1994 rd — RP 266

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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

1 denna proposition foreslds att lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vird upphivs och ersdtts med en ny lag med
samma namn. Syftet med den foreslagna lagen
ir att anpassa stadgandena om produkter och
utrustning for halso- och sjukvérd till bestdm-
melserna i Europeiska gemenskapens direktiv
om medicintekniska produkter. Direktivet in-
gar i EES-tilliggsprotokoliet. Den lag som
giller godkdnnande av protokollet tridde i
kraft den 1 juli 1994.

Den foreslagna lagen géller konstruktion,
tillverkning, forpackning, mérkning, utslippan-
de pa marknaden, ibruktagande och forsiljning
av produkter och utrustning for hélso- och
sjukvérd.

Forslaget betonar tillverkarens ansvar for en
produkt. Enligt forslaget slopas de anmail-
ningar och forhandsbesiktningar som giller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vird. 1 stillet infors det kvalitetssdkringssystem
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for produkter som skall tillimpas inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet och som
tillverkaren i forsta hand svarar for. Tillverka-
ren skall vid behov anlita en oberoende in-
hemsk eller utlindsk provningsanstalt, dvs. ett
anmailt organ. Overvakningen av lagstiftningen
skulle ankomma pa likemedelsverket.

I lagen stadgas om de allminna krav som
stills pd yrkesmissig anvindning av produkter
och utrustning for hédlso- och sjukvard. For att
produkters och utrustnings funktionsduglighet
skall kunna sikerstdllas ingdr allminna stad-
ganden om placering och underhdll i forslaget.

Mera detaljerade bestimmelser om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvird skall
utfirdas genom f6rordning och social- och
hélsovardsministeriets beslut.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft vid
ingangen av 1995 da ocksa direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter trider i kraft.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Lagen om sjukvérdsartiklar (997/84) tradde i
kraft den 1 mars 1985. D4 avtalet om Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet (EES-
avtalet) tridde i kraft vid ingingen av 1994
dndrades lagen i Overensstimmelse med be-
stimmelserna i direktivet om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medi-
cintekniska  produkter for implantation
(90/385/EEG), som ingick i avtalet. Lagens
tillimpningsomrade utvidgades till att gilla
produkter och utrustning som anvidnds for
lindring av eller kompensation for en skada
eller ett funktionshinder och namnet dndrades
till lag om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard (791/92).

Den 14 juni 1993 antog Europeiska gemen-
skapen ett direktiv 93/42/EEG om medicintek-
niska produkter, som ingir i Gemensamma
EES-kommitténs beslut nr 7/94 om dndring av
protokoll 47 och vissa bilagor till EES-avtalet
(EES-tillaggsprotokollet). Genom direktivet
harmoniseras de kvalitetskrav som giller pro-
dukter och utrustning som anvinds inom hil-
so- och sjukvarden och tas i bruk eller slapps ut
pad marknaden inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet samt de forfaranden med
hjilp av vilka en produkts Sverensstimmelse
pavisas och Overvakas.

De ovan nidmnda direktiven, som géller
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard, dr direktiv enligt den nya metoden och de
produkter som uppfyller kraven i dem skall
vara CE-mérkta.

2. Nulige

2.1. Den lagstiftning och praxis som giller
produkter och utrustning foér hilso- och
sjukvird

Lag om produkter och utrustning for hdlso- och
sjukvdrd

Med produkter och utrustning for hilso- och
sjukvérd avses enligt lagen instrument, appara-
ter, anordningar, material eller andra artiklar,
inklusive program, vilka anvinds separat eller
tillsammans med négot slag av tillbehér, och
som tillverkaren avsett att skall anvidndas for

minniskor vid diagnos, profylax, dvervakning,
behandling eller lindring av sjukdom eller
skada, eller undersékning, utbyte eller dndring
av anatomin eller av en fysiologisk process. I
oklara fall avgodr forsknings- och utvecklings-
centralen for social- och hilsovarden (STA-
KES) om det ar friga om produkter och
utrustning som avses i lagen eller inte.

I lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvdrd stadgas om tillverkning,
import, lagring, forsdljning, klinisk undersok-
ning och annan anvidndning av samt tillsyn
over produkter och utrustning foér hilso- och
sjukvard.

