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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettéiviksi laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista.
Laki korvaisi nykyisen terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun lain.

Lailla pantaisiin  tdytdnt6on  Euroopan
unionin l4dkinnillisistd laitteista annetut
kolme direktiivid. Ladkinnillisistd laitteista
annetuilla Euroopan unionin ja kansallisilla
sdaannoksilld on tarkoitus varmistaa kiytettd-
vien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den turvallisuus ja laatu sekd ndiden tuottei-
den vapaa liikkuvuus.

Ehdotettu laki wvastaa pitkédlti nykyisen
sddntelyn sisdltod. Kokonaan uuden lain sdi-
tdmiselld pyritddn kuitenkin eheyttiméédn ja
selkeyttimédn lainsdddantéd. Lisdksi lain
velvoittavat ja oikeuksia luovat sddnnokset
saatettaisiin ajan tasalle.

Ehdotetun lain tarkoituksena on edistda
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kayttdjien sekd potilaiden turvallisuutta. Ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tu-
lee tdyttdd niitd koskevat olennaiset vaati-
mukset ennen markkinoille saattamista ja
kayttéonottoa. Kayttdonotto edellyttdd myds
valmistuksen jilkeiseen aikaan kohdistuvien
vaatimusten ja ohjeiden noudattamista. Li-
saksi lailla halutaan lisdtd avoimuutta ja vi-
ranomaisten valvontamahdollisuuksia.

Valmistajan ja toiminnanharjoittajan vel-
vollisuuksiin kuuluu muun muassa laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen ja
velvoite tehdd ilmoituksia viranomaisille.
Kliinisestd laitetutkimuksesta on tehtdvd il-
moitus valvovalle viranomaiselle ennen tut-
kimuksen aloittamista ja viranomaisella on
oikeus kieltdd, keskeyttdd tai lopettaa tutki-
mus, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmi-
sen terveydelle tai turvallisuudelle.

Ammattimaista kiyttdjad koskevat sddn-
nokset asettavat kayttdjdlle velvollisuuksia
muun muassa vaaratilanteiden ilmoittamisen,
vastuuhenkildn nimedmisen ja seurantajérjes-
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telmén yllipidon osalta. Terveydenhuollon
toimintayksikon tulee osoittaa, ettd omana
laitevalmistuksena valmistettu laite on olen-
naisten vaatimusten mukainen ja vastuuhen-
kilon tulee hyviksyd laitteen kidyttoonotto ja
sen tulee olla jéljitettdvissd laiterekisterin
avulla.

Useiden terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden markkinoille tuonti edellyttds, ettd
ilmoitettu laitos on todennut laitteen tai tar-
vikkeen téyttdvén sitd koskevat vaatimukset.
Ilmoitetun laitoksen hyviksyttyd laitteen tai
tarvikkeen, siithen tulee laittaa CE-merkinti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto suorittaa terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden markkinavalvontaa ja yllapitda
vaaratilannerekisterid. Valvontaa voidaan
suorittaa my0s tarkastamalla, tutkimalla ja
testaamalla laitteita. Valvontaviranomainen
voi kiyttdd hallinnollisia pakkokeinoja puut-
teiden korjaamiseksi ja vaaran torjumiseksi.

Keskeisimmit uudet sddnnokset koskevat
ensisijaisesti laitteita ja tarvikkeita kayttdvien
henkildiden ja potilaiden terveyden suojelua.
My6s  vaatimustenmukaisuusmenettelyjen
avoimuutta ja viranomaisten valvontamah-
dollisuuksia lisattdisiin.

Esityksessd ehdotetaan liséksi, ettd ammat-
timaisella kayttdjalla tulee olla vastuuhenki-
16, joka vastaisi omassa organisaatiossaan tai
itsendisend ammatinharjoittajana lain séén-
ndsten noudattamisesta. Vastuuhenkil6 toi-
misi myds yhdyshenkilond valvontaviran-
omaiseen nidhden.

Esityksessd sdddettdisiin myds niistd vaa-
timuksista, joita terveydenhuollon toimin-
tayksikon on noudatettava omassa laiteval-
mistuksessaan. Keskeisin uudistus koskee
kertakdyttiseksi tarkoitettujen laitteiden ja
tarvikkeiden kisittelemistd niiden kayttami-
seksi uudelleen alkuperdiseen kayttdtarkoi-
tukseen. Uudelleenkésittelyyn liittyy potilas-
ja laiteturvallisuuteen liittyvid epédvarmuus-
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tekijoitd, minkd vuoksi esityksessd ehdote-
taan, ettd uudelleenkisiteltyd tuotetta ei saa
saattaa markkinoille tai ottaa kidyttéon ilman,
ettd uudelleenkisittelijad ottaa tuotteesta val-
mistajan vastuun ja noudattaa uudelle tuot-

teella asetettuja vaatimuksia sekd vaatimuk-
senmukaisuuden osoittamismenetelmii.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella
tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vilinet-
td, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksi-
nddn tai yhdistimalld kaytettavad laitetta tai
tarviketta, jotka laitteen valmistaja on tarkoit-
tanut kiytettdiviksi ihmisen sairauden, vam-
man tai vajavuuden diagnosointiin, ehkii-
syyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen.
Jaljempénd tdssd esityksessd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista kdytetddn ilmai-
sua terveydenhuollon laite tai laite.

Terveydenhuollon laitteita koskevat perus-
sddnnokset on annettu Euroopan unionissa ja
ne on pantu kansallisesti toimeen. Nyt uudis-
tettavan lain tavoitteena on selkeyttdd, tis-
mentéd ja ajantasaistaa terveydenhuollon lait-
teita koskevaa sdidntelyd ja panna tdytdnt6on
neuvoston direktiivi 2007/47/EY. Nyt uudis-
tettavassa laissa huomioidaan sek# uusimman
direktiivin ettd kansallisen lain edellyttimit
muutostarpeet.

2. Nykytila
2.1. Lainsédidinto ja kiytinto
Nykyiset sddnnokset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
on annettu seuraavat sdidnnokset: laki tervey-
denhuollon laitteista  ja  tarvikkeista
(1505/1994), asetus terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista (1506/1994), valtioneu-
voston asetus in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista laitteista (830/2000), sosiaali- ja
terveysministerion asetus erdisti terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista tehtivists il-
moituksista (831/2000), valtioneuvoston ase-
tus terveydenhuollossa kiytettdvistd muista
kuin itsetoimivista vaaoista (1182/2002), so-
siaali- ja terveysministerion padtds tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista (Sosiaali-
ja  terveysministerion — midrdyskokoelma

1994:66), sekd sosiaali- ja terveysministerion
pddtos aktiivisista implantoitavista laitteista
(Sosiaali- ja terveysministerion méérdysko-
koelma 1994:67).

Edelld luetelluilla sdddoksilld on pantu tédy-
tantoon 3 eri direktiivid muutoksineen:

1) neuvoston direktiivi aktiivisia implantoi-
tavia lddkinnillisid laitteita koskevan jisen-
valtioiden lainsddddnnén  ldhentdimisestd
90/385/ETY, jiljempind AIMD-direktiivi,

2) neuvoston direktiivi 93/42/ETY ladkin-
ndllisistd laitteista, jaljempand MD-direktiivi,
sekd

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 98/79/EY in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista, jl-
jempand IVD-direktiivi.

Direktiivien sdidntelyssd on yhtdldisyyksid,
mutta my&s paljon eroja. MD- ja AIMD-
direktiivejd on pyritty muutoksin yhten&isti-
miin, mutta niidenkddn artiklat eivit tdysin
vastaa toisiaan. IVD-direktiivin sééntely ero-
aa eniten AIMD- ja MD-direktiiveissé sdédde-
tysta.

Yleistd

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan in-
strumenttia, laitteistoa, vilinettd, materiaalia
tai muuta yksindén tai yhdistelmidnd kiytet-
tivad laitetta tai tarviketta sekd sen asianmu-
kaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa,
jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytetts-
viksi ihmisen

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

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kom-
pensointiin,

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

d) hedelmoittymisen sddtelyyn.

Edelld tarkoitetun laitteen toimintaa voi-
daan edistdd farmakologisin, immunologisin
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ja metabolisin keinoin silld edellytykselld,
ettei sen pddasiallista aiottua vaikutusta saada
aikaan till4 tavalla.

Suomessa saa markkinoille tuoda ja ottaa
kaytt6on vain vaatimukset tdyttavid tervey-
denhuollon laitteita. Ennen tuotteen markki-
noille saattamista valmistajan on ndytettdvd
toteen sen turvallisuus, kiyttotarkoitukseen
sopivuus ja suorituskyky. Valmistajan on an-
nettava vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
kiinnitettivid tuotteeseen CE-merkintd vaati-
mustenmukaisuuden osoittamiseksi.

Tuotteen markkinoille saattaminen edellyt-
144, ettd valmistaja on osoittanut tuotteen
vaatimustenmukaisuuden sdddetylld tavalla
ja valmistajalla on titd osoittavat asiakirjat.
Jotta tuotetta voidaan pitdd terveydenhuollon
laitteena, valmistajan on osoitettava, ettd sen
kayttotarkoitus on sdddoksissd annettujen
médritelmien mukainen.

Ammattimaisten kéyttdjien velvollisuus on
huolehtia kiytossdin olevien laitteiden toi-
mintakunnosta ja kéyttdympdiristén soveltu-
vuudesta,  kdyttéohjeiden  saatavuudesta,
kayttokoulutuksesta sekd tuotteiden jiljitet-
tdvyyden varmistamisesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavi-
raston, jiljempédnd Valvira, tehtdvind on val-
voa lainsdddidnnén noudattamista, erityisesti
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden osalta sekd edistdd
niiden turvallista kadyttoa.

Kéyttotarkoituksen médrittely ja luokittelu

Valmistajan pitdd antaa tuotteelle tervey-
denhuollon laitteen médritelmdn mukainen
kayttotarkoitus. Valmistajan on médritettava
MD-direktiivin mukaisen laitteen ja tarvik-
keen tuoteluokka. Tarkemmat tiedot luokitte-
lussa kiytettdvistd periaatteista ja luokittelu-
sdanndt on annettu sosiaali- ja terveysminis-
terién paidtoksessi (1994:66).

Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laite on suunniteltava,
valmistettava, pakattava ja merkittdvé siten,
ettd se soveltuu valmistajan tarkoittamaan
tehtavain.

Valmistaja vastaa siitd, ettd tuote

- on olennaisten vaatimusten mukainen,

- saavuttaa sille médritetyn suorituskyvyn,
sekd

- ei vaaranna potilaan tai kdyttdjan turvalli-
suutta.

Sosiaali- ja terveysministerion pédtosten
1994:66 ja 1994:67 sekd valtioneuvoston in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista
antaman asetuksen liitteissd on tarkemmat
tiedot olennaisista suunnittelua ja valmistusta
koskevista vaatimuksista.

Laite tdyttd4d olennaiset vaatimukset, kun se
on valmistettu yhdenmukaisten standardien
mukaisesti. Niilld tarkoitetaan eurooppalaisia
standardeja (EN). Standardien viitetiedot jul-
kaistaan Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd. Suomessa EN-standardi vahvistetaan
kansalliseksi EN-SFS -standardiksi.

Standardien kdytto on laitteen valmistajalle
vapaachtoista. Jos valmistaja ei tukeudu yh-
denmukaistettuihin  standardeihin, sen on
osoitettava jollain muulla tavoin, ettid laite
tiyttdd olennaiset vaatimukset.

Valmistajan on tehtdvé riskianalyysi tuot-
teeseen mahdollisesti liittyvien vaarojen tun-
nistamiseksi ja niistd aiheutuvien riskien
poistamiseksi tai minimoimiseksi Lisdksi
valmistajan on koottava riittdvit kliiniset tie-
dot tuotteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn
arvioimiseksi.

Kliininen tutkimus

Kliiniselld tutkimuksella selvitetiddn tarvit-
taessa laitteen toimivuutta ja kdyttdon sovel-
tuvuutta. Tutkimuksessa midritetiddn ja arvi-
oidaan laitteen ominaisuuksia, suorituskykyé
sekd haittavaikutuksia. Se on osa vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamista koskevaa me-
nettelyd ennen laitteen markkinoille saatta-
mista tai kidyttdonottoa.

Kliinistd tutkimusta koskevat vaatimukset
sisdltyvit kansalliseen lainsddadantéon. Stan-
dardeja SFS-EN ISO 14155-1 ja SFS-EN
ISO 14155-2 voidaan kdyttdd apuna kliinisen
tutkimuksen suunnittelussa ja toteuttamises-
sa.

Tutkimuksen aloittamisesta tulee tehdi il-
moitus Valviralle lomakkeella "llmoitus klii-
nisestd laitetutkimuksesta". Aiemmin tervey-
denhuollon laitteiden valvonnasta vastanneen
Lidkelaitoksen ohjeessa 1/2004 on annettu
tarkemmat ohjeet kliinisen tutkimuksen suo-
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rittamisesta. Ladkelaitoksen antamat ohjeet
ovat edelleen voimassa Valviran tekemin
pddtoksen perusteella. Jos kysymyksessd on
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) tarkoittama lddketieteellinen tut-
kimus, ennen tutkimuksen aloittamista tulee
sille saada myds eettisen toimikunnan my&n-
teinen lausunto.

Merkinnit ja kidyttGohjeet

Laitteen mukana on oltava turvallisen kiy-
ton edellyttdimit ja valmistajan tunnistami-
seksi tarvittavat tiedot. Nama tiedot tarkoit-
tavat yleensd laitteessa tai sen pakkauksessa
olevia merkint6jd sekd kéyttoohjeita. Ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa asetuksessa ja sosiaali- ja terveysminis-
terion pddtoksissd 1994:66 ja 1994:67 sekd
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lait-
teista annetun valtioneuvoston asetuksen liit-
teisséd on tarkemmat vaatimukset laitteen mu-
kana annettavista tiedoista.

Kéyttoohjeiden ja muiden laitteen mukana
olevien tietojen on oltava suomeksi, ruotsiksi
tai englanniksi, jollei tietoja ole annettu ylei-
sesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinndil-
4. Kayttédjille tai potilaalle tarkoitettujen,
laitteen turvallisen kéytdn edellyttimien tie-
tojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielell.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Valmistajan on laadittava tuotteesta tekni-
set asiakirjat, joissa on esitetty tuotteiden
olennaisten vaatimusten tdyttdiminen ja muut
toimenpiteet, jotka mahdollistavat tuotteen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. Valmis-
taja voi noudattaa erilaisia arviointimenette-
lyjd osoittaakseen vaatimustenmukaisuuden.
Valmistajan tulee antaa kirjallinen vakuutus
siitd, ettd laite tdyttdd lain sddnnésten vaati-
mukset.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa asetuksessa ja sosiaali- ja terveys-
ministerion p##toksissd 1994:66 ja 1994:67
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laitteista annetun valtioneuvoston asetuksen
liitteissd on médritetty menettelytavat, joita
valmistajan tulee noudattaa CE-merkinnin
kiinnittdimiseksi.

Aktiivisten implanttien, MD-direktiivilld
tarkemmin médriteltyjen tuoteluokan Ila, 1lb
ja I laitteiden sekd erikseen IVD-
direktiivissd midritettyjen laitteiden arvioin-
nissa on kiytettivi ilmoitettua laitosta. Tuo-
teluokan I steriilin tuotteen ja mittaustoimin-
non omaavan tuotteen arvioinnissa on myds
kaytettdvd ilmoitettua laitosta steriiliyden ja
mittaustoiminnon arvioinnissa. [Imoitetut lai-
tokset ovat EU:n jdsenvaltioiden nimeédmii ja
niitd valvoo kunkin maan toimivaltainen vi-
ranomainen. EU:ssa toimii yksi suomalainen
ilmoitettu laitos, Valtion teknillinen tutki-
muskeskus, VTT.

Laitteen suunnittelua ja valmistusta koske-
vat asiakirjat sekd muut tekniset asiakirjat
valmistajan on siilytettiva valvontaa varten.

CE-merkinti

Kun terveydenhuollon laite saatetaan
markkinoille, se on varustettava CE-
merkinndlld. Poikkeuksena ovat Kkliinisiin
tutkimuksiin, suorituskyvyn arviointiin ja yk-
silolliseen kdyttoon tarkoitetut tuotteet sekd
toimenpidepakkaukset. CE-merkinnilld val-
mistaja vahvistaa, ettd laite tdyttdd sitd kos-
kevat olennaiset vaatimukset. CE-merkinnén
yhteyteen liitetddn ilmoitetun laitoksen tun-
nusnumero, kun tuotteen arvioinnissa kdyte-
tadan ilmoitettua laitosta.

Valmistajan on kiinnitettdivd CE-merkinté
nikyvilld, helposti luettavalla ja pysyvilld
tavalla terveydenhuollon laitteeseen tai sterii-
liin pakkaukseen. Merkintid ilmoitetaan my6s
kéyttoohjeissa ja myyntipakkauksessa.

Terveydenhuollon laitteeseen ei saa kiinnit-
taa sellaisia merkint6jd, jotka muistuttavat
CE-merkintdd. Laitteeseen, pakkaukseen tai
laitteen mukana seuraavaan ohjeeseen voi-
daan kiinnittdd myos muita merkkeji, jos ne
eivit heikennd CE-merkinndn nikyvyyttd ja
luettavuutta.

IImoitus tuoterekisteriin

Valmistajan, jonka kotipaikka on Suomes-
sa, on ilmoitettava yhteystietonsa ja tiedot
valmistamistaan tuotteista Valviran yll4pita-
méin tuoterekisteriin, mikili se

1) omalla nimellddn saattaa markkinoille
terveydenhuollon laitteita (tuoteluokka I, Ila,



8 HE 46/2010 vp

IIb ja III sekd aktiiviset implantoitavat lait-
teet ja tietyt [V D-laitteet),

2) kokoaa terveydenhuollon laitteen muo-
dostamiseksi jarjestelmid ja toimenpidepak-
kauksia niiden markkinoille saattamiseksi
omalla nimell&n, tai

3) steriloi jarjestelmid, toimenpidepakka-
uksia tai CE-merkinnélld varustettuja tervey-
denhuollon laitteita.

Valtuutettu edustaja, jonka kotipaikka on
Suomessa, on velvollinen tekemidédn vastaa-
van ilmoituksen. Maahantuojat ovat ilmoi-
tusvelvollisia erityisen riskialttiina pidetysta
laitteesta sekd laitteesta, joka sisdltdd ihmis-
perdisti ainetta.

Ilmoituksen tekijdn tulee olla oikeutettu
edustamaan yritystd tai elinkeinonharjoitta-
jaa, valmistajan valtuuttama edustaja tai muu
taho, joka on vastuussa laitteen markkinoille
saattamisesta.

IVD-laitteet

In vitro -diagnostiikka (IVD) tarkoittaa po-
tilaasta tai terveestd henkilostd otetuista 144-
ketieteellisistd ndytteistd tehtdvid tutkimuk-
sia. Kansanomaisesti voidaan puhua ”labora-
toriotutkimuksista” ja niihin tarkoitetusta vé-
lineistostd. In vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tulla laitteella tarkoitetaan terveydenhuollon
laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, ka-
libraattori, vertailumateriaali, testipakkaus,
instrumentti, laite, laitteisto tai jérjestelméa
joko yksinéin tai yhdessi muiden tuotteiden
kanssa kaytettyna.

Valmistajan pitdd antaa tuotteelle 1VD-
maéritelmian mukainen kayttétarkoitus. Val-
mistajan tulee olla tarkoittanut, ettd laitetta
kdytetidn in vitro ihmiskehosta otettujen
ndytteiden tutkimuksissa yksinomaisena tai
pidasiallisena tarkoituksena saada tietoa:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta,

b) synnynniisestd epdmuodostumasta,

¢) veren tai kudoksen luovutuksen yhtey-
dessd turvallisuuden ja yhteensopivuuden
médrittimiseksi, tai

d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet
on ryhmitelty kahteen padluokkaan sen pe-
rusteella, miten olennaista laitteen virheeton
toiminta on sairauden tai terveydentilan to-
teamisessa tai minkilaisen terveysriskin lait-

teen puutteellinen toiminta voi aiheuttaa.
Valmistajan on madritettdva laitteen pdi-
luokka.

Ensimmiiseen pdiluokkaan kuuluu suurin
osa IVD-laitteista. Niihin siséltyvd mahdolli-
nen vaara potilaalle on vihdinen ja niitd kéyt-
tavat ammattihenkil6t. Saadut tutkimustulok-
set voidaan varmistaa muilla menetelmilla.
Toiseen péidluokkaan kuuluvat valtioneuvos-
ton asetuksen liitteen 2 luettelossa A mainitut
laitteet, jotka ovat ABO- ja erdiden muiden
veriryhmien méidritystestejd sekd erdiden vi-
rusinfektioiden, muun  muassa  HIV-
infektioiden ja tiettyjen hepatiittien, méaéri-
tystestejd ja -reagensseja sekéd saman liitteen
luettelossa B mainitut testit ja reagenssit.

Myos IVD-laitteita koskevat méidrdykset
merkinndistd, kdyttdohjeista, laitteiden olen-
naisista vaatimuksista, vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista ja CE-merkinnistd, ja
niistd on ilmoitettava tuoterekisteriin.

Yksilslliseen kaytt6on valmistetut laitteet

Yksilolliseen kéyttoon valmistetulla lait-
teella tarkoitetaan yksittdiselle nimetylle po-
tilaalle lddketieteellisen asiantuntijan kirjalli-
sen midrdyksen mukaisesti valmistettua lai-
tetta. Téllaisia laitteita voivat olla esimerkiksi
hammasproteesit ja muut hammastekniset
tyot sekd tietyt optiset laitteet, kuulokojeet,
palovammatuotteet ja muut tekniset apuvili-
neet.

Méidrdyksessd annetaan asiantuntijan vas-
tuulla laitteen yksityiskohtaiset suunnitte-
luohjeet. Yksilolliseen kdyttoon valmistettu-
na laitteena ei kuitenkaan pidetd jatkuvalla
tai sarjatuotantomenetelmdlld valmistettua
laitetta, jota on muunnettava l44kédrin tai
muun ammattimaisen kéyttdjan erityistarpei-
ta varten. Niihin laitteisiin ei kiinnitetd CE-
merkintéa.

Valmistajan, jonka kotipaikka on Suomes-
sa, on ilmoitettava yhteystietonsa ja tiedot
yksilolliseen kdyttoon valmistamistaan lait-
teista Valviran ylldpitiméén tuoterekisteriin.

Léaikelaitoksen ohjeessa 3/2005 on annettu
ohjeet tuoterekisteriin ilmoittamisesta. [lmoi-
tus tulee tehdd lomakkeella "llmoitus tuo-
terekisteriin terveydenhuollon laitteesta ja
tarvikkeesta". Li#kelaitoksen julkaisussa
"Yksilolliseen kidyttéon tapahtuva valmistus'
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(TLT-INFO 1/1998) on lisitietoa aiheesta.
IImoitus vaaratilanteesta

Sekid valmistajan ettd kdyttdjidn on aina teh-
tdvd terveydenhuollon laitteen aiheuttamasta
vakavasta vaaratilanteesta ilmoitus Valviralle
niin pian kuin mahdollista. Ilmoituksen te-
kemittd jattdminen on séddetty rangaistavak-
si.

Vakavana vaaratilanteena pidetéén sellaista
tapahtumaa, joissa on aiheutunut tai olisi
saattanut aiheutua pysyvd ihmisen kehon
toimintojen heikkeneminen tai pysyva kehon
rakenteellinen vaurio taikka tilannetta, joka
edellyttdd ladketieteellistd tai kirurgista hoi-
toa ehkéisemidn pysyvidd kehon toimintojen
heikkenemistd tai pysyvdd kehon rakenteel-
lista vauriota.

Vakavasta vaaratilanteesta ilmoitus tulee
tehdd 10 vuorokauden kuluessa siitd, kun
kayttdjd tai valmistaja on ensimméisen ker-
ran saanut tiedon tapahtumasta ja niin sano-
tusta ldheltd piti -tapauksesta ilmoitus tulee
vastaavasti tehdd 30 vuorokauden kuluessa.
IImoittamisvelvollisuus  koskee Suomessa
laitteiden valmistajia ja ammattimaisia kéyt-
tdjid seka laitteita maahantuovia yrityksié.

Vakavien vaaratilanteiden ilmoittamisesta
on annettu ohjeet kayttdjille ja valmistajalle.
Valvira tiedottaa tarvittavista toimenpiteisté
vakavissa vaaratilanteissa valmistajille, lait-
teiden kéyttdjille ja muille asiaankuuluville
tahoille.

Kun suomalaisen valmistajan laite aiheut-
taa vakavan vaaratilanteen toisessa Euroopan
talousalueen valtiossa, ilmoitus tulee tehdi
aina sen maan viranomaiselle, missi vaarati-
lanne on tapahtunut.

Terveydenhuollon oma laitevalmistus

Voimassa olevan lain mukaan lakia sovel-
letaan soveltuvin osin terveydenhuollon
omaan laitevalmistukseen. Muilta osin ase-
tuksella sdfdetddn tarkemmin terveydenhuol-
lon omasta laitevalmistuksesta. Terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun ase-
tuksen mukaan terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain sd@nnoksid sovelle-
taan terveydenhuollon yksikén omaan laite-
valmistukseen siten, ettd tillaisesta valmis-

tuksesta ei tarvitse tehdd laissa tarkoitettua
ilmoitusta Valviran ylldpitimdan tuoterekis-
teriin. Terveydenhuollon omaa laitevalmis-
tusta koskevia sddnnoksid sovelletaan myds
tapauksiin, joissa terveydenhuollon toimin-
tayksikkd muuttaa valmistajan laitteelle il-
moittamaa kaytt6tarkoitusta tai antaa tuot-
teelle kéyttotarkoituksen terveydenhuollon
laitteena. Asetuksessa on valtuutus antaa
edelleen sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella tarkemmat sddnnokset terveyden-
huollon toimintayksikdiden oman laiteval-
mistuksen piiriin kuuluvien laitteiden vaati-
mustenmukaisuuden varmentamisesta ja niis-
si noudatettavista menettelytavoista. NAité
sddnnoksid ei ole annettu.

2.2, MD-direktiivi

MD-direktiivi annettiin 14 pdivand kesi-
kuuta 1993. MD-direktiivid on muutettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiiveil-
14 vuosina 1998, 2000 ja 2001. Sen lisdksi si-
td on muutettu Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksella vuonna 2003 sekd Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
vuonna 2007 (2007/47/EY). Direktiivin
2007/47/EY edellyttimidt muutokset tulee
saattaa kansallisesti voimaan 21 piivdin
maaliskuuta 2010 mennessé.

Alkuperidisen MD-direktiivin mukaan 144-
kinnillisten laitteiden on tarjottava potilaille,
kayttgjille ja ulkopuolisille suojelun korkea
taso ja saavutettava valmistajan niille mii-
radmé suorituskyky. Jisenvaltioissa saavute-
tun suojelun tason ylldpitdminen ja paranta-
minen on yksi MD-direktiivin olennaisista
tavoitteista.

MD-direktiivin liitteissd esitettyjd olennai-
sia vaatimuksia ja muita vaatimuksia, mu-
kaan lukien vaarojen vihimmaistimiseen tai
vahentdmiseen liittyvit vaatimukset, on tul-
kittava ja sovellettava siten, ettd otetaan
huomioon suunnittelun aikana olemassa ole-
va teknologia ja kiytdntd sekd terveyden ja
turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa
yhteensopivat tekniset ja taloudelliset seikat.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjen vuoksi laitteet tulee ryhmitellda MD-
direktiivin mukaiseen neljddn tuoteluokkaan.
Luokitussdédnnst perustuvat  ihmisruumiin
haavoittuvuuteen ottaen huomioon laitteiden
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teknologisesta suunnittelusta ja valmistukses-
ta aiheutuvat mahdolliset riskit; I luokan lait-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyt voidaan yleensd suorittaa yksin-
omaan valmistajien vastuulla, ottaen huomi-
oon niihin tuotteisiin liittyvd alhainen haa-
voittuvuus; Il a luokan laitteiden osalta il-
moitetun laitoksen osallistuminen on pakol-
lista valmistus- tai lopputarkastusvaiheessa;
I b ja III luokan laitteille, joissa riskin mah-
dollisuus on suurempi, ilmoitettu laitos suo-
rittaa tarkastuksen laitteiden suunnittelun ja
valmistuksen osalta; IIl luokka on varattu
suurimman riskin kasittéville laitteille, joiden
markkinoille saattaminen edellyttdd erillistd
ennakkolupaa vaatimustenmukaisuuden osal-
ta.

Terveydenhuollon laitteet on yleensd va-
rustettava CE-merkinnilld, joka ilmaisee nii-
den direktiivin sddnndsten mukaisuuden ja
mahdollistaa niiden vapaan liikkuvuuden yh-
teistssd sekd kiyttotarkoituksen mukaisen
kaytt66n ottamisen.

Olennaisten vaatimusten noudattamisen
vahvistaminen MD-direktiivissd tarkoittaa,
ettd kliiniset tutkimukset tehddén valmistajan
vastuulla; kliinisten tutkimusten suorittami-
seksi on s#ddettdvd soveltuvista keinoista
kansanterveyden ja yleisen jirjestyksen suo-
jelemiseksi.

Direktiivissd 2007/47/EY yhdenmukaiste-
taan AIMD-direktiivin  sd@dnnoksida MD-
direktiivin mukaisiksi sekéd tehdddn mainit-
tuihin direktiiveihin biologista alkuperii ole-
van materiaalin kédyttod ja kiyton turvalli-
suutta lisddvid tarkennuksia. Direktiivin
2007/47/EY yleistavoitteena on parantaa ld4-
kintélaitedirektiivien tdytdntéonpanoa, lait-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointia,
oikeusvarmuutta ja markkinoiden valvontaa.

Direktiivissa ~ 2007/47/EY  kiinnitetdin
huomiota ladketieteelliseen tarkoitukseen
kéytettdvien laitteiden kayttdjien ja potilaiden
terveyden suojelemiseen lisddmailld vaati-
mustenmukaisuusmenettelyjen avoimuutta ja
viranomaisten valvontamahdollisuuksia. Eri-
tyisesti pyritddn viranomaisten yhteistyon ja
markkinavalvonnan tehostamiseen siten, etti
vaatimustenmukaisuutta, rekisterdintid, val-
vontaraportteja ja todistuksia koskevat tiedot
ovat julkisia ja ne on saatettava kaikkien asi-
anomaisten osapuolten ja yleisén saataville.

Lisdksi komissio ylldpitdd tietojdrjestelmad,
johon sisdltyvit mainitut tiedot.

Direktiivissd 2007/47/EY tarkennetaan 144-
kinnillisen laitteen méidritelmdid siten, ettd
lddkinnalliselld laitteella tarkoitetaan myos
ohjelmistoja, mikdli ohjelmiston valmistaja
on tarkoittanut sen kéytettdvdksi nimen-
omaan yhteen tai useampaan madritelméissa
esitettyyn ladketieteellisen tarkoitukseen.

Direktiivissd 2007/47/EY edellytetién, ettd
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen on
sisdllytettavd kliininen arviointi. Lisdksi di-
rektiivissd 2007/47/EY luotiin menettely,
jonka mukaan jdsenvaltion on toimitettava
komissiolle asianmukaisesti perusteltu pyyn-
t6 ja kehotettava sitd toteuttamaan tarvittavat
toimenpiteet sen pééttimiseksi onko tietty
tuote tai tuoteryhmai lddkinnillinen laite.

Direktiivi 2007/47/EY selkeyttdd ja lisdd
lagkintdlaitedirektiivien yhdenmukaista tul-
kintaa  Euroopan unionissa.  Direktiivi
2007/47/EY ei kuitenkaan sisélld merkittivia
lisdvaatimuksia suomalaisille laitevalmistajil-
le.

2.3. Nykytilan arviointi

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettu laki on annettu Suomen ollessa Eu-
roopan talousalueen jdsenen ja se perustuu
MD- ja AIMD-direktiiveihin. Lain sddtdmi-
sen jidlkeen MD- ja AIMD -direktiivejdi on
muutettu useasti ja lisdksi on sdéddetty IVD-
direktiivi. Direktiivien muutokset on pantu
kansallisesti  tdytdnt6on terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetun lain ja ase-
tuksen muutoksin sekd monin lain nojalla
annetuin alemman asteisin sdédnnoksin. T#std
syysti nykyinen terveydenhuollon laitteita
koskeva sdéntely on hyvin hajanainen ja vai-
keaselkoinen alan eri toimijoille eikd muu-
toinkaan vastaa lainsddddnnolle tdnd péivana
asetettuja vaatimuksia.

