mom. foreslds en bestimmelse enligt
vilken produkter som har tillverkats i egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvard inte far Sverlatas
utanfor den verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvéard som har tillverkat dem. Bestimmel-
sen grundar sig pa att om produkter Sverlits
for anviandning i storre omfattning skulle de
komma ut pd marknaden, varvid tillverkaren
skulle vara tvungen att tillimpa de allminna
bestammelser for tillverkare som finns i den-
na lag.

28 §. Bestammelser som tillimpas pa egen
produkittillverkning vid en verksamhetsenhet
for hdlso- och sjukvard. 1 bestimmelsen {6-
reskrivs till vilka delar en verksamhetsenhet
for hidlso- och sjukvérd inom den egna pro-
dukttillverkningen ska folja lagstiftningen
om produkter for hilso- och sjukvard. Ut-
gangspunkten 4r att alla bestimmelser i lagen

ska foljas vid tillverkningen. P& hilso- och
sjukvéardens egen produkttillverkning tillim-
pas dock inte de bestimmelser i 8 § som
giller utsldppande pa marknaden och de be-
stimmelser i 9 § som giller CE-mérkning,
eftersom produkter eller utrustning som har
tillverkats som hilso- och sjukvéardens egen
produkttillverkning inte far sldppas ut pa
marknaden. Tillimpliga dr inte heller 11 §
som giller marknadsféring och 13 § som
giller pavisande av Overensstimmelse med
kraven.

[ 2 mom. foreskrivs pad samma sétt som i 4
a § 2 mom. i gillande férordning om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvéard att
som egen produkttillverkning inom hélso-
och sjukvarden ocksa ska anses att en verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard &ndrar
det &ndamal for vilket tillverkaren uppgett att
en produkt dr avsedd eller foreskriver en
produkts syfte som produkt for hilso- och
sjukvard.

29 §. Krav pa den egna produkttillverk-
ningen vid en verksamhetsenhet for hdlso-
och sjukvard. 1 paragrafen foreskrivs om
allménna krav pa hélso- och sjukvardens
egen produkttillverkning. Produkterna bor
upptylla de visentliga krav som giller dem.
En verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd
bor ha en ansvarig person som ansvarar for
den egna produkttillverkningen. En produkt
for hidlso- och sjukvard som har tillverkats i
egen produkttillverkning far tas i bruk forst
efter att den ansvariga personen har godként
den, och godkidnnandet bor alltid grunda sig
pa en nyttoriskanalys. Innan produkten tas i
bruk ska den ansvariga personen underteckna
en forsdkran som ska st till Valviras forfo-
gande i fem ar. Forfarandet for forsikran ar
jimforbart t.ex. med bestimmelserna om
specialanpassade produkter.

Valvira far enligt 2 mom. meddela ndrmare
foreskrifter om en verksamhetsenhets egen
produkttillverkning och om péavisande av
Overensstimmelse med kraven.

30 §. Teknisk dokumentation. 1 forslaget £6-
reskrivs att det ska finnas saddan teknisk do-
kumentation om hélso- och sjukvardens egen
produkttillverkning som anges i detalj i para-
grafen. Den tekniska dokumentationen be-
hoévs for att 6vervaka produkter och for att
16sa eventuella problemsituationer.
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31 §. Sparbarhet. Med tanke pa de hilso-
risker och andra risker som eventuellt ar for-
knippade med produkter for hélso- och sjuk-
vard ar det nodvindigt att produkten vid be-
hov kan sparas och tas ur bruk. Dirfor ska
ocksa produkter som tillverkats i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard kunna sparas. | den f6re-
slagna paragrafen foreskrivs vilka uppgifter
en verksamhetsenhet f6r hilso- och sjukvard
bor registrera centralt for att mojliggdra kon-
troll av produkter som har tillverkats i egen
produkttillverkning.  Tillverkningsorganisa-
tionen ska bevara registeranteckningarna un-
der en sadan tidsperiod som motsvarar minst
den av organisationen angivna livsldngden
for produkten, men dock minst tva ar riknat
fran den dag da organisationen Sverlater pro-
dukten, eller under en tid som krévs enligt
tillampliga myndighetsforeskrifter.

6 kap. Anmiilda organ

Det foreslas att det till lagen, for tydlighe-
tens skull, fogas ett kapitel med bestimmel-
ser om anmilda organ och 6vervakningen av
dessa. Alla bestimmelser i den géllande lag-
stiftningen som giller anmélda organ samlas
i detta kapitel.

32 §. Beslut att utse anmdlda organ. Enligt
1 mom. ska anmilda organ ha tillstdnd. Till-
standet beviljas av Valvira. I 1 mom. konsta-
teras vidare att tillstindet kan innehélla vill-
kor och att Valvira ska underriitta Europeiska
kommissionen om tillstandet.

[ 2 mom. foreskrivs om de minimikrav som
det anmilda organet ska uppfylla. En uttdm-
mande férteckning 6ver dessa krav finns i bi-
laga 11 till MD-direktivet, i bilaga 8 till
AIMD-direktivet eller i bilaga IX till IVD-
direktivet, till vilka det hidnvisas 1 bestim-
melsen. Kraven omfattar bl.a. det innehall i
sak som finns i 12 § 1 mom., 13 § 2 mom.
och 14 § i forordningen om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard, och dérfor
ir det inte ldngre nodvindigt att uttryckligen
foreskriva om dem. Av de direktiv som avses
ovan ska organet uppfylla minimikraven en-
ligt det direktiv som organets ansékan géller.

Enligt 2 mom. ska det anmilda organet
dessutom genom en utomstaende utvirdering
visa sig uppfylla de krav som foreskrivs.

Med detta avses i praktiken ett utlatande fran
ett nationellt ackrediteringsorgan eller ett
motsvarande europeiskt beddmningsorgan.

Enligt 3 mom. far Valvira meddela ndrmare
foreskrifter om ansékan om tillstand och in-
nehallet i tillstindsansokan.

33 §. Anmdlda organs uppgifter. Enligt 1
mom. ska anmilda organ utfora de uppgifter
som avses i bilagorna 2—6 till MD-direktivet,
bilagorna 2-5 till AIMD-direktivet och
bilagorna II-VII till IVD-direktivet. 1 be-
stimmelsen ingar ocksa punkter som motsva-
rar 15 § 2 mom. i den géllande forordningen
om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard och artikel 11.7 i MD-direktivet.

I praktiken ska anmélda organ utféra fol-
jande uppgifter:

1. ansvara for kontroll, godkdnnande, Gver-
vakning och aterkallande av godkdnnande av
tillverkarens kvalitetssystem,

2. pa begidran granska tillverkarens kon-
struktionshandlingar,

3. utfora eller lata utfora lampliga kontrol-
ler i samband med EG-typkontroll,

4. pa anstkan underséka och prova varje
produkt eller ett statistiskt urval produkter,

5. bedéma sikerstillandet och uppritthal-
landet av de sterila férhallandena,

6. bedéma tillverkningen av produkter med
mitfunktion s& att de Gverensstimmer med
de metrologiska kraven,

7. bedoéma kvalitet, sidkerhet och anvind-
barhet i friga om ett likemedel eller ett &mne
som ir integrerat i produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard och som hérrér fran
blod fran ménniska, och

8. bedoma de dndringar som tillverkaren
angett.

Enligt 2 mom. ska anmélda organ &ver en
utford uppgift till tillverkaren utfirda giltig
dokumentation, bl.a. ett beslut i vilket bevil-
jandet, kompletterandet eller aterkallandet av
ett dverensstimmelseintyg motiveras, ett in-
tyg Over dverensstimmelse och bedémnings-
eller kontrollrapporter 6ver olika uppgifter. |
2 mom. finns ocksd en hinvisning till vissa
dokument med en giltighetstid pa hogst fem
ar som far forldingas med perioder pa hogst
fem ar. Det ovan ndmnda motsvarar artikel
11.11 i MD-direktivet, artikel 9.8 i AIMD-
direktivet och artikel 9.10 i IVD-direktivet.
Ett anmilt organ far av tillverkaren kréva alla
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sadana upplysningar som det behéver for att
kunna utfirda och uppritthalla dverensstdm-
melseintyget. Om tillverkaren inte limnar de
upplysningar som begirs, kan det anmilda
organet viigra bevilja ett intyg om Gverens-
stimmelse eller aterkalla ett beviljat intyg i
enlighet med 35 §.

[ 3 mom. f6reskrivs om det forfarande som
tillampas nir ett likemedel eller ett dmne
som hérrdr fran blod fran méinniska ingér i en
produkt. I sadana fall ska det anmilda orga-
net begira ett utlatande av en behoérig myn-
dighet inom ldkemedelsomradet. Bestimmel-
sen motsvarar punkt 7.4 i bilaga 1 till MD-
direktivet och punkt 10 i bilaga 1 till AIMD-
direktivet.

Enligt 4 mom. kan ett anmilt organ ligga
ut delatgérder inom utférandet av uppgifter
som avses i 1 mom. pd en underleverantor,
om det anmilda organet férst har bedémt och
sikerstillt att underleverantdren foljer lagen
eller bestimmelser som utfirdats med st6d av
den. Den foreslagna bestimmelsen motsvarar
det krav gillande anvéndningen av underle-
verantérer som avses i bilaga 11 till MD-
direktivet, bilaga 8 till AIMD-direktivet och
bilaga IX till IVD-direktivet.

Enligt 5 mom. ska det anmilda organet
med jdmna mellanrum utfoéra kontroller for
att sékerstilla att tillverkaren tillimpar beho-
riga krav. Det forutsitts dessutom att tillver-
karen beaktar resultaten av kontrollerna. Be-
stimmelsen motsvarar 15 § 2 mom. i den
gillande forordningen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard. Den mot-
svarar ocksa punkt 5.3 i bilaga 2 till AIMD-
direktivet. Det &r skil att beakta att bestdm-
melsen endast giller sddana tillverkare vars
kvalitetssystem har godkints. Kvalitetssy-
stemet varken beddms eller godkinns nir det
giller konstruktionskontroll, typkontroll eller
EU-verifikation. Det anmilda organet och
tillverkaren ska genom ett dmsesidigt avtal
faststilla tidsfrister for utforande av utvérde-
ringar och kontroller.

34 §. Det anmdlda organets anmdlnings-
skyldighet. 1 paragrafen foreskrivs en skyl-
dighet for anmilda organ att 1amna all infor-
mation om intyg om Overensstimmelse till
Valvira. Valvira ska ocksa fa tillgang till all
relevant information som det begir. Be-

stimmelsen motsvarar 28 a § i den gillande
lagen.

35 §. Aterkallande av intyg om overens-
stammelse. 1 paragrafen foreskrivs under vil-
ka forutsittningar ett anmilt organ ska &ter-
kalla sddana intyg om Sverensstimmelse som
det beviljat. Det anmilda organet &r skyldigt
att aterkalla ett beviljat intyg antingen slutgil-
tigt eller tillfdlligt, om organet konstaterar att
tillverkaren inte uppfyller kraven enligt lagen
eller att intyget annars inte borde ha beviljats.
Det kan t.ex. vara fraga om ett fall dar det
anmilda organet har misstagit sig ndr det
giller klassificeringen av en produkt och be-
viljat tillstand att CE-mérka en produkt som
inte dr en produkt for hilso- och sjukvérd.
Det anmilda organet ska underrétta Valvira
om aterkallade intyg. Bestimmelsen motsva-
rar 28 b § i den gillande lagen.

36 §. Kraven pa god forvaltning och ticins-
teansvar. Anmilda organs uppgifter bor be-
traktas som offentliga forvaltningsuppgifter
enligt 124 § i grundlagen. I syfte att trygga
god forvaltning foreslds i 1 mom. att anmilda
organ, nidr de utfor offentliga forvaltnings-
uppgifter som avses i den foreslagna lagen,
ska de iaktta forvaltningslagen (434/2003),
spraklagen (423/2003), lagen om elektronisk
kommunikation i myndigheternas verksam-
het (13/2003) och lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). Be-
stimmelsen paverkar inte det rddande ritts-
ldget eftersom de lagar som avses ovan dven
i Ovrigt dr tillimpliga pa de anmilda organen
genom lagarnas bestimmelser om tillimp-
ningsomrade. Som exempel kan ndmnas 4 §
2 mom. i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet, dir det foéreskrivs foljan-
de: ”Vad som sigs om en myndighet giller
dven sammanslutningar, inrdttningar, stiftel-
ser och enskilda personer som utdvar offent-
lig makt och som enligt en lag, en bestim-
melse eller en foreskrift som meddelats med
stod av en lag eller en forordning utfor ett of-
fentligt uppdrag.”

Eftersom ocksa privatriittsliga anméilda or-
gan och deras underleverantdrer utfor offent-
liga forvaltningsuppgifter vid fullgdrande av
uppgifter som avses i den foreslagna lagen,
foreskrivs i 2 mom. att straffrittsligt tjdnste-
ansvar tillimpas pa den som &r anstilld hos
ett anmilt organ eller dennes underleverantor
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vid fullgdrande av uppgifter som avses i den
foreslagna lagen.

Enligt grundlagsutskottets tolkningspraxis
innebir tryggande av kraven pa rittssdkerhet
och god forvaltning i den bemirkelse som
avses 1 124 § i grundlagen att de allminna
forvaltningslagarna iakttas ndr drenden be-
handlas och att de som handldgger drenden
handlar under tjansteansvar (GrUU 46/2002
rd, s. 9/II, GrUU 33/2004 rd, s. 7/1I, GrUU
11/2006 rd, s. 3/1).

37 §. Tillsyn over anmdlda organ och dter-
kallande av beslut att utse ett anmdlt organ.
Enligt 1 mom. 6vervakar Valvira de anmilda
organens verksamhet. Valvira har ritt att
utan hinder av sekretessbestimmelserna fa
for utférandet av tillsynsuppgifterna nddvén-
diga uppgifter om organens forvaltning och
ekonomi, personalens tekniska kompetens
och av organen utforda bedomningar samt
om beddémningsforfaranden enligt den fore-
slagna lagen och om de beslut och intyg om
Overensstimmelse som organen har utfirdat.
Valvira ska underrdtta Europeiska kommis-
sionen och andra medlemsstater inom Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om de anméilda organ som
det har utsett och om é&terkallande av beslut
att utse anmilda organ. Kommissionen i sin
tur ser till att férteckningen Sver anmilda or-
gan stiandigt dr tidsenlig. Forteckningen of-
fentliggors i Europeiska unionens officiella
tidning.

Enligt 2 mom. ska ett anmilt organ under-
rdtta Valvira om sddana forindringar i verk-
samheten som kan paverka forutsittningarna
for organets verksamhet.

Enligt 3 mom. kan Valvira slutgiltigt eller
tillfilligt aterkalla sitt beslut att utse ett an-
milt organ, om det anmilda organet inte
lingre uppfyller kraven enligt 32 § 2 och 3
mom. eller om organet handlar i strid med
lagen eller de bestimmelser som utfirdats
med stéd av den. Bestimmelsen motsvarar
12 § 3 mom. i den gillande férordningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard.
7 kap. Tillsyn

38 §. Marknadséovervakning. 1 1 mom. f6-
reskrivs att Valvira ska 6vervaka och frimja

sikerheten i fraga om produkter for hilso-
och sjukvard samt anvéndningen av dem.
Overvakningen av att produkter dr sikra
genomfdrs bl.a. genom att Gvervaka att de
produkter som finns p4 marknaden 6verens-
stimmer med kraven. Overvakningen omfat-
tar dock enligt bestimmelserna i lagen dven
tillsynen Gver yrkesmissiga anvéndare och
verksamhetsutovare, eftersom syftet med
Overvakningen &r att sdkerstilla att produkter
for hilso- och sjukvard samt anvindningen
av dem dr sikra oberoende av om sidkerheten
dventyras direkt av produktens egenskaper
eller av andra faktorer, som t.ex. felaktig an-
viandning. Valvira ska 6vervaka iakttagandet
av bestimmelserna ur denna synpunkt.