Vid tillverkning, férpackning, lagring och
annan hantering av produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard skall tillricklig om-
sorgsfullhet och renlighet iakttas. Produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard skall
vara limpade for sitt anvidndningssyfte. En
produkt eller utrustning far inte, nir den tagits
i bruk pé ritt sitt och anvints i Gverensstim-
melse med det dndamil den dr avsedd for,
orsaka patienten, anvindaren eller andra per-
soner men for hilsan. I lagen ingdr dessutom
krav som giller forsdljningsholje och bruksan-
visning.

I friga om sddana aktiva produkter for
implantation som 4r avsedda for klinisk under-
sOkning skall tillverkaren enligt lagen hos
STAKES goéra anmélan om produkterna minst
60 dagar innan undersdkningarna inleds.

Foreskrifter och anvisningar

I lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard ges social- och hilsovards-
ministeriet, STAKES, Elinspektionscentralen
och stralsikerhetscentralen bemyndigande att
meddela foreskrifter och anvisningar som héin-
for sig till sikerheten.

Den 22 februari 1991 utfardade social- och
hilsovardsministeriet ett beslut enligt vilket en
tillverkare eller importdr skall gora en anmélan
om engangsinsulinsprutor som férsta gangen
overléts till forsdljning och ocksd di anmilda
insulinsprutor eller tillverkningen av dem &nd-
ras visentligt. Anmélan skall goras hos STA-
KES.

Den 20 januari 1994 utfirdade social- och
hédlsovirdsministeriet ett beslut om de viasent-
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liga krav som stélls pad aktiva medicintekniska
produkter for implantation och forfarandet vid
godkinnande av sidana produkter. Den 25
april 1994 utfirdade handels- och industrimi-
nisteriet ett beslut om att bla. direktivet om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kliniska maximalvisande kvicksilvertermo-
metrar (76/764/EEG) skall trdda i kraft den 1
maj 1994.

Den 10 januari 1994 meddelade STAKES
anvisningar om den anmilan som skall goras
om tillverkning och import, den 7 mars 1994
anvisningar om anmilan om tandimplantat till
implantatregistret samt den S april 1994 anvis-
ningar om anméilan om risksituationer. Fore-
skrifter om mirkning av produkter och utrust-
ning f6r hilso- och sjukvard har meddelats den
9 oktober 1985. Foreskrifterna tillimpas inte
pd sddana aktiva medicintekniska produkter
for implantation som 4r CE-mirkta.

Enligt handels- och industriministeriets be-
slut om overvakning av elektrisk utrustning
och om godkinnande som skall kravas for viss
elektrisk utrustning (1695/93) och handels- och
industriministeriets beslut om elsikerhetskrav
pd elektromedicinsk utrustning inom human-
och veterindrmedicin (1697/93), vilka har ut-
fardats med stdd av ellagen den 30 december
1993, skall eldriven medicinsk utrustning for-
handsbesiktigas om utrustningen inte 4r CE-
markt.

Med stdéd av strdlskyddslagen har strélsiker-
hetscentralen meddelat allmidnna anvisningar
om sidkerheten vid anvidndning av strdlning och
annan stralningsverksamhet.

De foreskrifter och anvisningar som giller
produkter och utrustning fér hilso- och sjuk-
vard ir tekniska och detaljerade. Det frimsta
syftet med de foreskrifter som giller visentliga
krav 4r att sidkerstdlla att produkter och
utrustning konstrueras och tillverkas si att de
inte medfor hilsorisker for patienten, anvinda-
ren eller andra personer. Detta forutsitter att
produkter och utrustning fér hélso- och sjuk-
vird konstrueras, tillverkas, férpckas, mérks
och lagras samt anvinds, hanteras och under-
hdlls pd ett dndamélsenligt satt. Lagen om
produkter och utrustning fér hilso- och sjuk-
vird ger inte myndigheterna ritt att meddela
foreskrifter och anvisningar om anvindningen
av produkter och utrustning. I samband med
utredandet av anvdndarnas anmélningar om
risksituationer har STAKES gett social- och
hilsovardsenheter rekommendationer om an-

vindningen av produkter och utrustning. Dess-
utom har STAKES hallit kurser for dem som
skoter materialforvaltningen pa sjukhusen om
fridgor som giller tekniskt underhdll av pro-
dukter och utrustning.