Keskeinen puute on se, ettd voimassa ole-
van lain tekstistd ei kidy selkedsti ilmi lain
taustalla olevista direktiiveistd johtuvat erot
aktiivisten implantoitavien laitteiden, 1VD-
laitteiden ja muiden terveydenhuollon laittei-
den vililla. Tamén vuoksi toimijatahojen oli-
si tunnettava Euroopan yhteison siéntely
ymmirtddkseen, mitkd sdinndkset soveltuvat
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mihinkin  tuotteeseen.  Elinkeinoeldmin
kommenttien mukaan nykyisin onkin ylei-
sempdd lukea suoraan direktiivien teksteja
kansallisten sddnndsten sijasta. Direktiivien
teksti on kuitenkin usein varsin vaikeasel-
koista.

Terveydenhuollon laitteita sdéntelevit di-
rektiivit koskevat valmistajan vastuuta ja lait-
teiden ominaisuuksia. Terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetussa lainsdéddén-
nossd sdddetddn kansallisesti myos kéytosti
ja jakelusta. Kayton osalta lainsddddanndssa
on midritelty ammattimainen k#yttdja ja ti-
min velvollisuudet. Jakeluun liittyvit vel-
voitteet on laissa ilmaistu passiivissa, jolloin
vastuutahot eivit ole kaikin osin selkefit.

Voimassa olevassa laissa valvontaviran-
omaisella ei ole juurikaan mahdollisuutta
hallinnollisin pakkokeinoin puuttua tilantee-
seen, jos ammattimaiset kayttdjit eivdt nou-
data lain velvoitteita. Ammattimaisen kéytta-
jin velvollisuuksista on myds sdddetty osin
epaselvisti. Kdytdnnossd valvontaviranomai-
sella ei ole nykyisen lain nojalla kaytossdin
tehokkaita keinoja ammattimaisten kdyttédjien
valvomiseksi. Vaaratilanneilmoitusten osalta
onkin selvisti todettavissa, ettd ammattimai-
set kayttdjat laiminlyovét usein velvollisuu-
tensa ilmoittaa viranomaiselle vaaratilanteis-
ta. Muutoinkin voimassa olevan lain hallin-
nolliset pakkokeinot ovat osoittautuneet kiy-
tannossa riittamattomiksi.

Voimassa oleva sdéntely ei vastaa nykyisié
vaatimuksia esimerkiksi lakihierarkiasta tai
velvoittavien tai viranomaisen valtuuksia
madrittelevien sddnndsten tarkkarajaisuudes-
ta ja selkeydestd. Viranomaisen tehtdvistd ja
valtuuksista ei ole sdddetty yksiselitteisesti ja
tarkasti lain tasolla.

Voimassa olevan lainsddddnnén mukaan
terveydenhuollon toimintayksikéilld voi olla
omaa laitevalmistusta, missd noudatettavista
sddnnoistd voidaan sditdda asetuksella. Ter-
veydenhuollon omaa laitevalmistusta koske-
vista vaatimuksista ei kuitenkaan ole annettu
sddnnoksid.

Voimassa olevassa lainsdfiddnndssd ei
my0Gskddn ole sdddetty direktiiveissd toimi-
valtaiselle viranomaiselle nimenomaisesti
sdddetyistd velvollisuuksista.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan sdddettéiviksi laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista. Se
korvaisi aiemman terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetun lain.

Lain tarkoituksena on panna tdytdntdon
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netut Euroopan unionin direktiivit ja osana
niitd direktiivi 2007/47/EY seké saattaa ter-
veydenhuollon laitteiden kansallinen sédantely
kaikilta osin asianmukaiseksi.

Terveydenhuollon laitteiden markkinat tu-
levat muuttumaan ja kehittyméén voimak-
kaasti tulevina vuosina. Erityisesti kuluttaja-
markkinoilla  hyvinvointituotteiden kasvu
saattaa houkutella alalle uusia elinkeinonhar-
joittajia. Kasvaneet markkinat saattavat myos
houkutella ep#asialliseen toimintaan, joten
viranomaisen ké#ytettivissd olevia keinojen
on oltava tehokkaita ja riittivii.

Esityksen tavoitteena on selkeyttds tervey-
denhuollon laitteita koskevaa sddntelyd sekd
pyrkid varmistamaan, ettd laitteet ovat tur-
vallisia niin kéyttdjille kuin potilaillekin. Esi-
tyksen tavoitteena on myds helpottaa elin-
keinoeldmin asemaa terveydenhuollon lait-
teiden markkinoilla. Valmistajien vastuu on
laaja ja sen vastapainoksi on tarpeen sdtda,
ettd myos jakelijoilla ja ammattimaisilla
kayttdjilla, jotka tosiasiassa vaikuttavat lait-
teen turvallisuuteen, on velvollisuus noudat-
taa valmistajan ohjeistusta sekd ilmoittaa
valmistajalle laitteeseen liittyvistd turvalli-
suusriskeistd. Lisdksi on tidrkedd turvata se,
ettd elinkeinoeldmi voi kdytinnossé tukeutua
kansalliseen lainsdddantoon. Kansallisessa
lainsddddnnossé tulisi pyrkid selkeyttiméén,
mitd direktiiveissd on sdddetty ja toisaalta
kansallinen lainsdddanto ilmentdd, miten di-
rektiivien vaatimuksia kidytdnnossd noudate-
taan Suomessa.

Esityksen keskeinen tavoite on myos laite-
turvallisuuden edistiminen varmentamalla,
ettdi ammattimaiset kéyttdjit noudattavat lain
vaatimuksia sekd mahdollistamalla nykyista
paremmin tdmén tehokas viranomaisvalvon-
ta. Ammattimaisten kéyttdjien séddntelyn
olennainen osa on terveydenhuollon oman
laitevalmistuksen sdéntely. Ammattimaisten
kayttdjien velvollisuuksilla ja valvonnalla on
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suuri merkitys paitsi potilaiden my6s tervey-
denhuollon henkiloston turvallisuudelle.

Lisdksi esityksen tavoitteena on varmistua
siitd, ettd ammattimaisen kdyttdjén vastuu on
kaikilla niilld terveydenhuollon laitteiden
kayttgjilld, joiden pédasiallinen tyStehtidvi tai
elinkeino liittyy hoidolliseen tyShon siitd
riippumatta, onko kyseessd virallinen tervey-
denhuolto vai niin sanotut vaihtoehtohoidot.
My®és terveys- ja sosiaalialan oppilaitoksissa
organisaatiolla ja opettajilla tulee olla am-
mattimaisen kdyttdjan vastuu. Ndin varmiste-
taan laiteturvallisuus myds opetustoiminnas-
sa.

Esityksen tavoitteena on myds selkeyttds
valvovan viranomaisen tehtdvid. Esityksessd
viranomaisen velvollisuuksista ja valtuuksis-
ta sdddettdisiin selvisti. Valvonnan keskeisen
tavoitteen tulee olla turvallisuuden varmis-
taminen. Valvontaviranomaisen tehtaviksi ei
toisaalta tule siitdd sellaisia tehtdvid, jotka
eivit palvele riittavisti muuta kokonaistehta-
vad. Siten esityksessd on sdddetty nimen-
omaisesti viranomaisen velvollisuudesta vaa-
ratilanteiden seurantaan ja ehk&isyyn, mark-
kinavalvontaan liittyvdstd arvioinnista ja
toimista sekd valvontaan liittyvistd valtuuk-
sista.

Lis#ksi esityksen tavoitteena on varmistaa,
ettd viranomaisella on kdytettdvissddn riittd-
vét hallinnolliset pakkokeinot lain noudatta-
misen valvonnan tehosteeksi. Voimassa ole-
vassa laissa valmistajan vaaratilanneilmoi-
tuksen tekemétti jéttiminen on sanktioitu ri-
kosoikeudellisella  rangaistussddnnokselld.
Hallinnollisen sdéntelyn rikkomiseen tulisi
ensisijassa soveltaa hallinnollisia pakkokei-
noja, eikd rikosoikeudellista sanktiointia.

Ehdotetussa laissa sédfdettdisiin my0s siitd,
millaisin ehdoin terveydenhuollon omaa lai-
tevalmistusta voidaan harjoittaa. Terveyden-
huollon omana laitevalmistuksena valmistet-
tujen tuotteiden tulisi tdyttdd olennaiset vaa-
timukset ja valmistajan tulisi antaa tdstd va-
kuutus. Valmistuksessa ei kuitenkaan tarvit-
sisi noudattaa teolliselle valmistukselle ase-
tettuja vaatimustenmukaisuuden osoittamis-
menettelyjd. Toisaalta asetuksella voitaisiin
sddtad, mitd laitteita ei saa valmistaa tervey-
denhuollon omana laitevalmistuksena. Ter-
veydenhuollon omana laitevalmistuksena ei
my0skédidn saisi valmistaa laitteita uudelleen-

kasittelyn avulla. Terveydenhuollon omasta
laitevalvonnasta tulisi tehdd ilmoitus Valvi-
ralle, joka valvoisi omaa laitevalmistusta sa-
moin valtuuksin, kuin teollistakin valmistus-
ta.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld ei ole merkittivid taloudellisia
vaikutuksia nykytilaan verrattuna. Direktii-
viin 2007/47/EY perustuvat muutokset val-
mistajiin tai laitteisiin kohdistuvissa velvoit-
teissa voivat aiheuttaa lisdkuluja teollisuudel-
le, mutta kulut eivit ole merkittivid. Vastaa-
vat velvoitteet koskevat kaikkia valmistajia
sisamarkkinoilla.

Kansallisen sddntelyn osalta ehdotetut
muutokset johtuvat lain péivitystarpeesta ei-
ki se tuo juurikaan sellaisia merkittdvid uusia
velvoitteita, joita ei tosiasiallisesti olisi ole-
massa voimassa olevan lainsddddnndn perus-
teella.

4.2. Vaikutukset viranomaisten toimin-
taan

Terveydenhuollon laitteiden markkinat tul-
lee kehittymédn tulevina vuosina voimak-
kaasti. Erityisesti kuluttajamarkkinoiden kas-
vu saattaa houkutella alalle elinkeinonharjoit-
tajia, joiden perustietous alan erityisvaati-
muksista ei vilttdmittd ole kovin hyvi. Kas-
vaneet markkinat saattavat myds houkutella
epdasialliseen toimintaan,

Ehdotetussa laissa Valviran tehtdvit lisdén-
tyisivit. Nykyinen lainsdddant6 ei mahdollis-
ta kattavaa ja tehokasta laiteturvallisuuden
valvontaa. Ehdotuksessa on esitetty lainséé-
didntomuutoksia kattavamman ja tehok-
kaamman valvonnan mahdollistamiseksi.

Ladkkeen ja laitteen rajapinnalla olevien
tuotteiden midrd lisddntyy jatkuvasti teknii-
kan kehityksen myo6ta. Lidkkeen markkinoil-
le tulo edellyttdd viranomaisten etukiteisté
myyntilupaa. Laitteiden osalta viranomaiset
eivit saa ottaa kantaa tuotteeseen ennen kuin
se on markkinoilla. CE-merkittyind tervey-
denhuollon laitteet saavat liikkkua vapaasti si-
simarkkinoilla. Ladkkeen ja laitteen rajapin-
taongelmat ovat yksi keskeinen kysymys Eu-
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roopan unionissa.

Direktiivissa 2007/47/EY  ladkinnéllisen
laitteen mééritelm&dn on lisétty nimenomai-
sesti ohjelmistot sellaisenaan muiden l4ékin-
nillisten laitteiden asianmukaiseen toimin-
taan tarvittavien ohjelmistojen liséksi. Ter-
veydenhuollossa kdytdssd olevien ohjelmis-
tojen ja jarjestelmien kokonaismaérsd on kas-
vanut vuosi vuodelta ja jatkaa edelleen kas-
vua.

EU-lainsdddantd  edellyttid  jdsenmailta
markkinavalvontaa. Muutokset uuden menet-
telytavan direktiiveissd tulevat tiukentamaan
valvonnan vaatimuksia ja laajuutta. T#ytdn-
toonpantava direktiivi ja valvonnan tehosta-
minen tulevat lisdksi edellyttiméén tiedotta-
mista, valvottavien ohjeistamista sekéd viran-
omaisen henkil6ston kouluttamista. Valvonta
edellyttdd koko jakeluketjun, valmistajien,
ilmoitettujen laitosten kuin my6s ammatti-
maisten kiyttdjienkin neuvontaa ja opasta-
mista.

5. Asian valmistelu

Esitysluonnoksen valmisteli L&dkelaitos
sosiaali- ja terveysministerion toimeksian-
nosta. Valmistelun aikana Ladkelaitos on
kuullut laite- ja tarvikealan toimijoita seké
ammattimaisia kéyttdjid. Lisdksi luonnokses-
ta hallituksen esitykseksi pyydettiin lausun-

not Kansanterveyslaitokselta, Kuluttajaviras-
tolta, STAKES:Ita, Sateilyturvakeskukselta,
Terveydenhuollon  oikeusturvakeskukselta,
Tietosuojavaltuutetulta, Tullihallitukselta,
lddninhallituksilta, sairaanhoitopiireiltd ja
etujarjestoiltd. Annetuissa lausunnoissa luon-
nosta pidettiin pddosin asianmukaisena ja eh-
dotettuihin muutoksiin suhtauduttiin pésasi-
assa myonteisesti. Lausuntojen perusteella
esitykseen on tehty tarpeelliseksi todetut
muutokset. Esitys on valmisteltu virkatyond
sosiaali- ja terveysministeridssi.

6. Riippuvuus kansainvilisisti so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu aktiivisia implantoitavia
lagkinnallisid laitteita koskevan jasenvaltioi-
den lainsdddannon ldhentdmisestd annettuun
direktiiviin 90/358/ETY, ladkinnillisisti lait-
teista annettuun neuvoston  direktiiviin
93/42/ETY, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta annetun direktiivin 98/8/EY
sekd niiden muuttamisesta 5 pédivdnd syys-
kuuta 2007 annettuun direktiiviin
2007/47/EY. Jasenvaltioiden on annettava ja
julkaistava tdmé#n direktiivin noudattamisen
edellyttimét lait, asetukset ja hallinnolliset
miérdykset viimeistddn 21. joulukuuta 2008.
Jasenvaltioiden on sovellettava niistd sddn-
noksid 21 pdivdastd maaliskuuta 2010,
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 luku Yleiset séifinnokset

1 §. Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena on
taata terveydenhuollon laitteiden ja niiden
kayton turvallisuus. Sdinnds on samansisil-
tdinen kuin voimassa olevassa laissa. Euroo-
pan unionin direktiiveissd on kdytetty termid
ladkinnéllinen laite. Ehdotetussa laissa ter-
veydenhuollon laitteella ja tarvikkeella tar-
koitetaan samaa kuin lddkinnéllisella laitteel-
la direktiiveissd. Laissa kiytetdin direktii-
veistd poikkeavaa termid, koska direktiiveis-
sd kdytettdava ladkinnillisen laitteen kisite on
huomattavasti suppeampi kuin sddnn&sten
kattama tuotteiden kirjo. Lain mukainen ter-
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -kisite
kuvastaa direktiivejd paremmin niitd tuottei-
ta, joihin lakia sovelletaan. Lailla pannaan
tdytdantoon Euroopan unionin MD-, AIMD-
ja IVD-direktiivit.

2 §. Soveltamisala. Lain soveltamisala vas-
taisi voimassa olevan lain soveltamisalaa.
Lain taustalla olevat direktiivit sdfintelevét
terveydenhuollon laitteille asetettuja vaati-
muksia, joiden tdyttymiselld pyritddn varmis-
tumaan siitd, ettd tuote on turvallinen saatet-
tavaksi vapaasti myytidviksi ja kéytettdviksi
sisdmarkkinoilla. Kansallisen lainsddddnnén
lihtokohta on kuitenkin terveydenhuollon
laitteiden turvallisuus kaupallista nikokul-
maa laajemmin. Siten laissa sdddettdisiin
my8s ammattimaisessa kiytossd, jakelussa,
asennuksessa ja huollossa sekd terveyden-
huollon omassa laitevalmistuksessa noudatet-
tavista vaatimuksista. TAmé4 on tarpeen, kos-
ka lakisddteinen vaatimustenmukaisuus ei ai-
na takaa laitteen turvallisuutta, jos valmista-
jan ohjeistusta valmistuksen jdlkeisistd toi-
mista ei noudateta. MD-, AIMD- ja IVD-
direktiivien mukaisesti lakia sovelletaan
my0s sellaisiin tuotteisiin, jotka eivét ole ter-
veydenhuollon laitteita, mutta jotka on tuotu

markkinoille sellaisina. Tillainen tuote voi
olla esimerkiksi tavallinen wvalaisin, jota
myydédén harhauttavasti kirkasvalohoitoon.
Tallaisissa valaisimissa ei ole terveydenhuol-
lon laitteen CE-merkintdd. Laitteen harhaan-
johtava kidyttstarkoitus voi ilmetd kiyttdoh-
jeista, pakkauksesta tai markkinointimateri-
aalista. Kansallisilla viranomaisilla on vel-
vollisuus puuttua tillaisiin tilanteisiin.

3§ Soveltamisalan rajaus. Saannds vas-
taisi voimassa olevan asetuksen 2—4 §:ssd
sdddettyd ja silld pantaisiin tadytdnt6on MD-
direktiivin 1 artiklan kohdat 5 ja 6.

Ehdotetun sdénndksen 1 momentin 1 ja 2
kohtien mukaan ihmisveri, verisolut ja plas-
ma sekd ihmisperdiset kudokset ja solut on
rajattu laitedirektiivien mukaisesti timén lain
soveltamisalan ulkopuolelle. N&itd sdddelladn
muilla direktiiveill4.

Ehdotetun sédinndksen kolmas kohta perus-
tuu niin ikdin MD-direktiivin soveltamisala-
rajaukseen. MD-direktiivi rajaa laitteen m#i-
ritelmén ulkopuolelle eldinperdiset materiaa-
lit (elimet, kudokset ja solut), elleivit ne ole
elinkyvyttoméksi tehtyja. Eldvit lisdéintymis-
kykyiset solut jadvit siten médritelmén ulko-
puolelle. Direktiivissi ei ole tarkemmin mia-
ritelty, mitd "eldimestd perdisin oleva" tar-
koittaa. Lakiehdotuksessa eldinperdisen m#i-
ritelm&idn on katsottu sisdltyvin my6s mikro-
organismit, kiytinnossd useimmin bakteerit.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteisdn sddnndistd eri-
tyisesti mainitaan, ettd mikro-organismit
kuuluvat eldin -késitteen piiriin. T&ll4 lisdyk-
selld halutaan selventis bakteereja siséltivien
valmisteiden asemaa tuotteiden luokittelu- ja
rajanvetotilanteissa  erityisesti  suhteessa
ladkkeisiin.

Ehdotetun sd@nndksen 2 momentissa séd-
dettdisiin, ettd 1 momentissa sdddetystd poi-
keten, ehdotettua lakia sovelletaan in vitro -
diagnostiikassa kéytettdviin terveydenhuol-
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lon laitteisiin, jotka sisdltdvit ihmisestd pe-
rdisin olevaa kudosta tai soluja tai niistd joh-
dettuja aineita. In vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuissa laitteissa ei ole veri- ja ihmisku-
doksia poissulkevaa rajausta, silld IVD-
direktiivi ei tunne téllaista rajoitetta, ja lisdk-
si téllaiset materiaalit muodostavat usein
IVD-laitteen toiminnalle olennaisen kom-
ponentin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilvin  2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
médritelmidn mukaan ladke voi olla valmis-
tettu ihmisperdisestd materiaalista. Jos ter-
veydenhuollon laitteeseen sisdltyy erottamat-
tomana osana tillainen ldske tai ldfkkeen ai-
nesosa, ehdotettua lakia sovellettaisiin kui-
tenkin laitteisiin, T#ll6in yhdistelmétuotteen
padasiallisen vaikutuksen tulee perustua lait-
teeseen, jotta laitteita koskevat sddnnokset
soveltuisivat siihen. Lé#kkeen ainesosan tai
ldadkkeen vaikutuksen tulee siis olla laitteessa
vain lisdvaikutuksena.

Ehdotetun sddnndksen 3 momentissa tés-
mennettdisiin  sitd, ettd jos annostelulaite
muodostaa yhden kokonaisuuden annostelta-
van liddkkeen kanssa (esimerkiksi esitdytetyt
injektioruiskut), annostelija katsotaan ldsk-
keen pakkaukseksi, minkd ominaisuudet ja
turvallisuus arvioidaan lddkkeen myyntilupa-
hakemuksen yhteydessd. Laitteen turvalli-
suuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tayt-
tdd laitelainsdadannossd asetetut vaatimukset,
vaikka arviointi tapahtuukin ld#kelainséi-
ddnnén nojalla. Jos kyseistd lddkeannosteli-
jaa markkinoidaan lisdksi erikseen, se on
luonnollisesti terveydenhuollon laite ja sen
vaatimustenmukaisuus tulee arvioida ehdote-
tun lain mukaisesti. Kéytinnossd lddkeval-
mistajat usein kiyttivit annostelijoina CE-
merkittyjd terveydenhuollon laitteita, jolloin
annostelijan arviointi myyntilupahakemuk-
sessa yksinkertaistuu huomattavasti.

4 §. Suhde muihin sdddoksiin. Ehdotetun
sdannoksen sisdltd vastaa, mitd direktiiveissd
on séddetty soveltamisalasta suhteessa mui-
hin  yhteis6lainsdddannolld  sédnneltyihin
aloihin. Ehdotetun sddnndksen 1 momentti
vastaa nykyisen terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain 4 §:n ensimmdiisti
momenttia. Sdanndksessi todetaan, ettd sitei-
lylaitteiden turvallisuuteen liittyvien tuottei-

den kdyton valvonnasta, esimerkiksi séteily-
laitteen kdyttoéon vaadittavasta luvasta, sda-
detidn siteilylaissa. Siteilylaki edellyttéi, et-
td siteilylaitteiden asentamista, huoltoa ja
korjausta varten on oltava Siteilyturvakes-
kuksen myontama turvallisuuslupa.

Pykdlin 2 momentti vastaa direktiivilld
2007/47/ETY tehtyd muutosta, jonka mukaan
arvioitaessa, onko tuotetta pidettiva ldikkee-
nd vai laitteena, on otettava erityisesti huo-
mioon tuotteen pidasiallinen vaikutustapa.
Lisdksi sddnndksessi todetaan lddkelain 3 §:n
3 momenttia vastaavasti, ettd episelvissi ta-
pauksissa sovelletaan ensisijassa mitd ladk-
keestd on sdddetty.

Ehdotetulla 3 momentilla pantaisiin tdytin-
toon direktiivin 2007/47/ETY lisdys, jonka
mukaan terveydenhuollon laitteiden, jotka
tayttavit myos koneista annetun direktiivin
2006/42/EY 2 artiklan a alakohdan koneen
méiéritelmén, on tdytettivd myo6s konedirek-
tiilvin mukaan méirdytyvit olennaiset vaati-
mukset. Konedirektiivin olennaiset vaati-
mukset on kuitenkin téytettdvd vain siltd
osin, kuin vaatimusten noudattamatta jatti-
minen johtaisi siihen, ettd tuote olisi vaaralli-
nen terveydenhuollon laitteena. IVD-
direktiivissi ei ole vastaavaa sadnnosta.

Neljdis momentti vastaa nykyisen tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
asetuksen 4 §:n 2 momenttia sekd MD-
direktiivin 1 artiklan 6 kohtaa. Saadnnéksen
mukaan henkilésuojaimena  kaytettiviksi
tarkoitetun terveydenhuollon laitteen on tiy-
tettdvd my0Os henkilosuojaimille asetetut vaa-
timukset.

Pykildn 5 momentilla pantaisiin tdytdnto6n
MD-direktiivin 1 artiklan 5 kohdan d) ala-
kohta, jonka mukaan kosmetiikkaan sovelle-
taan omia sddnnoksidan (76/768/ETY). Vas-
taavia sddnnoksid ei ole AIMD- tai IVD-
direktiiveissd, koska niissi tuotteissa ei tule
rajanvetokysymyksid henkildsuojainten tai
kosmetiikan kanssa.

5 §. Mddritelmdt. Pykildssd midritellddn
laissa kiytetyt keskeiset kisitteet. Lain sel-
keyden parantamiseksi médritelmid on
enemmaén kuin voimassa olevassa laissa. Osa
lisdyksistd on midritelmid, jotka ovat nykyi-
sin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa asetuksessa. Miééritelmissd pyri-
tdin péadasiassa noudattamaan direktiivissa
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esitettyd terminologiaa. Merkittivin ero on
kuitenkin terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen miéritelma, joka poikkeaa direktiiveis-
sd kéiytetystd lddkinnéllisestd laitteesta.

1) Terveydenhuolion. Ehdotettu midritelma
perustuu voimassa olevan lain médritelméén,
Sen mukaan terveydenhuollon laitteita ovat
erilaiset instrumentit, laitteistot, vdlineet ma-
teriaalit ja vastaavat, joita valmistaja on tar-
koittanut kdytettdviksi sairauden tai vamman
diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lieven-
timiseen tai vajavuuden kompensointiin
taikka anatomisen tai fysiologisen toiminnan
tutkimiseen, korvaamiseen tai muuteluun se-
ki hedelmdittymisen séintelyyn.

Kisitettd on kuitenkin laajennettu voimassa
olevaan  lakiin  verrattuna  direktiivin
2007/47/EY edellyttamalld tavalla siten, ettd
terveydenhuollon laitteena pidetdan myds oh-
jelmistoa, jota tarvitaan laiteen kdyttdmisek-
si. Muutos korostaa ohjelmistojen asemaa it-
sendisid terveydenhuollon laitteina. Tervey-
denhuollon laitteena pidetidéin my&s ohjelmis-
toja, jotka valmistaja on tarkoittanut sdén-
noksessd lueteltuihin tehtdviin taikka ohjel-
mistoja, jotka ohjaavat muiden terveyden-
huollon laitteiden toimintaa ja jotka valmista-
ja on tarkoittanut yhteen tai useampaan ter-
veydenhuollon laitteen midritelmissé esitet-
tyyn ladketieteelliseen tarkoitukseen.

Ohjelmisto yksinddn on terveydenhuollon
laite, jos ohjelmiston valmistaja on tarkoitta-
nut sen kéytettdviksi nimenomaan yhteen tai
useampaan terveydenhuollon laitteen mééri-
telmissd esitettyyn lddketieteelliseen tarkoi-
tukseen. Myds terveydenhuollon laitteen
asianmukaiseen toimintaan tarvittava ohjel-
misto on laite, jos ohjelmiston valmistaja on
tarkoittanut ohjelmiston nimenomaan niihin
tehtdviin. Terveydenhuollon alalla yleisiin
tarkoituksiin tarkoitettu ohjelmisto ei ole ter-
veydenhuollon laite. Yleisiin tarkoituksiin
tarkoitettu ohjelmisto ei analysoi tai mittaa
mitdédn esimerkiksi diagnoosin tueksi. Téllai-
sia ohjelmistoja ovat esimerkiksi laskutusoh-
jelma tai tekstinkésittelyohjelma.

Lakitekstissd kéytetddn terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista tekstin selkeyden
vuoksi joko ilmaisua terveydenhuollon laite
tai lyhyesti ilmaisua /aite.

2) Aktiivinen implantoitava terveydenhuol-
lon laite. Midritelmalld tarkoitetaan omalla

energialdhteelld tai muulla energialla kuin
suoraan ihmiskehon aikaan saamalla voimal-
la tai painovoimalla toimivaa laitetta, joka on
tarkoitettu asennettavaksi pysyvisti koko-
naan tai osittain, kirurgisesti tai muulla l44-
ketieteelliselldi menetelmilld, ihmiskehoon
tai lddketieteellisen toimenpiteen avulla ke-
hon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoi-
tettu jatettdviksi paikoilleen toimenpiteen
jilkeen. Lain mééritelmé poikkeaa direktiivi-
en médritelmisti siten, ettd direktiiveissi
oman energialdhteen sijasta mainitaan sdhko.
Midritelman kokonaisuudesta kuitenkin il-
menee, ettd merkittdvad ei ole se, onko ky-
seessd sdhkolld vai muulla energialla toimiva
laite, vaan se, ettd implantoitava laite toimii
aktiivisesti kidyttden omaa energialdhdetts.

3) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ter-
veydenhuollon laite. Méidritelmi vastaa voi-
massa olevaa médritelmad sekd direktiivien
miéritelmad. In vitrolla tarkoitetaan henki-
16std otetun lddketieteellisen néytteen tutki-
musta kehon ulkopuolella.

4y Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitet-
tu laite. Méaidritelméd on nykyisin terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
asetuksessa ja se vastaa IVD-direktiivin mai-
ritelmdd. Tallaisella laitteella tarkoitetaan
sellaista terveydenhuollon laitetta, joka on
tarkoitettu muiden kuin ammattimaisten
kayttdjien kaytettdviksi itsendisesti laitteen
mukana tulevien ohjeiden mukaisesti. Esi-
merkkini itse suoritettavaan testaukseen tar-
koitetusta voidaan todeta apteekista ostettava
raskaustesti.

5) Yksilolliseen kayttoon valmistettu laite.
Madritelmalld tarkoitetaan laitetta, joka on
valmistettu ennalta tiedetylle henkilolle hi-
nen  henkilokohtaisesti  kiytettdvikseen.
Valmistuksen tulee tapahtua terveydenhuol-
lon ammattihenkilon kirjallisen méérayksen
perusteella. M#dritelmd vastaa voimassa ole-
vaa midritelmdd, joka on terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa asetuksessa
sekd MD- ja AIMD-direktiivien médritelmas,
siten muutettuna, etti kirjallisen médrdyksen
voisi antaa terveydenhuollon ammattihenki-
16.

6) Lisdlaite. Lisilaitteella tarkoitetaan sel-
laista laitetta tai tuotetta, joka on tarkoitettu
kaytettiviksi toisen médritellyn terveyden-
huollon laitteen kanssa, jotta mainittu tervey-



HE 46/2010 vp 17

denhuollon laite toimisi valmistajan tarkoit-
tamalla tavalla. Lisdlaitteen méaéritelmad on
nykyisin terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa asetuksessa. Mairitelmi
vastaa direktiivien méaéritelmas.

7) Kertakdayttélaite. KertakdyttSlaitteella
tarkoitetaan terveydenhuollon laitetta, joka
on tarkoitettu kaytettdviksi vain yhden ker-
ran. Méidritelmdn mukaan tillaista laitetta ei
voi kéyttdd uudelleen sen ensimméisen kiy-
ton jilkeen. Médritelmélld pannaan téytin-
t6on direktiivissd 2007/47/EY sdddetty uusi
médritelma.

8) Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu lai-
te. Késitteelld tarkoitetaan sellaista in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua laitetta, jota
voidaan kayttdd laitteiden suorituskykyé ar-
vioivissa tutkimuksissa. Maéritelmad vastaa
nykyisin terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa asetuksessa olevaa méa-
ritelm&d sekd I[VD-direktiivin mééritelmaa.

9) Kliininen arviointi. Kliiniselld arvioin-
nilla tarkoitetaan arviointia, joka perustuu
kliinisiin tietoihin ja jolla vahvistetaan lait-
teen vaatimustenmukaisuus.

10) Kliiniseen tutkimukseen tarkoitettu lai-
te. Midritelmi on nykyisin terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa asetukses-
sa. Asetuksessa ollutta méiéritelmin sana-
muotoa on ehdotuksessa tismennetty. Direk-
tiivien médritelmiin perustuvassa ehdotetussa
médritelméssd kliiniseen tutkimukseen tar-
koitetun laitteen kayttotarkoitus on mééritelty
laitteen suorituskyvyn ja ei-toivottujen sivu-
vaikutusten méérittimiseksi ja arvioimiseksi.
Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettu laite on
sellainen, jonka vaatimustenmukaisuutta ei
ole osoitettu vastaavasti kuin markkinoille
tarkoitettujen tuotteiden. Kliinisiin tutkimuk-
siin tarkoitettua laitetta saa kiyttdd vain MD-
ja AIMD-direktiiveissd méériteltyyn kliini-
seen tutkimukseen, joka on laitteen suoritus-
kyvyn ja epitoivottujen sivuvaikutusten méaa-
rittdmiseksi ja arvioimiseksi tehtdvd tutki-
mus.