Ett viktigt redskap vid Overvakningen av
sikerheten i fraga om produkter for hilso-
och sjukvard samt anviandningen av dem &r
det register over riskhindelser som fors av
Valvira. Valvira ska fora in tillverkarnas och
de yrkesmissiga anvindarnas alla rapporter
om riskhéndelser i registret, bedéma situatio-
nen och de atgirder som tillverkaren vidtagit
eller genomfort och vid behov vidta atgérder
for att undanrdja sidkerhetsrisken. Helhetsbe-
démningen av de risksituationer som orsa-
kats av produkter for hilso- och sjukvard
grundar sig pa de anmélningar och uppgifter
som fas av bade tillverkarna och de yrkes-
missiga anviandarna. Darfor ar det viktigt att
rapporter alltid gors av bada parterna sa snart
som mojligt efter att riskhdndelserna intrif-
fat.

Av registret over riskhéndelser framgar de
situationer som intriffat i Finland. Sa har kan
myndigheten utdver enskilda fall ocksa upp-
ticka riskhéndelser fororsakade av t.ex. en
viss produkt, en viss produktgrupp, en viss
tillverkares produkter, ett visst tillverknings-
parti eller ett visst anvindningsstille. Nir
myndigheten upptéicker ett exceptionellt antal
rapporter med ett eller flera gemensamma
element, ska myndigheten vidta nédvindiga
atgirder for att garantera sikerheten.

Valvira wunderrittar ocksd FEuropeiska
kommissionen och andra medlemsstater om
riskhdndelsen och om sina atgirder. Be-
stimmelsen grundar sig pa artikel 10 i MD-
direktivet, artikel 8 i AIMD-direktivet och
artikel 11 i IVD-direktivet.
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I 3 mom. foreskrivs om atgirder som sir-
skilt giller marknadsdvervakning. Enligt 30
§ 1 punkten i den géllande lagen avgdr Val-
vira vid behov om det &r fraga om produkter
for hilso- och sjukvard. Direktiven bakom
det nya forfarandet grundar sig dock pa prin-
cipen att det &r tillverkaren som faststiller
om en produkt omfattas av tillimpningsom-
radet for nagot av direktiven bakom det nya
forfarandet och sedan tillimpar det valda for-
farandet. Saledes kan myndigheterna inte en-
ligt det nya forfaringssittet inom de omraden
som omfattas av direktiven fatta direkt dver-
klagbara beslut om huruvida en produkt &r en
produkt enligt direktivet. Tillverkaren har
friheten och skyldigheten att definiera sin
produkt och tillimpa det forfarande pa pro-
dukten som anges i det lampliga direktivet.
Myndigheten kan inte tvinga en tillverkare
att sldppa ut sin produkt pa marknaden enligt
ett visst forfarande. Marknadsovervakningen
ingriper saledes i om ldmpliga forfaranden
har tillimpats pa en produkt som finns pa
marknaden, men inget forvaltningsbeslut om
produktens status gors.

[ enlighet med principerna fér marknads-
overvakning far myndigheten inte heller
ingripa i eller direkt ta stillning till produkter
innan de sldpps ut p4 marknaden. I fraga om
produkter for hilso- och sjukvard dr detta
forknippat med problem i synnerhet nér pro-
dukten kan vara ett likemedel eller en pro-
dukt.

I 1 punkten finns bestimmelser om be-
démningen av Gverensstimmelse med kra-
ven. Denna bedémning ticker alla slags be-
domningar av marknadsdvervakningen. En
produkt Overensstimmer inte nodvandigtvis
med kraven om den enligt tillverkarens de-
klaration dr en produkt for hilso- och sjuk-
vard, men kraven inte uppfylls till alla delar.
Produkten Overensstimmer inte heller med
kraven om tillverkaren har ansett att det &r
fraga om en produkt for hélso- och sjukvard,
men har definierat produkten och dess even-
tuella klassificering fel och dérfor valt sadana
metoder for pavisande av Gverensstimmelse
med kraven som inte kan tillimpas pa pro-
dukten i fradga. Produkten Gverensstimmer
inte heller med kraven om den omfattas av
definitionen i 4 § 1 punkten, men tillverkaren
foreslar att produkten inte dr en produkt f6r

hilso- och sjukvard. Det ovan ndmnda preci-
seras separat i 2 och 3 punkten i bestimmel-
sen.

Den foreslagna bestimmelsen dr nédvéandig
eftersom det pa marknaden fortfarande rader
okunskap om forfarandet enligt det nya f6rfa-
ringssittet. For ndrvarande onskar tillverkar-
na ofta forhandsavgéranden av myndigheter-
na om vilka bestimmelser som ska tillimpas
pa produkten innan den slépps ut pad markna-
den.

39 §. Inspektionsrdtt. 1 den foreslagna be-
stimmelsen ska det foreskrivas mera exakt
om Valviras inspektionsritt 4n i den géllande
lagen. I den gillande lagen definieras inte
myndighetens réttigheter med den noggrann-
het som grundlagen kraver. Inspektionsritten
omfattar, liksom i den gillande lagen, all
verksamhet som avses i lagen och dessutom
arkivutrymmen eller andra motsvarande lo-
kaler dér uppgifter som ska inspekteras for-
varas. Inspektionen far dock inte utforas i lo-
kaler som omfattas av hemfriden.

En inspektion kan utféras utan forhands-
anmilan. Den som utfor inspektionen har ritt
att fa alla de handlingar till paseende som
behdvs for inspektionen. Inspektéren har
ocksa riitt att fa kopior av de handlingar som
han eller hon anser nédvéndiga.

40 §. Inspektionsforfarandet. 1 den fore-
slagna paragrafen finns bestimmelser om det
forfarande som ska tillimpas vid en inspek-
tion. For ndrvarande finns inga bestimmelser
om detta forfarande i lag. Enligt 1 mom. ska
protokoll foras Over inspektionen, och det
ska inom 30 dagar efter inspektionen séndas
till parterna.

Enligt 2 mom. kan Valvira meddela f6re-
ligganden om att brister som noterats ska
avhjilpas. Atgirder pa grund av ett forelig-
gande ska vidtas utan drojsmal. Det forfaran-
de som foreslas motsvarar till stor del be-
stimmelserna i ldkemedelslagen.

Bestammelser om att inspektionsprotokol-
let ska bevaras finns i 3 mom. Enligt be-
stimmelsen bdr protokollet bevaras tio ar ef-
ter utford inspektion. Ansvaret for att bevara
handlingarna har Valvira.

41 §. Rdtt att ta produkter for undersok-
ning. Enligt den foreslagna bestimmelsen har
Valvira rétt att ta provexemplar for under-
sokning och provning. Provexemplaren kan
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tas av tillverkaren, verksamhetsutdvaren eller
den yrkesmissiga anviandaren. Det & motive-
rat att enligt behov ta prover frin olika delar
av distributionskedjan. Agaren eller inneha-
varen ersétts pa ansdkan for provexemplaren,
om det inte vid undersckningen framgér att
produkten strider mot bestimmelserna.

[ det foreslagna 2 mom. bestdms att Valvira
far ldgga tillverkaren eller den auktoriserade
representanten att ersitta de direkta kostna-
derna for anskaffning, undersokning och
provning nir produkten inte uppfyller kraven
enligt lagen. Kostnaderna bor dndé sittas i
relation till forseelsens art och till de Gvriga
atgirder som vidtagits under inspektionen.
Mojligheten att ta ut kostnaderna for prov-
ningen av tillverkaren eller den auktoriserade
representanten grundar sig pa att tillverkaren
och den auktoriserade representanten ska
bédra ansvar for att de produkter de represen-
terar dr korrekta. Om de foreskrivna kraven
inte uppfylls, ska tillverkaren och represen-
tanten ocksa bidra det ekonomiska ansvaret
for utredningen av drendet. Mgjligheten att ta
ut kostnader av den ansvariga parten kriver
dock att situationen bedéms som helhet ur
tillverkarens eller den auktoriserade repre-
sentantens synvinkel. Kostnaderna far inte
tas ut om det &r orimligt med hénsyn till for-
seelsens art och myndighetens Gvervaknings-
atgidrder, som t.ex. forsdljningsforbud.

42 §. Handrdickning av polisen. Polisen &r
skyldig att vid behov ge handrackning vid
forrdttandet av inspektion och tagandet av
provexemplar.

43 §. Ritt att anlita utomstaende sakkunni-
ga. Produkter for hélso- och sjukvard ticker
olika slags produkter som ofta dr komplice-
rade. Tillsynsmyndigheten kan inte stindigt
ha experter frdn alla olika omrdden i sin
tjinst. Overvakningen kridver dock ofta ett ut-
latande fran en sakkunnig, och det foreslas
darfor att Valvira ska ha mojlighet att fran
fall till fall anlita utomstaende sakkunniga for
att bedéma produkter. Provningar och under-
sokningar gors i forsta hand vid institut som
ir specialiserade pa sadana. Pa utomstiaende
sakkunniga tillimpas bestimmelserna om jav
for tjansteman.

8 kap. Administrativa tvangsmedel

I det foreslagna kapitlet bestims om de
administrativa tvangsmedel som Tillsyns-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
forfogar 6ver vid tillsynen Sver efterlevanden
av lagen.

44 §. Foreldggande att fullgora skyldighet.
I paragrafen foreslas det att Valvira har rétt
att foreskriva att en yrkesmissig anvéndare,
verksamhetsuttvare, tillverkare eller auktori-
serad representant ska fullgora de skyldighe-
ter som foreskrivs i lagen. Bestimmelsen be-
hovs eftersom tillsynsmyndigheten bor for-
foga over tillrackligt effektiva medel for att
sikerstilla efterlevnaden av lagen. Till till-
synsmyndighetens frimsta uppgifter hor att
ingripa om kraven enligt lagen inte f6ljs. Om
myndighetens uppmaning inte foljs, ska
myndigheten ha mojlighet att forplikta den
berdrda parten att folja lagen. Bestimmelsen
omfattar alla skyldigheter som f6reskrivs i
lagen.

45 §. Foreldggande att korrigera bristfil-
ligheter i en handling. Bestimmelsen mot-
svarar 19 § 2 mom. i den gillande lagen.
Brister som hénfor sig till produkter hor till
tillampningsomradet for den allménna rétt att
forplikta den bertrda parten att fullgdra sina
lagstadgade skyldigheter som det foreskrivs
om i det foregédende lagrummet. Det &r emel-
lertid nédviandigt att utfarda sérskilda be-
stimmelser om bristfilligheter i handlingar
som giller produkter. Syftet med lagen 4r att
se till att produkter &r sdkra genom att siker-
stilla att den som anvénder produkten f6rfo-
gar 6ver alla handlingar och anvisningar som
krdvs f6r en sdker anviandning av produkten.
Om dessa krav inte f6ljs har Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ritt
att ingripa.

Enligt forslaget kan Valvira forplikta till-
verkaren att korrigera bristfilligheter och fel-
aktigheter i de handlingar som m&jliggor
overensstimmelsebeddmning av produkter
som har sldppts ut pad marknaden eller tagits i
bruk. Om bristfilligheterna eller felaktighe-
terna inte korrigeras inom utsatt tid kan Val-
vira enligt forslaget i enlighet med 46 § for-
bjuda att produkten tillverkas, siljs eller an-
nars distribueras.
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Bestammelsen i det foreslagna 2 mom. ska
ocksa tillimpas pé produkter som har férsetts
med CE-mirkning som giller produkter for
hilso- och sjukvard trots att de inte &r pro-
dukter for hilso- och sjukvard.

46 §. Begrdnsningar i fraga om tillverk-
ning och overlatelse. Bestimmelsen giller
allvarligare brister #n de bristfalligheter i
handlingar som det bestims om i den frega-
ende paragrafen. Bestimmelsen ska i frimsta
hand tillimpas nér den brist som hinfor sig
till en produkt for hdlso- och sjukvard géller
dess sikerhet eller oldmplighet for det avsed-
da &dndamalet, eller nir produktens CE-
mirkning inte Gverensstimmer med kraven
enligt lagen. I friga om CE-méarkningen kan
bestimmelsen tillimpas om en produkt &r
forsedd med CE-mirkning trots att den inte
Overensstimmer med kraven, eller om mirk-
ning saknas pé en produkt som motsvarar de-
finitionen pa en produkt for hilso- och sjuk-
vard.

11 mom. 1 punkten foreslas det att Valvira
kan aldgga tillverkaren att vidta nodvandiga
atgdrder for att avldgsna lagstridigheterna.
Myndighetens beslut forpliktar i praktiken
den bertrda parten att vidta den atgird ge-
nom vilken produkten bringas i Gverens-
stimmelse med kraven enligt lagstiftningen.
Det kan alltsa exempelvis réra sig om att ett
tekniskt fel repareras eller att en CE-
mirkning gors. | beslutet ska det anges en
tidsfrist, sa att Valvira kan kontrollera om f6-
reldggandet har foljts eller om det behovs yt-
terligare atgérder.

Enligt 1 mom. 2 punkten kan Valvira for-
bjuda att produkten tillverkas, siljs, fors ut ur
landet eller annars mot vederlag eller utan
vederlag distribueras. Enligt den géllande la-
gens ordalydelse kan Valvira forbjuda att
produkten eller utrustningen tillverkas, siljs
eller annars 6verlats i samband med nédrings-
verksamhet. [ fraga om tillverkningen omfat-
tar Valviras behorighet emellertid endast na-
tionella tillverkare. 1 forslaget har man for
tydlighetens skull preciserat att forbudet ock-
sa giller utforsel. Enligt forslaget giller for-
budet dessutom savil Sverlatelse mot veder-
lag som Gverlatelse utan vederlag. Eftersom
forbudet motiveras av uppenbar risk for fara
for hilsan 4r det nédvindigt att ocksa forbju-
da Gverlatelse utan vederlag.

Valvira kan meddela ett interimistiskt be-
slut om det dr nédvandigt av sérskilda skél.
Ett sadant sirskilt skél dr exempelvis en sa-
dan fara for hilsan vars avvirjande kriver
snabba atgirder eller en situation dar tillver-
karen eller den auktoriserade representanten
inte kan nas i syfte att utreda fragan.

P& basis av de direktiv som giller produk-
ter for hélso- och sjukvard har Valvira skyl-
dighet att ingripa i friga om produkter som
pa felaktiga grunder har forsetts med CE-
mirkning. Dirfor ska bestdmmelsen ocksa
tillampas ndr en produkt som ar forsedd med
CE-mirkning och som har sldppts ut pa den
finska marknaden i Finland pa nationell niva
klassificeras exempelvis som ett likemedel
eller som personlig skyddsutrustning. Valvira
kan da vidta atgirder for att aterkalla produk-
ten fran marknaden eller genom forbud eller
begransningar hindra att den sldpps ut pa
marknaden och tas i bruk.

Bestimmelsen motsvarar i sak 19 § i den
gillande lagen.