Standarder

Det universella standardiseringsarbete som
giller produkter och utrustning for hélso- och
sjukvird utférs av ISO (International Organi-
zation for Standardization). Behovet att avldgs-
na de tekniska handelshindren i Europa har
ocksa krivt en omfattande standardisering av
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard. Det europeiska standardiseringsarbetet
har koncentrerats till europeiska standardise-
ringsorganisationen CEN (European Commit-
tee for Standardization). CENELEC (Europe-
an Committee for Electrotechnical Standardi-
zation) skoter standardiseringen av elektrome-
dicinsk utrustning. T Finland svarar Finlands
Standardiseringsforbund SFS rf for bered-
ningen och publikationen av standarder. STA-
KES deltar som branschorganisation i arbetet
inom ISO och CEN i enlighet med det avtal
som ingitts med Finlands Standardiseringsfor-
bund.

I det beslut av social- och hilsovirdsminis-
teriet som giller aktiva medicintekniska pro-
dukter for implantation faststills visentliga
krav for sikerhet och prestanda hos aktiva
medicintekniska produkter foér implantation
samt forfarandet vid godkinnande av sddana
produkter. De visentliga kraven dr allminna
till sin natur och detaljerade tekniska specifi-
kationer som kompletterar dem utfirdas i form
av harmoniserade europeiska standarder. En
produkt som tillverkats enligt de harmonisera-
de europeiska standarderna anses uppfylla de
véasentliga krav som giller den. Det &r inte
obligatoriskt att anvinda standarder, eftersom
tillverkaren kan pévisa en produkts Overens-
stimmelse ocksd pd annat sitt. Standarderna
faststiller dock en miniminivd for de visentliga
krav som giller produkten.

Tillsyn
STAKES 6vervakar att lagen om produkter

och utrustning for hilso- och sjukvard iakttas.
Vid STAKES upprittades i borjan av 1994
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ett tillverkar- och importdrregister och ett
register Over risksituationer. I tillverkar- och
importorregistret infors namnet pa féretag och
diarmed jimforbara samfund som tillverkar och
importerar produkter och utrustning for hilso-
och sjukvird, deras driftstille samt uppgifter
om den produktkategori som tillverkas eller
som agenturen omfattar. I registret 6ver risk-
situationer infors de anmélningar som tillver-
kare och yrkesmissiga anvindare har gjort om
forsimring av egenskaper och prestanda hos
produkter och utrustning samt om inexaktheter
i bruksanvisningar som har lett till eller skulle
ha kunnat leda till en forsdmring av patientens
eller ndgon annans hélsotillstdnd eller till hans
dod. T registret infors ocksd anmélningar om de
tekniska eller medicinska skil som har lett till
att tillverkaren aterkallar en produkt eller
utrustning frdn marknaden. Héindelser i sam-
band med anvidndningen av strdlning, vilka ir
exceptionella med tanke pd strédlskyddet, skall
anmdlas till strdlsdkerhetscentralen.

Det implantatregister som ndmns i férord-
ningen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (774/89) tjinar marknadsovervak-
ningen. I implantatregistret har under nirmare
15 ar inforts uppgifter om ortopediska endop-
roteser, dvs. konstgjorda hoft- och knileder.
Med hjilp av registret kan implantatens hall-
barhet undersdkas och beddmas samt de men
for hilsan som de eventuellt har medfort
utredas.

STAKES kan forbjuda att produkter och
utrustning som strider mot stadganden eller
bestimmelser importeras, siljs eller anvidnds
eller meddela begrinsningar som giller dem.
STAKES kan bestimma att en produkt eller
utrustning skall bringas i Overensstimmelse
med bestimmelserna, dterkallas eller forstoras.
Tillsynsmyndigheten har ritt att fa tilltrade till
tillverknings-, lager- och forsdljningsplatsen,
utféra inspektioner och ta prover samt att fa de
upplysningar som tillsynen krdver. Den som
bryter mot lagen straffas med boter.

Stralsdkerhetscentralen Gvervakar stralskyd-
det nir det giller anordningar som avger
joniserande och icke-joniserande strilning och
Elinspektionscentralen 6vervakar elsikerheten.
Dessutom har tullen uppgifter som hanfor sig
till importen.

Det finns inget tickande forfarande for
forhandsbesiktning och godkinnande av pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
innan de kommer ut pd marknaden. I friga om

aktiva medicintekniska produkter fér implan-
tation har tillverkaren skoétt organiseringen av
den forsta kontrollen, om produkten ar CE-
mérkt. Fram till utgdngen av 1993 besiktigade
och godkinde Elinspektionscentralen med tan-
ke pa elsikerheten vissa medicinska apparater
som skall saluhailas, overlatas till ndgon annan
eller har tagits i bruk 1 Finland (Elinspektions-
centralens cirkulir KL 160—91/1.8.1991). Fran
och med ingangen av 1994 skall tillverkaren
svara for den forsta kontrollen och Elinspek-
tionscentralens obligatoriska besiktning och
godkdnnande giller numera endast sidana
produkter vilkas overensstimmelse inte har
verifierats 1 enlighet med direktivet om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromedicinsk utrustning inom human- och
veterindrmedicin (84/539/EEG).