11) Kliiniset tiedot. Madritelma vastaan di-
rektiivissd 2007/47/ETY sdddettyd uutta
madritelmad. Kliiniset tiedot liittyvét tervey-
denhuollon laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa tarvittavaan kliiniseen arvi-
ointiin. Kliiniset tiedot voivat olla periisin
kyseiselld laitteella tehdyistd kliinisistéd laite-

tutkimuksista taikka soveltuvissa tapauksissa
muista ldhteistd, kuten kirjallisuudesta.

12) Kliininen laitetutkimus. Kliiniselld lai-
tetutkimuksella tarkoitetaan ihmisiin kohdis-
tuvaa tutkimusta, joka tehdiddn terveyden-
huollon laitteen kayttStarkoituksen ja omi-
naisuuksien madrittimiseksi, arvioimiseksi
tai tarkistamiseksi.

Ehdotetun lain mukainen kliininen laitetut-
kimus kattaisi kaikki terveydenhuollon lait-
teilla tehtédvit kliiniset tutkimukset. Direktii-
veissd tarkoitetaan kliinisilld tutkimuksilla
ainoastaan sellaisia valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tekemid tutkimuksia, joiden
tarkoituksena on laitteen suorituskyvyn tar-
kistaminen ja ei-toivottujen sivuvaikutusten
méidrittiminen ja arvioiminen kliinisissd
oloissa laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia varten. Lakiehdotuksen
mukaan tutkimuksen tekijin pitdd noudattaa
mitd kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuista lait-
teista on sdddetty, jos tutkimuksia tehddin
laitteilla, joita ei ole CE-merkitty tai muutoin
saatettu asianmukaisesti markkinoille.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla lait-
teilla ei niiden kaytttarkoituksen vuoksi ole
mahdollista tehdé kliinisii laitetutkimuksia.

13) Valmistaja. Maéritelmé vastaa asialli-
sesti voimassa olevaa midritelméd. Midri-
telmdn mukaan valmistajana pidetdén tahoa,
joka omissa nimisséén saattaa terveydenhuol-
lon laitteen markkinoille. Valmistajan mé#éri-
telmin sanamuotoa esitetdéin kuitenkin yhte-
ndistettiviksi  direktiivien = midritelmien
kanssa. Ehdotuksen mukaisesta mééritelméis-
td kdvisi myos ilmi, ettd valmistajana pide-
tddn myd0s sitd, joka pakkaa, kokoaa, kisitte-
lee, tdysin kunnostaa, uudelleen kisittelee tai
merkitsee valmiin laitteen sen saattamiseksi
markkinoille omalla nimelldén. Esityksessd
olisi my0s nimenomaisesti mainittu uudel-
leenkésittely yhtend valmistuksen muotona.

14) Valtuutettu edustaja. Euroopan talous-
alueen ulkopuolinen valmistaja, joka haluaa
omalla nimelldin saattaa terveydenhuollon
laitteita markkinoille, on velvoitettu nimeé-
mién jidsenvaltioon sijoittautuneen luonnolli-
sen tai oikeushenkilon valtuutetuksi edusta-
jakseen Euroopan unioniin. Viranomaiset
voivat kddntyd valtuutetun edustajan puoleen
valmistajan asemesta valmistajalle tdssi lais-
sa ja sen nojalla annetuissa sdfinndksissi ja



18 HE 46/2010 vp

méidrdyksissd asetettujen velvoitteiden osalta.
Muutosdirektiivissd 2007/47/ETY on muu-
tettu MD- ja AIMD-direktiivien tekstejd si-
ten, ettd tekstissd on tismennetty, ettd valtuu-
tettuja edustajia on nimettdvi yksi. Nykyistd
direktiivid on tulkittu niin, ettd samalla lai-
temallilla voisi olla useita valtuutettuja edus-
tajia, mikd on omiaan haittaamaan viran-
omaisty6td. Direktiivimuutokset edellyttivit,
ettdi kutakin laitetta tai laitemallia edustaa
vain yksi valtuutettu edustaja. Tdm4 tdsmen-
nys ei kuitenkaan vaikuta kansallisen lain
médritelmén sanamuotoon.

15) Toiminnanharjoittaja. Méaéritelmd on
uusi. Nykyisessd lainsddddnnossd on tar-
kemmin vastuutahoa mééritteleméttd annettu
velvoitteita liittyen esimerkiksi terveyden-
huollon laitteiden kuljetukseen ja varastoin-
tiin. Velvoitteet koskevat tosiasiassa jakelu-
ketjua. Lainsddddannon selkeyden ja tarkkara-
jaisuuden vaatimukset edellyttivit, ettd laissa
on mifritelty kenen vastuulla velvoitteiden
noudattaminen on.

Madritelmidn mukaan toiminnanharjoittaja
voi olla luonnollinen tai oikeushenkild, joka
vastaa joltain osin laitteen jakelusta. Madri-
telmi ei edellytd, ettd jakelija toimisi vasti-
ketta vastaan. Siten toiminnanharjoittajana
pidetisin myos esimerkiksi yleishyodyllisid
vhdistyksid, jotka jakelevat terveydenhuollon
laitteita vastikkeetta. Toiminnanharjoittajana
pidettdisiin mydSs sitd, joka ammattimaisesti
asentaa tai huoltaa terveydenhuollon laitteita.

16)  Terveydenhuollon  toimintayksikko.
Terveydenhuollon toimintayksik6lld tarkoite-
taan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua
terveydenhuollon toimintayksikkéd. Termi
on mdadritelty erikseen, koska se toistuu
sddnnoksissi.

17y Ammattimainen kdyttdjd. Ammattimai-
sella kayttdjalld on voimassa olevan tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain  yksityiskohtaisten perustelujen (HE
266/1994) mukaan tarkoitettu sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yksikditd, terveydenhuollon
ammattihenkilditd sekd muita toiminnanhar-
joittajia, jotka ammatissaan joko kayttavit
terveydenhuollon laitteita tai joiden muutoin
asemansa tai asiantuntemuksensa perusteella
tulisi vastata ja huolehtia potilaan tai asiak-
kaan kiytt6on antamiensa tai luovuttamiensa

terveydenhuollon laitteiden toimintakuntoi-
suudesta ja kdyton asianmukaisuudesta.

Ehdotuksessa on tarkennettu voimassa ole-
van lain médritelmédd. Lisdksi ehdotuksen
mukaan my6s sellainen opetustoiminta, jossa
opetetaan ammattimaisen kdyton ammatteja
kuuluisi opetuksen osalta ammattimaisen
kédyton piiriin. Terveydenhuollon oppilaitok-
sissa harjoitellaan terveydenhuollon laittei-
den kéytto4, joten on tirkedd, ettd myGs oppi-
laitoksilla ja opettajilla on ammattimaisen
kayttdjan vastuu.

Saannoksen c¢) kohdan médrittelyn tarkoi-
tuksena on tdsmentii, etti ammattimaisena
kayttdjand pidetddin myds sellaisia elinkei-
non- tai ammatinharjoittajia, jotka eivit ole
a) tai b) kohdassa mainituissa lacissa tarkoi-
tettuja toimijoita. Ratkaisevaa soveltamisen
kannalta on se, onko elinkeinon- tai amma-
tinharjoittajan toiminta p#asialliselta luon-
teeltaan sairauden tai vamman diagnosointia,
hoitoa, ehkiisemisti, lievitystd taikka muuta
sellaista toimintaa, johon terveydenhuollon
laitteet on 1) kohdan alakohtien a—c¢ mukai-
sesti tarkoitettu. Elinkeinon- tai ammatinhar-
joittajasta ei tule ammattimaista kayttdjad
pelkistidn silld perusteella, ettd vastikkeelli-
sessa toiminnassa saatetaan kayttdd tervey-
denhuollon laitteita. Lain tarkoituksen toteu-
tumisen kannalta on kuitenkin tirke#dd, ettd
ammattimaisen kdyttdjan velvollisuudet kos-
kevat myds sellaisia terveys- ja hoivapalvelu-
jen tarjoajia, joita ei ole sosiaali- ja terveys-
alan lainsddddnnossd médritelty terveyden-
tai sosiaalihuollon toimintayksikoiksi tai
ammattilaisiksi.

Ammattimaisen kiyttdjin midritelmd kat-
taa sekd laitteiden kdyton ettd luovutuksen.
Ammattimaista kdyttod koskevia sdinnoksid
on siten noudatettava siitd riippumatta kéyt-
tdako henkild laitteita tyGssdin vai luovut-
taako hén niitd potilaalle.

Ammattimaisen kiyttdjin midritelmd kat-
taa sekd organisaatiot ettd henkil6t. Siten
vastuu on kéytinndssi osittain pédllekkiists,
kun ammattimaisen kéyttdjin médritelmén
tayttivd henkild tySskentelee mééritelmén
mukaisessa organisaatiossa. T#ll6in luonnol-
linen henkild vastaa ammattimaisen kdyton
vaatimuksista silti osin, mikd on hinen vai-
kutusmahdollisuuksissaan. Organisaation ja
henkilén on kuitenkin molempien otettava
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huomioon vastuunsa terveydenhuollon lait-
teita kdytettdessd ja luovutettaessa niitd poti-
laille.

18) Kdyttotarkoitus. Méiritelmélld tarkoi-
tetaan sellaista kdytt64, jonka laitteen valmis-
taja on ilmoittanut muun muassa kayttdoh-
jeessa ja muussa aineistossa. Maéritelma vas-
taa voimassa olevan lain mé#dritelmdd sekd
direktiivej4.

19) Markkinoille saattaminen. Nykyisen
lain mukaan markkinoille saattaminen tar-
koittaa uuden tuotteen lisdksi tdysin kunnos-
tetun laitteen ensimmdiistd kaytt6on saatta-
mista. Médritelméddn on lisétty tdsmennys,
jonka mukaan uudelleenkisitelty laite saate-
taan markkinoille. Esityksen mukainen tis-
mennys selventdi sitd, ettd uudelleenkisitelty
laite on rinnasteinen tdysin kunnostettuun ja
uuteen laitteeseen. Muutoin mééritelma vas-
taa direktiivien médritelmid.

20) Kayttoonotto. Kasitteelld tarkoitetaan
tilannetta, jolloin terveydenhuollon laite on
sen loppukayttéjilld valmiina otettavaksi en-
simmadisen kerran kdyttoon. Madritelmd vas-
taa voimassa olevaa madritelmad ja direktii-
veja.

21) Luokitusscicnto. Luokitussddnnét pe-
rustuvat ihmisruumiin haavoittuvuuteen otta-
en huomioon laitteiden teknisestd suunnitte-
lusta ja valmistuksesta aiheutuvat mahdolli-
set riskit. Valmistaja jaottelee terveydenhuol-
lon laitteet I, 11 a, 11 b ja Il tuoteluokkiin ot-
taen huomioon elimistén haavoittuvuus seki
laitteen ja tarvikkeet kiyttd. Lisidksi IVD-
laitteille on erilliset luokitussd&nnot. Jaottelu
maarittdd ne menettelyt, joista valmistaja voi
valita vaatimustenmukaisuuden osoittamises-
sa kdytettdvan menettelyn.

22) Uudelleenkdsittely. Uudelleenkisittely
on termi, jolla tarkoitetaan laitteen alkuperii-
sen valmistajan kertakdytt6iseksi tarkoitta-
man ja médrittelemén terveydenhuollon lait-
teen kisittelemistd siten, ettd se voidaan
kayttdad uudelleen alkuperdiseen tarkoituk-
seensa. Uudelleenkisittelyd suorittavat usein
terveydenhuollon toimintayksikt tai téhédn
erikoistuneet yritykset, jotka toimivat ilman
kertakdyttGisen laitteen alkuperdisen valmis-
tajan suostumusta. Kun valmistajan kerta-
kayttoiseksi médrittelemd tuote puhdistetaan
tai muutoin kisitellddn siten, ettd sitd on ké-
sittelyn jdlkeen tarkoitus kiyttdd uudelleen,

ei alkuperdiselld valmistajalla ole endd vas-
tuuta tuotteesta ja sen turvallisuudesta. Vas-
tuunjakautumisen selkeyttimiseksi on tar-
peen sditid nimenomaisesti uudelleenkasitte-
lijén vastuusta ja velvollisuuksista.

23) llmoitettu laitos. llmoitetulla laitoksella
tarkoitetaan tédssd laissa organisaatiota, jolla
on oikeus toimia laissa tarkoitetussa vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnissa. Valvira
my0Ontidé luvan toimia ilmoitettuna laitoksena
ja luvasta tulee ilmoittaa Euroopan komissi-
olle.

Pykélan 2 momentissa on 1 momentin 1
kohtaa tdydentdvd sdannds, jonka mukaan
terveydenhuollon laitteena pidetdfin myds
sellaista ohjelmistoa, jota kiytetddn samoihin
tarkoituksiin kuin mainitussa 1 momentin 1
kohdassa on todettu. Lisdksi 2 momentissa
todetaan, ettd terveydenhuollon laitteen kisit-
teeseen sisiltyvit myos sellaiset laitteen
méiéritelmin mukaiset, joiden toimintaa edis-
tetddn muun muassa farmakologisin, immu-
nologisin tai metabolisin keinoin, edellyttien
ettd laitteen p#dasiallinen vaikutus ei synny
mainitulla tavalla.

2 luku Terveydenhuollon laitteita kos-

kevat vaatimukset

6 §. Olennaiset vaatimukset. Sdannoksen 1
momentissa on sdddetty, ettd laitteiden tulee
tidyttdd niitd koskevat olennaiset vaatimukset,
mikd vastaa voimassa olevan lain 6 §:n 1
momentissa olevaa mainintaa. Ehdotuksessa
todettaisiin lisdksi direktiiviviittauksin siit4,
misséd on sdddetty kunkin laitteen olennaisista
vaatimuksista. Voimassa olevasta lainséi-
didnndsti ei kiy ilmi, ettd eri tuotteille on eri
olennaiset vaatimukset, mikd on omiaan joh-
tamaan harhaan lain sisdllon suhteen. S&in-
nds panee tdytantoon, mitd MD-, AIMD- ja
IVD-direktiivien 3 artikloissa sdddetaén.

Ehdotetussa 2 momentissa on sididdetty
MD-direktiivin 5 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti siitd, ettd Euroopan unionin virallisessa
lehdessd  julkaistujen yhdenmukaistettujen
standardien mukaisten tuotteiden katsotaan
tdyttdvin olennaiset vaatimukset.

Ehdotetun sddnndksen 3 momentti vastaa
nykyisen lain 6 §:n 1 momenttia sekd siti,
mitd MD-, AIMD- ja [VD-direktiivien mu-
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kaisissa olennaisissa vaatimuksissa on s#i-
detty. Sddnnoksen sanamuotoa ehdotetaan
muutettavaksi voimassaolevasta siten, ettd
sen mukaan laitteet eivit saisi tarpeettomasti
vaarantaa potilaan, kiyttdjdn tai muun henki-
16n turvallisuutta. Jotta laitteen katsotaan
tayttdvdn olennaiset vaatimukset, silld saa-
vutettavan hoidollisen hyddyn on oltava suu-
rempi kuin siitd aiheutuva riski terveydelle.
Kaikkiin ldiketieteellisiin ja hoidollisiin toi-
menpiteisiin, joissa kiytetdsin terveydenhuol-
lon laitetta, voi liittyd jokin riski, esimerkiksi
komplikaatio. Tama vastaa direktiivien teks-
teji paremmin kuin voimassa oleva sana-
muoto, joka ei tuo esiin sitd, ettd laitteen
suunnitteluun kuuluu riski-hy6ty analyysi.

Olennaisista vaatimuksista on s#idetty
MD-, AIMD- ja [VD-direktiivien liitteissé I.
Sadnnoksessd olisi valtuutus, jonka mukaan
Valvira voisi antaa tarkempia méadrdyksid
olennaisista vaatimuksista liitteiden taytin-
t66n panemiseksi.

7 §. Luokitus. Terveydenhuollon laitteet on
niiden ominaisuuksien perusteella jaettu nel-
jaan eri tuoteluokkaan, I, Il a, II b ja III. Li-
saksi IVD-laitteet luokitellaan eri ryhmiin
IVD-direktiivin mukaisesti. Niiden tuote-
luokkien perusteella médrdytyy muun muassa
se, miten laitteen olennaisten vaatimusten to-
teutuminen pitdd todentaa. Perusteista, joiden
mukaan laitteen tuoteluokka méadrdytyy, on
sdddetty laitedirektiiveissd. Ehdotuksen mu-
kaan Valvira voisi antaa tarkempia méaarayk-
sid laitteiden tuoteluokkien méfrdytymisesti.

8 §. Markkinoille saattaminen ja kdyttoon-
otto. Saannokselld implementoidaan MD-,
AIMD- ja IVD-direktiivien 2 artiklat. Saén-
noksen kaksi ensimmadistd momenttia vastaa-
vat asiallisesti nykyisen lain 10 §mn 1 mo-
menttia. Ehdotuksessa markkinoille saatta-
minen ja kéyttdonotto on jaettu omiksi mo-
menteikseen, jotta toimien ja niithin kohdis-
tuvien vaatimusten ero tulisi selkedsti esiin.

Saannoksen 1 momentissa sdddettdisiin
markkinoille saattamisesta. Terveydenhuol-
lon laitteen markkinoille saattaminen edellyt-
td4d, ettd laitteella on Euroopan unioniin tai
Euroopan talousalueelle sijoittautunut val-
mistajan vastuun ottava valmistaja tai val-
mistajan nimenomaisesti valtuuttama edusta-
ja sekd, ettd laite on lakiin perustuvien vaa-
timusten mukainen.

Toisessa momentissa sdddettdisiin laitteen
kayttoonotosta. Kéayttoonotto edellyttdd, ettd
my0s valmistuksen jélkeiseen aikaan kohdis-
tuvia vaatimuksia tai ohjeita on noudatettu.
Laitteen turvallinen k&iytto saattaa asettaa
edellytyksid esimerkiksi kuljetustavalle, va-
rastoinnille, asennukselle tai huollolle. K&yt-
toonotto edellyttdd myos, ettd laitteen on tdy-
tettdvi lain ja sen nojalla annettujen sddnngs-
ten vaatimukset my06s tosiasiallisessa kaytos-
sd, kun laitetta kiytetddn valmistajan ohjei-
den mukaisesti.

9 §. CE-merkintd. Terveydenhuollon lait-
teeseen tulee kiinnittdd CE-merkintd, joka
osoittaa laitteen tdyttdvin sitd koskevat vaa-
timukset. Vaatimus CE-merkinnésti perustuu
MD-direktiivin 17 artiklassa, AIMD-direk-
tiivin 12 artiklassa ja 16 artiklassa sekd IVD-
direktiivin 16 artiklassa sdddettyyn velvoit-
teeseen. Vaatimus markkinoille saatettavien
laitteiden CE-merkinnéstd on keskeinen vel-
voite ja sen vuoksi siitd tulee sditdd lailla.
CE-merkintid ei kuitenkaan tarvitse kiinnit-
tdd sadannoksessd erikseen luoteltuihin laittei-
siin, kuten esimerkiksi yksil6lliseen kdyttoon
valmistettuun terveydenhuollon laitteeseen.

Pykildssd  séddettdisiin - lisdksi  MD-
direktiivin 12 artiklan 3 ja 4 kohdan mukai-
sesti siitd, ettd sterilointipalvelun tuottaja ei
saa kiinnittad laitteeseen CE-merkkid. Steri-
lointipalvelun tuottaja steriloi tuotteen, mutta
hén ei valmista sitd. CE-merkinnén kiinnittad
valmistaja, joka vastaa siitd, ettd laite on
olennaisten vaatimusten mukainen.

Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin MD- ja
IVD-direktiivien 4 artiklan 5 kohtien sekd
AIMD-direktiivin 4 artiklan 5 kohdan b) ala-
kohdan mukaisesti siitd, ettd tuote varuste-
taan ainoastaan yhdelli CE-merkinnilld,
vaikka se tiyttdisi useamman direktiivin vaa-
timukset CE-merkinnidn kiinnittdmisesta.
Yhdelld CE-merkinndlld valmistaja osoittaa,
ettd tuote tayttad kaikkien sitd koskevien CE-
merkintdd edellyttdvien direktiivien mukaiset
vaatimukset.

Direktiivit sisaltavit yksityiskohtaisia sédn-
tojd siitd, miten laite on varustettava CE-
merkinndlld. Ehdotuksen mukaan Valvira
voisi antaa ndistd merkinndistd tarkempia
maardyksia.

10 §. Ndhtdaviksi asettaminen. Sainnds
vastaa voimassa olevan lain 10 §:n 2 mo-
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menttia. Nahtdvdksi asettamisella tarkoite-
taan laitteen esillepanoa esimerkiksi messuil-
la, ndyttelyissd tai esittelyissd. Sdédnnds kos-
kee tilanteita, joissa laite on asetettu nahté-
viksi ennen kuin se on vaatimusten mukai-
nen. Lisdksi sddnndksessd on in vitro diag-
nostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskeva
sddnnds, jonka mukaan niytteille asetetulla
laitteella, joka ei ole olennaisten vaatimusten
mukainen, ei saa kisitelld ihmisestd perdisin
olevia néytteitd. Tarkoituksena on estdd néyt-
telyvieraista otettujen néytteiden kisittely
laitteella, jonka antamien tulosten luotetta-
vuudesta ei ole asianmukaista ndytto4.

11 §. Markkinointi. Ehdotetun sdinndksen
1 momentissa edellytetiin, etti terveyden-
huollon laitteiden markkinoinnin tulee olla
asiallista ja antaa oikea ja luotettava kuva
laitteesta.  S#dnnds vastaa asiallisesti voi-
massa olevan asetuksen 20 §:44.

Pykdlin 2 momentissa médritellddin mité
markkinoinnilla tarkoitetaan. Sitd olisivat
kaikki toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
edistdd ja vaikuttaa laitteen myyntiin ja kéyt-
to0n.

Ehdotuksen mukaan sdénnékseen ei otet-
taisi viittausta kuluttajansuojalakiin tai lakiin
sopimattomasta menettelystd elinkeinotoi-
minnassa, koska téllaisessa rinnakkaisen
toimivallan tilanteessa kuluttaja-asiamies,
yleistoimivallan omaavana, valvoo markki-
nointia kuluttajansuojalakia soveltaen sekd
Valvira erityisviranomaisena terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia so-
veltaen.

3 luku Valmistajan ja toiminnanhar-

joittajan velvollisuudet

12 §. Valmistajan yleiset velvollisuudet.
Pykéldan 1 momentin mukaan terveydenhuol-
lon laitteen valmistaja on vastuussa laitteen
suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta
ja merkitsemisestd. Tdmén mukaisesti 4 §:n
miiritelmissd tarkoitettu valmistaja ei va-
paudu vastuusta, vaikka laitteen valmistami-
sesta ja muista toimenpiteistd huolehtisi ali-
hankkija. Ehdotettu sd&nnds vastaa voimassa
olevan lain 5 §:n 2 momenttia.

Toinen momentti vastaisi voimassa olevan
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun asetuksen 7 §:44 sekd 18 §:n 2 ja 3

momenttia. Sddnnokselld pantaisiin tdytin-
t6on direktiivien liitteiden | olennaisten vaa-
timusten 13 kohdan mukaiset tiedonantovel-
vollisuudet. MD-direktiivin liitteen I olen-
naisten vaatimusten kohdan 13.6 mukaan
kertakdyttGiseksi mdadritettyjen tuotteiden
kohdalla valmistajan on ilmoitettava niista
riskeistd, jotka voivat toteutua mikili tuotetta
kaytetidn uudelleen. Direktiivin mukaan
valmistajan on liitettivd kyseinen ilmoitus
joko tuotteeseen tai annettava se pyydetties-
sd. Lakiehdotuksessa kuitenkin esitetédiin, ettd
tieto olisi aina annettava. Tiedonantaminen
automaattisesti on myds valmistajan etu.
Tamid vahvistaa alkuperdisen valmistajan
asemaa, mikdli tuote uudelleenkisitellddn
jossain muualla sisdmarkkinoilla ja uudel-
leenkdsitellyssd tuotteessa esiintyisi uudel-
leenkdsittelystd johtuva ongelma. Lakiesityk-
sen mukaan uudelleenkésiteltyd tuotetta ei
saisi kansallisesti tuoda markkinoille muu-
toin kuin uutena tuotteena uudelleenkisitteli-
jin omalla nimell4.

Ehdotetun s@annsksen 3 momentin mukaan
yksilslliseen kéyttoon tarkoitetusta laitteesta
tulee antaa potilaalle vakuutus. Vakuutukses-
sa valmistaja vahvistaa sen, etti laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Sdannok-
selld pantaisiin tAytint6on MD- ja AIMD-
direktiivin 4 artiklan 2 kohdan toinen alakoh-
ta. Direktiivien tekstin mukaan kyseisen va-
kuutuksen on oltava potilaan saatavilla. Poti-
laan oikeuksien toteutumisen varmistamisek-
si on kuitenkin tarpeen sditid, ettd valmistaja
antaa vakuutuksen. Vakuutuksen saatavilla
olo on epdmaédrdinen ilmaus ja voi johtaa ti-
lanteisiin, joissa potilaalla ei olisi tosiasiallis-
ta mahdollisuutta saada vakuutusta. Vakuu-
tusta ei tarvitse antaa I tuoteluokan tuotteista.
Direktiivien liitteiden tiytint6n panemisek-
si sddnnoksessd olisi valtuutus jonka perus-
teella Valviran tulisi antaa tarkemmat maara-
ykset vakuutuksen siséllGsta.

13 §. Vaatimustenmukaisuuden osoittami-
nen. Valmistajan on osoitettava, ettd laite on
vaatimustenmukainen.  Vaatimustenmukai-
suuden osoittaminen on kidytinngssd valmis-
tajien kannalta hyvin keskeistd, joten siitd
chdotetaan sédddettdviksi omassa pykélis-
sdan.

Terveydenhuollon  laitteet  jaotellaan
AIMD-direktiivin mukaisiin aktiivisiin im-
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plantoitaviin laitteisiin, 1VD-direktiivin mu-
kaisiin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettui-
hin laitteisiin sekd MD-direktiivin mukaisiin
muihin terveydenhuollon laitteisiin, jotka
luokitellaan edelleen ottaen huomioon eli-
mistén haavoittuvuus ja laitteen kayttd 1, 11 a,
Il b ja Il tuoteluokkaan. Jaottelu méadrittaa
ne menettelyt, mistd valmistaja voi valita
vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa kéy-
tettdvin menettelyn.

Pykdlin 1 momentissa sdddettdisiin siitd,
ettd laitteisiin sovellettava direktiivi ja mah-
dollinen kyseisen direktiivin sisdltdima luokit-
telu médrittelee, mistd menettelyistd valmis-
taja voi valita vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa  kdytettivin  menettelyn.
AIMD-direktiiviin ei kuitenkaan sisélly luo-
kittelua.

Vaatimustenmukaisuuden  osoittamisme-
nettelyistd on sdddetty MD- ja IVD-
direktiivien liitteissd, missd yhteydessd on
my0s sdddetty, tuleeko menettelyssd kidyttdd
ilmoitettua laitosta. Valmistajan on kéytetti-
vé terveydenhuollon laitteen vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamisessa ilmoitettua laitosta,
jos kyseiselld laitteelle soveltuvista menette-
lyistd valitussa menettelyssd niin edellyte-
tddn. Kdytinnossa ilmoitettua laitosta on aina
kaytettivid laitteisiin, joihin liittyy vahdistd
suurempi riski. Menettelyt, joissa ei edellyte-
td ilmoitetun laitoksen kayttdmistd soveltuvat
ainoastaan vihiisen riskin laitteeseen, kuten
esimerkiksi sellaiseen I tuoteluokan laittee-
seen, joka ei sisdlld mittaustoimintoa tai jota
ei toimiteta steriilind markkinoille. Aktiivis-
ten implantoitavien laitteiden vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisessa on aina kiytet-
tivd ilmoitettua laitosta. I'VD-direktiivissa on
sdddetty erikseen, missi tilanteissa ilmoitet-
tua laitosta on kéytettavi.

Ehdotuksen mukaan Valvira voisi antaa
tarkempia madrdyksid vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisen ja siihen liittyvdn kliinisen
arvioinnin sisdllostd ja menettelyistd. Maa-
rdyksenantovaltuus koskee my6s kliiniseen
laitetutkimukseen tai suorituskyvyn arvioin-
tiin tarkoitettujen laitteiden vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamisessa kiytettdvid menet-
telyjd. Naitd laitteita ei tuoda markkinoille,
joten niitd koskevat viljemmit vaatimukset
kuin markkinoille tarkoitettuja tuotteita.

Pykildn 3 momentissa sdéddetdidn asiakirjo-

jen ja kanssakdymisen kielestd silloin kun
ilmoitettu laitos suorittaa laiteen arvioinnin.
Sadnndksen mukaan laitteen valmistajan on
laadittava asiakirjat ilmoitetun laitoksen hy-
viksymélld Euroopan unionin virallisella kie-
lellda. Saannos vastaa MD-direktiivin 11 ar-
tiklan 12 kohtaa, AIMD-direktiivin 9 artiklan
4 kohtaa ja IVD-direktiivin 9 artiklan 11
kohtaa.

14 §. Valmistuksen jcilkeinen seuranta.
Tuotannon jilkeisesséd seurannassa on ajan-
tasaisesti seurattava laitteesta saatavia kiyt-
tokokemuksia sekd sitéd tietoa, mitd on kiy-
tetty kliinisessd arvioinnissa. Pelkkd saatujen
tietojen seuraaminen ei ole riittdvd4 vaan tie-
toja on myos analysoitava. Valmistajan on
otettava huomioon laitteen kiytostd saatavien
kokemusten lisdksi my0s uusi tai péivittynyt
tieto, joka liittyy laitteen kliiniseen arvioin-
tiin. Seurantaa on jatkettava niin kauan kuin
laite on markkinoilla. S&&nnds vastaa ny-
kyistd terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetun asetuksen 9 ja 11 §:ié.

Saannoksen 2 momentilla pantaisiin tdytan-
t66n MD- ja AIMD-direktiivien liitteiden 11
kohtien 6.1. muutos, jolla on sdddetty, ettd
implantoitavien laitteiden tiedot on siilytet-
tiva 15 vuotta.

15 §. Valmistajan vaaratilanneilmoitus.
Pykilan 1 momentissa ehdotetaan, ettd val-
mistaja on velvollinen ilmoittamaan kaikista
vakavista hdiridistd tai kdyttéohjeiden epi-
miiriisyydestd valvontaviranomaiselle. Vaa-
ratilanteiden ilmoittaminen parantaa potilai-
den, tarvikkeiden kéyttijien ja muiden henki-
I6iden turvallisuutta pienentdmilld saman-
laisten vaaratilanteiden toistumisen todenné-
koisyyttd. Valmistajien vaaratilanneilmoitus-
ten pohjalta valvontaviranomainen voisi seu-
rata ja valvoa valmistajan toimia laitteessa ja
tarvikkeessa  ilmenneen puutteellisuuden
poistamiseksi ja vastaavien vaaratilanteiden
ehkidisemiseksi.

Saannos vastaisi asiallisesti nykyisen lain
7 §:n 1 ja 2 momentteja. Vaaratilanneilmoi-
tusjdrjestelmistd sdddetdin MD-direktiivin
10 artiklassa, AIMD-direktiivin 8 artiklassa
ja IVD-direktiivin 11 artiklassa.

Ehdotetun sdénndksen sanamuotoa on kui-
tenkin muutettu nykyisestd sdannoksesti.
Ehdotetulla sanamuodolla pyritdin kuvaa-
maan nykyistd paremmin, millaisista tilan-
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teista vaaratilanneilmoitus on tehtdva. Direk-
tilvin sanamuoto vakava vaara on ammatti-
maisten kiyttdjien taholta kisitetty tiukem-
maksi kuin, mitd sdannokselld todella tarkoi-
tetaan. Sen vuoksi lain sdfnnoksessi edelly-
tetddn ilmoitusta tilanteista, jotka ovat johta-
neet tai olisivat voineet johtaa potilaan, kdyt-
tdjdn tai muun henkilon terveyden vaarantu-
miseen. Valmistajilla on yleisesti hyvi kisi-
tys ilmoitettavista tilanteista, mutta koska
ammattimaisten k#yttijien ja valmistajien tu-
lisi ilmoittaa samat tilanteet ja ammattimais-
ten kiyttdjien osalta on tarve selkeyttidd sddn-
nostd, ehdotetaan valmistajan vaaratilanneil-
moitusta koskevan sddnnéksen sanamuodon
muutosta.