47 §. Skyldigheter i fraga om produkter for
hdlso- och sjukvard som dr i bruk. Paragra-
fens 1 och 2 mom. motsvarar 21 § 1 och 2
mom. i den géllande lagen. Tillverkaren eller
den auktoriserade representanten ska i prin-
cip pa eget initiativ vidta de foreskrivna at-
girderna. Valvira ska emellertid ha mojlig-
het att forena det beslut som avses i 45 § och
46 § med ett foreliggande, om det finns an-
ledning att missténka att tillverkaren inte fri-
villigt kommer att vidta atgirderna.

Enligt 3 mom. kan Valvira ockséa forplikta
verksamhetsutévaren, d.v.s. distributionsked-
jan, att se till att produkten aterkallas frén
marknaden, om den medfor fara for hilsan
och varken tillverkaren eller den auktorisera-
de representanten kan nas. I 21 § 3 mom. i
den gillande lagen finns bestimmelser om
samma forpliktelse. 1 den gillande forfatt-
ningen definieras emellertid inte mot vem
Valvira far meddela ett sadant foreldggande.

48 §. Sdrskilda atgdrder for hdlsoovervak-
ning. Genom bestimmelsen genomftrs de
forpliktelser betréiffande sdrskilda atgéirder
for hidlsodvervakning som det foreskrivs om i
artikel 14 b i MD-direktivet, artikel 10 ¢ i
AIMD-direktivet och artikel 13 i IVD-
direktivet. Bestimmelsen gor det mojligt f6r
de nationella myndigheterna att vi behov be-
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grinsa anvindningen av en produkt med hin-
syn till hilsoskyddet, sikerheten eller folk-
hilsan ocksa nir problemet inte ar att pro-
dukten medfor fara eller nédr det saknas be-
ligg for det. Forfarandet &r subsididrt i for-
hallande till forfarandet med skyddsklausul
som det bestdims om i 46 §, ddr produktens
bristande Sverensstimmelse med kraven eller
det faktum att den medf6r fara kan pavisas
och myndigheten meddelar sitt beslut med
stod av detta.

Enligt forslaget ska Valvira som sérskilda
hilsodvervakningsatgédrder kunna forbjuda
att produkter siljs eller i 6vrigt Sverlats och
forbjuda deras anviandning. Valvira ska ocksa
kunna stilla villkor och begransningar for
overlatelsen och anvindningen. Bestimmel-
sen om mojlighet att forbjuda yrkesmaéssig
anvindning i den gillande lagens 20 § ingar
alltsa i den foreslagna bestimmelsen. Enligt
forslaget kan yrkesmissig anvindning for-
bjudas eller begrinsas exempelvis i situatio-
ner dér registret 6ver riskhéndelser till nagon
del uppvisar ett exceptionellt hogt antal risk-
héandelser men det inte &r helt klart i vilken
méan det dr produktens teknik eller dess an-
vandning som har orsakat hindelserna.

Vissa produkter f6r hilso- och sjukvard ar
av sadant slag att de om de Sverléts eller siljs
till andra dn enheter for hilso- och sjukvard
eller yrkesutbildade personer kan &dventyra
hilsan, sékerheten eller folkhdlsan. I dag ar
det t.ex. mojligt att i finska internetbutiker
képa produkter avsedda for in vitro-
diagnostik som kan anviindas for att diagnos-
tisera sjukdomar. Nér en icke yrkesutbildad
person sjdlv utfor test for att diagnostisera
sjukdom kan detta medfora risker bl.a. med
tanke pa tolkningen av testresultatet och med
tanke pa den behandling som eventuellt be-
hovs. Darfor behovs det bestimmelser om att
Valvira i enlighet med direktiven ska ha moj-
lighet att t.ex. foreskriva att vissa produkter
endast far siljas till yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden. Vidare kan det i
fraga om vissa produkter vara nddvindigt att
faststiilla att de endast far siljas pa apotek. Pa
sa sitt sdkerstills det att de atfoljs av korrek-
ta bruksanvisningar. Det foreslas att Valvira
ska informera Europeiska kommissionen och
de 6vriga medlemsstaterna inom EU om sa-
dana begrénsningar. Pa basis av detta kan

kommissionen ge sitt utlitande om huruvida
den anser de nationella atgérderna vara moti-
verade. Bestimmelser om Valviras anmil-
ningsskyldighet utfirdas i 50 §.

49 §. Informationsskyldighet. Med stod av
bestaimmelsen far Valvira aldgga tillverkaren
eller den auktoriserade representanten till en
produkt f6r hilso- och sjukvard att informera
om begrinsningar som Valvira har meddelat
och om eventuella risker i samband med an-
viandningen av produkten. I samband med ett
beslut om aldggande att 1dmna information
ska Valvira samtidigt bestimma hur och
inom vilken tid informationen ska lamnas.
Bestimmelsen motsvarar géllande 22 §.

50 §. Anmdlningsskyldighet for Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovar-
den. 1 artikel 8 i MD- och IVD-direktiven
och i artikel 7 i AIMD-direktivet foreskrivs
det om ett s.k. forfarande med skyddsklausul.
Bestimmelser om ett siddant forfarande finns
ocksd i manga andra gemenskapsdirektiv.
Dessutom foreskrivs det i artikel 14 b i MD-
direktivet, artikel 10 ¢ i AIMD-direktivet och
artikel 13 i I[VD-direktivet om sirskilda at-
géarder for hdlsodvervakning som motsvarar
forfarandet med skyddsklausul. Den nuva-
rande lagstiftningen innehaller inga bestim-
melser om anmélningsforfaranden i samband
med sadana atgirder.

I ett forfarande med skyddsklausul forut-
satts det att de nationella myndigheterna
aterkallar fran marknaden produkter som
medfér fara och som brister i dverensstim-
melse. For att forfarandet ska kunna tillim-
pas maste det vara klarlagt att faran féranleds
av produkten. Bestimmelser om de administ-
rativa tvangsatgiarder som 4r en forutsittning
for att forfarandet med skyddsklausul ska
kunna tillimpas finns i 46 §. Genom den fo-
reslagna paragrafens 1 och 2 mom. genom-
fors forfarandet med skyddsklausul till Gvri-
ga delar.

Enligt paragrafens 1 mom. ska Valvira in-
formera kommissionen om ett beslut som
Valvira har fattat med stdd av 46 § jimte mo-
tiveringen till beslutet, om en produkt som &r
forsedd med CE-mirkning eller en special-
anpassad produkt som Gverensstimmer med
kraven, nir den #r ritt installerad och under-
hallen och anvinds for sitt avsedda dndamal,
kan #ventyra patienters, anvindares eller
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andra personers hilsa eller sdkerhet. Efter-
som 46 § ocksa inbegriper situationer dar
CE-mirkning pa felaktiga grunder har an-
bringats pa en produkt for hélso- och sjuk-
vard, eller ddr CE-mirkning har anbringats
pa en produkt som inte dr en produkt f6ér hil-
so- och sjukvérd, eller ddr en produkt som
omfattas av denna lag saknar CE-mérkning,
genomfors genom den foreslagna bestim-
melsen ocksa artikel 18 1 MD-direktivet, ar-
tikel 17 i IVD-direktivet och artikel 13 i
AIMD-direktivet.

[ 2 mom. foreslas en bestimmelse om de
fall dar en produkt som ar forsedd med CE-
mirkning inte Sverensstimmer med kraven.
Valvira ska informera Europeiska kommis-
sionen, och i dessa fall ocksa de 6vriga med-
lemsstaterna, om det beslut som det har fattat
med stod av 46 och 47 §, jamte motiveringen
till beslutet. De krav som direktiven stiller pa
medlemslinderna varierar beroende pa huru-
vida det ror sig om en situation enligt 1 mom.
eller om produkten brister i 6verensstimmel-
se. Darmed giller bestimmelsen i momentet
ocksa beslut som har meddelats med stod av
46 §.

Genom 2 mom. genomfors de artiklar som
giller sdrskilda atgirder for hélsodvervak-
ning. Enligt bestimmelsen ska Valvira, nir
det med stdd av 48 § meddelar ett beslut med
den motiveringen att en produkt dventyrar
patienters, anvéndares eller andra personers
hilsa, informera Europeiska kommissionen
och de dvriga medlemsstaterna om sitt beslut
och om motiveringen till beslutet.

51 §. Marknadsforingsforbud. Det foreslas
att Valvira ska fa forbjuda lagstridig mark-
nadsforing av en produkt f6r hilso- och sjuk-
vard. I den gillande lagen har det inte fore-
skrivits om en sddan mojlighet. Darfor har
tillsynsmyndigheten for nirvarande inga ad-
ministrativa medel att ta till for att ingripa i
lagstridig marknadsforing. Valvira kan ocksé
alagga den som har meddelats forbudet att
ritta till de felaktiga eller bristfilliga uppgif-
ter som den har ldmnat i sin marknadsforing.

52 §. Vite och hot om tvangsutforande. En-
ligt forslaget kan de skyldigheter som fore-
skrivs i lagen forenas med vite pa det sitt
som bestdms i viteslagen. [ det fall att ett be-
slut som Valvira har meddelat inte f6ljs f6re-
slas det dessutom att Valvira ska kunna be-

stimma att atgirden ska vidtas pa bekostnad
av den som beslutet giller. Detta motsvarar
22 § 2 mom. i lagen om konsumtionsvarors
och konsumenttjansters sikerhet. Vite och
hot om tvangsutférande dr alternativa forfa-
randen.
9 kap. Sérskilda bestimmelser

53 §. Styrning och tillsyn. Styrningen och
tillsynen enligt lagen hor till Valvira, som ly-
der under social- och hilsovardsministeriet.

| paragrafens 2 mom. féreslas bestimmel-
ser om att Valvira dr den behoriga myndighet
som avses i de direktiv som géller produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard och
ansvarar for de uppgifter som hor till myn-
digheten.

Enligt forslaget kan Valvira vid behov be-
sluta om tillimpningen av bestimmelserna
om klassificering, om tillverkaren och det
anmilda organet 4r oense i fragan. Bestim-
melsen grundar sig pa artikel 9.2 i MD-
direktivet.

Valviras behorighet giller enligt den fore-
slagna bestimmelsen och i 6verensstimmelse
med MD-direktivet endast tillimpningen av
bestimmelserna om klassificering. Valvira
har alltsd inte mojlighet att direkt besluta om
klassificeringen av en produkt eller utrust-
ning, eftersom detta #r tillverkarens uppgift.
Klassificeringskriterierna enligt MD-
direktivet grundar sig pd minniskokroppens
sarbarhet med hinsyn till de potentiella ris-
kerna som hirror fran produkternas eller ut-
rustningens tekniska konstruktion och till-
verkningssittet. Tillverkaren delar in produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvéard i
klasserna I, II a, II b och III med beaktande
av minniskokroppens sarbarhet och produk-
tens anvindning. Klassificeringen avgor
bland vilka forfaranden tillverkaren kan vélja
ett forfarande for att pavisa Gverensstimmel-
se med kraven.

54 §. Furopeisk databas. Genom bestim-
melsen genomfors artikel 14 a i MD-
direktivet, artikel 10 b 1 AIMD-direktivet och
artikel 12 i IVD-direktivet. Den europeiska
databasen Eudamed dr en databas som upp-
ratthalls av kommissionen och den ar till-
ginglig for de behdriga myndigheterna i
medlemslinderna. Det foreslas att de uppgif-
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ter som ndmns i bestimmelsen ska registreras
i databasen. Medlemsstaterna far anvinda da-
tabasen pa frivillig basis fram till den 5 sep-
tember 2012, varefter anvéandningen blir ob-
ligatorisk. Databasen anvinds redan nu i viss
man. Ett problem med tanke pa anvindning-
en av databasen &r att den fOrutsitter att
myndigheten  tillimpar = nomenklaturen
GMDN, som &r avgiftsbelagd. I motivering-
en till 18 § redogdrs det ndrmare for fragor
som giller GMDN-nomenklaturen.

I 3 mom. féreslas i enlighet med direktivet
en bestimmelse om att uppgifterna i databa-
sen endast far anvdndas for myndighetstill-
Syn. R

55 §. Tillstand till undantag. Overens-
stimmelsebedomning #r en langvarig pro-
cess, 1 synnerhet nér det giller produkter med
hog riskpotential. [ en sddan situation kan det
hénda att en produkt for hélso- och sjukvérd
som 4r central med tanke pa en patients hilsa
existerar, men &verensstimmelsebedomning-
en av produkten har inte dnnu slutforts.

Det foreslas att Valvira efter ansékan av en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd far
tillata att en sadan produkt anviands. Villkor
for beviljande av tillstind 4r enligt forslaget
att tillstindet giller en enskild produkt, att
produkten dr nddvéndig for att lindra eller
behandla en allvarlig sjukdom eller skada hos
en patient, att ingen annan, motsvarande pro-
dukt finns att tillgd och slutligen att s6kanden
visar att de visentliga krav som giller pro-
dukten uppfylls. Beslutet ska alltid grunda
sig pa en risk-nytta analys.

Enligt 2 mom. kan Valvira vid behov for-
ena tillstandet till undantag med villkor be-
triffande anvédndningen av produkten och
dess sdkerhet. Pa sé sitt kan sikerheten hos
patienten och den som anvinder produkten
sikerstéllas trots att Overensstimmelsebe-
démningen inte har slutforts.

56 §. Sekretess och rdtt att fa upplysning-
ar. Enligt 1 mom. har Valvira ritt att av bade
myndigheter och enskilda fa de upplysningar
som Overvakningen av produkter for hilso-
och sjukvard kriver. Informationen ska lam-
nas till Valvira trots sekretessbestammelser-
na. Bestimmelsen motsvarar 16 § i den gél-
lande lagen.

Genom 2 mom. genomfors artikel 20 i
MD-direktivet, artikel 19 1 IVD-direktivet

och artikel 15 i AIMD-direktivet. Enligt be-
stimmelsen dr de upplysningar som myndig-
heterna och det anmilda organet far nir de
skoter sina uppgifter sekretessbelagda. Dess-
utom nédmns i lagrummet undantag fran sek-
retessen. Till dem hor enligt forslaget bl.a.
uppgifter i produktregistret och vissa uppgif-
ter om riskhéndelser.

57 §. Utlimnande av sekretessbelagda
uppgifter. 1 den foreslagna paragrafen fore-
skrivs det om Valviras ritt att i vissa fall
lamna ut uppgifter som &r sekretessbelagda
enligt lag. Enligt bestimmelsen ska sadana
uppgifter fa ldmnas ut till andra statliga
myndigheter for utférande av uppgifter enligt
lagen, f6r utredning av brott, for utbyte av in-
formation mellan myndighet och anmilt or-
gan samt till en behorig utlindsk myndighet
ndr utlimnandet av uppgifterna grundar sig
pa direktiv eller pa internationella fordrag
som #r bindande foér Finland. Bestimmelsen
motsvarar 18 § i den gillande lagen. Be-
stimmelsens 4 punkt giller emellertid enligt
ordalydelsen det informationsutbyte mellan
olika myndigheter som foreskrivs i artikel 20
i MD-direktivet, artikel 15 i AIMD-direktivet
och artikel 19 i IVD-direktivet. Sakinnehallet
1 bestimmelsen dndras inte.