Medicinska tandrontgenapparater typbesikti-
gas med tanke pi strdlningen. Utover elektro-
medicinsk utrustning granskas och godkinns
endast nya insulinsprutor innan de kommer ut
pa marknaden pd basis av den anmilan som
giorts hos STAKES. Dessutom testar och
granskar en sakkunniggrupp for horapparater
vid STAKES nya horapparater som slipps ut
pd marknaden. Forfarandet 4r inte obligato-
riskt.

Tillverkning och forsdljning av produkter och
utrustning for hdlso- och sjukvdrd

Enligt tullstatistiken omfattar den samman-
lagda produktmingden i friga om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard ca
150 000 varubenimningar. Ar 1993 importera-
des produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard till Finland till ett vdrde av ca 800
milj. mk och exporterades till ett vdarde av 1 300
milj. mk. Av handeln skedde ca 60 % pa den
europeiska inre marknaden. Ca 30% av pro-
dukterna och utrustningen for hélso- och sjuk-
vérd importerades frin Forenta Staterna 1993.

Det finns ca 70 foretag som tillverkar pro-
dukter och utrustning foér hilso- och sjukvard i
vért land. Dessutom &r tandldkare och special-
tandtekniker som dr verksamma som sjdlvstdn-
diga yrkesutovare tillverkare till den del de
anpassar tandproteser eller andra specialanpas-
sade produkter. Ocksd tandlaboratorier och
manga optikeraffirer tillverkar produkter.

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard siljs huvudsakligen till enheter inom
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social- och hédlsovirden. Endast en liten del av
produkter och utrustning f6ér hélso- och sjuk-
vard anvénds utanfor enheterna for social- och
hilsovard. Till sidana for konsumenterna be-
kanta produkter hér horapparater, rullstolar,
promenadkippar och andra hjilpmedel. Till
produkter och utrustning som salufors direkt
till konsumenterna hor kondomer, graviditets-
test, glasdgon, kontaktlinser och rengéringsme-
del for dem, febertermometrar, blodtrycksmai-
tare och plaster. Bla. optikeraffirerna idkar
detaljhandel.

Lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd reglerar inte detaljhandeln
med eller marknadsforingen av produkter. I
sina anvisningar om anméilan om risksituatio-
ner forutsitter STAKES att tillverkaren har ett
verksamt forfarande med vars hjilp forsdlj-
ningar eller sindningar till social- och hilso-
vérdsenheter eller privata yrkesutdvare i Fin-
land tillforlitligt kan specificeras och spéras.

2.2. Annan lagstiftning som inverkar pi
sikerheten

Om elsdkerhetskraven i friga om eldriven
medicinsk utrustning stadgas i ellagen (319/79)
och om strilskyddskraven i strilskyddslagen
(592/91) samt i de stadganden och bestimmel-
ser som utfirdats med stod av dem.

Forfattningar som reglerar social- och
hdlsovdrden

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard anviands huvudsakligen i samband
med olika behandlings- och vardétgirder vid
enheter for hilso- och socialvdrd. De som
anvéinder tekniskt mer krdvande produkter ar
yrkesutbildade personer inom héilso- och sjuk-
varden.

Enligt lagstiftningen har kommuner och
samkommuner vissa skyldigheter nir det giller
ordnandet av socialvard samt hilso- och sjuk-
vird, men lagstiftningen stiller inte i ndgon
storre utstrickning ndgra krav pa innehillet
ndr det giller tillhandahéllande av tjinsterna. I
lagen om specialiserad sjukvard (1062/89) och i
forordningen om medicinsk rehabilitering
(1015/91), som har utfirdats med stéd av
folkhilsolagen (66/72) och lagen om specialis-
erad sjukvard, definieras hjdlpmedelstjinster s&

att till dem bl.a. hor undervisning i anvénd-
ningen av hjilpmedel och underhéil av hjilp-
medlen. Nédgra andra stadganden om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard eller
om service eller underhdll av dem ingdr inte i
lagstiftningen.