Sddnndsehdotuksen 2 momentissa maini-
tulla jarjestelmalliselld poistamisella tarkoite-
taan sitd, ettd valmistaja vapaaehtoisesti ja
omatoimisesti poistaa markkinoilta 1 mo-
mentissa esitetyistd seikoista johtuen vaaral-
lisiksi todettujen laitteiden kanssa samaa
tyyppid olevat laitteet. Valmistaja luo aika-
taulun ja toimenpiteen, joita noudattaen hén
poistaa tuotteet markkinoilta.

Sadnnosehdotuksen 3 momentissa sédddet-
tdisiin siitd, ettd Valvira voi antaa tarkempia
miirdyksid siitd, milld tavalla vaaratilan-
neilmoitukset tehdddn ja mitd tietoja on il-
moitettava. Valtuutusta on tarkoitus kayttad
yksiléimdidn 1 momentin alakohtia. Lis#ksi
Valvira voisi antaa tarkempia maérayksia sii-
td miten vaaratilanneilmoitukset teknisesti
tehd&én.

16 §. Erddt valmistukseen rinnastettavat
toiminnot. Saannokselld pannaan tdytantoon
MD-direktiivin 12 artikla. Jarjestelmien ja
toimenpidepakkausten kokoajia seki steriloi-
jia koskevat MD-direktiivin mukaan tietyt
vaatimukset, vaikka he eivét olekaan varsi-
naisesti laitteen valmistajia. Kokoajien ja ste-
riloijien on annettava vakuutus siitd, ettd he
ovat noudattaneet sdddettyjd vaatimuksia
tyOssddn. Vakuutuksen antajan on pidettdva
kirjallisesti annettava vakuutus Valviran saa-
tavilla véhintdén 5 vuotta.

Sdannods ei koske in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja eikd aktiivisia implantoitavia
terveydenhuollon laitteita, mikd on todettu
pykéldan 2 momentissa.

17 §. Toiminnanharjoittajan velvollisuudet.
Ehdotettu sdinnds on uusi. Nykyisessi laissa

ei ole kisitettd toiminnanharjoittaja. Kuiten-
kin nykyisen terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun asetuksen 10 §:n 1 mo-
mentissa sdddetddn laitteen jakeluun liitty-
véstd toiminnasta. Samoin asetuksen 7 §:ssd
edellytetdsin, ettd valmistaja antaa turvalli-
suuden kannalta tarpeellisia tietoja jakeluun
liittyvistd toimista.

Terveydenhuollon laitteiden s#intely pe-
rustuu vahvasti valmistajan  vastuuseen.
Valmistaja ei kuitenkaan voi vastata tuotan-
non jilkeen vaikutusmahdollisuuksiensa ul-
kopuolella olevista seikoista. Valmistaja voi
ainoastaan ohjeistaa jakelua ja kdytt6a. Tosi-
asiallisesti laitteesta aiheutuva vaara saattaa
kuitenkin syntyd véirdnlaisesta kasittelystd
tai kdytOstd. Valmistajan vastuun vastapai-
noksi on tirkedd s#itdd, ettd ammattimaisten
kayttdjien lisdksi myds jakelijat ovat velvol-
lisia noudattamaan valmistajan ohjeita. My6s
Euroopan komission Uuteen l#hestymista-
paan ja kokonaisvaltaiseen lihestymistapaan
perustuvien  direktiivien tdytint6Snpano-
oppaassa todetaan (s.110), ettd uuden ldhes-
tymistavan direktiiveissi ei yleensd ole jake-
lua koskevia sd@nnoksid, mutta jakelijoiden
tulee noudattaa asianmukaista huolellisuutta
ja tarvittaessa osoittaa kansallisille valvonta-
viranomaisille tima.

Saannoksen 2 momentin mukaan toimin-
nanharjoittajan olisi varmistauduttava ennen
terveydenhuollon laitteen luovutusta loppu-
kayttgjille, ettd laite on sellaisessa kunnossa,
jossa valmistaja on tarkoittanut laitetta kiy-
tettdvidn. Toiminnanharjoittajan olisi myds
varmistuttava, etti laite on asianmukaisesti
huollettu, jos loppukéyttdja on muu kuin
ammattimainen kayttdja. Saddnnokselld on
erityisesti merkitystd vuokrauspalveluiden ja
kaytettyjen laitteiden kaupassa. Terveyden-
huollon laitteita ei saisi sddnndksen mukaan
luovuttaa kiyttédjille epdkuntoisina.

Lisdksi pykdldin 3 momentissa sdddettdi-
siin, ettd toiminnanharjoittajan on ilmoitetta-
va valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle
tietoonsa tulleista vaaratilanteista, jotka saat-
tavat johtua laitteesta. Vaaratilanteet ilmene-
vét todenndkdisemmin kiyt6ssd kuin jakelus-
sa. On kuitenkin tdrkedd turvata se, ettd val-
mistaja saa kdyttoonsd kaiken valmistamansa
laitteen turvallisuuden kannalta tarpeellisen
tiedon.
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Toiminnanharjoittajan  mééritelman mu-
kaan sddnnos velvoittaisi kaupallisten toimi-
joiden lisiksi myds vastikkeetta laitteiden ja-
kelua hoitavia, kuten esimerkiksi aatteellisia
yhdistyksia.

18 §. Sosiaali- ja terveysalan Valviralle
tehtivdt ilmoitukset. Saannds vastaisi nykyi-
sen lain 15 §:44. Ehdotuksen mukaan sdin-
nostd tarkennettaisiin kuitenkin niin, ettd 1
momentissa sdddetyisti ilmoitettavista tie-
doista jétettdisiin pois muut markkinavalvon-
nan edellyttimét tiedot. Téllaisia tietoja ei
ole keritty eikd sddnnoksissd ole médritelty,
mitd muut markkinavalvonnan edellyttamét
tiedot olisivat.

Nykyisen sdidnnoksen mukaan Valvira voi
velvoittaa ilmoitetun laitoksen tekeméén tuo-
terekisteri-ilmoituksen sellaisista laitteista,
joiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin
se on osallistunut. Tallainen kaksijakoinen
jirjestelmd on osoittautunut kéytdnndssi
hankalaksi. Siksi ehdotuksessa ei olisi vas-
taavaa sddnnostd, vaan ilmoitusvelvollisuus
olisi aina valmistajalla. Lisdksi 1 momentissa
olisi merkittdvan terveydellisen riskin sisil-
tivid laitteita koskeva ilmoitusvelvollisuus.

Ehdotetun sdénnoksen 2 momentti koskee
itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuja
IVD-laitteita sekd laitteita, jotka siséltivat
ihmiskudosta tai ihmisen verestd taikka veri-
plasmasta perdisin olevia aineita. Sdanndksen
mukaan, jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa
Suomessa, on my0s laitteen Suomeen tuova
maahantuoja velvollinen tekeméin ilmoituk-
sen Valviralle. Sd4nnds vastaa nykyisen lain
15 §:n 1 momentin viimeistd virkett.

Pykidldn 3 momentissa on valtuutussédén-
nds, jonka mukaan Valvira voi antaa tarkem-
pia médrdyksid ilmoitusten tekemisestd tai 1
momentin mukaisista tiedoista, joiden avulla
laite ja tarvike voidaan tunnistaa. Ehdotuksen
52 §:ssd on sdddetty Eurooppalaisesta tieto-
kannasta. Eurooppalaisen tietokannan kiyttd
ei ole vield pakollista, mutta jos tietokantaa
kdytetidin se wvaatii tuotteelle niin sanotun
GMDN (Global Medical Device Nomencla-
ture) —nimikkeiston mukaisen koodin kiyt-
tdmistd. Paivitetyn nimikkeistén kayttdminen
on maksullista samoin kuin nimikkeistdsté
puuttuvan tuotteen koodin lisddminen nimik-
keistoon. Siksi valmistajat eivit tilld hetkelld
juurikaan ilmoita Valviralle GMDN-koodeja.

Kun jirjestelmidn kdyttd tulee pakolliseksi,
Valvira voisi médrdykselldin velvoittaa val-
mistajan ilmoittamaan koodin. Aiemmin il-
moitusten tarkemmasta siséllostd on sdddetty
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
(831/2000).
4 luku Kliiniset laitetutkimukset

Ehdotuksen mukaan kliinisistd laitetutki-
muksista sdddettdisiin omassa luvussaan.

19 §. Kliinisiin laitetutkimuksiin sovelletta-
vat sddnnokset. Kliinisten laitetutkimusten
tekemisestd on sdfdetty tarkemmin MD-di-
rektiivin liitteessd X ja AIMD-direktiivin liit-
teessd VII. Ehdotetussa 1 momentissa sidddet-
tdisiin yleinen velvoite noudattaa hyvai klii-
nistd tutkimustapaa sekd valtuutussddnnos
mainittujen liitteiden tdytdntd6n panemiseksi.

Pykdlin 2 momentissa sdddettdisiin siitd,
ettd valmistajan tai valtuutetun edustajan on
laadittava vakuutus kliinisiin tutkimuksiin
tarkoitetusta laitteesta. Talld pantaisiin tdy-
tantoon MD-direktiivin liite VIII ja AIMD-
direktiivin liite VI. Kliinisiin tutkimuksiin
tarkoitettua laitetta ei wvarusteta CE-mer-
kinnilla. Laitteen on oltava kuitenkin vaati-
mustenmukainen, mistd valmistajan tai val-
tuutetun edustajan on annettava mainittujen
liitteiden mukainen vakuutus. Valmistajan on
lisaksi sallittava kliiniseen laitetutkimukseen
tarkoitetun laitteen suunnittelu- ja valmistus-
toimenpiteiden arviointi tai tarvittaessa nii-
den tehokkuuden tarkastus. Jos kliinisiin lai-
tetutkimuksiin kaytetddn CE-merkittyd tai
muutoin asianmukaisesti markkinoille saatet-
tua laitetta, vakuutusta ei tarvitse antaa.

Pykildn 3 momentin mukaan Valvira voisi
antaa tarkempia médrdyksid kliinisen laite-
tutkimuksen suorittamisessa noudatettavista
menettelystd ja vakuutuksen sisdllostd.

Saannoksen 4 momentissa sdddettdisiin sii-
td, ettd tdmin lain lisdksi kliinisiin laitetut-
kimuksiin on soveltuvin osin noudatettava,
mitd lddketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) sdddetdan.

20 §. llmoitus kliinisestd laitetutkimukses-
ta. MD-direktiivin 15 artiklassa ja AIMD-
direktiivin 10 artiklassa sdddetddn valmista-
jan tai valtuutetun edustajan tekemiin kliini-
siin laitetutkimuksiin liittyvistd menettelyis-
td. [IVD-laitteilla ei voi tehdd vastaavia kliini-
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sid laitetutkimuksia. Ehdotuksen mukaan
kliinisid laitetutkimuksia koskevien sdaannds-
ten soveltamista ei kuitenkaan kansallisesti
rajattaisi sen mukaan, kuka tutkimusta tekee
tai mihin tarkoitukseen tutkimusta tehdin.
Ehdotuksessa on kéytetty termid toimeksian-
taja, joka on médritelty lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa.

Toimeksiantaja kisittdd mééritelmén mu-
kaisesti kaikki tutkimuksen aloittamisesta ja
toteuttamisesta vastaavat tahot. Direktiivissd
ndmi on rajattu ainoastaan valmistajaan ja
valtuutettuun edustajaan. Lakiehdotuksessa
médritelmd on laajempi, koska kliinisia laite-
tutkimuksia voidaan tehdi paitsi valmistajan
tai valtuutetun edustajan aloitteesta myds
tutkijaldhtéisesti, ja turvallisuussyistd on tér-
keitd, ettd kaikki kliiniset laitetutkimushank-
keet késitelladn samanlaisen menettelyn mu-
kaisesti.

Ehdotetun 1 momentin mukaan kliinisesté
laitetutkimuksesta, joka aiotaan tehdi kaytto-
tarkoituksen ja ominaisuuksien méiarittimi-
seksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi on
tehtdva ilmoitus Valviralle. [lmoitusta ei kui-
tenkaan tarvitse tehdd, jos laite on varustettu
CE -merkinnill4 ja kliinisessé tutkimuksessa
ei poiketa valmistajan midrittelemistd kiyt-
totarkoituksesta. Tdmi vastaa MD-direktiivin
15 artiklan 8 kohdan poikkeussddannosta.
AIMD-direktiivissé ei ole vastaavaa sadnnss-
td. Vaikka tutkimuksesta ei edelld esitetyn
perusteella tarvitsisi tehdd ilmoitusta, olisi
siind noudatettava muutoin, mitd 19 §:ssi
sdddetddn.

Ehdotetun 2 momentin mukaan tutkimuk-
sen suorittamisen edellytyksend on lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tar-
koitetun eettisen toimikunnan antama my&n-
teinen lausunto. Tutkimukset saa aloittaa heti
kun ilmoitus on tehty. Poikkeuksena tistd
olisivat kuitenkin tuoteluokkaan Il kuuluvat
laitteet, implantoitavat laitteet sekd tuote-
luokkiin II a ja II b kuuluvat pitkdaikaiset in-
vasiiviset laitteet. Niitd koskevan tutkimuk-
sen saisi aloittaa vasta 60 pdivin kuluttua il-
moituksen tekemisestd, ellei Valvira ole titd
ennen ilmoittanut, ettd tutkimusta ei saa
aloittaa tai pyytanyt lisdselvityksid tutkimuk-
sesta. Lain 21 §:ssd sdddetddn menettelyistd,
joita tulee noudattaa jos Valvira ei hyviksy
kliinisen laitetutkimuksen aloittamista tai to-

teuttamista.

Ehdotetun s@annsksen 3 momentin mukaan
Valvira voisi antaa tarkempia maarayksii sii-
td mitd tietoja sille tulee toimittaa kliinisesta
laitetutkimuksesta ja miten tiedot tulee toi-
mittaa sille.

21 §. Kliinisen laitetutkimuksen kieltdmi-
nen, keskeyttiminen ja lopettaminen. Ehdote-
tussa sddnnoksessd sdddettiisiin menettelysta
siind tapauksessa, ettd Valvira ei voi hyvik-
syd ilmoituksen mukaisen laitetutkimuksen
aloittamista. Menettely vastaa sitd, mitd 144-
kelaissa sdddetddn kliinisistd lddketutkimuk-
sista. Nykyisessd lainsddddnndssid on sdddet-
ty puutteellisesti menettelystd, jos Valvira
keskeyttdd kliinisen laitetutkimuksen.

Ehdotuksen mukaan Valviran tulisi osoittaa
vksiloity ja perusteltu lisdselvityspyyntd il-
moittajalle, jolla olisi puolestaan mahdolli-
suus muuttaa tutkimussuunnitelmaa puuttei-
den korjaamiseksi.

Sddnnoksen 2 momentin mukaan Valvira
voisi terveydellisistd syistd miirité jo aloite-
tun kliinisen laitetutkimuksen tilapdisesti
keskeytettaviksi tai kokonaan lopetettavaksi.
Siind tapauksessa, ettd tutkimuksen tekija
olisi laiminly6ényt 19 §:n mukaisen ilmoituk-
sen Valviran tulisi ldhtokohtaisesti keskeyt-
tdd tutkimus, koska tillin viranomaisella ei
olisi kiytettdvissddn tarpeellisia tietoja sen
arvioimiseksi, liittykd tutkimukseen tervey-
dellistd vaaraa.

Pykildn 3 momentissa sdddettdisiin menet-
telystd silloin, kun tutkimus keskeytetdin tai
lopetetaan terveydellisistd syistd. Valvira
voisi joko viliaikaisena padtoksend keskeyt-
tdd tutkimuksen taikka madrdtd tutkimuksen
lopetettavaksi. Koska tutkimuksen keskeytys
on viliaikainen p#étds, johon ei saisi hakea
erikseen muutosta valittamalla, olisi lainkoh-
dassa erikseen s#idetty siitd, ettd toimeksian-
tajalle tai tutkijalle olisi varattava seitsemén
pdivin aika kuulemiselle. Jos tutkittavaa kui-
tenkin uhkaisi vilitén terveydellinen vaara,
Valvira voisi antaa péitoksen valittomésti.
Selvyyden vuoksi pykéilédssi sdddettéisiin vie-
14 siitd, ettd tutkimuksen lopettamispditss
edellyttdd, ettd asianosaisia olisi kuultu hal-
lintolain mukaisesti.

22 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston ilmoitusvelvollisuus. Valviralla
on velvollisuus ilmoittaa Euroopan yhteiso-
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jen komissiolle ja jasenmaiden toimivaltaisil-
le viranomaisille péatdksistddn, joilla on kiel-
letty kliinisen tutkimuksen aloittaminen tai
miiritty se lopetettavaksi. Ilmoitusvelvolli-
suus koskee vain direktiivien mukaisia kliini-
sid tutkimuksia eli kliinisiin tutkimuksiin tar-
koitetulla laitteella suoritettavia kliinisid tut-
kimuksia laitteen ja tarvikkeensuorituskyvyn
tarkistamiseksi ja epatoivottujen sivuvaiku-
tusten midrittdimiseksi ja arvioimiseksi.
Sadnndkselld pantaisiin tiytint6on MD-di-
rektiivin 15 artiklan 6 kohta ja AIMD-direk-
tiivin 10 artiklan 3 kohta.

Pykéldan 2 momentti koskisi sellaisia moni-
keskustutkimuksia, jotka toteutetaan monessa
eri jdsenvaltiossa. Jokaisessa jésenvaltiossa
on tehtdvd ilmoitus valvontaviranomaiselle
kansallisten sddnndsten mukaisesti ja kansal-
liset viranomaiset valvovat tutkimuksia siltd
osin, kun tutkimusta tehddén kyseissd jdsen-
valtiossa. Jos Suomen viranomainen keskeyt-
tdd tillaisen tutkimuksen Suomessa taikka
tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan teh-
ddsn viranomaisen aloitteesta merkittivia
muutoksia, ndistd paatoksistd on ilmoitettava
kaikkien niiden valtioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joissa tutkimusta tehd&in.

23 §. llmoitus tutkimuksen pdcittymisestd ja
keskeyttdimisestd. Ehdotetun sddnndksen mu-
kaan kliinisen laitetutkimuksen padttymisestd
on aina ilmoitettava Valviralle. Jos tutkimus
paattyy siksi, ettd tutkimuksen tekijad on pait-
tdnyt jostain syystd keskeyttdd tutkimuksen,
tdytyy myos keskeytyksen syy ilmoittaa. Jos
keskeytys on johtunut turvallisuussyistd ja
tutkimuksen tilaaja tai toteuttaja on valmista-
ja tai valtuutettu edustaja, niin keskeytykses-
td olisi ilmoitettava myds Euroopan komissi-
olle sekd Euroopan talousalueen jisenvalti-
oille. Valmistajan ja valtuutetun edustajan on
my0s pidettavd MD-direktiivin liitteen X ja
AIMD-direktiivin liitteen VII kohtien 2.3.7
mukainen raportti Valviran saatavilla.

Ehdotus  ilmoitusmenettelystd  perustuu
MD- ja AIMD-direktiiveihin. Koska direktii-
vit koskevat kuitenkin ainoastaan valmistajan
tai valtuutetun edustajan toteuttamia ja direk-
titvien mukaisia tutkimuksia, on ilmoitusvel-
vollisuus komissiolle ja jasenvaltioille rajoi-
tettu ndihin toimijoihin.

Ehdotetun sdinndksen 3 momentin mukaan
tutkimuksesta vastuussa olevan lddkérin tai

vastaavan henkilon tulee allekirjoittaa tutki-
musraportti, jossa on arvio tutkimuksessa ke-
rityistd tiedoista. S&dnnds perustuu MD-di-
rektiivin 15 artiklan 7 kohtaan ja AIMD-di-
rektiivin 10 artiklan 4 kohtaan.

Ehdotetun s@annsksen 4 momentin mukaan
Valvira voisi antaa tarkempia maérayksia sii-
td mitd tietoja sille tulee toimittaa tutkimuk-
sesta ja mahdollisesta tutkimuksen keskeyt-
tamisesti seké siitd, miten tiedot tulee toimit-
taa virastolle.

5 Tuku Ammattimainen kiiyttiji ja

terveydenhuollon toimintayksi-
kén oma laitevalmistus

24 §. Ammattimaista kayttod koskevat ylei-
set vaatimukse!. Ammattimaisia kdyttdjid
koskeva sidntely ei perustu Euroopan unio-
nin normeihin, mutta terveydenhuollon lait-
teiden turvallisuus edellyttdd viime kidessi,
ettd laitteita kéytetddn vastuullisesti. Am-
mattimaisilla kdyttdjilld on tdrked rooli lait-
teiden turvallisuuden varmistamisessa. Toi-
saalta  turvallisuusvaatimukset suojaavat
my0s laitteen kdyttdjdd. Kansallisesti on tar-
peen s#dtdd velvoitteista kiyttdjille, koska
kayttdjavirheet ovat ongelmallisia ja tehtyjen
selvitysten mukaan niiden m#drd on suurem-
pi kuin varsinaisten laitevirheiden. Velvoit-
teella pyritddn ennaltachkdisem&dn vaarati-
lanteita.

Ammattimaisen kdyttdjdn vastuu on kaksi-
tasoinen. Ammattimaisen kayttdjin madri-
telmdn mukaan sekd midriteltyjd organisaa-
tioita ettd luonnollisia henkilditd pidetdédn
ammattimaisina kayttdjind. Jollei sddnnok-
sessd ole erikseen rajattu velvoittavuutta vain
joihinkin ammattimaisiin kéyttdjiin, sddnnos
velvoittaa sekd organisaatiota, ettd siind
tydskentelevdd luonnollista henkildd, joka on
ammattimainen kayttdjd. Tyontekijd vastaa
kuitenkin velvoitteista vain siltd osin, kuin ne
ovat hénen vaikutusmahdollisuuksissaan.

Sdidnnds vastaa voimassa olevan lain 11 ja
12 §:id.

Ehdotetun sdznnéksen 1) kohdan mukaan
terveydenhuollon laitteiden kayttdjilla tulee
olla riittivd ja turvallisen kdyton vaatima
koulutus sekéd kokemus. Kohdan tarkoitukse-
na on turvata seki potilaan ettd kiyttdjan tur-
vallisuus. Kuten nykyisinkin, pelkkd amma-
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tillinen koulutus ei takaa, ettd henkildlld on
riittdvd koulutus ja kokemus tietyn tervey-
denhuollon laitteen kéayttdmiseksi, vaan
tyOnantajan on varmistettava, ettd henkil6sto
koulutetaan ja opastetaan riittdvasti kunkin
laitteen turvallisen kédyton edellyttdmilld ta-
valla.

Ehdotetun 2) kohdan mukaan ammattimai-
sen kéyttdjdn on varmistuttava, etti laitteessa
olevat merkinnit ja kédyttdohjeet ovat turval-
lisen kdyton kannalta riittavit. Kohta koros-
taa erityisesti tyOnantajan vastuuta huolehtia
siitd, ettd edelld mainitun koulutuksen lisiksi
laitteissa on kuitenkin aina oltava tarvittava
ohjeistus.

Ehdotetun 3) kohdan mukaan laitetta tulee
kayttdd valmistajan ilmoittamaan kéyttotar-
koitukseen valmistajan antaman kéytt6oh-
jeistuksen mukaisesti ja 4) kohdan mukaan
laitteen toimintakuntoisuuden varmistami-
seksi laite on sdddettivi, ylldpidettivid ja
huolettava sddnnollisesti. Sddnnokset koros-
tavat ammattimaisen kiyttdjin velvollisuutta
noudattaa valmistajan ohjeita.

Ehdotetun 5) kohdan mukaan laitteen kayt-
topaikan tulee soveltua turvalliseen kayttoon.
Vaatimus liittdd yhteen valmistajan laite-
suunnittelun ja ammattimaisen kiyttdjin vas-
tuun laitetta kiyttGonotettaessa. Valmistaja
tunnistaa ja arvioi suunnitteluvaiheessa lait-
teen kdyttopaikkaan ja -olosuhteisiin liittyvat
riskit. Namd huomioiden valmistaja doku-
mentoi kéyttopaikan ja -olosuhteiden vaati-
mukset asennus- ja kdyttdohjeisiin. Ammat-
timaisen k#yttdjan velvollisuutena on varmis-
taa laitteen kdytt6onoton yhteydessd, ettd
kayttopaikka ja -olosuhteet ovat asianmukai-
set ottaen huomioon valmistajien ohjeistus
sekd muut asiaan liittyvit seikat. Varmistet-
tavia asioita ovat muun muassa asennusten
sihkoturvallisuus, kéyttopaikan lampétila,
siteilysuojaukset, liitettdvien laitteiden kyt-
kennit rakenteisiin, rakenteiden kantavuus,
tilan hygienia, riittdvyys, valaistus sekd er-
gonomiset vaatimukset, jotta laite toimii tar-
koitetulla tavalla.

Ammattimaisella kdyttdjilld on tdrked teh-
tivd ketjun viimeisend lenkkind ennen lait-
teen kdyttéonottoa varmistaa, ettid ohjeistusta
on noudatettu, koska valmistaja ei voi ottaa
vastuuta laitteiden kayttopaikoista. Ammat-
timaisen k#yttdjin vastuu ei kuitenkaan rajoi-

tu pelkdstddn valmistajan ohjeiden noudatta-
miseen. Ammattimaisen kéyttdjian tulee arvi-
oida kéyttopaikan sopivuus ammatillisen tie-
timyksensd ja valmistajan ohjeistuksen pe-
rusteella. Usein suurikokoisten laitteiden se-
kd jdrjestelmien asennuksessa on mukana
my0s toiminnanharjoittaja, mutta vastuu
kayttopaikan turvallisuudesta on viime ki-
dessd ammattimaisella kayttdjalla. Radiolo-
gisten laitteiden ja tarvikkeiden osalta sitei-
lyn  lddketieteellisti ~ koskeva  asetus
(423/2000) vaatii kéayttopaikalla tehtdvan
erillisen vastaanottotarkastuksen.

6) Terveydenhuollon laitteeseen yhteydessd
olevat toiset terveydenhuollon laitteet, raken-
nusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai
muut jarjestelmiit tai esineet eivit saa vaaran-
taa terveydenhuollon laitteen suorituskykyéd
tai potilaan, kédyttdjan tai muun henkilon ter-
veyttd. Ehdotettu vaatimus tismentdéd kohdan
5 vaatimusta laitteen kéyttSpaikan soveltu-
vuudesta. Valmistajan on tullut ottaa huomi-
oon jo suunnitteluvaiheessa tissd vaatimuk-
sessa lueteltujen laitteiden sekd varusteiden
vaikutukset tuotteeseen. Kéytdnnossd valmis-
taja on varautunut ei-toivottuihin vaikutuk-
siin ohjeistamalla kytkentdjd, liitintdjé ja vh-
teensopivuuksia.

Ammattimaisen kayttdjin velvollisuutena
on noudattaa valmistajan ohjeistusta seki sil-
td osin, kuin asiaa ei ole ohjeistettu, arvioida
sitdi ammatillisen osaamisensa perusteella.
Nykyisin ongelma-alueen muodostaa erityi-
sesti tietokoneen ja laitteen yhteen kytkemi-
nen. Tietokoneet hankitaan usein erikseen ot-
tamatta huomioon esimerkiksi valmistajan
ohjeistusta tietokoneiden tyypistd. Lisédksi
laitteet saatetaan liittdd toisiinsa ottamatta
huomioon valmistajan ohjeistusta laitteiden
turvalliseen yhteen kytkemiseen. Toisena
esimerkkinid ammattimaisen k#yttdjdn han-
kintaorganisaatio saattaa tilata taloudellisista
syistd laitteeseen yhteen sopimattomia varus-
teita. Ehdotettu vaatimus selkeyttdd ammat-
timaisen kiyttdjén vastuuta terveydenhuollon
laitteen kéyttdympériston sekd muiden lait-
teiden ja varusteiden huomioon ottamisessa.

Ehdotetussa 7) kohdassa sdddettdisiin siit4,
ettd terveydenhuollon laitteen saa asentaa,
huoltaa tai korjaa vain henkild, jolla on teh-
tdvdin tarvittava ammattitaito ja riittdvi asi-
antuntemus.
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25 §. Vaaratilanteista ilmoittaminen. Ter-
veydenhuollon laitteisiin liittyvien vaarati-
lanteiden havaitsemiseksi ja niiden ehkéise-
miseksi on tirkedd, ettd Valviralla on koko-
naiskuva Suomessa terveydenhuollon laittei-
siin liittyvistd tilanteista, jotka olisivat saat-
taneet tai ovat aiheuttaneet jonkun henkilon
terveyden vaarantumisen. Vaaratilanne saat-
taa aiheutua laitteen tekniikkaan tai kaytt66n
liittyvistd seikasta taikka ndiden yhdistel-
mistd. Edellyttamilld sekd valmistajalta ettd
ammattimaiselta kayttdjaltd erikseen ilmoi-
tusta samasta tapahtumasta varmistetaan se,
ettd viranomainen saa mahdollisimman kat-
tavan kuvan tilanteesta. Direktiivit edellytts-
vit, ettd ammattimaisen kiyttdjin on lisiksi
aina ilmoitettava tilanteista valmistajalle.

Nykyisin on tullut esiin, ettd ammattimai-
sille kayttdjille on monesti episelvid, millai-
set tilanteet kuuluvat ilmoitusvelvollisuuden
piiriin. Ehdotuksen mukaan ilmoitettavia oli-
sivat potilaan, kéyttdjan tai muun henkil6n
terveyden vaarantavat tilanteet. Voimassa
olevan lain sanamuodon mukaan ilmoitetta-
via ovat tilanteet, jotka ovat johtaneet tai oli-
sivat voineet johtaa henkilon terveydentilan
vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.
Kéytdnndssd on osoittautunut, ettd ammatti-
maiset kéyttdjat tulkitsevat ilmaisua raja-
tummin, kuin mikd on yleiseurooppalainen
tulkinta. Talla hetkelld Valviran tulkinta pe-
rustuu sithen, mitd tilanteita valmistajien
edellytetdsn ilmoittavan Euroopan unionissa
ja Euroopan talousalueella.

Potilasturvallisuuden edistimiseksi on ke-
hitetty erilaisia turvallisuustytkaluja ja -jér-
jestelmid, joiden tarkoituksena on asianmu-
kainen turvallisuus niin potilaille kuin kdytta-
jillekin. Asia sisdltyy myos terveydenhuolto-
lakity6ryhmén muistioon uudesta terveyden-
huoltolaista (Sosiaali- ja terveysministerion
selvityksid 2008:28).

Ehdotuksessa terveyden vaarantavina tilan-
teina pidettdisiin, kuten nykyisinkin sellaisia
tilanteita, joissa on aiheutunut tai olisi saatta-
nut aiheutua (ns. ldheltd piti tapahtumat):

- kehon toimintojen heikkeneminen tai ke-
hon rakenteellinen vaurio, taikka

- tilanne, joka edellyttdd ladketieteellistd
hoitoa.

Ehdotettu sddnnds vastaa voimassa olevan
lain 13 §:n 2 momenttia ja perustuu MD-

direktiivin 10 artiklan 2 kohtaan, AIMD-di-
rektiivin 8 artiklan 2 kohtaan ja IVD-di-
rektiivin 11 artiklan 2 kohtaan.

Pykildn 2 momentin mukaan Valvira voisi
antaa tarkempia miérdyksid milld tavalla
vaaratilanteista ilmoitetaan ja mité tietoja on
ilmoitettava. Valtuutusta on tarkoitus kayttaa
yksilimdidn 1 momentin alakohtia. Lis#ksi
Valvira voisi antaa tarkempia maarayksii sii-
td miten vaaratilanneilmoitukset tekniset teh-
dédén.

26 §. Vastuuhenkilo ja seurantajcirjestelmd.
Ehdotuksen mukaan ammattimaisella kaytta-
jalla tulee olla vastuuhenkils, joka vastaa sii-
td, ettd terveydenhuollon laitteista annettuja
sddnnoksid noudatetaan. Vastuuhenkilé on
tarpeen, jotta terveydenhuollon organisaati-
oissa olisi nimetty henkild, joka tuntee ter-
veydenhuollon laitteita koskevan siételyn,
huolehtii organisaatioissaan sd&nndsten nou-
dattamisesta sekd vilittdd tietoa sddnndsten
siséllostd. Terveydenhuollon organisaatioissa
tyOskennelldin nopeasti muuttuvassa toimin-
taympdristossd ja ldhitulevaisuudessa vieston
vanhenemisen vuoksi entistd suuremmassa
tyOpaineessa. Tdlldin on hyvin vaikeaa vi-
ranomaisen taholta tavoittaa kaikkia ammat-
tihenkil6itd informaation antamiseksi. Lisak-
si vastuun keskittiminen organisaatioissa
vahvistaa laitteisiin liittyvdn sdantelyn tun-
temusta organisaatioissa ja helpottaa viran-
omaisen ja ammattimaisten kdyttdjien vilistd
yhteydenpitoa.