58 §. Andringssokande. 1 paragrafen fore-
slas bestdimmelser om stkande av dndring i
beslut som Valvira har fattat med stod av la-
gen. Andring ska i allmdnhet s6kas hos for-
valtningsdomstolen pé det siitt som bestdms i
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Enligt 2 mom. far dndring emellertid inte
sOkas 1 ett foreldggande som har meddelats i
samband med en kontroll eller i ett beslut
som ett anmilt organ har meddelat med st6d
av den lag som nu foreslas. I friga om sadana
ska en rittelseyrkan forst framstéllas hos
Valvira. Andring i ett beslut som Valvira har
meddelat med anledning av réttelseyrkan far
s6kas hos forvaltningsdomstolen. Forfarandet
motsvarar det som bestdms i exempelvis la-
kemedelslagen. For nirvarande finns det inga
bestimmelser i lag om stkande av dndring i
beslut som ett anmilt organ har meddelat. I
sin verksamhet enligt denna lag meddelar de
anmélda organen forvaltningsbeslut. Enligt
grundlagen ska var och en ha ritt att soka
dndring i beslut. I praktiken &r det dndamaéls-
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enligt att réttelse i beslut som ett anmalt or-
gan har fattat i forsta hand s6ks hos Valvira.

Enligt 3 mom. ska ett beslut som Valvira
har meddelat med st6d av denna lag iakttas
trots att dndring har sdkts, om inte besvérsin-
stansen bestdmmer nagot annat. En motsva-
rande bestimmelse finns i den gillande la-
gen.

Enligt 4 mom. far dndring i ett interimis-
tiskt beslut som meddelats med stéd av 21 §
eller 46 § inte s6kas genom besvir. En mot-
svarande bestimmelse finns i den gillande
lagen.

59 §. Straffbestiimmelse. 1 den gillande la-
gens 24 § finns en straftbestimmelse. Genom
den foreslagna nya bestimmelsen uttkas an-
talet gérningar for vilka straff far démas ut.
Dessutom avgrénsas den foreslagna bestdm-
melsen noggrant sa att den foljer den straff-
rattsliga legalitetsprincipen.

Enligt 1 mom. ska den som uppsatligen el-
ler av oaktsamhet, i strid med 8 § sldpper ut
en produkt for hilso- och sjukvard pa mark-
naden eller tar en sddan i bruk, férsummar
skyldigheten enligt 13 § betrdffande kon-
struktion, férpackning och mirkning av pro-
dukter for hilso- och sjukvérd, férsummar
skyldigheten enligt 14 § att utéva kontroll ef-
ter tillverkningen, férsummar skyldigheten
enligt 15 § att rapportera om riskhédndelser
till Valvira, forsummar skyldigheten enligt
20 och 23 § att anméla om klinisk prévning,
forsummar skyldigheten enligt 25 § att rap-
portera om riskhédndelser eller bryter mot ett
forbud eller ett foreliggande enligt 4449 §
domas till béter, om inte stringare straff for
gérningen foreskrivs ndgon annanstans.

[ den foreslagna 2 mom. sdgs det att den
som bryter mot ett forbud eller ett foreldg-
gande som har meddelats med st6d av den
foreslagna lagen och forenats med vite inte
behdver domas till straff f6r samma gérning.
Bestammelsen avviker fran den géllande la-
gens 24 § 3 mom., enligt vilken den som har
forelagts vite inte kan domas till straff. Enligt
forslaget ska domstolen kunna utdéma straff
exempelvis nir Valvira har forelagt vite men
vitet inte har utdomts.

Paragrafens 3 mom. motsvarar i sak den
géllande lagens 24 § 2 mom. med den preci-
seringen att det i bestimmelsen fGreskrivs
om skyldighet att gbra en anmilan om det

finns anledning att missténka att bestimmel-
serna i lagen har Svertritts. Dessutom preci-
seras det nédr en anmélan inte behdver goras.

60 §. lkrafitridande. Lagen avses trida i
kraft s& snart som mgjligt. Dessutom ska 27—
31 § om egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard
tillampas forst fran ingdngen av 2011. Den
europeiska databasen som stadgas i 54 § ska
dock anvindas senast frdn och med den 5
september 2012. Fore detta datum &dr an-
vindningen frivillig. Genom lagen upphévs
den gillande lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trader i
kraft. Med st6d av bestimmelsen far Valvira
bland annat utfirda de foreskrifter som far
utfdrdas med stod av bestimmelser om be-
myndigande i lagen.

Genom 5 mom. genomfGrs Gvergiangsbe-
stimmelsen i artikel 4.5. andra stycket i MD-
direktivet, artikel 4.5 b i AIMD-direktivet
och artikel 4.5. andra stycket i IVD-
direktivet.

2 Nirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Eftersom MD-, AIMD- och 1VD-direktiven
innefattar ett stort antal bestimmelser av tek-
nisk natur har det i den féreslagna lagens 6,
7,13, 15, 18, 19, 20, 23, 25, 26 och 32 § ta-
gits in bemyndiganden for Valvira att utfirda
nidrmare tekniska foreskrifter. Enligt forsla-
get kan Valvira utfirda ndrmare foreskrifter
om foljande fragor:

- innehallet i de vdsentliga kraven,

- hur produktklasserna ska faststillas,

- hur 6verensstimmelse med kraven ska
pavisas,

- héandelser som ska rapporteras som risk-
hindelser och hur rapporteringen ska ske,

- uppgifter som ska registreras i produktre-
gistret och hur uppgifterna ska l&mnas in,

- klinisk prévning av produkter,

- rapportering av riskhindelser,

- produktanmélningar till Valvira, samt

- uppgifter i produktregistret samt

- krav som stills pa verksamheten vid an-
milda organ och anmilningar som géller
verksamheten.
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3 Ikrafttridande

Lagen foreslas trida i kraft s& snart som
mojligt efter det att den har antagits och bli-
vit stadf#st.

4 Lagstiftningsordning

I denna proposition foreslés det att det stif-
tas en lag om produkter och utrustning for
hdlso- och sjukvard. Vissa bestimmelser i
propositionen ir av betydelse med tanke pa

grundlagen.
Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga
forvaltningsuppgifter anfortros andra 4n

myndigheter, om det behdvs for en #nda-
malsenlig skétsel av uppgifterna och det inte
dventyrar de grundlidggande fri- och rittighe-
terna, réttssdkerheten eller andra krav pa god
forvaltning. Uppgifter som innebér betydan-
de utdvning av offentlig makt far ges endast
myndigheter.

Grundlagsutskottet har behandlat 6verfo-
ring av forvaltningsuppgifter pa andra #n
myndigheter i tex. foljande utlatanden:
GrUU 23/2000 rd (lotterilagen), GrUU
28/2001 rd (lagen om privata sikerhetstjéins-
ter), GrUU 52/2001 rd (lagen om tillsyn 6ver
finans- och forsikringskonglomerat), GrUU
53/2001 rd ( GrUU 53/2001 rd (lagen om af-
farsbanker och andra kreditinstitut), GrUU
2/2002 rd (lagen om elektroniska signaturer)
samt GrUU 67/2002 rd (lagen om Finansin-
spektionen).

Grundlagsutskottet har betonat att kravet pa
rattssikerhet och god forvaltning skall skri-
vas in i lag ndr forvaltningsuppgifter fors
Over pa nadgon annan 4n en myndighet (GrUB
10/1998 rd och GrUU 26/2001 rd). Grund-
lagsutskottet har ansett att en forutsittning
for vanlig lagstiftningsordning &r att exakta
bestaimmelser utfirdas om garantierna for
forvaltningen och rittssdkerheten (GrUU
14/1999 rd). Det forutsitter att atminstone
forvaltningsforfarande, offentlighet i myn-
digheternas verksamhet, sprak som anvinds
hos myndigheten samt besvirsritt fér den
som saken giller ska regleras i lag.

Bestammelserna i grundlagen och grund-
lagsutskottets stillningstaganden har beaktats
i lagforslagets 7 kap., dir det foreskrivs om

anmilda organ och deras uppgifter. De upp-
gifter i anslutning till Sverensstimmelsebe-
démningen i fraga om produkter for hilso-
och sjukvard som foreslas for de anmiilda or-
ganen kan inte anses vara uppgifter som in-
nebidr betydande utévning av offentlig makt.
I lagen foreslas bestimmelser om att det an-
milda organet nir det skdter uppgifter enligt
lagen ska iaktta bestimmelserna i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet,
lagen om elektronisk kommunikation i for-
valtningsdrenden, férvaltningslagen  och
spraklagen. Enligt forslaget ska pa den som
ar anstélld hos ett anmilt organ eller dennes
underleverantdr tillimpas bestdmmelserna
om straffrittsligt tjdnsteansvar nir han eller
hon utfor uppgifter som avses i den foreslag-
na lagen. Dessutom foreslas i lagen en be-
stimmelse om rittelseforfarandet och sékan-
det av dndring i friga om beslut som det an-
milda organet har meddelat.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan repu-
blikens president, statsrddet och ministerier-
na utfirda forordningar med stdd av ett be-
myndigande i lag. Genom lag skall utfardas
bestimmelser om grunderna for individens
rattigheter och skyldigheter samt om fragor
som enligt grundlagen i &vrigt hor till omra-
det for lag. Enligt 80 § 2 mom. i grundlagen
kan dven andra myndigheter genom lag be-
myndigas att utfdrda réttsnormer i bestimda
fragor, om det med héansyn till féremalet for
regleringen finns sérskilda skdl och re-
gleringens betydelse i sak inte kriver att den
sker genom lag eller forordning. Tillimp-
ningsomradet for bemyndigandet ska vara
exakt avgridnsat. Av grundlagen f6ljer dess-
utom att de fragor som bemyndigandet om-
fattar ska faststillas noggrant i lag.

Grundlagsutskottet har ocksa upprepade
ganger betonat att tolkningen av bestimmel-
serna om bemyndigande liksom ocksd inne-
héllet i bestimmelser som utfirdas med stod
av dem begrinsas direkt av 80 § 1 och 2
mom. i grundlagen (se t.ex. GrUU 48/2001
rd). Genom forordning eller myndighetsfore-
skrifter kan saledes inte utfirdas allminna
rittsnormer om exempelvis grunderna for in-
dividens rittigheter och skyldigheter eller om
fragor som enligt grundlagen i Svrigt hor till
omradet for lag (GrUU 16/2002 rd).
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Lagftrslaget innehaller flera punkter dar
det foreslas att Tillstands- och tillsynsmyn-
digheten for social- och hilsovarden far ut-
firda nirmare bestimmelser om det som av-
ses 1 lagrummet. De krav som grundlagen
stiller i fragan har beaktats vid beredningen
av bemyndigandena.

Bemyndigandena har placerats och i sak
anknutits till den paragraf som giller det som
ska regleras. De har ocksé i 6vrigt avgrinsats
sd noggrant och utformats si exakt som mgj-
ligt. Bemyndigandena att utfirda foreskrifter
iar forenade med tillrdckligt specificerade
rattsstdllningsgrunder pé lagniva. 1 lagen ut-
fardas dessutom bestimmelser om individens
rittigheter och skyldigheter samt om fragor
som enligt grundlagen i Gvrigt hor till omra-
det for lag. Bestimmelserna om bemyndi-
gande star ddrmed inte i strid med grundla-
gen.

Grundlagsfrigorna har beaktats vid ut-
formningen av bestimmelserna om mark-
nadstillsyn och myndigheternas ritt att fa in-
formation i den fGreslagna lagen. Bestdm-
melserna har avgrinsats pa ett saddant sitt
som #r nddvindigt for en effektiv tillsyn. |
lagen foreslas dessutom effektiva réttsmedel
for den som &r foremal for tillsyn. Syftet med
tillsynen #r att trygga ménniskors séikerhet
och hilsa samt att skydda egendom och mil-

jon, och de foreslagna tillsynsbestimmelser-
na anses vara motiverade for att bevaka sa-
dana viktiga intressen.

I MD-, AIMD- och IVD-direktiven, som
utgér bakgrund for forslaget, utgar man ifran
att all den information som kommer fram i
samband med tillimpandet av direktiven i
princip ar konfidentiell. Enligt 12 § 2 mom. i
grundlagen dr handlingar och andra upptag-
ningar som innehas av myndigheterna offent-
liga, om inte offentligheten av tvingande skil
sdrskilt har begransats genom lag. Var och en
har rétt att ta del av offentliga handlingar och
upptagningar. Med uttrycket “sdrskilt har be-
grinsats genom lag” avses ndrmast lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Bestimmelserna om sekretess
enligt detta lagforslag #r stringare dn be-
stimmelserna i lagen om offentlighet i myn-
digheters verksamhet. Det &r emellertid ndd-
vandigt att foreskriva om omfattande sekre-
tess eftersom AIMD-, MD- och IVD-
direktiven kréver det.

Med stod av vad som anférts ovan anser
regeringen att lagforslaget kan behandlas i
vanlig lagstiftningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
liggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

[ enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.

Allméiinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att upprétthalla och
framja sdkerheten hos produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard och i anvénd-
ningen av dem.

Genom denna lag genomftrs radets direk-
tiv 90/385/EEG om tillndirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation, nedan
AIMD-direktivet, radets direktiv 93/43/EG
om medicintekniska produkter, nedan AMD-
direktivet, och Europaparlamentets och réa-
dets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-
direktivet, jamte dndringar.

28
Tilladmpningsomrade

Denna lag tillimpas p& konstruktion och
tillverkning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard, och tillbehor till dem
samt pa hopsittning av vardset och modul-
sammansatta produkter. Dessutom tillimpas
lagen pa utsldppande pa marknaden av ovan
namnda produkter och sterilisering av dem i
sadant syfte samt pa marknadsféring och dis-
tribution av produkterna. Bestimmelser om
lagens tillimpning p& egen produkttillverk-

ning inom verksamhetsenheterna for hélso-
och sjukvérden finns i 5 kap.

38
Avgrdnsning av tillimpningsomradet

Denna lag tillimpas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blod-
produkter av humant ursprung och inte heller
pa produkter som vid den tidpunkt da de
slipps ut pad marknaden innehéller blod,
blodceller, blodplasma eller blodprodukter av
humant ursprung,

2) organ, vdvnader eller celler fran ménni-
ska, eller

3) organ, vivnader eller celler fran djur och
inte heller pd mikro-organismer; lagen till-
lampas likval, om det vid tillverkningen av
produkter eller utrustning for hélso- och
sjukvard anvénds icke-viabla djurvdvnader
eller icke-viabla derivat av djurvdvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen
emellertid pa

1) sddana produkter for hilso- och sjukvard
som anvénds for in vitro-diagnostik och som
innehaller vavnader eller celler fran manni-
ska eller derivat fran saddana vdvnader eller
celler, och

2) sadana produkter och sadan utrustning
for hélso- och sjukvard, i vilka det som en in-
tegrerad del ingar ett &mne, som da det an-
vénds separat kan betraktas som ett likeme-
del eller som en bestandsdel, som hirror fran
méinniskoblod eller blodplasma i ett likeme-
del och som férutom den huvudsakliga ver-
kan som produkten eller utrustningen dessut-
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om kan ha en medicinsk effekt pa4 méannisko-
kroppen.

Nar en produkt eller utrustning som 4r av-
sedd for dosering av ett likemedel tillsam-
mans med ldkemedlet utgér en integrerad
helhet som uteslutande &r avsedd att anvén-
das i som sadan och inte gar att ateranvinda,
ska bestimmelserna i likemedelslagen
(395/1987) tillimpas pa den integrerade hel-
heten. En produkt eller utrustning som utgér
en del av en sddan integrerad helhet ska dock
i fraga om sédkerhet och prestanda uppfylla de
krav som faststills i denna lag.