Lagen om privat hdlso- och sjukvdrd

Enligt lagen om privat hilso- och sjukvird
(152/90) 4r en forutsittning for att en inritt-
ning skall kunna inrattas att den har dndamals-
enliga lokaliteter och anordningar samt den
personal som verksamheten forutsdtter. Om
missforhdllanden konstateras, kan lidnsstyrelsen
avbryta verksamheten eller férbjuda anvind-
ningen av en lokal eller del dirav eller av en
anordning.

Social- och hilsovirdsavdelningarna inom
linen Overvakar privata verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvarden och likasd inom
socialvarden.

Nagra stadganden eller bestimmelser pd
ligre nivd om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird eller om upprétthallande
av deras funktionsduglighet har inte utfardats.

Forordningen om kvalitetskontroll av
preventivimedel

Om forhandskontroll och férhandsgodkén-
nande av preventivmedel stadgas i férordning-
en om kvalitetskontroll av preventivmedel
(403/75). 1 forordningen stadgas om produkt-
och partivis férhandskontroll av preventivme-
del. T samband med kontrollen testas att
preventivimedlen overensstimmer med relevan-
ta internationella standarder. Lidkemedelsver-
ket overvakar att forordningen iakttas samt
utfor forhandstningarna.

2.3. Den internationella utvecklingen och lag-
stiftningen i utlandet

Direktivet om medicintekniska produkter

I EES-tillaggsprotokollet ingdr ett direktiv
om medicintekniska produkter, genom vilket
direktivet om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kliniska maximalvisande kvick-
silvertermometrar av glas upphivs samt direk-
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tivet om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation och direktivet om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elekt-
romedicinsk utrustning inom human- och ve-
terindrmedicin 4ndras.

Syftet med direktivet om medicintekniska
produkter 4r att harmonisera de bestimmelser
som ror sidkerhet, hilsoskydd och medicintek-
niska produkters prestanda sd att olikheterna i
medlemsstaternas forfaranden vid provning
och certifiering inte skall utgdéra hinder for
handeln.

I direktivet definieras de centala begreppen.
Medicinteknisk produkt avser instrument, appa-
rat, anordning, hjidlpmedel, material eller an-
nan artikel, vare sig den anvinds separat eller
tillsammans med nagot slag av tillbehor eller
programvara som kravs for att den skall kunna
tilldimpas pa rétt sitt, och som &r tillverkad for
att anvindas fér ménniskor vid diagnos, pro-
fylax, 6vervakning, behandling eller lindring av
sjukdom, vid diagnos, dvervakning, behandling
eller lindring av eller kompensation for en
skada eller ett funktionshinder, vid undersok-
ning, utbyte eller dndring av anatomin eller av
en fysiologisk process eller vid befruktnings-
kontroll, och som inte uppndr sin huvudsakli-
ga, avsedda verkan i eller pd méinniskokroppen
med hjdlp av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel, men som kan under-
stodjas i sin funktion av sddana medel. I den
foreslagna lagen avses med produkt och utrust-
ning for hilso- och sjukvard detsamma som i
direktivet avses med medicinteknisk produkt.

Med rillverkare avses fysisk eller juridisk
person med ansvar for konstruktion, tillverk-
ning, forpackning och méirkning av produkten
innan den slipps ut pd marknaden i den
personens namn. De skyldigheter som tillver-
karen skall fullgora skall ocksa tillimpas pa de
fysiska eller juridiska personer som i syfte att
slippa ut produkter pd marknaden i eget namn
monterar, forpackar, bearbetar, helrenoverar
eller mirker en eller flera fardiga produkter
eller foreskriver deras syfte. Detta dr inte
tillimpligt pd en person som inte &r tillverkare,
men som monterar eller anpassar produkter
som redan finns p4 marknaden for att de skall
anvindas for en viss patient.

Direktivet om medicintekniska produkter
jamte bilagor innehdller bestimmelser om de
visentliga krav som ar en forutsittning for att
medicintekniska produkter skall kunna sldppas

ut pd marknaden eller tas i bruk. De giller t.ex.
den riskbeddmning av produkterna som tillver-
karen ansvarar fér samt sddana bestimmelser
om livslingd samt transport- och lagringsfor-
héllanden som produktens funktionsduglighet
forutsitter. Enligt direktivet anses medicintek-
niska produkter uppfylla de visentliga kraven,
om produkterna Overensstimmer med harmo-
niserade standarder vars beteckningar har of-
fentliggjorts i Europeiska gemenskapernas of-
ficiella tidning.