Terveydenhuoltoon kohdistuvien paineiden
lisdksi alan nopea tekninen kehitys edellyt-
44, ettd viranomaiset ja ammattimaiset kéyt-
tajat kayvit sddannollistd vuoropuhelua ja te-
kevit yhteistyotd terveydenhuollon laitteiden
turvallisuuden takaamiseksi. Yksittdisen am-
matinharjoittajan kohdalla sé&nnds merkitsisi
vain sitd, ettd ammatinharjoittaja vastaa
omalta osaltaan terveydenhuollon laitteita
koskevan sddntelyn noudattamisesta. Yksit-
tdisen ammatinharjoittajan ja pienten toimin-
tayksikéiden terveydenhuollon laitteiden vas-
tuuhenkil6lld voi olla my6s muita rooleja.

Pykdlin 2 momentissa sdddettdisiin, ettd
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolla tai muulla organisaatiolla taikka amma-
tinharjoittajalla, joka on ammattimainen
kayttdjd, tulee olla seurantajirjestelmi ter-
veydenhuollon laitteiden turvallisuuden var-
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mistamiseksi. Sd&nnos ei siten koskisi luon-
nollisia henkil6itd heiddn tydskennellessdén
tyOntekijoind.

Seurantajérjestelmi vastaa voimassa olevan
lain 12 §:n 3 momenttia. Momentin 1) koh-
dan tarkoituksena on turvata laitteiden jilji-
tettdvyys, jos laitteissa havaitaan ongelmia.
Jaljitettdvyyden toteutuminen edellyttdd, ettd
seurantajdrjestelmiin on kirjattava tiedot
kaikista ammattimaisen kiyttdjan hallussa
olevista taikka luovuttamista laitteista luovut-
tamistavasta riippumatta.

Ehdotettu 2) kohta koskisi vaaratilanteita,
joiden jarjestelmallisestd seurannasta on séé-
detty voimassa olevan lain 13 §:n 1 momen-
tissa. Momentin 3) kohta koskee lain 24 §:ssd
ammattimaisen kéyttdjin velvoitteeksi sidi-
dettyjen seikkojen kirjaamista. Ehdotettu
velvoite on uusi nykyiseen lakiin verrattuna.
Tosiasiassa 24 §:ssd sdddettyjen velvoitteiden
tdyttimisestd, kuten laitteen kayttokoulutuk-
sesta ja huolloista, on nykyisinkin pidettivi
kirjaa. Velvollisuus keriti laitteisiin liittyvét
tiedot seurantajédrjestelméddn helpottaa lain
vaatimusten tdyttdmisen hallintaa ja siten
edistdd laitteiden kayttdturvallisuutta.

Vaatimus seurantajirjestelméstd mahdollis-
taa my0s sen, ettd terveydenhuollon toimin-
tayksikkd voi tarvittaessa osoittaa toimineen-
sa sddnndsten mukaisesti. Viranomaiset pys-
tyvit myos valvomaan sddnndsten noudatta-
mista nykyistd paremmin seurantajirjestel-
miin kirjattujen tietojen avulla.

Seurantajérjestelmd muodostaa henkilSre-
kisterin, koska sinne tulee tallentaa tiedot
niistd potilaista, joille on asennettu tervey-
denhuollon laite. Sd&nnoksessd ei olisi viit-
tausta henkil6tietolakiin (523/1999), koska
on selvdd, ettd henkilGtietolakia sovelletaan
henkil6rekistereihin ~ ilman nimenomaista
viittaustakin.

Kaytinndssd seurantajdrjestelmidn sisilty-
vét henkilStiedot kerdtddn osana potilasasia-
kirjoja. Potilasasiakirjoista on s#didetty poti-
laan asemasta ja oikeudesta annetun lain 4
luvussa ja potilasasiakirjojen laatimisesta se-
ka niiden ja muun hoitoon liittyvéin materiaa-
lin sdilyttdmisestd annetussa sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksessa (99/2001). Ti-
min asetuksen 12 §:n 4 momentin mukaan
tiedot potilaaseen pysyvésti asetetuista mate-
riaaleista kuten proteeseista, implanteista ja

hammaspaikka-aineista tulee merkitd potilas-
asiakirjoihin sellaisella tarkkuudella, ettd ne
ovat myShemmin tunnistettavissa.

Ehdotetussa sdidnnoksessi ei ole kuitenkaan
viitattu potilaan asemasta ja oikeudesta an-
nettuun lakiin, koska laiterekisteriin kerdtizin
tietoja my0s luovutetuista laitteista, joita ei
implantoida ja jotka eivét siten sisélly poti-
lasasiakirjoihin. Sen vuoksi pykildn 3 mo-
mentissa olisi sddnnokset tietojen siilytyk-
sestd ja luovuttamisesta. Tiedot tulisi siilyt-
tdd terveydenhuollon laitteen turvallisuuden
edellyttimi aika. Sddnnodksen muotoilussa on
noudatettu samanlaista tapaa kuin potilaan
asemasta ja oikeudesta annetun lain 12 §:n 1
momentissa. Tietoja saisi luovuttaa vain Val-
viralle, jos tiedot ovat tarpeen laitteen turval-
lisuuden varmistamiseksi ja valmistajalle
vaaratilanteiden ehkdisemiseksi. Tietojen
luovuttaminen markkinointitarkoituksiin olisi
kielletty.

Valviralla olisi 4 momentin perusteella
mahdollisuus antaa tarvittaessa midrdyksii,
joilla tarkennettaisiin seurantajérjestelmdén
kirjattavia tietoja.

Ehdotettu sidinnds on uusi, vastaavaa ei ole
voimassa olevassa terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetussa laissa. Pykilén si-
sdlté vastaa kuitenkin sitd, mitd voimassa
olevan lain sd@nnssten ja perustelujen mu-
kaan lailla on tavoiteltu. Vastaava ehdotus si-
siltyy myds terveydenhuoltolakityéryhmén
muistioon uudesta terveydenhuoltolaista (So-
siaali- ja terveysministerion selvityksid
2008:28).

27 §. Terveydenhuollon toimintayksikon
oma laitevalmistus. Pykildssd sdddettdisiin
terveydenhuollon toimintayksikén harjoitta-
masta omasta laitevalmistuksesta. Oikeus
omaan laitevalmistukseen koskisi vain ter-
veydenhuollon toimintayksikoitd eikd muita
ammattimaisia kdyttdjid. Ehdotus vastaa val-
litsevaa oikeustilaa.

Pykéldan 2 momentissa sdddettdisiin valmis-
tajan kertakéyttoisiksi médrittelemien laittei-
den kiyttiminen uudelleen eli uudelleenki-
sittely ei ole sallittua terveydenhuollon oma-
na laitevalmistuksena, vaan ainoastaan niin,
ettd tuotteen valmistaja noudattaa lain yleisia
vaatimuksia laitteen markkinoille saattami-
sesta ja kiyttdonotosta.

Lisdksi 2 momentissa olisi valtuutus siétis
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valtioneuvoston asetuksella laitteista, joita ei
saa valmistaa terveydenhuollon omana laite-
valmistuksena. Koska terveydenhuollon toi-
mintayksikon omassa laitevalmistuksessa ei
tarvitse noudattaa teolliselle valmistukselle
asetettuja vaatimustenmukaisuuden osoitta-
mismenettelyjd, laiteturvallisuus edellyttéd,
ettei tuotteita, joihin sisdltyy erityinen riski
saisi valmistaa terveydenhuollon omana lai-
tevalmistuksena.

Pykildn 3 momentissa olisi sddnnds, jonka
mukaan terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena valmistettuja lait-
teita ei saa luovuttaa laitteen valmistaneen
terveydenhuollon toimintayksikén ulkopuo-
lelle. Sdannds perustuu siihen, etti jos laittei-
ta luovutettaisiin laajemmin kéytt6on, ne tu-
lisivat markkinoille, jolloin valmistajan tulee
noudattaa tdmédn lain valmistajaa koskevia
yleisid saannoksid

28 §. Terveydenhuollon toimintayksikon
omassa laitevalmistuksessa noudatettavat
sddnnokset. Sdannoksessi sdddettdisiin, miltd
osin terveydenhuollon toimintayksikdn on
noudatettava omassa valmistuksessaan ter-
veydenhuollon laitteita koskevaa s#dntelyd.
Lihtokohtana on, ettd valmistuksessa tulee
noudattaa kaikkia lain sidfnnoksid. Tervey-
denhuollon omaan laitevalmistukseen ei kui-
tenkaan sovellettaisi ehdotuksen 8 §:n mark-
kinoille saattamista ja 9 §:n CE -merkintdd
koskevia sd@nnoksid, koska terveydenhuollon
omana laitevalmistuksena valmistettua laitet-
ta ei saa saattaa markkinoille. Sovellettaviksi
eivit myoskddn tulisi lain 11 § markki-
noinnista ja 13 § vaatimustenmukaisuuden
osoittamisesta.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin nykyi-
sen terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun asetuksen 4 a §:n 2 momenttia vas-
taavalla tavalla, ettid terveydenhuollon omana
laitevalmistuksena pidetddn myds sitd, ettd
terveydenhuollon toimintayksikkd muuttaa
valmistajan laitteelle antamaa kéytt6tarkoi-
tusta taikka antaa muulle tuotteelle tarkoituk-
sen terveydenhuollon laitteena.

29 §. Terveydenhuollon toimintayksikon
oman laitevalmistuksen vaatimukset. Pyka-
lassd saddettdisiin yleisistd terveydenhuollon
omaan laitevalmistukseen kohdistuvista vaa-
timuksista. Laitteen tulisi tiyttdd sitd koske-
vat olennaiset vaatimukset. Terveydenhuol-

lon toimintayksik6ssé tulisi olla vastuuhenki-
16, joka vastaa omasta laitevalmistuksesta.
Omana laitevalmistuksena tehdyn terveyden-
huollon laitteen saisi ottaa kiyttoon vasta,
kun vastuuhenkil6 on sen hyviksynyt ja hy-
viaksynnin tulisi aina perustua riski-hyo6ty
analyysiin. Ennen laitteen kdyttotnottoa vas-
tuuhenkilon tulee allekirjoittaa vakuutus, jo-
ka on pidettivd Valviran saatavilla viiden
vuoden ajan. Vakuutusta koskeva menettely
on rinnasteinen sille, mitd esimerkiksi yksi-
16lliseen kiyttoon tarkoitetuista laitteista on
sdddetty. Valvira voisi 2 momentin mukaan
antaa tarkempia méadrdyksid toimintayksikon
omasta laitevalmistuksesta ja vaatimuksen-
mukaisuuden osoittamisesta.

30 §. Tekniset asiakirjat. Ehdotuksessa
sdddettdisiin, ettd terveydenhuollon omasta
laitevalmistuksesta olisi oltava pykéldsséd yk-
sityiskohtaisesti maédritelty tekninen doku-
mentaatio. Tekninen dokumentaatio on tar-
peen laitteiden valvonnassa ja mahdollisten
ongelmatilanteiden selvittimiseksi.

31 §. Jdljitettivyys. Terveydenhuollon lait-
teisiin mahdollisesti siséltyvien terveys- ja
muiden riskien vuoksi on vilttimitontd, ettid
laite voidaan tarvittaessa jiljittdd ja poistaa
kaytostd. Sen vuoksi myos terveydenhuollon
toimintayksikon omana valmistuksena tehdyt
laitteen tulee pystyd jdljittdimédn. Ehdotetus-
sa pykildssd sdddettdisiin siitd, mitd tietoja
terveydenhuollon toimintayksikon tulisi kir-
jata keskitetysti omassa laitevalmistuksessa
valmistettujen laitteiden seurannan mahdol-
listamiseksi. Valmistajaorganisaation on sii-
lytettavd tallenteet sellaisen ajanjakson ajan,
joka vastaa vihintddn organisaation laitteelle
médrittdimid elinaikaa, mutta kuitenkin vi-
hintddn kaksi vuotta siitd péivisté, kun orga-
nisaatio luovuttaa tuotteen, tai soveltuvien vi-
ranomaisméirdysten vaatimusten mukaisen
ajan,
6 luku IImoitetut laitokset

Lakiin ehdotetaan selkeyden vuoksi lisétt4-
véksi luku, joka sisdltdisi sddnnokset ilmoite-
tuista laitoksista ja niiden valvonnasta. Kaik-
ki voimassaolevan lainsdddédnnon ilmoitettua
laitoksia koskevat sdinnokset koottaisiin ti-
hin lukuun.

32 §. llmoitetun laitoksen nimedminen.
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Sadnnoksen 1 momentin perusteella ilmoite-
tulla laitoksella tulee olla lupa. Luvan myon-
td4 Sosiaali- ja terveysalan Valvira. 1 mo-
mentissa todettaisiin lisdksi, ettd lupaan voi
siséltyd ehtoja ja ettd Valviran on ilmoitetta-
va luvasta Euroopan komissiolle.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin niistd
vahimmiisvaatimuksista, jotka ilmoitetun
laitoksen tulee tdyttdd. Nami vaatimukset on
lueteltu tyhjentivasti MD-direktiivin liittees-
si XI, AIMD-direktiivin liitteessd VIII tai
IVD-direktiivin liitteessd X, joihin sdannok-
sessd viitataan. Vaatimukset pitdvét sisdlladn
muun muassa terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun asetuksen 12 §:n 1 mo-
mentin, 13 §:n 2 momentin ja 14 §:n asiasi-
sillon ja ndistd seikoista ei olisi endd tarpeen
nimenomaisesti sddtdd. Laitoksen olisi tidytet-
tivd edelld mainituista direktiiveistd sen di-
rektiivin vdhimmaiisvaatimuksen, minkd di-
rektiiviin laitoksen hakemus kohdistuu.

Lisédksi 2 momentin mukaan ilmoitetun lai-
toksen olisi osoitettava ulkopuolisella arvi-
oinnilla tayttdvinsd sdddetyt edellytykset.
Talld tarkoitettaisiin kdytdnnossd kansallisen
akkreditointielimen tai vastaavan eurooppa-
laisen arviointilaitoksen lausuntoa.

Sddnnoksen 3 momentin mukaan Valvira
voisi antaa tarkempia midrdyksid luvan ha-
kemisesta ja lupahakemusten sisallosti.

33 §. llmoitetun laitoksen tehtdvdt. Pykdlan
1 momentin perusteella ilmoitettu laitos teki-
si MD-direktiivin liitteissd [I-VI AIMD-di-
rektiivin liitteissd 1I-V ja IVD-direktiivin
liitteissd IMI-VII s#ddetyt tehtdvit. Saannok-
seen siséltyisi myds voimassaolevan tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
asetuksen 15 §n 2 momenttia ja MD-
direktiivin 11 artiklan 7 kohtaa vastaavat
kohdat.

Kéytdnnossd ilmoitettu laitos suorittaisi
seuraavia tehtdvia:

1. vastaa valmistajan laatujirjestelmén tar-
kastamisesta, hyviksymisestd, valvonnasta ja
hyviksymisen peruuttamisesta;

2. tutkii pyynnostd valmistajan suunnittelu-
asiakirjat;

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

4. hakemuksesta tarkastaa ja testaa jokaisen
tuotteen tai tilastollisin perustein valitut tuot-
teet;

5. arvioi steriiliyden saavuttamiseen ja yl-
lapitamiseen liittyvid ndkokohtia;

6. arvioi mittaustoiminnon omaavien lait-
teiden ja tarvikkeiden metrologisten vaati-
musten valmistusnikdkohtia;

7. arvioi terveydenhuollon laitteen erotta-
mattomana osana olevan ldadkkeen tai ihmis-
verestd perdisin olevan aineen laatua, turval-
lisuutta ja kiyttokelpoisuutta sekéd

8. arvioi valmistajan ilmoittamat muutok-
set.

Saannoksen 2 momentin mukaan ilmoitettu
laitos antaisi suorittamastaan tehtdvistd val-
mistajalle asianmukaiset asiakirjat, joita ovat
muun muassa paitds, jossa perustellaan vaa-
timustenmukaisuustodistuksen my&ntdminen,
tdydentdminen tai peruuttaminen, vaatimus-
tenmukaisuustodistus ja eri tehtdviin liittyvat
arviointi- tai tarkastusraportit. Sdanndksen 2
momentissa on myds viittaus erdisiin asiakir-
joihin, jotka olisivat voimassa enintdén viisi
vuotta, ja niiden voimassaoloa voitaisiin jat-
kaa enintdin viideksi vuodeksi kerrallaan.
Edelld mainittu vastaisi MD-direktiivin 11
artiklan 11 kohtaa, AIMD-direktiivin 9 artik-
lan 8 kohtaa ja IVD-direktiivin 9 artiklan 10
kohtaa. Ilmoitetulla laitoksella on oikeus vaa-
tia valmistajalta kaikki tarvittavat tiedot vaa-
timustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja
yllapitdmiseksi. Jos valmistaja ei toimita
pyydettyja tietoja, ilmoitettu laitos voi evitd
haetun vaatimustenmukaisuustodistuksen
myOntimisen tai peruuttaa jo mySnnetyn to-
distuksen siten kuin 35 §:ssd sdddetdén.

Pykildn 3 momentissa sdddetddn menette-
lystéd silloin kun laitteen osana on lddke tai
ihmisverestd perdisin oleva aine. Tillaisissa
tapauksissa ilmoitetun laitoksen tulee pyytida
lausunto toimivaltaiselta liddkeviranomaisel-
ta. Sddnnds vastaa MD-direktiivin liitteen I
kohtaa 7.4 ja AIMD-direktiivin liitteen I koh-
taa 10.

Saannoksen 4 momentin mukaan ilmoitettu
laitos voisi teettdd alihankkijalla osatoimen-
piteitd 1 momentissa sdddettyjen tehtiviensd
suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etu-
kéteen arvioinut ja varmistanut, ettd alihank-
kija noudattaa laissa tai sen nojalla annettuja
saannoksid. Ehdotettu sddnnds vastaisi MD-
direktiivin liitteessd XI, AIMD-direktiivin
liitteessd VIII ja IVD-direktiivin liitteessd IX
mainittua vaatimusta alihankkijoiden kéyt-
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tdmisesta.

Pykdlin 5 momentin mukaan ilmoitetun
laitoksen on suoritettava sddnnollisesti tar-
kastuksia sen todentamiseksi, ettd valmistaja
noudattaa asianmukaisia vaatimuksia. Lisdksi
edellytetddn, ettd valmistaja ottaa huomioon
tarkastusten tulokset. S#@#innés vastaa voi-
massaolevan terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun asetuksen 15 §:n 2 mo-
menttia. Se vastaa myds AIMD-direktiivin
liitteen II kohtaa 5.3. On syytd huomioida, et-
td sdaannds koskisi vain valmistajia, joiden
laatujédrjestelmd on hyviksytty. Suunnittelu-
tarkastuksessa, tyyppitarkastuksessa tai EU-
tarkastuksessa laatujédrjestelmid ei arvioida
eikd hyviksytd. [lmoitettu laitos ja valmistaja
vahvistavat yhteiselld sopimuksella maéra-
ajat arviointi- ja tarkastustointen toteuttami-
seksi.

34 §. llmoitetun laitoksen ilmoittamisvel-
voite. Pykilassd sididetddn ilmoitetulle lai-
tokselle velvoite ilmoittaa Valviralle kaikki
vaatimuksenmukaisuustodistuksia  koskevat
tiedot. Valviran kdytté6n on myds annettava
kaikkia sen pyytdmit asianmukaiset tiedot.
Sddnnds vastaa voimassaolevan lain 28 a
§:44.

35 §. Todistuksen peruuttaminen. Pykilés-
si sdddetddn edellytyksistd, joiden mukaan
ilmoitetun laitoksen tulee peruuttaa myoénté-
méinsd vaatimustenmukaisuustodistus. [Imoi-
tettu laitos olisi velvollinen peruuttamaan
myOntiménsi todistuksen joko kokonaan tai
méiériajaksi, jos laitos toteaa, ettei valmistaja
tidytd laissa sdddettyjd vaatimuksia tai etti to-
distusta ei muutoin olisi tullut myontda. Ky-
seeseen voi tulla esimerkiksi tapaus, jossa
ilmoitettu laitos on erehtynyt tuotteen luokit-
telussa ja antanut luvan kiinnittid CE-
merkinnin tuotteeseen, joka ei ole tervey-
denhuollon laite. Ilmoitetun laitoksen tulee
ilmoittaa peruutuksesta Sosiaali- ja terveys-
alan Valviralle. Sddnnos vastaisi voimassa-
olevan lain 28 b §:44.

36 §. Hyvdn hallinnon vaatimukset ja vir-
kavastuu. llmoitetun laitoksen tehtdvié on pi-
dettidvd perustuslain 124 §:ssd tarkoitettuina
julkisina hallintotehtdvinid. Hyvén hallinnon
turvaamiseksi pykéldn 1 momentissa sdddet-
tdisiin, ettd ilmoitetun laitoksen on ehdote-
tussa laissa tarkoitettuja julkisia hallintoteh-
tdvid hoitaessaan noudatettava, mitd hallinto-

laissa (434/2003), kielilaissa (423/2003),
sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnas-
sa annetussa laissa (13/2003) ja viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) sdddetddn. Sddnnds ei muuta
voimassaolevaa oikeustilaa, koska ilmoitet-
tuihin laitoksiin sovellettaisiin edelld mainit-
tuja lakeja muutoinkin jo niiden sovelta-
misalasddnnoksen perusteella. Esimerkkind
mainittakoon viranomaisen toiminnan julki-
suudesta annetun lain 4 §:n 2 momentti, jossa
sdddetddn seuraavaa: “Mitd viranomaisesta
sdddetddn, koskee mysGs lain tai asetuksen
taikka lain tai asetuksen nojalla annetun
sddnnoksen tai midrdyksen perusteella julkis-
ta tehtévid hoitavia yhteisojd, laitoksia, séé-
tiditd ja yksityisid henkil6itd niiden kéyttées-
sd julkista valtaa.”

Koska myds yksityisoikeudelliset ilmoite-
tut laitokset ja niiden alihankkijat hoitavat
ehdotetussa laissa tarkoitettuja tehtivid suo-
rittaessaan julkisia hallintotehtidvid, pykalin
2 momentissa sdddettdisiin, ettd ilmoitetun
laitoksen tai tdimén alihankkijan palvelukses-
sa olevaan henkil6on sovelletaan rikosoikeu-
dellista virkavastuuta h#&nen suorittaessaan
ehdotetussa laissa tarkoitettuja tehtavié.

Perustuslakivaliokunnan  tulkintakéytin-
nossd on katsottu, ettd oikeusturvan ja hyvin
hallinnon vaatimusten toteutumisen varmis-
taminen perustuslain 124 §:n tarkoittamassa
merkityksessd edellyttds, ettd asian késitte-
lyssé noudatetaan hallinnon yleislakeja ja et-
td asioita kisitteleviit toimivat virkavastuulla
(PeVL 46/2002 vp , s. 10, PeVL 33/2004 vp ,
s. 7/11, PeVL 11/2006 vp, s. 3).

37 §. llmoitetun laitoksen valvonta ja ni-
medmisen peruuttaminen. Pykdldn 1 momen-
tin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa ja
valvontavirasto Valvira valvoo ilmoitettujen
laitosten toimintaa. Lupa- ja valvontaviras-
tolla olisi oikeus salassapitosddnnésten esté-
mittd saada valvontatehtdvinsid suorittami-
seksi tarpeelliset tiedot laitoksen hallinnosta,
taloudesta, henkilokunnan teknisesti piéte-
vyydestd, laitoksen tekemisti arvioinneista
sekd ehdotetun lain mukaisista arviointime-
nettelyistd ja laitoksen antamista padtoksistad
ja vaatimustenmukaisuustodistuksista. Valvi-
ran olisi ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
muille Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen jésenvaltioille nimedménsi ilmoitetut
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laitokset sekd nimedmisen peruutukset. Ko-
missio puolestaan huolehtii siitd, ettd ilmoi-
tettuja laitoksia koskeva luettelo pidetddn
jatkuvasti ajan tasalla. Luettelo julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdess4.

Pykélin 2 momentin mukaan ilmoitetun
laitoksen olisi ilmoitettava Valviralle sellai-
sista toimintansa muutoksista, joilla voi olla
vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Pykdldn 3 momentin mukaan Valvira voi
peruuttaa nimedmisen kokonaan tai miiré-
ajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endd taytd 32
§:n 2 ja 3 momentin mukaisia vaatimuksia
taikka jos laitos toimii lain tai sen nojalla an-
nettujen sddnndsten vastaisesti. S44nnds vas-
taisi voimassaolevan terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun asetuksen 12
§:n 3 momenttia.

7 luku Valvonta

38 §. Markkinavalvonta. S#anndksen 1
momentissa sdddettdisiin siitd, ettd Valviran
tehtdvdnd on valvoa ja edistdd terveyden-
huollon laitteiden ja niiden kéyton turvalli-
suutta. Laitteiden turvallisuuden valvontaa
toteutetaan muun muassa valvomalla mark-
kinoilla olevien laitteiden vaatimustenmukai-
suutta. Valvonta kattaa kuitenkin my6s lain
sddanndsten mukaisesti ammattimaisten kayt-
tdjien ja toiminnanharjoittajien valvonnan,
koska valvonnan tavoite on varmistaa ter-
veydenhuollon laitteiden ja niiden kéyton
turvallisuus siitd riippumatta, aiheutuuko tur-
vallisuuden vaarantuminen suoranaisesti lait-
teen ominaisuuksista tai muista seikoista, ku-
ten esimerkiksi virheellisestd kiytostd. Valvi-
ran tulee valvoa s#ddnnésten noudattamista
tdstd lahtokohdasta.

Terveydenhuollon laitteiden ja niiden kiy-
ton turvallisuuden valvonnassa keskeinen
tyoviline olisi Valviran ylldpitdmé vaarati-
lannerekisteri. Valviran tulee kirjata valmis-
tajien ja ammattimaisten kiyttdjien vaarati-
lanneilmoitukset rekisteriin, arvioida tilan-
teen ja valmistajan aloittamat tai toteuttamat
toimet ja tarvittaessa ryhtyd toimenpiteisiin
turvallisuusriskin poistamiseksi. Terveyden-
huollon laitteista aiheutuneiden vaaratilantei-
den kokonaisarvio perustuu niin valmistajalta
kuin ammattimaisilta kéyttdjiltikin saataviin

ilmoituksiin ja tietoihin. Téstd syystd on tdr-
ke, ettd ilmoitukset saadaan kattavasti mo-
lemmilta tahoilta mahdollisimman pian vaa-
ratilanteiden havaitsemisen jélkeen.

Vaaratilannerekisteristd ilmenee kidytinnén
tilanteiden kokonaisuus Suomessa. Niin vi-
ranomainen pystyy yksittdisten tapausten li-
siksi havaitsemaan esimerkiksi tiettyyn lait-
teeseen, laiteryhmain, tietyn valmistajan lait-
teisiin, valmistuseréén taikka tiettyyn kaytto-
paikkaan liittyvit vaaratilanteet kokonaisuu-
dessaan. Havaitessaan poikkeuksellisen maa-
ran ilmoituksia, joilla on jokin tai joitakin
vhdistdvid tekijoitd viranomaisen on ryhdyt-
tdvd tarvittaviin toimenpiteisiin turvallisuu-
den takaamiseksi.

Valvira my6s ilmoittaa vaaratilanteesta ja
toimistaan Euroopan komissiolle sekd muille
jasenmaille. S#dnnds perustuu MD-direktii-
vin 10 artiklaan, AIMD-direktiivin 8 artik-
laan ja IVD-direktiivin 11 artiklaan.

Sddnndksen 3 momentissa sdddettdisiin
markkinavalvontaan erityisesti  liittyvistd
toimista. Voimassa olevan lain 30 §n 1)
kohdan mukaan Valvira ratkaisee tarvittaes-
sa, onko kyseessd terveydenhuollon laite.
Uuden menettelytavan direktiivit perustuvat
kuitenkin sille periaatteclle, etti valmistaja
méérittelee, onko tuote jonkin uuden menet-
telytavan mukaisen direktiivin  sovelta-
misalaan kuuluva tuote ja noudattaa valitse-
maansa menettelyd. Siten viranomaiset eivét
voi uuden menettelytavan direktiivien sovel-
tamisalalla tehd4 suoranaisia valituskelpoisia
pddtoksid siitd, onko tuote direktiivissé tar-
koitettu tuote vai ei. Valmistajalla on vapaus
ja velvollisuus médritelld tuotteensa ja nou-
dattaa siihen soveltuvassa direktiivissd sdi-
dettyd menettelyd. Viranomainen ei voi pa-
kottaa valmistajaa tuomaan tuotteensa tietyn
menettelyn mukaisesti markkinoille. Siten
markkinavalvonnassa puututaan siihen, onko
markkinoilla olevan tuotteen osalta noudatet-
tu kyseiselle tuotteelle soveltuvia menettelyja
eikd tehdd hallintopéétostd tuotteen statuk-
sesta.

Markkinavalvonnan periaatteiden mukai-
sesti viranomainen ei mydskddn saa puuttua
tai ottaa suoranaisesti kantaa tuotteisiin en-
nen niiden markkinoille tuloa. Terveyden-
huollon laitteiden osalta tdhédn liittyy ongel-
mia erityisesti silloin, kun tuote saattaa olla
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ladke tai laite.

Ehdotetun sddnndksen 1) kohta koskee vaa-
timustenmukaisuuden arviointia. Tdmé4 arvi-
ointi kattaa kaikenlaiset markkinavalvonnan
arviointitilanteet. Laite voi olla vaatimusten
vastainen, jos se on valmistajan ilmoituksen
mukaan laissa tarkoitettu terveydenhuollon
laite, mutta vaatimukset eivit tiyty joltain
osin. Laite on vaatimusten vastainen myos
silloin, jos valmistaja on katsonut, ettd ky-
seessd on terveydenhuollon laite, mutta on
madritellyt tuotteen ja sen mahdollisen luoki-
tuksen védrin ja siksi valinnut sellaiset vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenetelmiit,
jotka eiviit sovellu kyseiseen laitteeseen. Lai-
te on vaatimusten vastainen myds silloin, jos
se tiyttdd 4 §:n 1) kohdan mééritelméin, mut-
ta valmistaja esittdd, ettei tuotetta olisi pidet-
tdvd terveydenhuollon laitteena. Sdanndksen
2) ja 3) kohdassa on erikseen tarkennettu
edelld mainittuja seikkoja.

Ehdotettu sddnnds on tarpeen, koska mark-
kinoilla on vieldkin epétietoisuutta uuden
menettelytavan  mukaisesta menettelysti.
Nykyisin valmistajat toivovat usein viran-
omaiselta ennakkoratkaisuja ennen markki-
noille tuloa siitd, mitd sdanndksid tuotteeseen
on sovellettava.

39 §. Tarkastusoikeus. Ehdotetun sdannok-
sen mukaan Valviran tarkastussoikeudesta
sdddettdisiin tarkkarajaissmmin kuin nykyi-
sessd laissa. Nykyinen laki ei m#dritd viran-
omaisen oikeuksia perustuslain edellyttamal-
14 tarkkuudella. Tarkastusoikeus kohdistuisi,
kuten nykyisessikin laissa, kaikkeen laissa
tarkoitettuun toimintaan seki liséksi arkisto-
tai muihin vastaaviin tiloihin, joissa séilyte-
tadn tarkastettavia tietoja. Tarkastusta ei kui-
tenkaan saa ulottaa kotirauhalla suojattuihin
tiloihin.

Tarkastus voitaisiin tehdd ennalta ilmoit-
tamatta. Tarkastuksen tekijalla on oikeus
saada ndhtdvdkseen kaikki tarkastuksen te-
kemiseksi tarvittava asiakirjat. Tarkastajalla
on myos oikeus saada jiljennokset tarpeelli-
siksi katsomistaan asiakirjoista.