438
Forhallande till annan lagstifining

Pa tillsynen Gver anvdndningen av stral-
ningsalstrande apparater, radioaktiva dmnen
och av saddana produkter och saddan utrustning
for hilso- och sjukvard som hinfor sig till
stralningsverksamhetens sdkerhet tillampas
dessutom stralskyddslagen (592/1991).

Bestammelser om lakemedel finns i ldke-
medelslagen. Fragan om huruvida en produkt
hor till tillimpningsomradet for likeme-
delslagen eller denna lag ska avgdras sdrskilt
med beaktande av produktens huvudsakliga
verkningssitt. | oklara fall, om en produkt
med beaktande av alla dess egenskaper kan
stimma Overens med definitionen pa bade ett
likemedel och produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd, skall likemedelslagen
tillimpas pa produkten i forsta hand .

Ar nagon annan produkt for hilso- och
sjukvard som inte dr en produkt for hilso-
och sjukvard avsedd for in vitro-diagnostik
ocksa en maskin som avses i lagstiftningen
om maskiners sékerhet, ska produkten ocksé
uppfylla de visentliga krav pa hilsa och si-
kerhet som uppstélls i den lagstiftning, nir de
kraven dr mer detaljerade dn de visentliga
krav som f6reskrivits med stéd av denna lag
och underlatenhet att iaktta kraven skulle
dventyra sikerheten hos ifrdgavarande pro-
dukt f6r hdlso- och sjukvard.

Nir tillverkaren har avsett att en produkt
eller utrustning ska anvindas bade som per-
sonlig skyddsutrustning och som en produkt
eller utrustning for hélso- och sjukvard, ska

produkten eller utrustningen ocksa uppfylla

de krav pa hilsa och sidkerhet som uppstillts

for den personliga skyddsutrustningen.
Lagen tillimpas inte pa produkter som av-

ses i lagen om kosmetiska produkter
(22/2005).
58§
Definitioner

I denna lag avses med

1) produkter for hdlso- och sjukvard in-
strument, apparater, anordningar, programva-
ra, material och andra produkter eller annan
utrustning som anvénds separat eller i kom-
binationer och som tillverkaren avsett for an-
vandning pa ménniskor vid

a) pavisande, forebyggande, Gvervakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, Overvakning, behandling,
lindring eller kompensation av en skada eller
en funktionsnedsittning,

c¢) undersokning, erséttning eller andring av
anatomin eller av en fysiologisk process, el-
ler

d) befruktningskontroll.

2) aktiv produkt for hdlso- och sjukvard
avsedd for implantation en produkt som fun-
gerar med hjidlp av produktens egen energi-
kélla eller ndgon annan kraftkilla an den som
direkt alstras av ménniskokroppen eller jor-
dens dragningskraft och som &r avsedd att
helt eller delvis inforas, kirurgiskt eller me-
dicinskt, i manniskokroppen eller genom en
medicinsk atgidrd i en naturlig kroppsopp-
ning, och som dr avsedd att forbli dar efter
atgérden,

3) produkt for hdlso- och sjukvard avsedd
for in vitro-diagnostik ett reagens, en reage-
rande produkt, en kalibrator, ett kontrollma-
terial, en uppsittning, ett instrument, en ap-
parat, en anordning eller ett system som an-
viands separat eller i samverkan med andra
produkter och som enligt tillverkarens avsikt
ska anvindas vid sddana extrakorporeala un-
dersckningar (in vitro) vilkas enda eller hu-
vudsakliga syfte dr att utifrdn prover fran
ménniskokroppen fa information om

a) minniskans fysiologiska tillstand eller
sjukdomstillstand,
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b) en medfédd missbildning hos manni-
skan,

c) sikerheten hos prover och att de ldmpar
sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgirder,

4y produkt avsedd for sjdlvtestning en sa-
dan produkt for hilso- och sjukvard avsedd
for in vitro-diagnostik som enligt tillverka-
rens avsikt ska kunna anvindas av andra &n
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden,

5) specialanpassad produkt en produkt
som efter skriftlig anvisning av en sadan yr-
kesutbildad person inom hilso- och sjukvér-
den som avses i lagen om yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden
(559/1994) tillverkats for en viss patient; som
specialanpassade produkter betraktas dock
inte produkter som tillverkas kontinuerligt el-
ler i massproduktion och som har anpassats i
enlighet med specialkrav som faststillts av
en ldkare eller ndgon annan yrkesméssig an-
véndare,

6) tillbehor saddana instrument, apparater,
anordningar, material eller andra artiklar som
enligt tillverkarens avsikt sdrskilt ska anvén-
das tillsammans med en viss produkt for hil-
so- och sjukvard for att gora det mojligt att
anvinda produkten for det dndamal som till-
verkaren faststillt,

7) produkt avsedd for engangsbruk en sa-
dan produkt for hilso- och sjukvéard som en-
ligt tillverkarens avsikt ska anvindas endast
en gang pa en patient,

8) produkt avsedd for utvirdering av pre-
standa avses en produkt for hilso- och sjuk-
véard avsedd for in vitro-diagnostik vars pre-
standa enligt tillverkarens avsikt ska utvérde-
ras i en eller flera undersékningar i kliniska
laboratorier eller andra ldmpliga miljoer
utanfor tillverkarens egna lokaler,

9) klinisk utvirdering sadan pa tillverka-
rens kliniska uppgifter baserad utvidrdering
utifran vilken det faststdlls att produktens
egenskaper och prestanda Overensstimmer
med kraven vid normal anvindning av pro-
dukten; den kliniska utvérderingen omfattar
en bedomning av skadeverkningarna och av
hur godtagbart forhallandet mellan skada och
nytta &r,

10) produkt avsedd for kiinisk provning
varje produkt for hilso- och sjukvard som &r

avsedd for att kontrollera prestanda samt
faststilla och utvérdera icke onskvirda bi-
verkningar hos en produkt i respektive kli-
nisk miljo,

11) kliniska uppgifter sddana uppgifter om
sikerhet eller prestanda som hérror fran kli-
nisk anvandning av en produkt for hélso- och
sjukvard; uppgifterna ska hirréra fran

a) en eller flera kliniska prévningar av pro-
dukten i fraga,

b) en eller flera kliniska prévningar eller
andra provningar publicerade i den veten-
skapliga litteraturen av en liknande produkt
som bevisligen kan jaimstdllas med produkten
i fraga, eller

c¢) publicerade eller opublicerade uppgifter
fran annan klinisk erfarenhet av antingen
produkten i fraga eller av en liknande pro-
dukt som bevisligen kan jamstillas med pro-
dukten i fraga,

12) klinisk provning av produkt prévningar
som utfors pa ménniskor i syfte att faststilla,
utvirdera eller kontrollera dndamalet for och
egenskaperna hos en produkt for hilso- och
sjukvard,

13) tillverkare en fysisk eller juridisk per-
son med ansvar for konstruktion, tillverk-
ning, férpackning och mirkning av produkter
for hilso- och sjukvard innan de slépps ut pa
marknaden i den personens namn; dessa at-
girder kan ocksd vidtas av nagon annan i
tillverkarens namn; de skyldigheter som
stills pa tillverkaren tillimpas pa lika grun-
der pa de fysiska eller juridiska personer som
i syfte att sldppa ut en produkt pad marknaden
i eget namn monterar, férpackar, bearbetar,
helrenoverar, ateranvinder eller mirker en
eller flera firdiga produkter eller foreskriver
deras syfte som produkter for hilso- och
sjukvard,

14) auktoriserad representant en inom Eu-
ropeiska unionen etablerad fysisk eller juri-
disk person som foretrader tillverkaren och
som tillverkaren uttryckligen utsett for detta
dindamal och som myndigheter och andra in-
stanser kan viinda sig till i stéllet for till till-
verkaren i fragor som giller de forpliktelser
for tillverkaren som anges i denna lag; en
produkt for hélso- och sjukvérd far ha endast
en auktoriserad representant,

15) verksamhetsutovare en fysisk eller ju-
ridisk person som mot vederlag eller gratis
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ansvarar for import, forsédljning, uthyrning
och annan distribution av produkter for hal-
so- och sjukvard eller som yrkesméssigt in-
stallerar eller underhaller produkter for hal-
so- och sjukvard,

16) verksamhetsenhet for héilso- och sjuk-
vard en sadan verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard som avses i 2 § 4 punkten i la-
gen om patientens stdllning och réttigheter
(785/1992),

17) yrkesmdissig anvindare

a) verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
vérd enligt 2 § 4 punkten i lagen om patien-
tens stdllning och rittigheter (785/1992), of-
fentliga och privata verksamhetsenheter som
ger service inom socialvarden enligt 17 § i
socialvardslagen (710/1982) och verksam-
hetsenheter for specialomsorger enligt 9 § i
lagen angaende specialomsorger om utveck-
lingsstorda (519/1977),

b) sidana yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvérden enligt lagen om yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvér-
den som i sitt arbete anvinder produkter for
hilso- och sjukvard eller 6verlater sadana for
att anvéndas av en patient, eller

¢) andra fysiska eller juridiska personer
vars niringsverksamhet eller yrkesutdvning
bestar av att utféra uppgifter som avses i
punkt 1 underpunkterna a—c eller som i sada-
na uppgifter eller vid utldrning av dem an-
viander eller Overlater produkter for hilso-
och sjukvérd,

18) avsett dndamdl den anviandning for vil-
ken en produkt for hélso- och sjukvard ir av-
sedd enligt de uppgifter som tillverkaren har
angett pa markningen, i bruksanvisningen el-
ler i det séljframjande materialet,

19) wutsidppande pa marknaden tillhanda-
hallande for forsta gdngen av en produkt for
hilso- och sjukvard mot betalning eller gratis
for att distribueras eller anvidndas inom Eu-
ropeiska unionens omrade oavsett om den #r
ny, helrenoverad eller ateranvind; som ut-
slippande pa marknaden betraktas inte an-
viandning av en produkt for kliniska prov-
ningar av produkter eller prévningar for ut-
védrdering av prestanda hos en produkt av-
sedd for in vitro-diagnostik,

20) ibruktagande den tidpunkt da en pro-
dukt f6r hilso- och sjukvard &r tillgdnglig for
slutanvéndaren och klar att férsta gingen an-

véndas for avsett &ndamal inom Europeiska
unionen,

21) klassificeringskriterier indelning av
produkter for hélso- och sjukvard i produkt-
klasser for bedéomning av Gverensstimmelse
med kraven,

22) ateranvindning produkttillverkning dér
en sadan produkt f6r hilso- och sjukvéard som
enligt den ursprungliga tillverkarens avsikt ar
avsedd for engangsbruk efter anvindning be-
arbetas pa ett sadant sitt att den kan ateran-
véndas for sitt ursprungliga syfte,

23) ammdlt organ ett organ som nagon
medlemsstat i Europeiska unionen har utsett
och anmilt till Europeiska kommissionen
och som har ritt att utféra bedémningar av
Overensstimmelse med kraven.

2 kap.

Krav som giiller produkter fér hiilso- och
sjukvard

68
Visentliga krav

En produkt for hilso- och sjukvard ska
uppfylla de visentliga krav som giller den.
Pa aktiva produkter for hilso- och sjukvard
avsedda for implantation tillimpas kraven i
bilaga 1 till AIMD-direktivet, pad produkter
for hilso- och sjukvéarden avsedda for in vi-
tro-diagnostik kraven i bilaga I till IVD-
direktivet och pa andra produkter kraven i bi-
laga 1 till MD-direktivet.

En produkt for hilso- och sjukvard anses
uppfylla de visentliga kraven nér den har
konstruerats, tillverkats och utrustats enligt
de nationella standarder som géller den, om
standarderna har antagits med st6d av de
harmoniserade standarder, vars beteckningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens of-
ficiella tidning. De visentliga kraven kan
uppfyllas dven pa annat sitt &n genom att
iaktta de standarder som avses ovan.

En produkt ska vara lampad for avsett dn-
damal och uppna den funktion och de pre-
standa som den uppgetts ha, om den anvinds
for avsett dandamal. Anvindningen av en pro-
dukt pa avsett sitt far inte i onddan dventyra
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patientens, anvéndarens eller andra personers
hilsa eller sékerhet.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela nédrmare fore-
skrifter om innehallet i de visentliga kraven.

78
Klassificering

Produkterna for hilso- och sjukvard delas
enligt sina egenskaper in i produktklasserna
I, I a, II b och III och produkterna for hilso-
och sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik i
produkter enligt lista A och B, produkter av-
sedda for sjdlvtestning, produkter avsedda for
utvdrdering av prestanda och andra produk-
ter. Produktklasserna bestdms enligt MD-
och [VD-direktiven. Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden kan med-
dela ndrmare foreskrifter om hur klasserna
bestdms.

8§

Utsldppande pa marknaden och ibruktagan-
de

En tillverkare eller auktoriserad represen-
tant som har etablerat sig pd Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet kan slidppa ut en
produkt for hilso- och sjukvard pa markna-
den nir produkten uppfyller kraven i denna
lag.

En produkt {f6r hdlso- och sjukvard som har
sldppts ut pd marknaden far tas i bruk ndr den
har levererats, installerats och underhallits pa
behdrigt sétt och anvinds for avsett dandamal
i Overensstimmelse med kraven i denna lag.

938
CE-mdrkning

Med CE-mérkning visar tillverkaren att
produkten uppfyller de visentliga krav som
giller den. Nar produkten slidpps ut pa mark-
naden ska den férses med CE-mérkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
mom. far specialanpassade produkter, pro-
dukter for klinisk prévning, vardset, system,
produkter avsedda for utvirdering av pre-
standa och produkter i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard inte forses med CE-mérkning. En
producent av steriliseringstjanster far inte
anbringa CE-mérkning pé produkter.

Omfattas en produkt for hilso- och sjuk-
vard dven av annan lagstiftning som innehal-
ler bestimmelser om CE-mirkning, ska
markningen visa att produkten ocksa stdm-
mer Sverens med de bestimmelserna.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela nédrmare fore-
skrifter om anvéndningen av CE-mérkning
pa produkter for hilso- och sjukvéard.

10 §
Utstdllning

En produkt for hidlso- och sjukvard som
inte uppfyller de visentliga kraven enligt 6 §
far stillas ut, om en tydlig mérkning anger att
produkten inte kan sldppas ut pd marknaden
eller tas i bruk forrdn den Overensstimmer
med kraven. En produkt for hilso- och sjuk-
véard avsedd for in vitro-diagnostik som har
stillts ut far inte anvidndas f6r behandling av
prover fran minniska, om produkten inte
uppfyller de visentliga kraven.

11§
Marknadsforing

Med marknadsforing av produkter for hil-
so- och sjukvérd avses all information, or-
deranskaffning och uppmuntran i syfte att
frimja ordination, expediering, kdp eller an-
viandning av produkter for hélso- och sjuk-
vard.

Marknadsféringen av produkter f6r hélso-
och sjukvard, i vilken dven ingér reklam och
annan siljfrimjande verksamhet, far inte vara
osaklig eller ge en Overdriven eller felaktig
bild av produkten eller av dess verkningar el-
ler anvéindning.
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3 kap.

Tillverkarens och verksamhetsutévarens
skyldigheter

12§
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, till-
verkning, férpackning och mérkning av pro-
dukter for hidlso- och sjukvéard oavsett om
dessa atgdrder vidtas av tillverkaren sjélv el-
ler av ndgon annan for hans réakning.