1 direktivet om medicintekniska produkter
ingdr ocksd bestimmelser om forfarandet vid
overensstimmelsebedomningen i samband med
konstruktion och tillverkning av medicinteknis-
ka produkter. Tillverkaren kan vilja mellan
olika procedurer for att pdvisa Overensstim-
melsen beroende pd produkten och utrustning-
en. Till dem hor tillverkarens forsdkran, typp-
rovning av produkten och ett kvalitetssystem
for konstruktion och/eller produktion. Den
forsta kontrollen, som tillverkaren ansvarar
for, forutsdtter i aliminhet att ett oberoende
anmilt organ, som utfér beddmningar och
kontroller, deltar i oOverensstimmelsebedom-
ningen. Huvudsakligen med tanke pd forfaran-
dena for Overensstimmelsebeddmning delas
produkterna enligt direktivet in i fyra pro-
duktklasser (I, IT a, IT b och IIT), som grundar
sig pd de potentiella risker for patienter: och
andra personer som hirror frin produkternas
tekniska konstruktion och tillverkningssittet.

I de fall bedomningen av produkternas over-
ensstimmelse kan goras pa tillverkarens ansvar
ir den i gemenskapen etablerade tillverkaren
eller en annan person som tillverkaren har
utsett for detta dndaméal och som &r etablerad
i gemenskapen enligt direktivet skyldig att
meddela tillsynsmyndigheterna sin adress och
uppgifter om produkterna for att behovlig
tillsyn skall kunna utdvas.

Behorig myndighet i medlemsstaten kan god-
kdnna ett anmilt organ att utféra uppgifter
som hidnfor sig till Gverensstimmelsebeddm-
ningen. En forutsittning fér godkdnnandet ar
att organet uppfyller de minimikrav som direk-
tivet stiller. Organet skall anmailas till kommis-
sionen eller, i ett system enligt EES-avtalet, till
EFTA:s Overvakningsmyndighet och andra
EES-stater.

Tillverkaren eller den som representerar ho-
nom och ir etablerad inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet ingdr avtal med ett
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anmilt organ om genomférandet av bedom-
ningar och verifikationer.

Enligt direktivet om medicintekniska pro-
dukter bor produkterna som en allmin regel
vara CE-mérkta for att visa att de Overens-
stimmer med bestimmelserna och dirfor om-
fattas av den fria rorligheten for varor inom
EES.

1 direktivet ingdr en skyddsklausul, enligt
vilken medlemsstaterna skall vidta alla nddvin-
diga Aatgidrder for att Aaterkalla hilsofarliga
produkter och hilsofarlig utrustning frin
marknaden eller forhindra att de slidpps ut pa
marknaden.

Den fria rorligheten for CE-markta produk-
ter far inte forhindras med obligatoriska grins-
kontroller elier andra obligatoriska kontroller
forrdn produkterna slipps ut pd marknaden.
Produkternas overensstimmelse &vervakas sa-
lunda huvudsakligen efter det att de har slidppts
ut pd marknaden (marknadsovervakning).
Inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det dr det varje medlemsstats skyldighet att
ordna marknadsdvervakningen. Medlemssta-
terna kan i rdtt stor utstrickning sjilva besiuta
hur marknadsovervakningen skall organiseras
och utforas i praktiken.

Utover sétten att overvaka marknaden av-
gbrs dven behovet att utfirda och #dndra
bestimmelser som giller anvindningen av pro-
dukter och utrustning pd nationeil niva.

I radets direktiv om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar om
vilseledande reklam (84/450/EEG) (reklamdi-
rektivet) ingdr minimikriterier fér att man skall
kunna avgora om viss reklam &r vilseledande
samt vidta behovliga dtgirder. Bestimmelserna
1 direktivet har beaktats vid beredningen.

2.4. Bedomning av nuliiget

Reglering av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvdrd

De krav som den lagstiftning som giller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard stéller pd produkterna motsvarar den nivi
som forutsitts i Europeiska gemenskapens di-
rektiv om medicintekniska produkter. I friga
om sidkerhet och andra egenskaper motsvarar
de produkter och den utrustning for hélso- och
sjukvard som anvinds i Finland nivan i Euro-
pa.

Forordningen om kvalitetskontroll av pre-
ventivmedel kommer att upphédvas i samband
med revideringen av hilsovdrdslagen och livs-
medelslagen vid utgangen av 1994. Produkter
och utrustning som #r avsedda for befrukt-
ningskontroll bor omfattas av samma lagstift-
ning som Ovriga produkter och utrustning fér
hilso- och sjukvard.