40 §. Tarkastusmenettely. Ehdotuksen mu-
kaisessa pykéildssd sdddettdisiin tarkastuksel-
la noudatettavasta menettelystd. Nykyisin
menettelystd ei ole sdddetty lailla. Pykaldn 1
momentin mukaan tarkastuksesta olisi pidet-
tdvd poOytékirjaa, joka olisi annettava asian-

osaisille 30 pdivan kuluessa tarkastuksesta.

Pykélin 2 momentin mukaan Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi
mahdollisuus antaa mésrayksid tarkastuksella
havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Mdéri-
yksen johdosta olisi vilittomasti ryhdyttava
toimenpiteisiin. Esitetty menettely vastaa
paljolti sitd, mitd lddkelaissa on séddetty.

Tarkastuspdytékirjan sdilyttimisestd sdidde-
tdén 3 momentissa. Sddnnoksen mukaan poy-
tikirja tulisi sdilyttdd kymmenen vuotta tar-
kastuksen tekemisestd. Sdilyttdmisvastuu on
Valviralla.

41 §. Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi.
Ehdotetun sédinnoksen mukaan sosiaali- ja
terveysalan Valviralla on oikeus ottaa niyte-
kappaleita tutkittavaksi ja testattavaksi. Niy-
tekappaleet voidaan ottaa valmistajalta, toi-
minnanharjoittajalta tai ammattimaiselta
kayttdjalta. Naytteiden ottaminen on perus-
teltua tehdi jakeluketjun eri vaiheissa tarpeen
mukaan. N#ytekappaleet korvataan tavaran
omistajalle tai haltijalle hakemuksesta ellei
tutkimus osoita, ettd laite oli sddnndsten vas-
tainen.

Ehdotuksen mukaisessa 2 momentissa sdé-
dettdisiin, ettd Valvira voisi velvoittaa val-
mistajan tai valtuutetun edustajan korvaa-
maan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauk-
sesta vilittomésti aiheutuneet kustannukset
silloin kun laite ei tdytd lain mukaisia vaati-
muksia. Kustannukset tulisi kuitenkin suh-
teuttaa rikkomuksen laatuun ja muihin val-
vonnassa  suoritettuihin  toimenpiteisiin.
Mahdollisuus perid testauskulut valmistajalta
tai valtuutetulta edustajalta perustuu siihen,
ettd valmistajan ja valtuutetun edustajan tulee
kantaa vastuu edustamiensa tuotteiden
asianmukaisuudesta. Jos sdddetyt vaatimuk-
set eivit tdyty, on myds taloudellinen vastuu
asian selvittimisestd valmistajalla ja edusta-
jalla. Mahdollisuus perid kustannuksia vas-
tuulliselta taholta edellyttidd kuitenkin, ettd ti-
lanne arvioidaan kokonaisuutena valmistajan
tai valtuutetun edustajan kannalta. Kuluja ei
saa perid, jos se olisi kohtuutonta suhteessa
rikkeen laatuun ja viranomaisen valvonta-
toimiin, kuten esimerkiksi myyntikieltoon.

42 § Poliisin virka-apu. Poliisilla olisi vel-
vollisuus tarvittagssa antaa virka-apua tarkas-
tuksen tekemiseen ja ndytekappaleiden otta-
misen turvaamiseksi.
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43 §. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan
kayttoon. Terveydenhuollon laitteet kattavat
hyvin monenlaisia ja usein monimutkaisia
tuotteita. Valvovalla viranomaisella ei voi ol-
la palveluksessaan s#idnnollisesti kaikkien
alojen asiantuntijoita. Valvonta kuitenkin
edellyttdd usein asiantuntijan arvioita, minkd
vuoksi ehdotetaan, ettd Valviralla olisi oikeus
tapauskohtaisesti kdyttid ulkopuolisia asian-
tuntijoita apunaan laitteiden arvioinnissa.
Testaukset ja tutkimukset suoritetaan piiasi-
assa tillaisiin toimiin erikoistuneissa laitok-
sissa. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovellet-
taisiin virkamiehen esteellisyyttd koskevia
sddnnoksid.

8 luku Hallinnolliset pakkokeinot

Luvussa séédettiisiin Sosiaali- ja terveys-
alan Valviralla lain valvonnassa kaytossé
olevista hallinnollisista pakkokeinoista.

44 §. Mddrdys velvoitteiden (dyttdmiseksi.
Pykilan mukaan Valviralla on oikeus maara-
td ammattimainen kéyttdji, toiminnanharjoit-
taja, valmistaja tai valtuutettu edustaja tiyt-
timidn laissa s#ddetty velvollisuutensa.
Sadnnds on tarpeen, koska valvontaviran-
omaisella tulee olla kédytdssddn riittdvén te-
hokkaat keinot lain noudattamisen varmista-
miseksi. Valvontaviranomaisen perustehts-
viin kuuluu puuttua asiaan, jos lain vaati-
muksia ei noudateta. Jos viranomaisen keho-
tusta ei kuitenkaan noudateta, Valviralla on
oltava mahdollisuus velvoittaa lain noudat-
tamiseen. Sddnnds kattaisi kaikki laissa ase-
tetut velvollisuudet.

45 §. Mddrdys asiakirjoissa olevan puut-
teen korjaamiseksi. Ehdotettu sdidnnds vastaa
voimassa olevan lain 19 §:n 2 momenttia.
Vaikkakin laitteisiin liittyvat puutteet sisélty-
vit edellisen lainkohdan mukaiseen oikeu-
teen yleisesti velvoittaa tdyttdimédn lain vel-
voitteet, on laitteisiin liittyvien asiakirjojen
puutteista tarpeen siditdd erikseen. Lain tar-
koitus on turvata laitteiden turvallisuus var-
mistamalla, ettd laitteen kdyttdjan saatavilla
on kaikki turvallisen kdyton edellyttamat
asiakirjat ja ohjeet. Jos vaatimuksia ei ole
noudatettu, Valviralla on velvollisuus puut-
tua asiaan.

Ehdotuksen mukaan Valvira voisi velvoit-

taa valmistajan korjaamaan puutteet ja vir-
heellisyydet markkinoille saatetun tai kyt-
toon otetun laitteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin mahdollistamissa asiakirjoissa. Jos
puutteita tai virheitd ei korjata méérdajassa,
Valvira voisi kieltdd laitteen valmistuksen,
myynnin tai muun jakelun 46 §:n mukaisesti.

Ehdotetun 2 momentin mukaan sddnnosti
sovellettaisiin myd&s, jos terveydenhuollon
laitetta koskeva CE-merkinti on kiinnitetty
tuotteeseen, joka ei ole terveydenhuollon lai-
te.

46 §. Valmistukseen ja luovutukseen koh-
distuvat rajoitukset. Saannos koskisi edelli-
sessd pykilédssd sidddettyjd asiakirjapuutteita
vakavampia puutteita. Sddnnds tulisi ensisi-
jaisesti sovellettavaksi silloin, kun tervey-
denhuollon laitteen puutteet liittyisivdt sen
turvallisuuteen, kdyttStarkoitukseen sopimat-
tomuuteen tai kun tuotteen CE-merkintd ei
vastaisi lain vaatimuksia. CE-merkinnin
osalta sddnndstd voitaisiin soveltaa, jos lait-
teessa tai tarvikkeessa on CE-merkinti, vaik-
ka se ei tdytd vaatimuksia taikka jos merkinta
puuttuu sellaisesta laitteesta, joka tayttdd ter-
veydenhuollon laitteen madritelmén.

Ehdotetun 1 momentin 1) kohdan mukaan
Valvira voisi velvoittaa valmistajan ryhty-
mién tarpeellisiin toimenpiteisiin lainvastai-
suuksien poistamiseksi. Viranomaisen pdatos
velvoittaisi kdytdnndssd siihen toimeen, jolla
laite saataisiin vastaamaan lainsddddnnon
vaatimuksia. Kyse voisi siis olla esimerkiksi
teknisen vian korjaamisesta taikka CE-mer-
kinnin tekemisestd. Padtoksessd tulisi asettaa
mairdaika, jotta Valvira voi seurata, onko
velvoitetta noudatettu vai onko tarpeen ryh-
tyd lisdtoimenpiteisiin.

Sdannoksen 1 momentin 2) kohdan mu-
kaan Valvira voisi kieltis laitteen valmistuk-
sen, myynnin, maasta viennin tai muun vas-
tikkeellisen tai vastikkeettoman jakelun.
Voimassa olevan lain sanamuodon mukaan
Valvira voi kieltdd valmistuksen, myynnin tai
muun elinkeinotoiminnan yhteydesséd tapah-
tuvan luovutuksen. Valmistuksen osalta Val-
viran toimivalta rajoittuu kuitenkin vain kan-
sallisiin valmistajiin. Ehdotukseen on sel-
keyden vuoksi kirjoitettu auki, ettd kielto
koskee myds vientid. Ehdotuksen mukaan
kielto koskisi my6s niin vastikkeellisia kuin
vastikkeettomiakin luovutuksia. Koska kiel-



36 HE 46/2010 vp

lon taustalla on selvd terveydellinen vaara,
on tarpeen kieltdd myds vastikkeettomat luo-
vutukset.

Valvira voisi antaa paitoksen viliaikaisena,
jos se olisi erityisestd syystd tarpeen. Erityi-
nen syy voi olla esimerkiksi terveydellinen
vaara, jonka torjunta edellyttdd kiireellisid
toimia tai tilanne, jossa valmistajaa tai val-
tuutettua edustajaa ei tavoiteta asian selvit-
tdmiseksi.

Koska Valviralla on terveydenhuollon lait-
teita koskevien direktiivien perusteella vel-
vollisuus puuttua viddrin perustein  CE-
merkittyihin laitteisiin, sé@annds tulisi sovel-
lettavaksi myos silloin, kun Suomessa mark-
kinoilla oleva CE-merkitty laite luokitellaan
Suomessa kansallisesti esimerkiksi l4dkkeek-
si tai henkil6suojaimeksi. Tallsin Valvira
voisi ryhtyd toimenpiteisiin tuotteen markki-
noilta vetdmiseksi tai tuotteen markkinoille
saattamisen ja kidyttoonoton kieltimiseksi tai
rajoittamiseksi.

Ehdotettu sdidnnds vastaa asiallisesti nykyi-
sen lain 19 §:44.

47 §. Kaytossd oleviin laitteisiin kohdistu-
vat velvoitteet. Sdanndksen ensimmdinen ja
toinen momentti vastaisivat nykyisen lain 21
§:n 1 ja 2 momenttia. Valmistajan tai valtuu-
tetun edustajan tulee ldhtSkohtaisesti oma-
aloitteisesti ryhtya sidddettyihin toimiin, mut-
ta Valviralla olisi mahdollisuus liittd4 velvoi-
te edelld 45 ja 46 §:issd tarkoitettuun paatok-
seen, jos olisi aihetta epiilld, ettei valmistaja
vapaaehtoisesti toteuta sanottuja toimia.

Sdanndksen kolmannen momentin mukaan
Valvira voisi velvoittaa myds toiminnanhar-
joittajan eli jakeluketjun jirjestimiin laitteen
markkinoilta poisvedon, jos laite on tervey-
delle vaarallinen eikd valmistajaa tai valtuu-
tettua edustajaa tavoitettaisi. Voimassa ole-
van lain 21 §n 3 momentissa on siidetty
samasta velvoitteesta. Nykyisessid sdddokses-
sd ei kuitenkaan ole midritelty, kenelle Val-
vira voi antaa médrdyksen.

48 §. Erityiset terveysvalvontatoimet.
Sadnndkselld pantaisiin  tdytdnt6on MD-
direktiivin 14 b, AIMD-direktiivin 10 c ja
IVD-direktiivin 13 artikloissa sdddetyt vel-
voitteet erityisistd terveysvalvontatoimenpi-
teistd. Sddnnés mahdollistaa sen, ettd kansal-
liset viranomaiset voivat tarvittaessa rajoittaa
terveydenhuollon laiteen kiyttéd terveyden-

suojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden
perusteella myds niissd tapauksissa, jolloin
ongelmana ei ole laitteen vaarallisuus tai siitd
ei ole todisteita. Menettely on toissijainen 46
§:ssd  sdddettyyn suojalausekemenettelyyn
ndhden, jossa laitteen vaatimustenvastaisuus
tai vaarallisuus voidaan todentaa ja viran-
omainen antaa paitoksensi tilla perustella.

Ehdotuksen mukaan erityisind terveysval-
vontatoimenpiteind Valvira voisi kieltds lait-
teiden myynnin ja muun luovutuksen sekd
laitteen kidyton. Valvira voisi my6s asettaa
ehtoja ja rajoituksia luovutukselle ja kiytolle.
Voimassa olevan lain 20 §:ssd oleva sddannds
mahdollisuudesta  kieltdd ammattimainen
kaytto sisiltyisi siten ehdotettuun sd&nnok-
seen. Ammattimaisen kdytén kieltiminen tai
rajoittaminen voisi liittyd esimerkiksi tilan-
teisiin, joissa vaaratilannerekisteri osoittaisi
joiltain osin poikkeavan korkeaa vaaratilan-
teiden médrdd, mutta ei olisi aivan selvii,
mikd on laitteen tekniikan ja mikd kidyton
osuus vaaratilanteiden synnyssi.

Osa terveydenhuollon laitteista on sellaisia,
ettd niiden luovutus tai myynti muulle kuin
terveydenhuollon toimintayksikéille tai am-
mattihenkildille saattaisi aiheuttaa terveyden,
turvallisuuden tai kansaterveyden vaarantu-
misen. Nykyisin on esimerkiksi mahdollista
ostaa suomalaisen verkkokaupan sivuilta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita,
jotka on tarkoitettu sairauksien toteamiseen.
Kouluttamattoman henkilén itse suoritta-
maan testaukseen sairauden toteamiseksi voi
liittyd riskejd muun muassa testituloksen tul-
kinnan ja mahdollisesti tarvittavan hoidon
osalta. Sen vuoksi olisi tarpeen sddtdd, ettd
Valviralla olisi direktiivien mukaisesti mah-
dollisuus midritd esimerkiksi, ettd tiettyja
tuotteita saa myydid ainoastaan terveyden-
huollon ammattilaisille. Toisaalta tiettyjen
laitteiden osalta voisi olla tarpeen médritella,
ettd niitd saa myydd ainoastaan apteekeissa
oikean kayttoohjeistuksen varmistamiseksi.
Valviran olisi ilmoitettava tillaisista rajoituk-
sista Euroopan komissiolle ja muille EU:n ji-
senvaltioille. Ilmoituksen perusteella komis-
sio voi antaa lausuntonsa siitd, ovatko kan-
salliset toimenpiteet sen mielestd perusteltu-
ja. Valviran ilmoitusvelvollisuudesta sddde-
tdén jiljempédnd 50 §:ssi.

49 §. Tiedottamisvelvoite. Sdinndksen pe-
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rusteella Valvira voi velvoittaa terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun
edustajan ilmoittamaan Valviran m&édrddmis-
td rajoituksista seki laiteen kidytt66n mahdol-
lisesti liittyvistd riskeistd. Antaessaan pdi-
toksen tiedottamisvelvoitteesta, Valviran tu-
lee samalla médrita siitd, miten ja missé ajas-
sa tiedottaminen tulee toteuttaa. Ehdotus vas-
taa nykyisen lain 22 §:44.

50 §. Sosiaali- ja terveysalan Valviran il-
moitusvelvollisuus. MD- ja IVD-direktiivien
8 artikloissa ja AIMD-direktiivin 7 artiklassa
sdddetddn niin sanotusta suojalausekemenet-
telystd, josta on sdddetty useissa muissakin
yhteis6n direktiiveissd. Lisdksi MD-direk-
tiivin 14 b, AIMD-direktiivin 10 ¢ ja IVD-
direktiivin 13 artiklassa sdddetddn erityisesti
terveysvalvontatoimenpiteistd, jotka ovat
suojalausekemenettelyn tyyppisid. Nykyises-
sd lainsdddiannossd ei ole sdddetty ndihin liit-
tyvistd ilmoitusmenettelyisti.

Suojalausekemenettely edellyttis, ettd kan-
salliset viranomaiset poistavat markkinoilta
vaaralliset ja vaatimustenvastaiset laitteet.
Menettelyn kiytté edellyttdd selvitystd siitd,
ettd vaarallisuus johtuu laitteesta. Suojalau-
sekemenettelyn edellyttimistd hallinnollises-
ta pakkokeinosta on séddetty 46 §:ssid. Ehdo-
tetun sddnndksen 1 ja 2 momentti panisivat
taytdntoon  suojalausekemenettelyn muilta
osin.

Pykéldan 1 momentin mukaan Valviran tuli-
si ilmoittaa komissiolle 46 §:n nojalla teke-
mistddn piditoksestd perusteluineen, jos CE-
merkinnilld varustettu taikka wvaatimusten-
mukainen yksilolliseen kaytt6on valmistettu
laite saattaa asianmukaisesti asennettuna, yl-
lapidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti
kéaytettyns vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden tai turvalli-
suuden. Koska 46 § kattaa myos tilanteet,
joissa CE-merkintd on kiinnitetty perusteet-
tomasti terveydenhuollon laitteeseen tai tuot-
teeseen, joka ei ole terveydenhuollon laite tai
jos CE-merkinti puuttuu tuotteesta, joka kuu-
luu tdmén lain soveltamisalaan, ehdotettu
sddnnds panisi thytint6én myds MD-
direktiivin 18, IVD-direktiivin 17 ja AIMD-
direktiivin 13 artiklat.

Sadanndksen 2 momentti koskisi tilanteita,
joissa CE-merkinnilld varustettu tuote ei oli-
sikaan vaatimustenmukainen. Valviran tulisi

ilmoittaa 46 ja 47 §:n nojalla tehdystd paa-
toksestddn perusteluineen Euroopan komissi-
olle seké niissid tapauksissa my6s muille ja-
senvaltioille. Direktiivien vaatimukset ji-
senmaille vaihtelevat sen mukaan, onko kyse
1 momentissa sdddetystd tilanteesta vai vaa-
timustenmukaisuuden vastaisuudesta. Siten
tdimian momentin sddnnds koskisi myds 46
§:n nojalla annettua paatosti.

Sddnndksen 2 momentti panisi tdytdntodn
erityisid terveysvalvontatoimia koskevat ar-
tiklat. Sdannéksen mukaan, jos Valvira antaa
48 §:n nojalla paatoksen silld perusteella, ettd
laite vaarantaa kdyttdjdn, potilaan tai muun
henkilén terveyden, pédtoksestd perusteineen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle seké
muille jésenvaltioille.

51 §. Markkinointikielto. Ehdotuksen mu-
kaan Valvira voisi kieltdd terveydenhuollon
laitteen lainvastaisen markkinoinnin. Voi-
massa olevassa laissa ei ole sdddetty tistd
mahdollisuudesta, joten valvontaviranomai-
sella ei télld hetkelld ole kéytettdvissidin hal-
linnollisia keinoja puuttua lainvastaiseen
markkinointiin, Valvira voi my0s miirati
kiellon saajaa oikaisemaan markkinoinnissa
antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot.

52 §. Uhkasakko ja teettimisuhka. Ehdo-
tuksen mukaan laissa sdddettyjd velvolli-
suuksia voitaisiin tehostaa uhkasakolla siten
kuin uhkasakkolaissa sdidetddn. Lisdksi eh-
dotetaan, etti Valvira voisi tehdi velvoitteen
sen kustannuksella, johon paitds on kohdis-
tettu, jos Valviran antamaa p#ditdstid ei nou-
dateta. Tdmd wvastaisi kulutustavaroiden ja
kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun
lain 22 §:n 2 momenttia. Uhkasakko ja teet-
tdmisuhka olisivat keskenddn vaihtoehtoiset.

9 luku Eriniiiset siiinnokset

53 §. Ohjaus ja valvonta. Lain ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeri-
on alaisena Valviralle.

Pykdlin 2 momentissa sdddettdisiin siitd,
ettd Valvira on terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita koskevissa direktiiveissd tarkoi-
tettu toimivaltainen viranomainen ja vastaa
sille sdédetyistd tehtivist.

Valvira voisi tarvittaessa antaa ratkaisun
luokitussdint6jen soveltamisesta, jos valmis-
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taja ja ilmoitettu laitos olisivat erimieltd asi-
asta. Sdannds perustuu MD-direktiivin 9 ar-
tikla 2 alakohtaan.

Valviran valtuus koskisi sddnndksen mu-
kaan MD-direktiivin mukaisesti ainoastaan
luokitussddntdjen soveltamista. Valviralla ei
siten olisi mahdollisuutta suoranaisesti paat-
a4 laitteen ja tarvikkeen luokittelusta, koska
timi on valmistajan tehtdvd. MD-direktiivin
mukaiset luokitussdinnét perustuvat ihmis-
ruumiin haavoittuvuuteen ottaen huomioon
laitteiden ja tarvikkeiden teknologisesta
suunnittelusta ja valmistuksesta aiheutuvat
mahdolliset riskit. Valmistaja jaottelee ter-
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet I, II a, II
b ja II tuoteluokkiin ottaen huomioon eli-
mistén haavoittuvuus ja laitteen  kaytto.
Myds [VD-laitteet jaotellaan eri luokkiin
IVD-direktiivin mukaisesti. Jaottelu madrit-
t44 ne menettelyt, joista valmistaja voi valita
vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa kéy-
tettdvin menettelyn.

54 §. Eurooppalainen tietokanta. Saannok-
selld pantaisiin tdytintoon MD-direktiivin 14
a, AIMD-direktiivin 10 b ja IVD-direktiivin
12 artiklat. Eurooppalainen tietokanta (Eu-
damed) on eri jdsenmaiden toimivaltaisten
viranomaisten kiytettivissi oleva komission
ylldpitimi tietokanta, jonne tallennettaisiin
saannoksessd mainitut tiedot. Tietokanta on
jasenvaltioiden vapaaehtoisessa kdytéssd 5
paivdan syyskuuta 2012 saakka, jonka jél-
keen kiytté muuttuu pakolliseksi. Tietokan-
taa on kiytetty jossain midrin jo nykyisin.
Tietokannan kdytén kannalta on ongelmallis-
ta, ettd se edellyttdd GMDN nimikkeiston
kayttod, joka on maksullista. Edelld 18 §:n
perusteluissa  on  selostettu  tarkemmin
GMDN nimikkeistdon liittyvid kysymyksii.

Ehdotuksen 3 momentissa sdfdettiisiin vie-
14 direktiivin mukaisesti siitd, ettd tietokan-
taan kerittyjd tietoja saa kdyttdd vain viran-
omaisvalvontaan.

55 §. Poikkeuslupa. Vaatimustenmukai-
suusarviointi on etenkin korkean riskiluokan
tuotteissa aikaa vievéd. T4ll6in on mahdollis-
ta, ettd potilaan terveydentilan kannalta mer-
kittdva terveydenhuollon laite on olemassa,
mutta vaatimustenmukaisuuden arviointipro-
sessi on vield kesken.

Valvira voisi terveydenhuollon toimintayk-
sikon hakemuksesta myontid luvan tillaisen

laitteen kéyttoon. Luvan saamisen edellytyk-
send olisi, ettd lupa koskee yksittdistd laitetta,
se on potilaan vakavan sairauden tai vamman
lievittamiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen,
saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta ja li-
siksi hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tadyttyvit. Pditos pe-
rustuisi aina riski-hyoty analyysiin.

Ehdotuksen 2 momentin mukaan Valvira
voisi tarvittaessa liittdd poikkeuslupaan ehto-
ja jotka koskevat laitteen kiyttod ja turvalli-
suutta. Néin voitaisiin tarvittaessa varmistaa
potilaan ja laiteen kdyttdjan turvallisuus
vaikka vaatimustenmukaisuuden arviointi on
kesken.

56 §. Salassapito ja tiedonsaantioikeus.
Sadnndksen 1 momentin mukaan Valviralla
olisi oikeus saada terveydenhuollon laitteiden
valvontaa varten tarpeelliset tiedot viran-
omaisilta sekd myds yksityisiltd tahoilta.
Tiedot tulisi antaa Valviralle salassapito-
sddnnosten estimittd. Ehdotettu sddnnds vas-
taa nykyisen lain 16 §:44.

Saannoksen 2 momentilla pantaisiin tdytan-
t66n MD-direktiivin 20, 1VD-direktiivin 19
ja AIMD-direktiivin 15 artiklat. Sdanndksen
mukaan viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen
terveydenhuollon laitteita koskevan sdinte-
lyn mukaisia tehtdvid suorittaessaan saamat
tiedot ovat salassa pidettdvid. Lisdksi lain-
kohdassa on mainittu poikkeukset salassapi-
dosta, tillaisia tietoja olisivat muun muassa
laiterekisterin tiedot seké erdit vaaratilanteita
koskevat tiedot.

57 §. Salassa pidettivien tietojen luovutta-
minen. Ehdotetussa pykéldssd sdddetddn Val-
viran oikeudesta luovuttaa erdissid tapauksis-
sa salassapidettdviksi sdddettyjd tietoja.
Sadnndksen mukaan tillaisia tietoja saisi
luovuttaa muille valtion viranomaisille lain
mukaisten tehtidvien suorittamiseksi, rikos-
tutkinnan tarpeisiin, viranomaisen ja ilmoite-
tun laitoksen tietojen vaihtoa varten sekd
muiden valtioiden toimivaltaisille viranomai-
sille silloin kun luovutus perustuu direktii-
veihin tai Suomea sitoviin kansainvilisiin
sopimuksiin. S#&nnds vastaisi nykyisen lain
18 §:44. Sadannoksen alakohta 4) koskisi sa-
namuodon mukaan kuitenkin MD-direktiivin
20 artiklassa, AIMD-direktiivin 15 artiklassa
ja IVD-direktiivin 19 artiklassa sé#dettyd vi-
ranomaisten tietojen vaihtoa. Asiallisesti
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saannoksen sisdltd ei muuttuisi.

58 §. Muutoksenhaku. Pykaldssi sdddettdi-
siin muutoksenhausta Valviran lain nojalla
tekeméin paidtdkseen. Yleisesti muutosta ha-
ettaisiin hallinto-oikeudelta siten kuin hallin-
tolainkdyttclaissa (586/1996) sdddetéddn.

Pykéldan 2 momentin mukaan tarkastuksella
annettuun midrdykseen tai ilmoitetun laitok-
sen ehdotetun lain nojalla antamaan pa&tok-
seen el kuitenkaan saisi hakea muutosta,
vaan siitd olisi ensin tehtdvd oikaisuvaatimus
Valviralle. Valviran oikaisuvaatimuksen joh-
dosta antamaan p#itékseen haettaisiin muu-
tosta hallinto-oikeudelta. Menettely vastaisi
sitd, mitd esimerkiksi ldfikelaissa on sdddetty.
Muutoksenhausta ilmoitetun laitoksen anta-
miin pé#toksiin ei ole sdddetty nykyisin lain-
kaan. limoitettu laitos antaa hallintopdatoksia
tdmén lain mukaisissa toimissaan. Perustus-
lain mukaisesti p##toksiin on voitava hakea
muutosta. Kéytinnossd on tarkoituksenmu-
kaista, etti ilmoitetun laitosten péatoksiin
haetaan ensi vaiheessa oikaisua Valviralta.

Kolmannen momentin mukaan Valviran
lain nojalla antamia pédtdksid olisi noudatet-
tava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin mé&ér4a.
Vastaava sdinnds on voimassa olevassa lais-
sa.

Neljannen momentin mukaan 21 tai 46 §:n
nojalla annettuun viliaikaiseen padtckseen ei
saisi hakea muutosta valittamalla. Vastaava
sddnnds on voimassa olevassa laissa.

59 §. Rangaistussddnnds. Voimassaolevan
lain 24 §:ssd on rangaistusdénngs. Nyt ehdo-
tettu uusi sd@annds laajentaisi niiden tekojen
midrdd, josta rangaistus voitaisiin tuomita.
Lisdksi sddnnds laadittaisiin siten tarkkarajai-
sena, ettd se vastaisi rikosoikeudellista legali-
teettiperiaatetta.

Pykdlin 1 momentin mukaan se, joka ta-
hallaan tai huolimattomuudesta saattaisi ter-
veydenhuollon laitteen markkinoille tai ottai-
si sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti, laiminl&isi
12 §:ssd sdddettyd velvollisuutta terveyden-
huollon laitteen suunnittelusta, pakkauksesta
tai merkitsemisestd, laiminl6isi 14 §:ssi sdd-
detyn velvollisuuden valmistuksen jélkeiseen
seurantaan, laiminlGisi 15 §:ssd sdddetyn vel-
vollisuuden ilmoittaa Valviralle vaaratilan-
teesta, laiminlGisi 20 ja 23 §:ssd sdddetyn
velvollisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuk-

sesta, laiminloisi 25 §:ssd sdddetyn velvolli-
suuden ilmoittaa vaaratilanteesta tai rikkoisi
44-49 §:ssé tarkoitettua kieltoa tai madrdysti
olisi tuomittava sakkoon, jollei teosta muual-
la ole séédetty ankarampaa rangaistusta.

Pykéldn 2 momentin mukaan se, joka rik-
koo ehdotetun lain nojalla annettua uh-
kasakolla tehostettua kieltoa tai madrdysti,
voitaisiin jittdd tuomitsematta rangaistukseen
samasta teosta. Sddnnds poikkeaa voimassa-
olevan lain 24 §:n 3 momentissa olevasta
saannoksestd, jonka mukaan henkil6d tai yh-
teisod, jolle on asetettu uhkasakko, ei voida
tuomita rangaistukseen. Ehdotuksen mukaan
tuomioistuin voisi tuomita rangaistuksen
esimerkiksi silloin kun Valvira on asettanut
uhkasakon, mutta uhkasakkoa ei ole tuomittu
maksettavaksi.

Pykdlin 3 momentti vastaa asiallisesti
voimassaolevan lain 24 §:n 2 momenttia kui-
tenkin siten tarkennettuna, ettd sddnnéksessd
sdddettdisiin velvollisuus tehd4 ilmoitus, jos
on syytd epdilld ettd lain sdfnnoksid on rikot-
tu. Lisdksi tarkennettaisiin sitd, koska ilmoi-
tusta ei tarvitse laatia.

60 §. Voimaantulo. Laki on tarkoitettu tu-
lemaan voimaan mahdollisimman pian. Ter-
veydenhuollon toimintayksikén omaa laite-
valmistusta koskevia 27 — 31 §:44 tulisi kui-
tenkin noudattaa vasta vuoden 2011 alusta
lukien. Lisdksi 54 §:ssd sdddettyd Eurooppa-
laista tietokantaa on kiytettdvd viimeistddn 5
pdivistd syyskuuta 2012 ldhtien. Siihen
saakka sen kéyttd on vapaaehtoista.

Lailla kumottaisiin voimassa oleva laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista.

Ennen lain voimaantuloa voitaisiin ryhtyd
sen tdytantoon panon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin. Sadnndksen perusteella voitaisiin an-
taa muun muassa laissa oleviin valtuutus-
sddnnoksiin perustuvat Valviran madriykset.

Saannoksen 5 momentilla pantaisiin tdytan-
t6on MD-direktiivin 3 artiklan 7 kohdan
AIMD-direktiivin 4 artiklan 5 kohdan b ala-
kohdan ja IVD-direktiivin 4 artiklan 5 koh-
dan toisen alakohdan siirtym&sdiannds.

2. Tarkemmat siinnokset ja méi-
riykset

MD-, AIMD- ja IVD -direktiivit siséltivét
runsaasti teknisluonteisia sdidnnoksid. Sen
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vuoksi ehdotetun lain 6, 7, 13, 15, 18, 19, 20,
23, 25, 26 ja 32 §:ssd on valtuutus Valviralle
antaa tarkempia teknisid médrayksid. Valvira
voisi antaa tarkempia madrdyksid seuraavista
seikoista:

- olennaisten vaatimusten sisdlldst;

- laitteiden tuoteluokkien médrdytymisesta;

- vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta;

- miten ja millaiset tilanteet on ilmoitettava
vaaratilanteina;

- miti tietoja laiterekisteriin on kirjattava ja
miten tiedot ilmoitetaan;

- kliinisist3 laitetutkimuksista;

- vaaratilanneilmoitusten tekemisesti;

- Valviralle tuotteista tehtdvistd ilmoituk-
sista; seké

- laiterekisteritiedoista; seki

- ilmoitetun laitoksen toiminnalle asetetta-
vista vaatimuksista ja niiden toimintaa kos-
kevista ilmoituksista.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevan voimaan mahdolli-
simman pian sen jilkeen kun se on hyvéksyt-
ty ja vahvistettu.