Sadan information fréan tillverkaren som &r
nddvindig med tanke pa sikerheten vid an-
vandning, lagring och transport av en pro-
dukt ska lamnas tillsammans med produkten.
Om det dr fraga om en produkt avsedd for
engangsbruk, ska tillverkaren ocksa upplysa
om riskerna med att &teranvinda den. De
upplysningar som &tfljer produkten ska vara
avfattade pa finska, svenska eller engelska,
om inte upplysningarna ges med allmént
kdnda anvisnings- eller varningssymboler.
Upplysningarna till anvindaren eller patien-
ten om en sdker anvindning av produkten
maste dock ges pa finska och svenska. Till-
verkaren ska utifran en riskanalys faststilla
vilka upplysningar som forutsitts fér en sé-
ker anvdndning. Bruksanvisningen for och
mirkningen pa produkter avsedda for sjalv-
testning och specialanpassade produkter ska
finnas pé finska och svenska.

Nir det géller specialanpassade produkter
ska tillverkaren ldmna patienten en forsikran
om vars innehéll det bestims genom f6rord-
ning av statsrddet. En forsidkran beh6ver
dock inte l&mnas i fraga om produkter i pro-
duktklass I.

13§
Pavisande av overensstiimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en pro-
dukt for hilso- och sjukvérd pavisas sé att
tillverkaren klassificerar produkten i enlighet
med klassificeringskriterierna och véljer det
forfarande for pavisande av Gverensstimmel-
se med kraven som &r tillampligt pa produkt-
klassen i fraga. Pavisandet av Overensstim-

melse med kraven ska omfatta klinisk prov-
ning med undantag av produkter avsedda f6r
in vitro-diagnostik.

Om det i enlighet med det forfarande som
tillampas for att péavisa Overensstimmelse
med kraven forutsitts att det dr ett anmélt or-
gan som utfor beddmningen, ska ett sadant
anlitas for uppgiften. Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden kan med-
dela foreskrifter om innehallet i och om de
forfaranden som tillimpas vid pavisande av
Overensstimmelse med kraven, vid klinisk
prévning samt vid utvdrdering av prestanda
hos produkter for hélso- och sjukvard avsed-
da for in vitro-diagnostik.

Om ett anmélt organ anlitas, ska tillverka-
ren uppritta de handlingar och den skriftvix-
ling som behovs for att mojliggéra bedém-
ning av 6verensstimmelse med kraven pa det
officiella sprak i en medlemsstat i Europeiska
unionen som det anmélda organ som utfor
beddmningen har godként.

14§
Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjalp av ett tidsenligt
och metodiskt system kontrollera och utvir-
dera de erfarenheter som finns att tillgd om
en produkt for hdlso- och sjukvérd efter till-
verkningen samt de uppgifter som hinfor sig
till den kliniska utvirderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om
Overensstimmelse med kraven och de Gvriga
uppgifter som Svervakningen krdver i minst
fem ar efter det att tillverkningen av en pro-
dukt f6r hilso- och sjukvérd har upphért eller
efter det att en produkt avsedd for klinisk
provning eller en produkt avsedd for utvirde-
ring av prestanda eller en specialanpassad
produkt har blivit fardig. Uppgifter som gill-
er implantat ska dock bevaras minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om riskhdndelser

Tillverkaren ska underritta Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden om
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sadana hindelser forknippade med en pro-
dukt f6r hilso- och sjukvard som har eller
kunde ha lett till att en patients, anvidndares
eller ndgon annan persons hilsa &dventyras,
och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller stérning i produktens
prestanda,

3) brister i mérkningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten.

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
varje sadant tekniskt och medicinskt skél
som hénfor sig till egenskaperna och pre-
standa hos en produkt for hélso- och sjukvard
och beror pa nagon av de omstindigheter
som anges i 1 mom. samt leder till att tillver-
karen systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela nérmare fore-
skrifter om hur riskhéndelser rapporteras och
om vilka uppgifter som ska ldmnas i rappor-
terna.

16 §

Vissa forfaranden som jamstdlls med till-
verkning

Den som sitter ihop CE-mirkta produkter
for hilso- och sjukvard i Gverensstimmelse
med deras avsedda dindamal och inom grén-
serna for tillverkarens intentioner i friga om
anvindningen f6r att sldppa ut produkten pa
marknaden som modulsammansatta produk-
ter och vardset, ska uppritta en forsdkran om
att den som satt ihop produkten eller utrust-
ningen

1) har bekriftat att produkterna &r kompa-
tibla och att véardseten eller de modulsam-
mansatta produkterna har satts ihop i enlighet
med tillverkarens instruktioner,

2) har forpackat de modulsammansatta
produkterna eller vardseten och forsett an-
viandarna med relevanta uppgifter, inklusive
tillverkarnas bruksanvisningar, och

3) har i friga om alla de funktioner som
ndmns ovan tillimpat de interna Gvervak-
nings- och kontrollmetoder som behovs.

Vad som foreskrivs i 1 mom. giller inte
produkter for hilso- och sjukvard avsedda for
in vitro-diagnostik och inte heller aktiva pro-
dukter for hilso- och sjukvard avsedda for
implantation.

Uppfylls inte de villkor som avses i 1
mom., ska modulsammansatta produkter eller
vardset betraktas som produkter for hélso-
och sjukvéard och den som satt samman pro-
dukten eller utrustningen som tillverkare.

Har tillverkaren avsett att modulsamman-
satta produkter eller vérdset som avses 1
mom. eller andra CE-mérkta produkter for
hdlso- och sjukvard ska steriliseras fore
ibruktagandet, ska den som utfér sterilise-
ringen fore utsldppandet pd marknaden efter
eget val iaktta nagot av de forfaranden som
avses 1 bilaga 2 eller 5 till MD-direktivet.
Tillampningen av ndmnda bilagor och de at-
girder som det anmélda organet vidtagit be-
grinsas i de olika skedena av steriliserings-
processen tills den sterila forpackningen har
Oppnats eller forstorts. Den som utfor sterili-
seringen ska uppritta en férsdkran om att ste-
riliseringen har utforts i enlighet med tillver-
karens anvisningar.

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska
atfoljas av de upplysningar som avses i punkt
13 i bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka
det vid behov har fogats anvisningar fran
tillverkaren om produkter och utrustning som
satts samman pa nytt. Den f6rsidkran som av-
ses i 1 och 4 mom. ska finnas tillgingliga for
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden i fem ar fran den sista anviind-
ningsdag som anges pa ett vardset eller pé en
produkt som sldppts ut pa marknaden som
steriliserad eller fran det att en modulsam-
mansatt produkt sldppts ut pd marknaden.

17§
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutdvaren ska iaktta de upplys-
ningar och anvisningar om transport, forva-
ring, installation, underhall och annan be-
handling av produkter f6r hilso- och sjuk-
vard som tillverkaren har lamnat.

Dé verksamhetsutévaren overlater en pro-
dukt f6r hélso- och sjukvard till slutanvinda-
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ren, ska han forsdkra sig om att produkten ar
i det skick som den enligt tillverkarens avsikt
ska vara nir den anvinds. En produkt som
overlats till nigon annan slutanvindare &n en
yrkesmissig anvindare ska vid behov under-
hallas pa ett andamalsenligt sétt fore overla-
telsen.

Verksamhetsutdvaren ska underrétta till-
verkaren eller en auktoriserad representant
om varje sadan riskhindelse som kommit till
hans kidnnedom och som har konstaterats el-
ler misstdnks bero pa fel eller brister hos
produkten.

18§

Anmdiningar till Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden

Tillverkare och auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsammansat-
ta produkter eller vardset och personer som
tillhandahaller steriliseringstjanster ska, om
de har hemort i Finland, nér de sldpper ut en
produkt for hilso- och sjukvard pa markna-
den eller borjar tillhandahalla en tjénst [imna
en anmélan om detta till Tillstinds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden. Av
anmélan ska framga tillverkarens och vid be-
hov den auktoriserade representantens namn
och driftstille samt produktens avsedda &n-
damal, funktionsprincip och andra uppgifter
med hjdlp av vilka produkten eller utrust-
ningen kan identifieras. I fraga om produkter
for hidlso- och sjukvard som kan medftra en
betydande hilsorisk ska dessutom anges
uppgifter om mirkningar och bruksanvis-
ningar. Ocksé importoren ar skyldig att 14m-
na en anmélan om sadana produkter.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade
representanten till en produkt for hilso- och
sjukvard som dr avsedd for sjédlvtestning eller
en produkt for hdlso- och sjukvard som inne-
haller vivnader fran ménniska eller dmnen
som hirror fran blod eller blodplasma fran
miénniska inte har hemort 1 Finland, 4r ocksa
importoren skyldig att lamna en anmélan till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden. Skyldigheten att [imna anmilan
giller dock inte sidana produkter for yrkes-
missig anvindning avsedda for in vitro-

diagnostik som innehéaller nimnda dmnen av
humant ursprung.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela nédrmare fore-
skrifter om anmdilningarna samt om de i 1
mom. avsedda uppgifter med hjdlp av vilka
en produkt kan identifieras samt om de pro-
dukter for hidlso- och sjukvard om vilka den i
2 avsedda anmélningsplikten giller.

4 kap.
Kliniska prévningar av produkter
19 §

Bestdmmelser som tillimpas pa kliniska
provningar av produkter

Alla kliniska prévningar av produkter ska
planeras, genomforas och rapporteras i enlig-
het med principerna om god klinisk sed.

Nar det giller produkter avsedda for klinis-
ka provningar ska tillverkaren eller den auk-
toriserade representanten uppritta en forsak-
ran om att produkten i fraga Gverensstimmer
med de visentliga kraven utom nir det giller
de sidor hos produkter som ska prévas och
att alla nédvindiga atgirder har vidtagits i
fraga om dessa sidor for att skydda patien-
tens hilsa och sikerhet.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela nédrmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvénds vid
klinisk provning av produkter och om de
uppgifter som ska inga i forsidkran.

Vid kliniska prévningar av produkter ska
dessutom lagen om medicinsk forskning
(488/1999) iakttas i tillimpliga delar.

20§
Anmdilan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning
eller finansiering av en klinkisk prévning av
produkter (sponsor) ska géra en anmilan om
den kliniska prévningen av produkter till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden innan prévningen inleds. En
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anmilan behdver inte goras, om produkten
for hilso- och sjukvard ar CE-mérkt och
provningen inte avviker fran det #ndamal
som tillverkaren avsett. Kliniska prévningar
med aktiva medicintekniska produkter for
implantation ska dock alltid anmilas.

Nar det giller produkter i produktklass IlI,
implanterbara produkter samt invasiva pro-
dukter for langvarigt bruk i produktklasserna
IT a och II b far den kliniska prévningen inle-
das 60 dagar efter anméilan, om inte Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden fore denna tidpunkt har begért
tillaggsutredning eller meddelat att det for-
bjuder prévningen péa grund av fara for méin-
niskors hélsa eller sikerhet. Den kliniska
provningen av andra produkter far inledas ef-
ter att anmélan om prévningen har gjorts. Ett
villkor for inledande av klinisk prévning av
produkter #r ocksa att den etiska kommittén
har avgett ett positivt utlatande om prévning-
en.
Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela foreskrifter om
vilka uppgifter om kliniska prévningar av
produkter som ska lamnas in till verket och
hur uppgifterna ska limnas in.

21§

Forbud mot, avbrytande av och avslutande
av klinisk provning av produkter

Om Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden inte kan godkdnna att
kliniska prévningar av en produkt for hilso-
och sjukvard som avses i 20 § 2 mom. och
som hér till produktklass II a, II b eller III el-
ler dr ett implantat genomfors enligt for-
handsanmilan, ska det begéra tillaggsutred-
ning om prévningen av sponsorn. | begiran
om tillaggsutredning ska alla orsaker till att
provningen inte kan genomforas enligt prov-
ningsplanen specificeras och motiveras. Pa
basis av Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovardens begidran om utredning
kan sponsorn dndra sin provningsplan for att
avhjdlpa de brister som pépekats. Om spon-
sorn inte #ndrar sin forhandsanmilan eller
om dndringarna inte motsvarar Tillstands-

och tillsynsverket for social- och hilsovar-
dens begdran om tilliggsutredning, far kli-
nisk prévning inte inledas.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan avbryta eller besluta att
en pagaende klinisk provning av produkter
ska avslutas, om prévningen kan innebira
fara for manniskors hélsa eller sikerhet.

Innan prévningen avbryts ska TillstAnds-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
hora sponsorn eller forskaren och bereda den
som ska horas sju dagar att avge forklaring
eller framfora sin asikt. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden kan
dock forordna att provningen ska avbrytas
omedelbart utan att héra parterna, om grun-
den for forordnandet dr omedelbar fara for
forsékspersonen. Om prévningen har avbru-
tits, ska Tillstands- och tillsynsverket f6r so-
cial- och hilsovarden fatta ett sérskilt beslut
om att avsluta prévningen eller bevilja till-
stand att fortsétta prévningen. Beslut om av-
slutande av en prévning far fattas forst efter
att parterna har horts i enlighet med forvalt-
ningslagen (434/2003).

22§

Informationsskyldighet for Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska underritta Europeiska
kommissionen och de beh&riga myndigheter-
na i staterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om ett beslut genom vilket
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har forbjudit inledandet av eller
forelagt ett avslutande av en prévning av en
produkt avsedd for klinisk provning. Samti-
digt ska beslutet motiveras.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska underritta de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater dér en och
samma prévning genomfors om ett beslut
genom vilket

1) provningen avbryts i Finland, eller

2) viasentliga #ndringar foreslas i prov-
ningsplanen eller prévningsprogrammet.
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23§

Anmdilan om avslutande och avbrytande av
provhning

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska underrittas om avbry-
tandet och avslutandet av en klinisk provning
av produkter och om resultaten av prévning-
en. Om den som utfér provningen har avbru-
tit provningen, ska ockséa orsaken till avbry-
tandet anges.

Om provningen avbryts av sidkerhetsskal
och det ér tillverkaren eller en auktoriserad
representant som dr sponsor eller som har ut-
fort prévningen, ska denne ocksé underritta
Europeiska kommissionen och medlemssta-
terna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Tillverkaren eller den auktoriserade repre-
sentanten ska ocksd ge Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden till-
gang till den provningsrapport som under-
tecknats av en ansvarig ldkare eller nagon
annan behorig person och som innehéller en
kritisk bedomning av alla uppgifter som in-
samlats vid den kliniska prévningen av pro-
dukter.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela nidrmare fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska ldmnas
om provningen, dess resultat och grunderna
for ett eventuellt avbrytande av prévningen
och pa vilket sétt uppgifterna ska limnas in.

5 kap.

Yrkesmiissiga anviindare och egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet
for hiilso- och sjukvard

24§
Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning

En yrkesmaéssig anvindare ska forsikra sig
om att

1) den som anvénder en produkt for hilso-
och sjukvard har sadan utbildning och erfa-
renhet som en sidker anvindning kriver,

2) for en sidker anvindning behovliga
markningar och bruksanvisningar finns pa
produkten eller atfljer den,

3) produkten anvinds i enlighet med det
dndamal tillverkaren avsett och de anvis-
ningar tillverkaren meddelat,

4y produkten justeras, underhalls och far
service i enlighet med tillverkarens anvis-
ningar och i &vrigt korrekt,

5) det stille ddr produkten anvinds ldmpar
sig for en sdker anvindning,

6) andra produkter for hilso- och sjukvard,
delar och konstruktioner, utrustning, pro-
gramvara eller andra system och foremal som
ir kopplade till eller i omedelbar nérhet av
produkten inte dventyrar produktens prestan-
da eller patientens, anvindarens eller nagon
annans hilsa,

7) endast den som har den yrkesskicklighet
och sakkunskap som krdvs far installera, re-
parera och utfora service pa produkten.