Fragor som giller elsikerheten utgdr en del
av de visentliga krav for produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard som faststills i
direktiven och de standarder som kompletterar
dem. Meddelandet av varje slag av bindande
sikerhetsnormer som giller sddana produkter
och sidan utrustning bor koncentreras till
social- och hélsovirdsministeriet.

Myndigheterna skall med marknadsovervak-
ningens medel dvervaka att den forsta kontrol-
len har utforts pa behorigt sitt. Till dessa
medel hor anskaffning av uppgifter om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
fran olika kilior, bedomning av dessa uppgifter
och formedling av dem till anvindarna och
tillverkarna, ledning och utbildning samt vid
behov tvingsmedel som sidkerheten kriver.
Sekretesstadgandena i gillande lag om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard
mojliggdr inte ndédvindigt informationsutbyte
mellan myndigheterna inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

I egenskap av forsknings- och utvecklings-
central &r STAKES inte den limpligaste orga-
nisationen att handha marknadsovervakningen.

I gillande lag om produkter och utrustning
for halso- och sjukvdrd ingdr inga stadganden
om distribution och reklam.

Reglering av yrkesmdssig anvindning av produk-
ter och utrustning for hdlso- och sjukvdrd

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvird utgdér en central del av hilso- och
sjukvardsteknologin. 1 social- och hilsovards-
lagstiftningen stdlls inga speciella krav pd
yrkesutovarna i friga om utbildning eller erfa-
renhet som en forutsittning for anvindning av
produkter och utrustning foér hilso- och sjuk-
vard, med undantag for anvéndningen av
joniserande stralning. Social- och hilsovarden
har inte heller ndgra skyldigheter att sorja for
funktionsdugligheten med avseende pd produk-
ter och utrustning f6r hélso- och sjukvérd.
And3 ir produkternas och utrustningens funk-
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tionsduglighet 1 vésentlig grad beroende av hur
de forvaras, underhills och justeras.

3. Propositionens mé&l och de
viktigaste forslagen

3.1. Ml och medel
Sakerstillande av sdkerheten

Propositionens utgdngspunkt ar att den hoga
nivin pd produkter och utrustning for hilso-
och sjukvird som kommer ut pd marknaden
och tas i bruk i1 Finland fortfarande kan
uppritthallas samt att reformen frimjar en
trygg anviandning av sddana produkter och
sadan utrustning. Den foreslagna lagen har ett
vidstriackt tillimpningsomrade som skall om-
fatta ndstan hela produktens livscykel, dvs.
konstruktion, tillverkning, forsiljning och an-
vindning.

I lagen ingar allminna krav for produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard samt
principerna for klassificeringen av produkter
och utrustning. Genom forordning och social-
och hilsovirdsministeriets beslut skall nirmare
stadganden och bestimmelser utfirdas om vi-
sentlig krav foér produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard. Faststdllandet av visent-
liga krav innebdr att ocksd de kliniska under-
sokningar som foregir utslippandet pa mark-
naden eller ibruktagandet av en produkt och
utrustning for hélso- och sjukvard kan utforas
pé tillverkarens ansvar.

De tekniska specifikationer som géller pro-
dukter och utrustning foér hilso- och sjukvard
skall ingd i samordnade, harmoniserade stan-
darder. Aven om iakttagandet av standarderna
inte dr obligatoriskt, kan uppfyllandet av de
visentliga kraven pdvisas genom att de harmo-
niserade standarderna f6ljs.

I den féreslagna lagen uppstélls de ndodvén-
diga krav for yrkesméssig anvindning som
sikerheten forutsatter. Regleringen dr nddvén-
dig med tanke pd den snabba tekniska utveck-
lingen ndr det giller produkter och utrustning
for hilso- och sjukvird. En vardslos och icke
sakkunnig anvidndning av produkter och ut-
rustning kan dsamka patienten skada. Syftet
med de krav som giller yrkesmissig anvind-
ning dr att f4 dem som utdvar social- och
hilsovirdsverksamhet samt sjilvstindiga yr-
kesutdvare och andra yrkesmissiga anvidndare
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att se till att de eller de som &r anstillda hos
dem har tillrickliga kunskaper om de produk-
ter och den utrustning som de anvinder sd att
en riktig och behorig anvindning av dem kan
sakerstéllas.