4. Séddtimisjidrjestys

Esityksessd ehdotetaan s#diddettdvaksi laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista.
Erddt esitykseen sisdltyvit sddannokset ovat
merkityksellisid perustuslain kannalta.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hal-
lintotehtdvd voidaan antaa muulle kuin vi-
ranomaiselle, jos se on tarpeen tehtdvin tar-
koituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaa-
ranna perusoikeuksia, oikeusturvaa eikd mui-
ta hyvin hallinnon vaatimuksia. Merkittivid
julkisen wvallan kayttod sisdltdvid tehtivid
voidaan antaa vain viranomaiselle.

Perustuslakivaliokunta on kisitellyt hallin-
totehtdvén antamista muulle kuin viranomai-
selle esimerkiksi lausunnoissa PeVL 23/2000
vp (arpajaislaki), PeVL 28/2001 vp (laki yk-
sityisistd  turvallisuuspalveluista), = PeVL
52/2001 vp (laki rahoitus- ja vakuutusryhmit-
tymien valvonnasta), PeVL 53/2001 vp (laki
liikkepankeista ja muista luottolaitoksista),
PeVL 2/2002 vp (laki sdhkoisistd allekirjoi-
tuksista) sekd PeVL 67/2002 vp (laki Rahoi-
tustarkastuksesta).

Perustuslakivaliokunta on korostanut, etti
annettaessa hallintotehtdvid muulle kuin vi-
ranomaiselle oikeusturvan ja hyvén hallinnon
vaatimusten noudattaminen toiminnassa on
turvattava  sddnndsperusteisesti  (PeVM
10/1998 vp ja PeVL 26/2001 vp). Valiokunta
on pitédnyt tavallisen lainsddtdmisjarjestyksen
edellytyksend sitd, ettd oikeusturvan ja hyvin
hallinnon laeista s#ddetddn tdsmallisesti
(PeVL 14/1999 vp). Tdma tarkoittaa sitd, ettd
laissa on sdddettdvi ainakin hallintomenette-
lystd, viranomaisen toiminnan julkisuudesta,
viranomaisessa kaytettdvastd kielestd sekd
asianosaisen muutoksenhakuoikeudesta.

Perustuslain sé&nnds ja perustuslakivalio-
kunnan kannanotot on huomioitu lakiehdo-
tuksen 7 luvussa, joissa sdddetddn ilmoitetus-
ta laitoksesta ja sen tehtdvistd. Ilmoitetulle
laitokselle sdddettyjd terveydenhuollon lait-
teen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liit-
tyvid tehtdvid ei voida pitdd merkittivii jul-
kisen wvallan kéytt6d siséltivind tehtdvini.
Laissa ehdotetaan sdidettiviksi, ettd hoitaes-
saan laissa tarkoitettuja tehtdvid ilmoitetun
laitoksen tulee noudattaa viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetun lain, sdhkéi-
sestd asioinnista hallinnossa annetun lain,
hallintolain ja kielilain sddnnoksid. [lmoite-
tun laitoksen tai timén alihankkijan palve-
luksessa olevaan henkiloon sovellettaisiin ri-
kosoikeudellista virkavastuuta hénen suorit-
taessaan ehdotetussa laissa tarkoitettuja teh-
tdvid. Lisdksi laissa olisi sddnnds ilmoitetun
laitoksen antamaa p#itostd koskevasta oi-
kaisumenettelystéd ja muutoksenhausta.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ta-
savallan presidentti, valtioneuvosto ja minis-
terié voivat antaa asetuksia laissa sdddetyn
valtuuden nojalla. Lailla on sidddettiva yksi-
16n oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista
sekd asioista, jotka perustuslain mukaan
muuten kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80
§&:n 2 momentin mukaan muu viranomainen
voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeus-
sddntdjd madrdtyistd asioista, jos sithen on
sddntelyn kohteeseen liittyvid erityisid syitd
eikd sddntelyn asiallinen merkitys edellyti,
ettd asiasta sdddetddn lailla tai asetuksella.
Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tés-
mdllisesti rajattu. Lisdksi perustuslaista joh-
tuu, ettd valtuuden kattamat asiat on mééri-
teltidvi tarkasti laissa.
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Perustuslakivaliokunta on toistuvasti my6s
korostanut, ettd perustuslain 80 §:n 1 ja 2
momentin sdénnokset rajoittavat suoraan val-
tuussddnnosten tulkintaa samoin kuin val-
tuuksien nojalla annettavien sdinnosten ja
médrdysten  siséltoda  (esimerkiksi PeVL
48/2001 vp). Asetuksella tai viranomaisen
médrdykselld ei siten voida antaa yleisid oi-
keussdint6jd esimerkiksi yksilon oikeuksien
tai velvollisuuksien perusteista eikd asioista,
jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat
lain alaan (PeVL 16/2002 vp).

Lakiehdotukseen sisdltyy useita kohtia,
joissa esitetddn, ettd Valvira voi antaa tar-
kempid madrdyksid lainkohdassa tarkoitetuis-
ta asioista. Valtuutuksien valmistelussa on
otettu huomioon asiaan liittyvit perustuslain
asettamat vaatimukset.

Valtuutussdannokset on sijoitettu ja asialli-
sesti kytketty sddnneltivdd asiaa koskevaan
pykalddn. Valtuutukset on muutoinkin laadit-
tu mahdollisimman tarkkarajaisiksi ja tdsmil-
lisiksi. Madrdystenantovaltuutuksiin liittyvét
riittdvasti yksildidyt oikeusaseman perusteet
lain tasolla. Lisdksi laissa sdddettdisiin yksi-
16n oikeuksista ja velvollisuuksista sekd asi-
oista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Valtuutussddnnokset eivit
siten ole ristiriidassa perustuslain kanssa.

Ehdotetun lain markkinavalvontaa ja vi-
ranomaisten tietojensaantioikeutta koskevia
sdaannoksid kirjoitettaessa on otettu huomioon
perustuslakikysymykset. Sddnndkset on rajat-
tu sellaisiksi, kuin valvonnan tehokkaan suo-

rittamisen kannalta on vilttimatonté. Lisdksi
laissa on sdddetty valvonnan kohteen kannal-
ta tehokkaat muutoksenhakukeinot. Valvon-
nalla pyritddn ihmisten turvallisuuden ja ter-
veyden sekd omaisuuden ja ympériston suo-
jeluun, ja ehdotettujen valvontasddnndsten
katsotaan olevan perusteltuja tillaisten tér-
keiden intressien suojaamiseksi.

Ehdotuksen taustalla olevat MD-, AIMD-
ja IVD-direktiivit edellyttivét, ettd 1dhtokoh-
taisesti kaikki direktiivien soveltamisen yh-
teydessi esiin tullut tieto on luottamuksellis-
ta. Perustuslain 12 §:n 2 momentin mukaan
viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja
muut tallenteet ovat julkisia, jollei niiden jul-
kisuutta ole vilttimé&ttomien syiden vuoksi
lailla erikseen rajoitettu. Jokaisella on oikeus
saada tieto julkisesta asiakirjasta ja tallen-
teesta. ’Lailla erikseen rajoitettu’ -ilmaisulla
tarkoitetaan ldhinnd viranomaisen toiminnan
julkisuudesta annettua lakia (621/1999). Ti-
min lakiehdotuksen salassapitosddnnokset
ovat osin tiukemmat kuin viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta annetun lain sdannok-
set. On kuitenkin valttAmatontd sadtdd laaja
salassapito, koska MD-, AIMD- ja 1VD-di-
rektiivit sitd edellyttavit.

Edelld kerrotuilla perusteilla hallitus kat-
soo, ettd lakiehdotus voidaan kisitelld taval-
lisessa lainsddtamisjirjestyksessi.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviaksyttéviksi seuraava lakiesitys:
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Lakiehdotus

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Eduskunnan péitoksen mukaisesti sdddetéddn:
1 luku

Yleiset siddinnokset

1§
Lain tarkoitus

Tdmén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja
edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden seki niiden kédyton turvallisuutta.

Talld lailla pannaan tdytéint6on aktiivisia
implantoitavia ldgkinnillisid laitteita koske-
van jédsenvaltioiden lainsdddidnndn ldhents-
misestd  annettu  neuvoston  direktiivi
90/385/ETY, jéljempand MD-direktiivi, 144-
kinnéllisistd laitteista annettu neuvoston di-
rektiivi  93/42/EY, jidljempand  AIMD-
direktiivi, ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetuista lddkinnéllisistd laitteista annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
98/79/EY, jaljempéand [VD-direktiivi, sekd
nithin myShemmin tehdyt muutokset.

238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaittei-
den suunnitteluun ja valmistukseen sekd
toimenpidepakkausten ja jérjestelmien ko-
koamiseen. Lisiksi lakia sovelletaan mainit-

tujen tuoteiden markkinoille saattamiseen ja
sitd varten steriloimiseen, kéyttG6nottoon,
asennukseen, huoltoon, ammattimaiseen
kéyttoon, markkinointiin ja jakeluun. Lain
soveltamisesta terveydenhuollon toimintayk-
sikdn omaan laitevalmistukseen sdddetddn 5
luvussa.

3%
Soveltamisalan rajaus

Titd lakia ei sovelleta:

1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, ve-
risoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eikd
laitteisiin, jotka sisdltdvit niitd laitteen mark-
kinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, ku-
doksiin eikd soluihin; eikid

3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, ku-
doksiin ja soluihin eikd my6skdin mikro-
organismeihin; lakia sovelletaan kuitenkin,
jos terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen
valmistukseen kiytetddn eldimestd perdisin
olevaa kudosta, joka on tehty elinkyvytto-
miksi, tai eldimesté perdisin olevasta kudok-
sesta johdettuja tuotteita, jotka ovat elinky-
vyttomid.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovel-
letaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kéytettdviin ter-
veydenhuollon laitteisiin, jotka sisdltavit ih-
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misestd perdisin olevaa kudosta tai soluja tai
niistd johdettuja aineita; ja

2) terveydenhuollon laitteeseen ja tarvik-
keeseen, johon sisiltyy erottamattomana
osana aine, jota erikseen kdytettynd voidaan
pitad ladkkeend taikka ihmisverestd tai veri-
plasmasta perdisin olevana lddkkeen aineso-
sana ja jolla voi laitteen tai tarvikkeen p#a-
asiallisen vaikutuksen lisdksi olla lddkkeelli-
nen lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite
tai tarvike muodostaa yhdessd lddkkeen
kanssa yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitet-
tu kéytettdviksi yksinomaan tidssd kokoon-
panossa ja jota ei voida kéyttdd uudelleen,
tuotteeseen sovelletaan lddkelain (395/1987)
sddnnoksid. Tillaisessa yhdistelmisséd olevan
laitteen tai tarvikkeen turvallisuuden ja suori-
tuskyvyn tulee kuitenkin tdyttdd tdssa laissa
sdddetyt vaatimukset.

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Sateilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden
ja séteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kayton valvontaan sovelletaan liséksi séteily-
lakia (592/1991).

Ladkkeistd sdddetddn ladkelaissa. Arvioi-
taessa sitd, kuuluuko tuote ldzkelain vai té-
mén lain soveltamisalaan, on otettava huo-
mioon erityisesti tuotteen péiasiallinen vai-
kutustapa. Epéselvissi tilanteissa, joissa tuote
voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata sekd lddkkeen ettd terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen médritelmdd, sovelle-
taan tuotteeseen ensisijassa ldidkelakia.

Jos muu terveydenhuollon laite kuin in vit-
ro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveyden-
huollon laite on mys koneiden turvallisuutta
koskevassa lainsddaddnnossi tarkoitettu kone,
laitteen on tdytettdvd myo6s kyseisen lainsda-
didnnén mukaiset terveytti ja turvallisuutta
koskevat olennaiset vaatimukset silloin, kun
ne ovat timén lain nojalla sidddettyji olennai-
sia vaatimuksia yksityiskohtaisemmat ja nii-
den noudattamatta jattdminen vaarantaisi ter-
veydenhuollon laitteen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen tai
tarvikkeen  kéytettiviksi sekd henkilo-

suojaimena ettd terveydenhuollon laitteena
tai tarvikkeena, sen on tdytettivd myos hen-
kilosuojaimille asetetut terveytti ja turvalli-
suutta koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmis-
teista annetun lain (22/2005) mukaisiin tuot-
teisiin.

58
Mcddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) terveydenhuollon laitteella instrument-
tia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materi-
aalia tai muuta yksinddn tai yhdistelmina
kaytettivdd laitetta tai tarviketta, jonka val-
mistaja on tarkoittanut kéytettdviksi ihmisen:

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

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kom-
pensointiin;

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

d) hedelmoittymisen siddtelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla terveyden-
huollon laitteella omalla energialidhteelld tai
muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon
aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla
toimivaa laitetta, joka on tarkoitettu asennet-
tavaksi pysyvésti kokonaan tai osittain, ki-
rurgisesti tai muulla ldiketieteelliselld mene-
telmélld, ihmiskehoon tai ldidketieteellisen
toimenpiteen avulla kehon luonnolliseen
aukkoon ja joka on tarkoitettu jatettdaviksi
paikoilleen toimenpiteen jilkeen;

3) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla
terveydenhuollon laitteella reagenssia, rea-
genssituotetta, kalibraattoria, vertailumateri-
aalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta,
laitteistoa ja jérjestelmad, jota kdytetddn joko
yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kiytettdviksi ih-
miskehon ulkopuolella (in vitro) suoritetta-
vissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai
padasiallisena tarkoituksena on saada ihmi-
sestd otettujen niytteiden perusteella tietoa
ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynniisestd epdmuodostumasta;
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¢) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yh-
teensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettua terveydenhuollon laitetta, jonka
valmistaja on tarkoittanut muun kuin tervey-
denhuollon ammattihenkilon kéyttoon;

S) yksilolliseen kdyttéon valmistetulla lait-
teella yksittiiselle nimetylle potilaalle ter-
veydenhuollon ammattihenkildistd annetun
lain (559/1994) mukaisen terveydenhuollon
ammattihenkilon kirjallisen médrdyksen mu-
kaisesti valmistettua laitetta; yksilolliseen
kaytt6on valmistettuna laitteena ei kuiten-
kaan pideti jatkuvalla tai sarjatuotantomene-
telmilld valmistettua laitetta, jota on muun-
nettu ladkdrin tai muun ammattimaisen kéyt-
tdjdn madrittdmien erityistarpeiden perusteel-
la;

6) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa,
vilinettd, materiaalia tai muuta laitetta tai
tarviketta, jota sen valmistaja on erityisesti
tarkoittanut k&ytettdviksi tietyn terveyden-
huollon laitteen kanssa laitteen kdyton mah-
dollistamiseksi valmistajan maardaman kiyt-
totarkoituksen mukaisesti;

7) kertakdyttolaitteella terveydenhuollon
laitetta, jonka valmistaja on méaarittinyt kiy-
tettdvdksi vain yhden kerran yhtd potilasta
varten;

8) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla
laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tua terveydenhuollon laitetta, jonka valmista-
ja on tarkoittanut yhteen tai useampaan lait-
teen suorituskyvyn arviointitutkimukseen
kliinisesséd laboratoriossa tai muussa valmis-
tajan tilojen ulkopuolisessa tilassa;

9) kliiniselld arvioinnilla valmistajan klii-
nisten tietojen perusteella tekemii arviointia,
jolla vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet
ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia
laitteen tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa;
kliininen arviointi siséltdd arvion haittavaiku-
tusten ja haitta-hyotysuhteen hyviksyttivyy-
desti;

10) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla lait-
teella terveydenhuollon laitetta, joka on tar-
koitettu laitteen suorituskyvyn tarkistamisek-
si ja epdtoivottujen sivuvaikutusten médrit-
tdmiseksi ja arvioimiseksi asianmukaisessa
kliinisessd ympéristossi;

11} kliinisilla tiedoilla terveydenhuollon
laitteen kliinisen kdytdn perusteella saatuja
turvallisuutta tai suorituskykyid koskevia tie-
toja; tietojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesti
tai useammasta kliinisesti laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoit-
taa, koskevasta yhdesté tai useammasta klii-
nisestd tutkimuksesta tai muusta tutkimuk-
sesta, josta on raportoitu tieteellisessi kirjal-
lisuudessa; tai

¢) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen lait-
teen kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita
kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaisuista
tai julkaisemattomista raporteista;

12} Kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin
kohdistuvaa tutkimusta, joka tehddén tervey-
denhuollon laitteen kayttotarkoituksen ja
ominaisuuksien méadrittimiseksi, arvioimi-
seksi tai tarkistamiseksi;

13) valmistajalla luonnollista henkilod tai
oikeushenkild, joka on vastuussa tervey-
denhuollon laitteen suunnittelusta, valmis-
tuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisestd
laitteen saattamiseksi markkinoille omaan
nimeen; ndma toimet voi suorittaa myos joku
muu valmistajan nimeen; valmistajille asetet-
tavia velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti
luonnolliseen henkilton ja oikeushenkil6on,
joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin kun-
nostaa, uudelleenkisittelee tai merkitsee yh-
den tai useamman valmiin tuotteen tai antaa
niille kéyttdtarkoituksen terveydenhuollon
laitteena sen saattamiseksi markkinoille
omaan nimeen;

14)y  valtuutetulla  edustajalla  Euroopan
unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista
henkilé4 ja oikeushenkildd, joka valmistajan
tehtdvidn nimedmand toimii valmistajan puo-
lesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut
voivat kdgntyd valmistajan asemesta valmis-
tajalle tdsséd laissa sdddettyihin velvoitteisiin
liittyvissd asioissa; terveydenhuollon laitteel-
la saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

15) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkil6d, joka vastaa terveydenhuollon
laitteen  tuonnista Suomeen, myynnistd,
vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta
vastaan tai korvauksetta taikka ammattimai-
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sesti asentaa tai huoltaa terveydenhuollon
laitteita;

16) terveydenhuolion toimintayksikolld po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikk6a;

17y ammattimaisella kayttdjdlld:

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveyden-
huollon toimintayksikk6d, sosiaalihuoltolain
(710/1982) 17 §:ssd tarkoitettuja sosiaali-
huollon palveluja antavia julkisia ja yksityi-
sid toimintayksikoitd sekd kehitysvammais-
ten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 9
§:ssd tarkoitettua erityishuollon toimintayk-
sikkod;

b) terveydenhuollon ammattihenkil6istd
annetun lain mukaista terveydenhuollon am-
mattihenkil6d, joka ammattia harjoittaessaan
kéayttdd terveydenhuollon laitetta tai luovut-
taa niita potilaan kiyttoon; tai

¢) muuta luonnollista henkil64 tai oikeus-
henkil4, jonka elinkeinotoiminta tai amma-
tinharjoittaminen on 1 kohdan a — ¢ alakoh-
dan mukaisten tehtdvien suorittamista tai jo-
ka ndissd tehtdvissd tai ndiden tehtdvien ope-
tustoimessa kayttdd tai edelleen luovuttaa
terveydenhuollon laitteita;

18) kayttotarkoituksella kiyttéd, johon ter-
veydenhuollon laite valmistajan merkinngis-
sd, kiyttdohjeessa tai myynninedistimistéd
koskevassa aineistossa annettavien tietojen
mukaan on tarkoitettu;

19) markkinoille saattamisella terveyden-
huollon laitteen ensimmaéistd kdytt66n saat-
tamista maksua vastaan tai korvauksetta, lait-
teen jakelemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroo-
pan unionin alueella riippumatta siitd, onko
laite uusi, tidysin kunnostettu tai uudelleenka-
sitelty; markkinoille saattamisena ei pideti
laitteen kéyttimistd kliinisiin laitetutkimuk-
siin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen;

20) kdayttdoonotolla vaihetta, jolloin tervey-
denhuollon laite on loppukéyttijin saatavilla
ja valmis kéytettdviksi ensimmdisti kertaa
kayttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan
unionin alueella;

21)  luokitussddnndélld  terveydenhuollon
laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimusten-
mukaisuuden arviointia varten;

22) uudelleenkdsittelylli sellaista laiteval-
mistusta, jossa alkuperdisen valmistajan ker-
takdyttoiseksi médrittelemi terveydenhuollon
laite kasitellddn kayton jdlkeen siten, ettd se
voidaan kiyttdd uudelleen alkuperdiseen tar-
koitukseensa; seki

23) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unio-
nin jdsenvaltion nimedméid ja Euroopan ko-
missiolle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus
tehd4 vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Terveydenhuollon laitteena pidetdin myos
sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukai-
seen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jon-
ka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai use-
ampaan 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
tarkoitukseen. Terveydenhuollon laitteen
toimintaa voidaan edistdd farmakologisin,
immunologisin ja metabolisin keinoin silld
edellytykselld, ettei laitteen padasiallista aiot-
tua vaikutusta saada aikaan télld tavalla.

2 luku

Terveydenhuollon laitteita koskevat vaati-
mukset

6§
Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen tulee tayttds sitd
koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin terveydenhuollon laitteisiin
sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen 1 vaa-
timuksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tuihin laitteisiin sovelletaan 1VD-direktiivin
liitteen I vaatimuksia ja muihin laitteisiin
MD-direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Terveydenhuollon laite tdyttdd olennaiset
vaatimukset silloin kun se on suunniteltu,
valmistettu ja varustettu sitd koskevien kan-
sallisten standardien mukaisesti, jos nidmi
standardit on annettu yhdenmukaistettujen
standardien nojalla, joita koskevat viittaukset
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd. Olennaiset vaatimukset voidaan
tayttdd myOs muutoin kuin edelld tarkoitettu-
ja standardeja noudattamalla.

Laitteen tulee olla kiyttotarkoitukseensa
sopiva ja sen tulee kiyttotarkoituksensa mu-
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kaisesti kéytettynd saavuttaa sille suunniteltu
toimivuus ja suorituskyky. Laitteen asianmu-
kainen kiytt6 ei saa tarpeettomasti vaarantaa
potilaan, kayttdjdn tai muun henkildn terveyt-
té tai turvallisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia médrdyksid olen-
naisten vaatimusten sisillosta.

78
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan omi-
naisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II
a, I b ja III sekd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetut terveydenhuollon laitteet listan A
ja B laitteisiin, itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin
laitteisiin. Laitteiden luokat médrdytyvit
MD- ja IVD-direktiivien perusteella. Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa tarkempia mairdyksid laitteiden luok-
kien médrdytymisesti.

8§
Markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut val-
mistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa
terveydenhuollon laitteen markkinoille, kun
laite tayttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun terveydenhuollon
laitteen saa ottaa kidyttoon, kun se asianmu-
kaisesti toimitettuna, asennettuna, huollettu-
na ja kiyttotarkoituksensa mukaan kiytettynd
tdyttdd timin lain mukaiset vaatimukset.

938
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd
terveydenhuollon laite tdyttdd sitd koskevat
olennaiset vaatimukset. Kun laite saatetaan
markkinoille, se on varustettava CE-merkin-

nalla.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
CE-merkinnillé ei saa varustaa yksil6lliseen
kaytt6on valmistettua laitetta, kliiniseen tut-
kimukseen tarkoitettua laitetta, toimenpide-
pakkausta, jéarjestelmad, suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettua laitetta eikd terveyden-
huollon toimintayksik6n omana laitevalmis-
tuksena valmistettua laitetta. My6sk&én steri-
lointipalvelun tuottaja ei saa kiinnittdd lait-
teeseen CE-merkinté4.

Jos terveydenhuollon laite kuuluu myos
sellaisen muun lainsdddanndén soveltamis-
alaan, jossa on sddnndksid CE-merkinnéstd,
merkinnén tulee osoittaa, ettd laite on myds
ndiden muiden sddnndsten mukainen.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méadrdyksida CE-
merkintdjen k#ytostd terveydenhuollon lait-
teissa.

10§
Ncéihtévaksi asettaminen

Terveydenhuollon laitteen saa asettaa nih-
taviksi, vaikkei se tdytd 6 §:ssd tarkoitettuja
olennaisia vaatimuksia, jos selvilli merkin-
nilli on osoitettu, ettei laitetta voi saattaa
markkinoille eikd ottaa kaytt6on ennen kuin
se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. In vit-
ro -diagnostiikkaan tarkoitettua laitetta, joka
on asetettu nihtdviksi ja joka ei tdytd olen-
naisia vaatimuksia, ei saa kdyttdd ihmisestd
perdisin olevien ndytteiden kisittelyyn.

11§
Markkinointi

Terveydenhuollon laitteen markkinoinnilla
tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten
hankinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on laitteen médrdadmisen, toi-
mittamisen, ostamisen tai kidyton edistdmi-
nen.

Terveydenhuollon laitteen markkinointi,
johon sisdltyy my6s mainonta ja muu myyn-
ninedistdmistoiminta, ei saa olla epéasiallista
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eikd se saa antaa liioiteltua tai virheellistd
kuvaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai
Kaytosti.

3 luku

Valmistajan ja toiminnanharjoittajan vel-
vollisuudet

12§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pak-
kaamisesta ja merkitsemisestd riippumatta
siitd, suorittaako valmistaja nimi toimet itse
vai tekeeks joku muu ne hdnen lukuunsa.

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kdytostd, varastoinnista
ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttoi-
nen, valmistajan on ilmoitettava myds niistad
riskeistd, jotka voivat toteutua, mikili laitetta
kaytetddn uudelleen. Laitteen mukana olevi-
en tietojen on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielelld, jollei tietoja ole annettu ylei-
sesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnil-
la. Kayttgjille tai potilaalle tarkoitettujen,
laitteen turvallisen kdyton edellyttimien tie-
tojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perus-
teella madriteltdvd, mitkd ovat turvallisen
kayton edellyttimié tietoja. Itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden se-
ké yksilolliseen kdyttoon valmistettujen lait-
teiden kéyttdohjeiden ja merkintdjen on olta-
va suomeksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksil6l-
liseen kiytt6on valmistetusta laitteesta va-
kuutus, jonka siséllostd sdddetddn valtioneu-
voston asetuksella. Vakuutusta ei kuitenkaan
tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta.

13 §
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmu-

kaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja luo-
kittelee laitteen luokitussddnnén mukaisesti

ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mu-
kaisen vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seen kiytettivin menettelyn. Vaatimusten-
mukaisuuden osoittamiseen on sisdllytettiva
kliininen arviointi lukuun ottamatta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja laitetta.

Vaatimuksenmukaisuuden  osoittamisessa
on kaytettidva ilmoitettua laitosta, jos valitus-
sa menettelyssi niin edellytetdén. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
miirdyksid vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisen ja kliinisen arvioinnin sekd in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suo-
rituskyvyn arviointitutkimusten siséllistd ja
menettelyisti.

Ilmoitettua laitosta kaytettdessd valmistajan
on laadittava vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnin mahdollistavat asiakirjat ja kirjeen-
vaihto arvioinnin suorittavan ilmoitetun lai-
toksen hyvidksymilld Euroopan unionin ji-
senvaltion virallisella kielell4.

14 §
Valmistuksen jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jérjestelmilliselldi menettelylld
terveydenhuollon laitteista tuotannon jélkeen
saatavia kokemuksia sekd laitteen kliiniseen
arviointiin liittyvii tietoja.

Valmistajan on sdilytettdvd vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan
edellyttimét tiedot vdhintddn viiden vuoden
ajan terveydenhuollon laitteen valmistuksen
padttymisestd tai kliinisiin tutkimuksiin, suo-
rituskyvyn arviointiin ja yksil6lliseen kéyt-
toon tarkoitetun laitteen valmistumisesta.
Implantoitavia laitteita koskevien tietojen
sdilytysaika on kuitenkin vdhintdén 15 vuot-
ta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus
Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tilan-

teista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kiyttdjidn tai muun hen-
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kilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka joh-
tuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hiirids-
i,

3) riittdmattomastd merkinndstd; taikka

4) riittdmattomastd tai virheellisestd kayt-
toohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja
suorituskykyyn liittyvit 1 momentissa esite-
tyistd seikoista johtuvat tekniset ja lddketie-
teelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jérjes-
telmillisesti poistaa samaa tyyppid olevat
laitteet markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia médrdyksid siitd,
miten vaaratilanneilmoitukset tehdéin ja mitd
tietoja niissd on ilmoitettava.

16 §
Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa CE-merkinnilld varustet-
tuja terveydenhuollon laitteita niiden kiytto-
tarkoituksen mukaisesti ja niiden valmistaji-
en kiytolle asettamissa rajoissa laitteiden
markkinoille saattamiseksi jarjestelminid tai
toimenpidepakkauksina, on laadittava vakuu-
tus, jossa kokoaja vakuuttaa:

1) todentaneensa laitteiden keskindisen yh-
teensopivuuden sekd koonneensa toimenpi-
depakkauksen tai jdrjestelmin valmistajan
ohjeiden mukaisesti;

2) suorittaneensa jirjestelmén tai toimenpi-
depakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa
kayttdjille asiaa koskevat tiedot, joihin kuu-
luvat valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja

3) ettd kaikkiin edelld mainittuihin toimiin
on sovellettu tarvittavia sisdisid valvonta- ja
tarkastusmenetelmia.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei koske in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja eikd ak-
tiivisia implantoitavia terveydenhuollon lait-
teita.

Jos 1 momentissa sdddetyt edellytykset ei-
vét tdyty, jarjestelmédid tai toimenpidepakka-
usta pidetdéin terveydenhuollon laitteena ja
kokoajaa valmistajana.

Jos valmistaja on tarkoittanut 1 momentis-
sa tarkoitetun jdrjestelmén tai toimenpide-
pakkauksen tai muun CE-merkinnélld varus-
tetun terveydenhuollon laitteen steriloitavak-
si ennen kéyttoon ottoa, sen, joka tekee steri-
loinnin ennen markkinoille saattamista, on
valintansa mukaan noudatettava MD-
direktiivin liitteen Il tai V mukaisia menette-
lyja. Néiden liitteiden soveltaminen ja ilmoi-
tetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan
steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun me-
nettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes ste-
riili pakkaus on avattu tai tuhottu. Steriloijan
on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan ste-
riloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa
tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I
kohdassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tar-
vittaessa liitetty uudelleen koottujen laittei-
den ja tarvikkeiden valmistajien toimittamat
ohjeet. Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitettu
vakuutus on pidettdvd Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston saatavilla vii-
den vuoden ajan toimenpidepakkaukseen
merkitysti tai steriloituna markkinoille toimi-
tetun laitteen viimeisestd kayttopaivisti taik-
ka jdrjestelmin markkinoille saattamisesta.

17§
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on  noudatettava
valmistajan antamia tietoja ja ohjeita tervey-
denhuollon laitteen kuljetuksesta, siilytyk-
sestd, asennuksesta, huollosta ja muusta lait-
teen kisittelysti.

Toiminnanharjoittajan on varmistaudutta-
va, ettd luovuttaessaan terveydenhuollon lait-
teen loppukéyttdjille, laite on siind kunnossa,
missd valmistaja on tarkoittanut laitetta kay-
tettdavin. Muulle loppukéyttdjélle kuin am-
mattimaiselle kdyttijille luovutettava laite on
tarvittaessa huollettava asianmukaisesti en-
nen luovutusta.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava val-
mistajalle tai valtuutetulle edustajalle tie-
toonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on to-
dettu tai epdiilldtin johtuneen laitteessa ole-
vasta viasta tai puutteellisuudesta.
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18§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekd
jarjestelmdn tai toimenpidepakkauksen ko-
koajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla
on kotipaikka Suomessa, on tehtivi tervey-
denhuollon laitetta markkinoille saatettaessa
sekd aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ilmoitus, josta kidy selville valmistajan ja tar-
vittaessa valtuutetun edustajan nimi, toimi-
paikka, laitteen kéyttdtarkoitus, toimintaperi-
aate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voi-
daan tunnistaa. Terveydenhuollon laitteesta,
joka voi aiheuttaa merkittédvin terveydellisen
riskin, on lisdksi ilmoitettava tiedot merkin-
noistd ja kdyttéohjeista. Myds maahantuoja
on ilmoitusvelvollinen téllaisista laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudos-
ta taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta
perdisin olevia aineita siséltdvin terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun
edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, my0s
maahantuoja on velvollinen tekeméén ilmoi-
tuksen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle. [Imoitusvelvollisuutta ei kui-
tenkaan ole ammattimaisen kéyttdjan kayt-
t6on tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetusta laitteesta, joka siséltdd mainittu-
ja ihmisperdisid aineita.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méaardyksid ilmoi-
tusten tekemisestd, 1 momentissa sdddetyistd
tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnis-
taa sekd niistd laitteista, joita 2 momentissa
sdddetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

4 luku
Kliiniset laitetutkimukset

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat
sddnnokset

Kaikki kliiniset laitetutkimukset on suunni-

teltava, tehtdva ja raportoitava hyvin kliini-
sen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta lait-
teesta valmistajan tai valtuutetun edustajan
on laadittava vakuutus, jonka mukaan kysei-
nen laite on olennaisten vaatimusten mukai-
nen lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena
olevia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osal-
ta on ryhdytty kaikkiin tarvittaviin toimenpi-
teisiin potilaan terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méaardyksid kliini-
sen laitetutkimuksen suorittamisessa kiytet-
tdvistd menettelyistd ja vakuutuksen sisélté-
mistd tiedoista.