25§
Rapportering av riskhcndelser

En yrkesmissig anvindare ska limna rap-
port till Tillstdnds- och tillsynsverket f6r so-
cial- och hélsovarden och tillverkaren eller
den auktoriserade representanten om varje
sadan riskhidndelse som intréffat vid anvind-
ningen av en produkt for hilso- och sjukvard
och som har lett till eller kunde ha lett till att
patientens, anvéndarens eller ndgon annans
hilsa dventyrades och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller stérning i produktens
prestanda,

3) brister i mérkningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten, eller

5) anvdndningen av produkten.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela foreskrifter om
hur riskhéndelser ska rapporteras och vilka
uppgifter som ska ldmnas om dessa.
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26 §
Ansvarig person och kontrollsystem

En yrkesmaéssig anviindare ska ha en ansva-
rig person som svarar for att denna lag och
de bestammelser och foreskrifter som utfér-
dats med stéd av den f6ljs i anvédndarens
verksambhet.

Verksamhetsenheter for social- och hilso-
varden samt andra yrkesmissiga anvindare
som dr juridiska personer eller som anvénder
produkter for hilso- och sjukvard som sjélv-
stindiga yrkesutdvare ska ha ett kontrollsy-
stem fOr att garantera sikerheten hos produk-
ter samt i anvindningen av dem. I kontrollsy-
stemet ska registreras

1) for sparbarheten nddvéndiga uppgifter
om produkter som verksamhetsenheten an-
viander, dverlater vidare eller annars besitter
eller som har anviints for en patient,

2) uppgifter om riskhindelser som intriffat
vid anvéindningen av produkter, och

3) uppgifter som visar att en yrkesméssig
anvindare har fullgjort de skyldigheter som
avses i 24 §.

De personuppgifter som samlas in fér kon-
trollsystemet dr sekretessbelagda. Uppgitter-
na ska bevaras under den tid som behdvs
med tanke péa sikerheten hos produkter for
hdlso- och sjukvéard. Personuppgifter far
lamnas ut pa begiran till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden, om
uppgifterna dr nédvindiga for att sikerheten
hos produkten ska kunna garanteras. Uppgif-
ter far inte lamnas ut for marknadsf6ring.

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela ndrmare fore-
skrifter om de uppgifter som ska foras in i
kontrollsystemet.

27§

Egen produkttillverkning vid en verksam-
hetsenhet for hdlso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard far bedriva egen produkttillverkning pa
det sétt som foreskrivs i denna lag,

I egen produkttillverkning vid en verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvérd far inte

atervinning bedrivas eller produkter som in-
nebar en sirskild risk tillverkas. Bestimmel-
ser om andra produkter dn sddana som inne-
bér en sirskild risk och som inte far tillverkas
i egen produkttillverkning vid en verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard, om pro-
dukten kan bedémas dventyra patientens hil-
sa eller sikerhet, far utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

Produkter som har tillverkats i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard far inte Sverlatas utanfor
den tillverkande verksamhetsenheten f6r hal-
so- och sjukvard.

28§

Bestdammelser som tillampas pa egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hdlso- och sjukvard

P4 egen produkttillverkning vid en verk-
samhetsenhet for hélso- och sjukvard tillam-
pas vad som i denna lag och med st6d av den
bestdms eller foreskrivs. P& egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard tillimpas dock inte 8, 9, 11 och
13 8§.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
ocksa nir verksamhetsenheten dndrar det &n-
damal for vilket produkten &r avsedd enligt
den ursprungliga tillverkaren eller ger pro-
dukten ett &ndamal som produkt for hilso-
och sjukvérd.

29 §

Krav pa den egna produkttillverkningen vid
en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard bedriver egen produkttillverkning,
ska den ha en ansvarig person som ansvarar
for tillverkningen. Verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvard ska visa att den produkt
for hilso- och sjukvard som den tillverkat
Overensstimmer med de visentliga kraven.
Den ansvariga personen ska godkénna ibruk-
tagandet av en produkt som tillverkats vid
verksamhetsenheten efter att forst ha forsik-
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rat sig om att produkten uppfyller de vésent-
liga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvard ska uppritta en forsikran
om att den produkt de tillverkat &verens-
stimmer med de visentliga kraven, och den
ansvariga personen ska godkidnna denna for-
sdakran med sin underskrift. Forsdkran ska
finnas tillgdnglig for Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovardens i fem ar
rdknat fran ibruktagandet av produkten.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela ndrmare fore-
skrifter om egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard
och om pévisande av 6verensstimmelse med
kraven.

30§
Teknisk dokumentation

For produkter for hilso- och sjukvard som
tillverkats i egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for social- och hélsovard
ska det utarbetas teknisk dokumentation. Den
tekniska dokumentationen ska mdojliggdra en
beddmning av produktens risker, konstruk-
tion, tillverkning och prestanda. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla uppgifter om

1) en eventuell metod for sterilisering och
dekontaminering samt validering,

2) engangsbruk eller annan begrinsning for
hur ménga ganger produkten far &teranvin-
das,

3) resultaten av konstruktionsberdkningar
och av utférda provningar och undersokning-
ar, och

4) resultaten av eventuella kliniska prov-
ningar.

318§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard ska centralt ha registrerat f6ljande upp-
gifter om produkter for hilso- och sjukvard i
den egna produkttillverkningen:

1) anviandningsidndamal,

2) tillverkningsar eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4 utgangsmaterial,

5) underleverantorer,

6) uppgifter om sparbarhet i fraiga om 4m-
nen av biologiskt ursprung,

7) namn pad den ansvariga personen vid
tillverkningen, och

8) den enhet dér produkten anvinds.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under
en sadan tidsperiod som motsvarar minst den
faststiillda livslingden f6r en produkt for hal-
so- och sjukvérd, men dock minst tva ar rik-
nat fran den dag da organisationen tog pro-
dukten i bruk.

6 kap.
Anmiilda organ
32§
Beslut att utse anmdilda organ

Ett anmilt organ ska ha tillstand av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden att vara verksamt som anmilt or-
gan. Tillstindet kan innehalla sadana villkor
som behovs for att organets verksamhet ska
kunna tryggas. Tillstinds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden ska underritta
Europeiska kommissionen om de anmilda
organ som verket utsett.

Det anmilda organet ska i enlighet med det
verksamhetsomrade som ansokan géller upp-
fylla minimikriterierna enligt bilaga 9 till
MD-direktivet, bilaga 8 till AIMD-direktivet
eller bilaga IX till IVD-direktivet. Ett anmilt
organ anses alltid uppfylla de krav som avses
ovan, om det uppfyller de nationella standar-
der som giiller ett anmilt organ och som har
antagits med st6d av harmoniserade standar-
der, vars referenser har publicerats i Europe-
iska unionens officiella tidning. Ett anmilt
organ ska genom en utomstaende utvirdering
visa att det uppfyller de krav som avses ovan.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela ndrmare fore-
skrifter om innehéllet i tillstindsansékan och
om anstkan om tillstand.
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33§

Anmdlda organs uppgifier

Ett anmalt organ kan inom sitt kompetens-
omrade utféra uppgifter som anknyter till be-
domning av dverensstimmelse med kraven i
enlighet med bilagorna 2-6 till MD-direk-
tivet, bilagorna 2-5 till AIMD-direktivet och
bilagorna III-VII till IVD-direktivet.

Om en produkt for hilso- och sjukvard
uppfyller villkoren for G6verensstimmelse
med kraven, ska det anmilda organet utfirda
ett intyg om EU-Gverensstimmelse till till-
verkaren Over sin GverensstimmelsebedSm-
ning samt vid behov tillhdrande beslut eller
kontrollrapport. Giltighetstiden for de beslut
som ett anmalt organ har fattat i enlighet med
bilagorna 2, 3, 5 och 6 till MD-direktivet,
bilagorna 2, 3 och 6 till AIMD-direktivet och
bilagorna III, IV och V till IVD-direktivet ar
hogst fem ar. Giltighetstiden for besluten far
forlangas med perioder pa hogst fem ar. Det
anmilda organet far kriva alla de upplys-
ningar av tillverkaren som det behover for att
kunna utfirda och uppritthalla 6verensstim-
melseintyget och som kridvs med hénsyn till
det valda forfarandet.

Om beddmningen avser en produkt i vilken
det som en integrerad del ingér ett lakemedel
eller ett &mne som hérrér fran blod fran mén-
niska, ska det anmilda organet begira ett ut-
latande av en behoérig myndighet inom like-
medelsomradet eller Europeiska likeme-
delsmyndigheten om dmnets kvalitet och si-
kerhet samt om det kliniska nyttoriskforhal-
landet for tillsatsen av @mnet i produkten. Ut-
latande av den behdriga myndigheten eller
Europeiska likemedelsmyndigheten ska ock-
sd begiras nidr fordndringar gors i ett dmne
som ingér i en produkt for hilso- och sjuk-
vérd eller i dmnets tillverkningsprocess. Det
anmilda organet ska beakta utlatandet nér det
beddmer produktens Gverensstimmelse med
kraven.

Ett anmélt organ kan ligga ut delatgirder
inom utférandet av uppgifter som avses i 1
mom. pé en underleverantdr, om det anmélda
organet forst har bedomt och sikerstillt att
underleverantdren foljer denna lag och be-

stimmelser och f6reskrifter som utfirdats
med stod av den.

Det anmailda organet ska med jimna mel-
lanrum utf6ra ldmpliga kontroller och utviir-
deringar for att sékerstilla att tillverkaren till-
lampar det godkdnda kvalitetssystemet, och
ge tillverkaren en utvédrderingsrapport. Det
anmélda organet ska ta hansyn till resultaten
av de utvirderingar och kontroller som ut-
forts under tillverkningens gang.

34§
Det anmdlda organets anmdilningsskyldighet

Det anmilda organet ska underritta Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden om alla intyg som har utfirdats,
indrats eller kompletterats eller som har
aterkallats for viss tid eller helt och héllet el-
ler vigrats samt underriitta Gvriga anméilda
organ om intyg som har aterkallats for viss
tid eller helt och hallet eller vigrats och pa
begdran om intyg som har utfirdats. Dessut-
om ska det anmilda organet pa begéran ge
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden all ytterligare relevant informa-
tion i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om éverensstimmelse

Om det anmilda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte ldngre
upptyller kraven enligt denna lag eller att in-
tyget om Overensstimmelse annars inte borde
ha beviljats, ska organet aterkalla intyget for
viss tid eller helt och héllet eller forse det
med inskrdnkningar, om tillverkaren inte rit-
tar till bristfalligheterna. Om bristfilligheter
uppticks i ett intyg som utfirdats om Gver-
ensstimmelse, ska det anméilda organet un-
derritta Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden om saken genast nir
det anmilda organet har fatt kinnedom om
bristfilligheten eller ndgon annan orsak.
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36 §
Kraven pa god forvaltning och tjdnsteansvar

Néar anmélda organ utfor offentliga forvalt-
ningsuppgifter som avses i denna lag ska de
iaktta forvaltningslagen, spraklagen
(423/2003), lagen om elektronisk kommuni-
kation i  myndigheternas  verksamhet
(13/2003) och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999).

P& den som ér anstélld hos ett anmélt organ
eller dennes underleverantor tillimpas be-
stimmelserna om straffréttsligt tjansteansvar
nér han eller hon utfér uppgifter som avses i
denna lag.

37§

Tillsyn éver anmdlda organ och dterkallande
av beslut att utse ett anmdlt organ

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden Gvervakar de anmilda orga-
nen. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att utan hinder av
sekretessbestimmelserna fa for utférandet av
tillsynsuppgifterna nédvéndiga uppgifter om
organens forvaltning och ekonomi, persona-
lens tekniska kompetens och av organen ut-
forda bedomningar samt om beddmningsfor-
faranden enligt denna lag och om de beslut
och intyg om Overensstimmelse som organen
har utfirdat.

Ett anmaélt organ ska underritta Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hélsovéarden
om sadana fordndringar i verksamheten som
kan paverka organets verksamhetsforutsitt-
ningar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan helt eller for viss tid
aterkalla sitt beslut att utse ett anmaélt organ,
om organet inte lingre uppfyller kriterierna
enligt 32 § eller om organet pa ett visentligt
sitt handlar i strid med denna lag eller de be-
stimmelser eller foreskrifter som utfardats
med stod av den.

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska underritta Europeiska
kommissionen och i medlemsstaterna i Euro-

peiska ekonomiska samarbetsomradet om
aterkallande av beslut att utse anméilda organ.

7 kap.
Tillsyn
38§
Marknadséovervakning

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hélsovéarden har till uppgift att 6vervaka
och frimja sikerheten hos produkter for hil-
so- och sjukvard och i anvindningen av dem
samt produkternas &verensstimmelse med
kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs
i 1 mom. for Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden ett register 6ver risk-
hindelser. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden ska utvdrdera de rap-
porter om riskhdndelser som ldamnats in av de
anmélningsskyldiga och vidta atgidrder som
ir nddvindiga for tryggandet av hilsa och
sikerhet. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden ska utan dr&jsmal
underrdtta Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet om de atgdrder som
vidtagits eller planeras for forebyggande av
riskhédndelser samt meddela om uppgifter om
varje riskhindelse och de omstindigheter
som ledde till den.

Nér det giller marknadsovervakning ska
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden sérskilt bedoma

1) om Gverensstimmelse med kraven hos
produkter for hilso- och sjukvérd pavisats,

2) om det vid pavisande av Gverensstim-
melse med kraven hos och utsldppandet pa
marknaden av produkter for hilso- och sjuk-
vard har foljts forfaranden som ldmpar sig
for produkten, och

3) om en produkt som finns pa marknaden
och som inte d&r CE-mirkt enligt denna lag ar
en sadan produkt f6r hilso- och sjukvéard som
avses i 5 § 1 punkten och pa vilken bestdm-
melserna i denna lag ska tillimpas.
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398§
Inspektionsrditt

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att utfora sddana in-
spektioner som Overvakningen forutsitter.
For att utfora inspektioner ska inspektdren ha
tilltrade till alla lokaler dér det bedrivs verk-
samhet som avses i denna lag eller dar det
forvaras uppgifter som ar viktiga med tanke
pa tillsynen Sver efter levnaden av denna lag.
Inspektioner far dock inte utforas i lokaler
som omfattas av hemfriden. En inspektion
kan utf6ras utan forhandsanmilan.

Vid inspektionen ska alla handlingar som
inspektoren begédr och som behévs for in-
spektionen ldggas fram. Dessutom ska pa in-
spektérens begédran kopior av de handlingar
som behdvs for inspektionen ges till inspek-
toren utan avgift. Inspektdren har dven ritt
att ta fotografier under inspektionen.

40 §
Inspektionsforfarandet

Over en inspektion ska det upprittas ett
protokoll. En kopia av protokollet skall sén-
das till parten inom 30 dagar. Inspektionen
anses avslutad nér parten har delgetts en ko-
pia av protokollet.

En inspektér kan meddela foreligganden
om att brister som noterats ska avhjilpas. Om
ett foreldggande har meddelats vid en inspek-
tion, ska den som #r foremal for inspektion
utan drojsmal vidta de atgirder som saken
kriver.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska bevara inspektionspro-
tokollet tio ar efter utford inspektion.

41§
Réitt att ta produkter for undersckning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att ta produkter for

hilso- och sjukvérd och andra produkter for
undersokning och provning, om det dr nod-
vandigt for tillsynen Over efterlevnaden av
denna lag. Om den som innehar varan kréver
det, ska provexemplar som tagits for under-
s6kning och provning ersittas till gingse
pris. Erséttning for provexemplar som tagits
for unders6kning och provning betalas dock
inte, om det vid undersékningen konstateras
att produkten strider mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvard inte
uppfyller kraven i denna lag, far Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
alagga tillverkaren eller den auktoriserade
representanten att ersétta de nddvindiga
kostnaderna for anskaffning, undersdkning
och provning. De kostnader som ska ersittas
ska dock st i rimlig proportion till de atgar-
der som vidtagits under &vervakningen och
till forseelsens art.

42§
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden
handréickning for utférande av de uppgifter
som avses i 39 och 41 §.

43§
Rditt att anlita utomstaende sakkunniga

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att anlita utomstéen-
de sakkunniga for att bedoma egenskaper,
sikerhet och Overensstimmelse med kraven
hos produkter for hélso- och sjukvard. Utom-
stdende sakkunniga kan delta i inspektioner
som avses i denna lag samt underscka och
prova produkter f6r hdlso- och sjukvard.

Utomstaende sakkunniga ska ha den sak-
kunskap och kompetens som uppgifterna i
fraga forutsitter. Pa utomstidende sakkunniga
som utfor uppgifter som avses i denna lag
tillaimpas bestimmelserna om tjénstemanna-
jiv i forvaltningslagen och bestimmelserna
om straffrattsligt tjdnsteansvar.
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8 kap.
Administrativa tvangsmedel
44§

Foreldggande att fullgora skyldighet

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan Alidgga en tillverkare,
auktoriserad representant, yrkesmissig an-
véndare eller verksamhetsidkare som har for-
summat att fullgéra sin skyldighet enligt
denna lag att fullgora skyldigheten inom en
utsatt tid.

45 §

Foreldggande att korrigera brisfilligheter i
en handling

Om det i frdga om en produkt for hilso-
och sjukvard som har sldppts ut pd markna-
den eller tagits i bruk inte har upprittats
handlingar som mojliggér Sverensstimmel-
sebedomning, eller om de handlingar som
tillverkaren limnat in &r bristfilliga eller fel-
aktiga, kan Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden aldgga tillverkaren
att inom en utsatt tid uppritta de handlingar
som saknas eller rétta till bristfilligheterna
eller felaktigheterna. Om bristfilligheterna
eller felaktigheterna i handlingarna inte réttas
till trots ett foreldggande fran Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden,
kan verket forbjuda att produkten i fraga till-
verkas, siljs eller annars distribueras.

Vad som bestdms i 1 mom. tillimpas ocksa
nir bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som bestdms i fraga om anbringande av CE-
mirkning, felaktigt har tillimpats péa en pro-
dukt som inte dr en produkt for hilso- och
sjukvard.

46 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
overlatelse

Om en produkt for hidlso- och sjukvard ar
farlig for hdlsan eller olamplig for det avsed-
da andamalet, eller om den pa felaktiga
grunder har f6rsetts med CE-mérkning eller i

strid med denna lag saknar CE-mérkning,
kan Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden

1) aldgga tillverkaren eller den auktorisera-
de representanten att inom utsatt tid vidta
nodvandiga atgérder for att bringa produkten
i 6verensstimmelse med denna lag och de
bestaimmelser och foreskrifter som utfardats
med stéd av den,

2) forbjuda att produkten tillverkas, siljs,
fors ut ur landet eller annars distribueras mot
vederlag eller utan vederlag, och

3) stélla villkor for tillhandahallandet eller
anvindningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sdrskilda skil. Ett interi-
mistiskt beslut géller tills drendet avgérs slut-
ligt med stéd av 1 mom.

Om en produkt som inte 4r en produkt for
hilso- och sjukvard har forsetts med sadan
CE-mirkning som giller produkter f6r hilso-
och sjukvard, kan Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden aldgga till-
verkaren eller den auktoriserade representan-
ten att vidta atgérder i syfte att dra bort pro-
dukten fran marknaden, eller foérbjuda eller
begrinsa utsldppande p& marknaden eller
ibruktagande.

47 §

Skyldigheter i fraga om produkter for hdlso-
och sjukvard som dr i bruk

Niér Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden med stdd av 45 § eller 46
§ meddelar ett beslut som giller en produkt
for hilso- och sjukvard, kan det samtidigt
alagga tillverkaren eller en auktoriserad re-
presentant att vidta atgirder i syfte att fore-
bygga de risker som dr férknippade med en
produkt som #r i bruk.

Genom ett foreliggande enligt 1 mom. kan
tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten aldggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en
brist i egenskaperna eller prestanda hos ifra-
gavarande produkt for hélso- och sjukvard el-
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ler av falska, vilseledande eller bristfilliga
uppgifter om produkten (korrigering), eller

2) fran marknaden aterkalla sddana produk-
ter for hélso- och sjukvard som av tekniska
eller medicinska skil kan medftra hilsoris-
ker for patienten, anvandaren eller andra per-
soner (aterkallande fran marknaden).

Om tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten inte kan nds, och produkten
medfor fara for hilsan, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden
aldagga verksamhetsidkaren att vidta atgérder
enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgcirder for hélsoovervakning

Om en produkt eller kategori produkter for
hilso- och sjukvard kan anses dventyra hél-
soskyddet, sdkerheten eller folkhilsan, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden forbjuda att produkten siljs, i
Ovrigt overlats och anvénds eller stdlla vill-
kor eller begransningar for Sverlatelse eller
anvindning.

49 §
Aldggande att limna information

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan &lédgga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid
och pé det sitt som verket bestimmer infor-
mera om forbud eller foreldgganden, en risk
som #r forknippad med en produkt for hilso-
och sjukvard eller med anviandningen av den
samt om atgirder for férhindrande av risken.

50 §

Anmdlningsskyldighet for Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som verket medde-
lat med stdd av 46 § och om grunderna till ett
sadant beslut, om beslutet géller sddana pro-
dukter for hilso- och sjukvard férsedda med

CE-mirkning eller sddana specialanpassade
produkter som Sverensstimmer med kraven
eller om beslutet géller produkter som saknar
CE-mirkning som avses i denna lag, och det
ir friga om produkter som dven nir de riitt
installerade och underhallna och anvénds for
sitt avsedda dandamal kan dventyra patienters,
anvindares eller andra personers hilsa eller
sikerhet.

Om Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden med stod av 46 eller 47 §
fattar ett beslut som giller en produkt som &r
forsedd med CE-mirkning eller ett beslut en-
ligt 48 §, ska verket utan drdjsmal informera
Europeiska kommissionen och medlemssta-
terna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om sitt beslut och om grunderna
till beslutet.

518§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en produkt har skett
i strid med 11 § kan Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden forbjuda
fortsatt eller upprepad marknadsforing. Till-
stands- och tillsynsverket kan ocksd alidgga
den som meddelas forbudet att rétta de orik-
tiga eller bristfdlliga uppgifter som ldmnats
vid marknadsforingen, om detta ska anses
vara nodvindigt for att sikerheten inte ska
dventyras.

52§
Vite och hot om tvangsutforande

Ett foreliggande som Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden har
meddelat eller ett beslut som verket har fattat
med stod av detta kapitel kan forenas med
vite eller med hot om tvangsutférande enligt
vad som bestdms i viteslagen (1113/1990).

Hot om tvangsutférande foreliggs genom
att parten aldaggs att uppfylla huvudforpliktel-
sen vid dventyr att det som han har limnat
ogjort kan utforas pa hans bekostnad.

Om ett foreldggande eller ett beslut som
har meddelats med stdd av detta kapitel inte
har iakttagits inom forelagd tid, kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
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sovarden fullgéra skyldigheten pa bekostnad
av den som har alagts skyldigheten. Om Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden sjilv fullgdr skyldigheten, ska det
vite inte ddmas ut som har forelagts i det for-
pliktande beslutet eller i foreldggandet.

9 kap.
Sarskilda bestimmelser
53§

Styrning och tillsyn

Den allminna styrningen av och tillsynen
over verksamhet enligt denna lag ankommer
pa Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden.

Utdver det som i 6vrig bestdms om de upp-
gifter som hor till Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden skoter verket
de uppgifter som foreskrivs for den behdriga
myndigheten i de réttsakter inom Europeiska
unionen som géller produkter for hilso- och
sjukvard.

Om det &r oklart huruvida en produkt eller
utrustning dr en produkt for hilso- och sjuk-
vard enligt denna lag, eller om det anmilda
organet och tillverkaren ar oense om vilken
produktklass en produkt f6r hilso- och sjuk-
vérd tillhor, ska Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden besluta om klas-
sificeringen.

54 §
Europeisk databas

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska anmila f6ljande uppgif-
ter till den europeiska databasen for produk-
ter for hilso- och sjukvard

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med un-
dantag for uppgifter om specialanpassade
produkter och uppgifter om produkter for
hilso- och sjukvéard som har tillverkats i egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden,

2) uppgifter om intyg som ett anméalt organ
utfirdat, dndrat, kompletterat, aterkallat for
viss tid eller helt och héllet eller vagrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband
med forfarandet for vervakning av riskhéan-
delser, och

4) uppgifter som har kommit in i samband
med anmilningar om klinisk prévning av
produkter.

Uppgifterna i databasen far anvindas en-
dast fér myndighetstillsyn.

55§
Tillstand till undantag

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan efter anstkan bevilja ett
tidsbestéamt tillstand till undantag for att en
enskild produkt for hilso- och sjukvard
slapps ut pad marknaden och tas i bruk, dven
om OGverensstimmelsebedomningen av pro-
dukten inte har utforts pa det sétt som forut-
sitts enligt denna lag eller de bestimmelser
eller foreskrifter som har utfirdats med stod
av den, pa foljande villkor:

1) produkten dr nédvéndig for att lindra el-
ler behandla en allvarlig sjukdom eller skada
hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande produkt finns
att tillga, och

3) stkanden visar att de vésentliga krav
som giller produkten uppfylls.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan forena tillstandet till
undantag med villkor betrdffande sikerheten
hos produkten och dess anviandning.

56 §
Sekretess och rdtt att fa upplysningar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestdimmelserna fa for tillsynen
behoévliga upplysningar av statliga och kom-
munala myndigheter och av fysiska och juri-
diska personer som omfattas av denna lag
och de bestammelser och foreskrifter som ut-
fardats med stdd av den.

De upplysningar som myndigheterna och
det anmélda organet far nér de skoter uppgif-
ter enligt denna lag och de bestimmelser som
utfirdats med stod av den dr sekretessbelag-
da. Sekretessbelagda dr dock inte
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1) uppgifter i det produktregister som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden upprétthaller,

2) uppgifter om hindelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhindelser
och som tillverkaren eller verksamhetsutova-
ren lamnar till anvindarna, och

3) uppgifter om intyg som ett anmalt organ
har utfirdat, dndrat, kompletterat eller som
det har aterkallat for viss tid eller helt och
hallet.

57§
Utlimmande av sekretessbelagda uppgifier

Om Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden vid fullgérandet av upp-
gifter som hénfor sig till tillsynen Gver efter-
levnaden av denna lag eller de bestimmelser
som utfirdats med stdd av den har tagit del
av uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings ekonomiska stéllning eller af-
fars- eller yrkeshemlighet eller om en en-
skilds halsotillstand eller personliga forhal-
landen, far verket trots bestimmelserna om
sekretess i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet eller i 56 § 2 mom. ldmna
ut uppgifterna

1) till statliga myndigheter f6r fullgdrande
av uppgifter enligt denna lag,

2) till aklagar-, polis- och tullmyndigheter-
na for utredning av brott,

3) for informationsutbyte mellan en myn-
dighet och ett anmailt organ, samt

4) till en behorig utlindsk myndighet och
ett internationellt organ for fullgérande av en
skyldighet som grundar sig pa Europeiska
unionens direktiv eller pa ett internationellt
fordrag som 4r bindande f6r Finland.

58§
Sokande av dndring

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden har
fattat med stéd av denna lag far sékas hos
forvaltningsdomstolen pa det sétt som be-
stdms i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Andring i ett foreldggande som har medde-
lats i samband med en inspektion som Till-

stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har utfort eller ett beslut som ett
anméilt organ har meddelat med stéd av den-
na lag far inte s6kas genom besvir. Den som
ir missndjd med foreldggandet eller beslutet
far soka rittelse hos Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden inom 30
dagar fran delfaendet av beslutet eller fran
det att inspektionen avslutats. Till foreldg-
gandet eller beslutet ska det fogas anvisning-
ar om hur rittelseyrkandet kan foras till ver-
ket for avgorande. De forelagda atgirderna
ska vidtas dven om rittelse yrkas. Andring i
ett beslut som Tillstdinds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden har fattat med an-
ledning av ett rittelseyrkande far sokas ge-
nom besvér pa det sitt som bestims i 1 mom.

Ett beslut eller ett foreldiggande som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har meddelat med st6d av denna lag
ska iakttas trots att dndring har sokts, om inte
besvirsinstansen bestimmer nagot annat.

Om Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden med stéd av 21 § har av-
brutit en klinisk prévning av en produkt eller
med stdd av 46 § utfirdat ett interimistiskt
beslut, far beslutet inte Gverklagas genom be-
SVAr.

59§
Straffbestiimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
samhet

1) i strid med 8 § sldpper ut en produkt for
hilso- och sjukvérd pa marknaden eller tar en
sadan i bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i
fraiga om konstruktion, forpackning och
mirkning av produkter for hilso- och sjuk-
vard,

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att
utéva kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att
rapportera om riskhindelser till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 och
23 § att anméila om klinisk prévning,

6) forsummar skyldigheten enligt 25 § att
rapportera om riskhéndelser, eller
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7) forsummar ett forbud eller ett foreldg-
gande enligt 44—49 §,

ska, om inte stringare straff for gédrningen
foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot
lagen om produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvard domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett f6-
religgande som har meddelats med stod av
4649 eller 51 § och forenats med vite beho-
ver inte domas till straff fér samma gérning.

Om det finns anledning att misstinka att
bestdimmelserna i denna lag har Svertritts ska
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden anmila detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmiélan behover inte
gbras, om det misstidnkta brottet &dr lindrigt
och om det framkommer att girningen har
berott pa ouppmirksamhet eller tanklshet
som med beaktande av omstindigheterna ar
ursdktlig och allmint intresse inte pakallar en
anmdilan.

60 §
Ikrafitradande
Denna lag triader i kraft den 20 . Lagens
27-31 § ska dock tillimpas forst fran och

Helsingfors den 9 april 2010

med den 1 januari 2011 och 54 § fran och
med den 5 september 2012,

Genom denna lag upphivs lagen den 29
december 1994 om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard (1505/1994) jimte
andringar.

Om det i ndgon annan lag hénvisas till la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd, ska hinvisningen anses avse
denna lag.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Om en produkt for hélso- och sjukvard har
forsetts med CE-mirkning med stéd av na-
gon annan lag 4n denna, och om tillverkaren
enligt den lagen har rétt att under en Gver-
gangsperiod vilja vilket system han vill till-
lampa, innebdr CE-mirkningen endast att
produkten for hdlso- och sjukvard Gverens-
stimmer med de bestimmelser och foreskrit-
ter som tillverkaren tillimpar. I sddana fall
ska det i de handlingar, meddelanden eller
bruksanvisningar som medfoljer produkterna
i enlighet med de aktuella forfattningarna
hanvisas till Europeiska unionens rittsakter
sd som de offentliggjorts i Europeiska unio-
nens officiella tidning.
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