Kliinisi4 laitetutkimuksia tehtéessd on nou-
datettava lisdksi soveltuvin osin, mitd ldike-
tieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) saddetadn.

20§
Hlmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, joh-
tamisesta tai rahoittamisesta vastaavan (foi-
meksiantajan) on tehtivid Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus
kliinisestd laitetutkimuksesta ennen tutki-
muksen aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse
tehdd CE-merkinnilld varustetusta tervey-
denhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei
poiketa valmistajan mééaritteleméstd kaytto-
tarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla
laitteella tehtdvistd kliinisestd tutkimuksesta
on kuitenkin aina tehtidva ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden,
implantoitavien laitteiden seki tuoteluokan I1
a ja Il b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden
kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 pdivin
kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole titd ennen pyytinyt lisdselvitysti tai il-
moittanut kieltdviansd tutkimukset ihmisen
terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan
vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen
laitetutkimus voidaan aloittaa sen jilkeen
kun ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliini-
sen laitetutkimuksen aloittamisen edellytyk-
send on lisdksi eettisen toimikunnan antama
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myonteinen lausunto tutkimuksesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa madrdyksid siitd, mitd tietoja
sille tulee toimittaa kliinisistd laitetutkimuk-
sista ja miten tiedot tulee toimittaa.

21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltciminen, kes-
keyttdminen ja lopettaminen

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ei voi hyviksyd 20§m 2 mo-
mentissa tarkoitetun, tuoteluokkaan II a, I b
tai Il kuuluvan taikka implantoitavan ter-
veydenhuollon laitteen kliinistd tutkimusta
toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen
on pyydettivd toimeksiantajalta lisdselvitys
tutkimuksesta. Lisdselvityspyynndssd on yk-
siloitdvd ja perusteltavat kaikki syyt, minkd
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimus-
suunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi
lupa- ja valvontaviraston selvityspyynnon pe-
rusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos toi-
meksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan
tai muutokset eivit ole lupa- ja valvontavi-
raston lisdselvityspyynnossid edellytettyji, ei
kliinistd tutkimusta saa aloittaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi keskeyttaid tai madritd lopetettavak-
si meneillddn olevan kliinisen laitetutkimuk-
sen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmi-
sen terveydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttamistd Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on
kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varat-
tava kuultavalle seitsemin paivéi aikaa antaa
selityksensd tai esittdd mielipiteensd. Lupa-
ja valvontavirasto voi kuitenkin maaratd tut-
kimuksen keskeytettdviksi vilittomaésti asi-
anosaisia kuulematta, jos méirdyksen perus-
teena on tutkittavaa uhkaava viliton vaara.
Jos tutkimus on keskeytetty, lupa- ja valvon-
taviraston on p#dtettava erikseen tutkimuksen
lopettamisesta tai annettava lupa jatkaa tut-
kimusta. Tutkimuksen lopettamisesta saa
pdattad vasta sen jidlkeen, kun asianosaisia on
kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta pddtdksestd, jolla lupa- ja valvontavi-
rasto on kieltdnyt kliinisiin tutkimuksiin tar-
koitetulla laitteella tehtdvdn tutkimuksen
aloittamisen tai méddrannyt sen lopetettavaksi.
Samalla on ilmoitettava padtéksen perusteet.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava asianomaisten jdsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille p#s-
toksestd, joka koskee useassa eri jasenvalti-
ossa toteutettavaa samaa tutkimusta, ja jolla:

1) keskeytetddn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetdsin tehtdviksi merkittdvid muutok-
sia.

23 §

1lmoitus tutkimuksen pdcittymisestd ja kes-
keyttdimisestd

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle on ilmoitettava kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttdmisestd, paittymisestd ja
tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen teki-
jd on keskeyttinyt tutkimuksen, myos kes-
keytyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyista
ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja
on valmistaja tai valtuutettu edustaja, timin
on toimitettava ilmoitus myds Euroopan ko-
missiolle seké Euroopan talousalueen jisen-
valtioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on
pidettivd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston saatavilla vastuussa olevan
lddkérin tai muun valtuutetun henkilon alle-
kirjoittama tutkimusraportti, joka sisdltdd
kriittisen arvion kaikista kliinisen laitetutki-
muksen aikana kerityistd tiedoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méadrdyksid siité,
miti tietoja sille tulee toimittaa tutkimukses-
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ta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttdmi-
sen perusteista ja miten tiedot tulee toimittaa.

5 luku

Ammattimainen kiyttiji ja terveydenhuol-
lon toimintayksikon oma laitevalmistus

24 §

Ammattimaista kayttod koskevat yleiset vaa-
timukset

Ammattimaisen kiyttdjin on varmistuttava
Siitd, etti:

1) henkilolls, joka kayttdd terveydenhuol-
lon laitetta, on sen turvallisen kdyt6n vaatima
koulutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen
kdayton kannalta tarpeelliset merkinnit ja
kayttéohjeet;

3) laitetta kéytetddn valmistajan ilmoitta-
man kayttétarkoituksen ja -ohjeistuksen mu-
kaisesti;

4y laite sdddetddn, ylldpidetddn ja huolle-
taan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja
muutoin asianmukaisesti;

5) kiyttopaikka soveltuu laitteen turvalli-
seen kaytt6on;

6) laitteeseen kytkettynd tai vilittGméissd
laheisyydessd olevat toiset terveydenhuollon
laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jérjestelmét ja esineet
eivit vaaranna laitteen suorituskykya tai poti-
laan, kéyttdjan tai muun henkilon terveyttd;
sekd

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain
henkils, jolla on tarvittava ammattitaito ja
asiantuntemus.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kiyttdjin on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle ja valmistajalle tai valtuutetulle edus-
tajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet
tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kaytts-

jén tai muun henkildn terveyden vaarantumi-
seen, ja jotka johtuvat terveydenhuollon lait-
teen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hiirios-
14,

3) riittdméttomastd merkinnésta;

4) riittdimattomastd tai virheellisestd kayt-
toohjeesta; taikka

5) kiytosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa médrdyksid siitd, milld tavalla
vaaratilanteista ilmoitetaan ja mitd tietoja
niistd on ilmoitettava.

26 §
Vastuuhenkilo ja seurantajdrjestelmdi

Ammattimaisella kéyttdjilla tulee olla vas-
tuuhenkilo, joka vastaa siitd, ettd kdyttdjdn
toiminnassa noudatetaan tdmén lain ja sen
nojalla annettuja sddannoksid ja madrdyksid.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolld tai muulla ammattimaisella kéyttdjslla,
joka on oikeushenkild tai joka kiyttdd ter-
veydenhuollon laitetta itsendisend ammatin-
harjoittajana, tulee olla seurantajérjestelma
laitteiden ja niiden kéyton turvallisuuden
varmistamiseksi. Seurantajirjestelmddn on
kirjattava:

1) jdljitettivyyden edellyttimit tiedot toi-
mintayksikon kiytossd olevista, edelleen
luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevis-
ta sekd potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kdyton yhteydessd syntyneisiin
vaaratilanteisiin liittyvit tiedot; ja

3) tiedot, jotka osoittavat, ettdi ammattimai-
nen kéyttdji on huolehtinut 24 §:ssi sdide-
tyistd velvoitteista.

Seurantajdrjestelmédn kerdttdviat henkils-
tiedot ovat salassa pidettdvid. Tiedot tulee
sdilyttdd terveydenhuollon laitteen turvalli-
suuden edellyttimin ajan. HenkilGtietoja
voidaan luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle sen pyynnsstd, jos
tiedot ovat tarpeen laitteen turvallisuuden
varmistamiseksi. Tietojen luovuttaminen
markkinointitarkoituksiin on kielletty.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
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rasto voi antaa tarkempia maédrdyksid seuran-
tajarjestelmadn kirjattavista tiedoista.

27§

Terveydenhuollon toimintayksikon oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi har-
joittaa omaa laitevalmistusta siten kuin tissi
laissa sdddetdin.

Terveydenhuollon toimintayksikén omana
laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uudel-
leenkésittelyd eikd valmistaa laitteita, joihin
siséltyy erityinen riski. Valtioneuvoston ase-
tuksella voidaan sé#tdd muista kuin erityisen
riskin sisdltdvistd laitteista, joita ei saa val-
mistaa terveydenhuollon toimintayksikén
omana laitevalmistuksena, jos laitteen voi-
daan arvioida vaarantavan potilaan terveyden
tai turvallisuuden.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei
saa luovuttaa valmistajana toimineen tervey-
denhuollon toimintayksik6n ulkopuolelle.

28§

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa
laitevalmistuksessa noudatettavat sdadnnockset

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa
laitevalmistuksessa on noudatettava, miti
tidssd laissa ja sen nojalla sdddetddn tai méd-
ratddn. Terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan so-
velleta 8, 9, 11 ja 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetdin, sovelletaan
my0s silloin, kun toimintayksikké muuttaa
alkuperdisen valmistajan laitteelle ilmoitta-
maa kayttotarkoitusta tai antaa tuotteelle
kayttotarkoituksen terveydenhuollon laittee-
na.

29 §

Terveydenhuollon toimintayksikon oman lai-
tevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko har-

joittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkils. Ter-
veydenhuollon toimintayksikén on osoitetta-
va, ettd sen valmistama terveydenhuollon lai-
te on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilon on hyvéksyttivé toimintayk-
sikdssd  valmistetun laitteen kdyttéonotto
varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd laite tayt-
tdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset.
Terveydenhuollon toimintayksikén on laadit-
tava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hy-
viaksymd vakuutus, jonka mukaan sen val-
mistama laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Vakuutus on pidettdvd Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston saata-
villa viiden vuoden ajan laitteen kiytt6on-
otosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia médrdyksid tervey-
denhuollon toimintayksikén omasta laite-
valmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden
osoittamisesta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikén omana
laitevalmistuksena valmistettavasta tervey-
denhuollon laitteesta on laadittava tekniset
asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdol-
listettava laitteen riskien, suunnittelun, val-
mistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Tekni-
sissd asiakirjoissa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistus-
menetelmésti validointeineen;

2) kertakdyttsisyydestd tai muusta kaytto-
kertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen
testien ja tarkastusten tuloksista; sekd

4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tu-
loksista.

318§
Jaljitettivyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee
olla keskitetysti kirjattuna omana laitevalmis-
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tuksena valmistetusta terveydenhuollon lait-
teesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon ai-
ka;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jiljitettivyystieto biologista alkuperdd
olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilén ni-
mi; sekd

8) tieto yksikostd, jossa laite on kdytossa.

Valmistajan on sdilytettdvd tiedot véhin-
tddn terveydenhuollon laitteelle mééritetyn
elinajan, kuitenkin véhintd4n kaksi vuotta sii-
td piivistd, kun organisaatio otti laitteen
kéiyttoon.

6 luku
Ilmoitetut laitokset
32§
1Imoitetun laitoksen nimedminen

[Imoitetulla laitoksella on oltava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa
ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvas-
sa voi olla laitoksen toiminnan varmistami-
seksi tarpeellisia ehtoja. Lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
nimedméinsi ilmoitetut laitokset.

[Imoitetun laitoksen on tiytettdvi haettavan
toimialueen mukaisesti MD-direktiivin liit-
teessd XI, AIMD-direktiivin liitteessd VIII
tai IVD-direktiivin liitteessd IX asetetut vi-
himmaisvaatimukset. Ilmoitetun laitoksen
katsotaan aina tayttdvian edelld mainitut vaa-
timukset, jos se tayttds sitd koskevat kansal-
liset standardit, jotka on annettu yhdenmu-
kaistettujen standardien nojalla, joita koske-
vat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd. Ilmoitetun laitoksen on
osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla taytta-
véansd edelld mainitut edellytykset.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi tarvittaessa antaa médrdyksid lupa-
hakemuksen sisdllosté ja luvan hakemisesta.

33§
Hlmoitetun laitoksen tehtdiviit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa pétevyysalu-
eensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvida MD-direktiivin
liitteissd 1I—VI, AIMD-direktiivin liitteissi
I[I—V ja IVD-direktiivin liitteissd III—VII
sdddetyn mukaisesti.

Jos terveydenhuollon laite tAyttdd vaati-
mustenmukaisuusedellytykset, ilmoitetun lai-
toksen on annettava suorittamastaan vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista valmistajal-
le EU-vaatimustenmukaisuustodistus seki
tarvittaessa siihen liittyvd p#ditos tai tarkas-
tusraportti.  Ilmoitetun  laitoksen =~ MD-
direktiivin liitteiden II, IlI, V ja VI, AIMD-
direktiivin liitteiden 11, 11l ja VI ja IVD-
direktiivin liitteiden 111, IV ja V mukaisesti
tekemét piddtokset ovat voimassa enintddn
viisi vuotta. Pédtoksen voimassaoloa voidaan
jatkaa enintéiin viideksi vuodeksi kerrallaan.
Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta
kaikki valitun menettelyn edellyttimat tiedot
vaatimustenmukaisuustodistuksen  laatimi-
seksi ja yllapitdimiseksi.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen
erottamattomana osana on ldike tai ihmisve-
restd perdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen
on pyydettivd lddkealan toimivaltaiselta vi-
ranomaiselta tai Euroopan lddkevirastolta
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta
sekd siitd kliinisestd haitta-hyStysuhteesta,
joka aineen lisddimiselld on laitteeseen. Lau-
sunto on pyydettdvd toimivaltaiselta viran-
omaiselta tai Euroopan lddkevirastolta my6s
silloin, kun terveydenhuollon laitteeseen si-
siltyvdin apuaineeseen tai sen valmistuspro-
sessiin tehdddn muutoksia. [lmoitetun laitok-
sen on otettava huomioon lausunto tehdes-
sddn arvion laitteen vaatimustenmukaisuu-
desta.

[Imoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla
osatoimenpiteitd 1 momentissa sdddettyjen
tehtidviensi suorittamisessa, jos ilmoitettu lai-
tos on etukiteen arvioinut ja varmistanut, ettd
alihankkija noudattaa tdssd laissa tai sen no-
jalla annettuja sdannoksid ja madrayksia.

[Imoitetun laitoksen on sdénndllisesti suori-
tettava asianmukaisia tarkastuksia ja arvioin-
teja varmistaakseen, ettd valmistaja noudat-
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taa hyviksyttyd laatujdrjestelméd, sekd an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. 1l-
moitetun laitoksen on otettava huomioon tuo-
tannon aikana suoritetuista arviointi- ja tar-
kastustoimista saadut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
tiedot kaikista myOnnetyistd, muutetuista,
tdydennetyistd, midriajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evityisti todistuksista sekd
muille ilmoitetuille laitoksille tiedot ma&ra-
ajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evityistéd
todistuksista sekd pyydettidessd tieto my6nne-
tyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitok-
sen on pyydettiessd annettava lupa- ja val-
vontavirastolle kaikki asiaankuuluvat lisétie-
dot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutia-
minen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tiyttanyt tai endd taytd tdssi laissa sdddet-
tyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut my6n-
td4, laitoksen on peruutettava todistus madri-
ajaksi, tai kokonaan, taikka myonnettivi se
rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteel-
lisuuksia. Jos myOnnetyssd vaatimustenmu-
kaisuustodistuksessa havaitaan puutteelli-
suuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava
asiasta tieto Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle heti kun puutteellisuus tai
muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen tie-
toon.

36 §
Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu
[Imoitetun laitoksen on tdssd laissa tarkoi-

tettuja julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan
noudatettava, mitd hallintolaissa, kielilaissa

(423/2003), sdhkoisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003)
ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) sdddetadn.

Ilmoitetun laitoksen ja tdmin alihankkijan
palveluksessa olevaan henkiloon sovelletaan
rikosoikeudellista  virkavastuuta koskevia
sdaannoksid hdnen suorittaessaan téssd laissa
tarkoitettuja tehtivid.

37§

HImoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen
peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto valvoo ilmoitettuja laitoksia. Lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus salassapitosdan-
nosten estdméttd saada valvontatehtdvinsa
suorittamiseksi tarpeelliset tiedot laitoksen
hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan tekni-
sestd pitevyydestd, laitoksen tekemistd arvi-
oinneista sekd tdmén lain mukaisista arvioin-
timenettelyistd ja laitoksen antamista pa#tok-
sistd ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava lupa-
ja valvontavirastolle sellaisista toimintansa
muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen
toimintaedellytyksiin.

Lupa- ja valvontavirasto voi peruuttaa ni-
medmisen kokonaan tai miérdajaksi, jos il-
moitettu laitos ei endd tiytd 32 §:ssd sdddet-
tyjé vaatimuksia taikka jos laitos toimii olen-
naisesti timén lain tai sen nojalla annettujen
sddnndsten tai madrdysten vastaisesti.

Lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava
Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalu-
een jdsenvaltioille nimedmisen peruutukset.

7 luku
Valvonta
38§
Markkinavalvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvind on valvoa ja edistdd tervey-
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denhuollon laitteiden sekd niiden kéyton tur-
vallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtivin to-
teuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto ylldpitdd vaaratilannerekiste-
rid. Lupa- ja valvontaviraston on arvioitava
ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneil-
moitukset ja ryhdyttiavd tarpeellisiin tervey-
den ja turvallisuuden edellyttimiin toimiin.
Lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava
viipymétti Euroopan komissiolle sekd Eu-
roopan talousalueen jdsenvaltioille toimenpi-
teistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa
vaaratilanteiden uusiutumisen ehkdisemiseksi
sekd tiedot vaaratilanteesta ja siihen johta-
neista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava
erityisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimus-
tenmukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisessa ja mark-
kinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen
soveltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdmédn lain mukaisella CE-mer-
kinnilla, 5 §:n 1 kohdan tarkoittama tervey-
denhuollon laite, johon tulee soveltaa timin
lain saéannoksid.

39 §
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyt-
tdmid tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
seksi tarkastajalla on oikeus pééstd kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan tissi laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai sdilytetddn tdmdn lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisid tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa
tehdd kotirauhan piiriin kuuluvissa tiloissa.
Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamat-
ta.

Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tarkas-
tajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tar-
kastajalle on annettava maksutta hinen pyy-
tdménsd jiljenndkset tarkastuksen toimitta-

miseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkasta-
jalla on my6s oikeus ottaa valokuvia tarkas-
tuksen aikana.

40§
Tarkastusmenettely

Tarkastuksesta on laadittava poytikirja,
josta on toimitettava jiljennds 30 péivin ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan
padttyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jil-
jennds on annettu tiedoksi asianosaiselle.

Tarkastaja voi antaa miirdyksid havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
annetun méaidrdyksen johdosta tarkastuksen
kohteen on viipymittd ryhdyttdvd asian vaa-
timiin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tulee sdilyttdd tarkastuspdytikirja
kymmenen vuoden ajan tarkastuksen suorit-
tamisesta lukien.

41 §
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon
laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja tes-
tattavaksi, jos se on timén lain noudattami-
sen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkitta-
vaksi ja testattavaksi otetut ndytekappaleet
on tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava
kdyvdn hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja tes-
tattavaksi otettua niytekappaletta ei kuiten-
kaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan,
ettd laite on tdmén lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tdytd tdssd
laissa s#dddettyjd vaatimuksia, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi vel-
voittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan
korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja
testauksesta aiheutuneet valttiméttomat kus-
tannukset. Korvattavien kustannusten tulee
kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa val-
vonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin sekd
rikkomuksen laatuun.



56 HE 46/2010 vp

42 §
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittacssa annettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle vir-
ka-apua 39 ja 41 §:ssd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus kdyttidd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon lait-
teen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekd tutkia ja testata terveyden-
huollon laitteita.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla teh-
tdvien edellyttimi asiantuntemus ja pite-
vyys. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelle-
taan virkamiehen esteellisyyttd koskevia hal-
lintolain sdidnnoksid sekd rikosoikeudellista
virkavastuuta hinen suorittaessaan tdssi lais-
sa tarkoitettuja tehtdvia.

8 luku
Hallinnolliset pakkokeinot
44§
Mddrdys velvoitteiden tayttcimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammat-
timainen kiyttidjd tai toiminnanharjoittaja on
laiminlySnyt tidssd laissa sdddetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi maérdtd velvollisuuden
taytettdviksi médrdajassa.

45§

Mcidrdys asiakirjoissa olevan puutteen kor-
Jaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kayttoon
otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole

laadittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan
toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai
virheellisid, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi médritd valmistajan laa-
timaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakir-
joissa midrdajassa. Jos lupa- ja valvontavi-
raston médrdyksestd huolimatta asiakirjoissa
olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksii ei
korjata, lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd
kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja
muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
my0s silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, on virheellisesti sovel-
lettu tdmén lain sddnndksid mukaan lukien,
mitd CE-merkinndlld varustamisesta on séé-
detty.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle
vaarallinen tai sille ilmoitettuun kéyttétarkoi-
tukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on
vadrin perustein kiinnitetty CE-merkintd tai
CE-merkintd puuttuu tdmén lain vastaisesti,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtyméén tarpeellisiin toimenpi-
teisiin laitteen saattamiseksi tdmén lain ja sen
nojalla annettujen sdinndsten ja midrdysten
mukaiseksi midrdajassa;

2) kieltad laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun; ja

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kiytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen p#itksen tekoa Sosiaali-
jaterveysalan lupa- ja valvontavirasto voi an-
taa asiasta viliaikaisen piditdksen, milloin
sithen on erityinen syy. Viliaikainen p#itos
on voimassa, kunnes asia lopullisesti ratkais-
taan 1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei
ole terveydenhuollon laite, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoit-
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taa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryh-
tyméédn toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta
vetimiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen
markkinoille saattamista ja kidyttéonottoa.

47 §

Kdiytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla ter-
veydenhuollon laitetta koskevan piétcksen
samalla méératd valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymiin kéytdssi olevia laitteita
koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla lait-
teeseen liittyvit vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maarayk-
selld valmistaja tai valtuutettu edustaja voi-
daan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessd oleva tervey-
denhuollon laite niin, ettd sen ominaisuuksis-
sa tai suorituskyvyssd olevasta viasta tai
puutteesta taikka siitd annetuista totuuden-
vastaisista, harhaanjohtavista tai puutteelli-
sista tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara
poistuu (korjaamineny; tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet, jotka teknisistd tai ladketie-
teellisistd syistd johtuen voivat aiheuttaa ter-
veydellistd vaaraa potilaalle, kayttédjélle tai
muulle henkildlle (markkinoilta poistami-
nen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa my6s toiminnanharjoitta-
jan 2 momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmi
saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvalli-
suuden tai kansanterveyden, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd
laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kdy-
ton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovu-
tukselle tai kaytolle.

49§
Tiedottamisvelvoite

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan kiellosta tai m#-
rayksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai
sen kéyttimiseen liittyvistd vaarasta seké
menettelytavoista vaaran torjumiseksi lupa-
ja valvontaviraston asettamassa méirdajassa
ja maaraamalli tavalla.

50 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstidin padtoksestd ja sen
perusteista, jos pddtds koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnilld varustettua tervey-
denhuollon laitetta tai yksildlliseen kayttoon
valmistettua laitetta taikka timén lain edel-
lyttdimidn CE-merkinnén puuttumista laittees-
ta ja laite saattaa asiamukaisesti asennettuna,
yllapidettyni ja kéyttdtarkoituksenmukaisesti
kdytettynd vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden tai turvalli-
suuden.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvon-
tavirasto tekee 46 tai 47 §:n nojalla péitok-
sen CE-merkinnilld varustetusta laitteesta tai
48 §:ssd tarkoitetun pddtdksen, viraston on
viipymittd ilmoitettava pastoksestd ja sen pe-
rusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueen jasenvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoin-
nissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Lupa- ja valvontavirasto voi myds
miiritd kiellon saajan oikaisemaan markki-
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noinnissa antamansa virheellisesti tai puut-
teelliset tiedot, jos sitd turvallisuuden vaaran-
tumisen vuoksi on pidettévi tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdman luvun nojalla antamaa miaréys-
14 tai tekemdd pditostd voidaan tehostaa uh-
kasakolla tai teettimisuhalla siten kuin uh-
kasakkolaissa (1113/1990) sdddetéén.

Teettdimisuhka asetetaan médradmilld pas-
velvoite noudatettavaksi uhalla, ettd tekemiit-
td jétetty tyd voidaan tehdd laiminly&jén kus-
tannuksella.

Jos tdmén luvun nojalla annettua madrdysta
tai padtostd ei ole noudatettu asetetussa maa-
rdajassa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi tiyttdd asetetun velvoitteen
sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu.
Jos lupa- ja valvontavirasto tdyttdd velvoit-
teen itse, ei velvoittavassa pddtdksessd tai
maidrdyksessd asetettua uhkasakkoa saa tuo-
mita maksettavaksi.

9 Luku
Eriniiset siinnokset
53§

Ohjaus ja valvonta

Tdmin lain mukaisen toiminnan yleinen
ohjaus ja valvonta kuuluu Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Sen lisdksi, mitd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston tehtdvistd muutoin
sdddetddn, lupa- ja valvontavirasto hoitaa
terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroo-
pan unionin sdidoksissd toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle sdddetyt tehtivit.

Jos on epéselvidd onko laite tai tarvike ti-
min lain tarkoittama terveydenhuollon laite
tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat
erimielisid siitd, mihin terveydenhuollon lait-
teen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston

tulee pédttdd tuotteen luokittelusta.

54§

Eurooppalainen tietokanta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava eurooppalaiseen ter-
veydenhuollon laitteiden tietokantaan seu-
raavat tiedot:

1) 18 §n 1 momentin mukaiset tiedot lu-
kuun ottamatta yksil6lliseen kaytt6on valmis-
tettuja laitteita sekd terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena valmis-
tettuja terveydenhuollon laitteita koskevia
tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistus-
ten myontdmistd, muuttamista, tdydentdmis-
td, midrdajaksi peruuttamista, peruuttamista
tai epddmistd koskeviin paitdksiin liittyvit
tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot; ja

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien il-
moitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerittyjd tietoja saa kéyttdd
vain viranomaisvalvontaan.

55§
Poikkeuslupa

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd hakemuksesta mésraaikai-
sen poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuol-
lon laitteen markkinoille saattamiseksi ja
kayttoonottamiseksi, vaikka laitteen vaati-
mustenmukaisuuden arviointia ei ole toteu-
tettu tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sddannoksissd  ja méadrdyksissd edellytetyn
mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai
vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tar-
peellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta;
sekd

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tiyttyvit.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-



HE 46/2010 vp 59

rasto voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen
kéyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Salassapito ja tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estiméttd valvontaa varten
tarpeelliset tiedot valtion ja kunnan viran-
omaisilta sekd luonnollisilta tai oikeushenki-
16iltd, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut
sddnnokset ja midrdykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen té-
min lain ja sen nojalla annettujen sdinndsten
mukaisia tehtdvid suorittaessaan saamat tie-
dot ovat salassa pidettdvid. Salassa pidettavia
eivit kuitenkaan ole:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ylldpitimin laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kayttgjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkdisemisesti;

3) ilmoitetun laitoksen myOntdimiin, muu-
tettuihin, tdydennettyihin sekid viliaikaisesti
tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liit-
tyvit tiedot.

57§
Salassa pidettdivien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa ja 56 §:n 2 momentissa sddde-
tyn salassapitovelvollisuuden estamatta Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
saa luovuttaa tdméin lain ja sen nojalla annet-
tujen sddnndsten noudattamisen valvontaan
liittyvéd tehtdvad suorittaessaan saamia tieto-
ja yksityisen tai yhteisoén taloudellisesta ase-
masta, liike- tai ammattisalaisuudesta taikka
yksityisen henkilon terveydentilasta tai hen-
kilokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle tdmén lain mu-
kaisten tehtidvien suorittamista varten;

2) syyttdjd-, poliisi- ja tulliviranomaiselle
rikoksen selvittdmiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tie-
tojen vaihtoa varten; seké

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaisel-
le ja kansainviliselle toimielimelle Euroopan
unionin direktiiviin tai Suomea sitovaan kan-
sainviliseen sopimukseen perustuvan vel-
voitteen toteuttamiseksi.

58 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmidn lain nojalla tekem#dn pa#tok-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996)
sdddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tekemin tarkastuksen yhteydessd an-
nettuun méidrdykseen tai ilmoitetun laitoksen
timén lain nojalla antamaan pditokseen ei
saa hakea muutosta valittamalla. Madrayk-
seen tai paidtokseen saa hakea oikaisua lupa-
ja valvontavirastolta 30 pdivin kuluessa p#i-
toksen tiedoksisaannista tai tarkastuksen
padttymisestd. Madrdykseen ja péitokseen on
liitettdvd ohjeet oikaisuvaatimuksen saatta-
miseksi lupa- ja valvontaviraston ratkaista-
vaksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin
on ryhdyttivd oikaisuvaatimuksesta huoli-
matta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston oikaisuvaatimuksen johdosta
antamaan p#itdkseen saa hakea muutosta va-
littamalla siten kuin 1 momentissa saddetdén.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston timén lain nojalla tekemai padtosti tai
médrdystd on muutoksenhausta huolimatta
noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maarad.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto on 21 §:n nojalla keskeyttinyt klii-
nisen laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n no-
jalla viliaikaisen paidtcksen, pddtokseen ei
saa hakea muutosta valittamalla.

59§
Rangaistussddnnikset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta
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1) saattaa terveydenhuollon laitteen mark-
kinoille tai ottaa sen kdytt6on 8 §:n vastaises-
ti;

2) laiminly6 12 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den terveydenhuollon laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesti;

3) laiminly6 14 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jdlkeiseen seurantaan;

4) laiminly6 15 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle vaaratilanteesta;

5) laiminlyd 20 ja 23 §:ssd sdddetyn velvol-
lisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuksesta;

6) laiminly6 25 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa vaaratilanteista; taikka

7) jattdd noudattamatta 44—49 §:ssé tar-
koitetun kiellon tai méiérdyksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla
sdddetty ankarampaa rangaistusta, ferveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
rikkomisesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla m&a-
rattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai
maardystd, voidaan jattdd tuomitsematta ran-
gaistukseen samasta teosta.

Jos on syytd epdilld, ettd tdtéd lakia on rikot-
tu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston on teht#dvi siitd ilmoitus esitutkinta-
viranomaiselle. Ilmoitus voidaan jittad teke-
mittd, jos epdilty rikos on vihidinen ja jos
kdy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet
huomioon ottaen anteeksiannettavasta huo-
limattomuudesta tai ajattelemattomuudesta
eikd yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemista.

Helsingissd 9 pdivand huhtikuuta 2010

60 §
Voimaantulo

Tdmaé laki tulee voimaan pdivind kuuta
20 . Sen 27 — 31 §:44 sovelletaan kuitenkin
vasta 1 pdivéstd tammikuuta 2011 lukien ja
54 §:44 5 pdivistd syyskuuta 2010 lukien,

Tdlla lailla kumotaan terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista 29 péivina joulukuu-
ta 1994 annettu laki (1505/1994) siithen my6-
hemmin tehtyine muutoksineen.

Jos muussa laissa viitataan terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin,
viittauksen on katsottava tarkoittavan titi la-
kia.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tidytdntoonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin.

Jos terveydenhuollon laitteeseen on muun
kuin tdmédn lain nojalla kiinnitetty CE-
merkintd ja kyseisessid laissa sédfddetddn val-
mistajalle siirtymikauden aikana vapaus vali-
ta sovellettava jarjestelmsd, CE-merkinti
osoittaa terveydenhuollon laitteen tdyttdvin
ainoastaan valmistajan soveltamat sddnnok-
set ja médrdykset. Tdlloin Euroopan unionin
sdddosten viitenumerot, sellaisina kuin ne on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd, on merkittivd ndiden sdddosten mu-
kaisesti laitteiden mukana oleviin asiakirjoi-
hin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.
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