Lagforsiaget skall i regel inte gilla siddana
produkter och sddan utrustning fér hilso- och
sjukvdrd som &r avsedda att frdn Finland
exporteras ndgon annanstans 4n till marknaden
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det. Tillsynsmyndigheten skall dock ha ritt att
f4 upplysningar dven om de produkter som
skall exporteras.

Skapande av ett system for forsta kontroll

Med stdd av lagen och de stadganden och
bestimmelser pd ligre nivd som utfirdas med
stdd av den skapas precisa procedurstadganden
som giller den Overensstimmelsebeddmning
som tillverkarna sjdlva utfor eller later utféra
innan produkter och utrustning sldpps ut pd
marknaden eller tas i bruk.

Klassificeringen av en produkt och utrust-
ning for hilso- och sjukvird avgdr i vilken
utstrackning tillverkaren maste stéda sig pé ett
anmilt organs kontroller och testningar. Till-
verkarna kan i allminhet sjilva ansvara for
Overensstimmelsebeddmningen av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard i klass I,
medan utsldippande pd marknaden av produk-
ter och utrustning i de Ovriga klasserna dér-
emot forutsdtter ett Overensstimmelseintyg
som det anmélda organet har utfirdat.

I forslaget ingdr stadganden om det anmaélda
organet. Dessutom skall social- och hilsovards-
ministeriet meddela ndrmare foreskrifter om
det anmilda organets skyldigheter, om de
forfaranden som skall tillimpas vid &verens-
stimmelsebeddmningen, om tillsyn och god-
kidnnande samt om intyg och deras giltighets-
tid.

Effektivering av marknadsévervakningen

De stadganden som giller tillsynen och
tillsynsforfarandena skall ses dver i samband
med reformen. Marknadsovervakningen i fraga
om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard bor effektiveras i Finland. Lagrefor-
men gor det mojligt att inrikta de myndighets-
kontroller som géller produkter och utrustning
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for hilso- och sjukvard pé ett dndamdlsenligt
sitt. Mélet 4r att de myndigheter som utdvar
tillsyn over sdkerheten nédr det géller produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard skall ha
sddana befogenheter att produkter och utrust-
ning som eventuellt strider mot stadganden och
bestdmmelser kan hittas och effektivt aterkallas
frin marknaden och tas ur bruk.

Det foreslds dessutom att bestimmelser som
galler reklam for produkter och utrustning fér
hilso- och sjukvard skall kunna utfirdas med
stod av lagen i enlighet med principerna i det
ovan nimnda reklamdirektivet. Endast sddana
produkter som har genomgatt behorig konst-
ruktions- och tillverkningsprocess skall kunna
marknadsforas som produkter och utrustning
for hélso- och sjukvérd.

Marknadsovervakningen skall i regel bygga
pé andra medel 4n tvdngsmedel. En fungerande
marknadsovervakning forutsitter informa-
tionskontakter mellan myndigheter, anvindare
och tillverkare. Myndigheten skall for sin del
sorja for handledningen av tillverkare och
anvédndare, forskningen i branschen och upp-
foljningen av den samt uppfoéljning och bedém-
ning av den internationella utvecklingen.

Likemedelsverket bor dvervaka verksamhet-
en, eftersom Overvakningen av produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard har tydliga
beroringspunkter med likemedelsévervakning.

Modernisering av lagstiftningen

Samtidigt som det allmdnna direktiv som
giller medicintekniska produkter blir en del av
Finlands lagstiftning foreslas att den lagstift-
ning som giller produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard revideras sd att stadgande-
na innehdller definitioner pa och allméinna krav
for produkter och utrustning for hilso- och
sjukvdrden samt behériga stadganden om be-
fogenhet att meddela normer pi ligre niva.

I samband med revideringen skall myndig-
heternas uppgifter preciseras. Social- och hil-
sovardsministeriet skall svara for utfirdandet
av bindande normer om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard och fér den
allménna ledningen. De allmidnna normer som
hénfor sig till stralskyddet skall utfirdas med
stdd av strdlskyddsiagen. Eftersom de normer
som giller produkter och utrustning for hilso-
och sjukvird emellertid i stor utstrickning
kommer att grunda sig pd de harmoniserade

bestimmelserna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, har det ansetts dndamaélsen-
ligt att vissa tekniska instruktioner skall kunna
meddelas genom besiut av likemedelsverket.

For att lagens tillimpningsomrade skall vara
tilirickligt flexibelt foreslds att tillimpningsom-
radet vid behov genom férordning skall kunna
utvidgas eller begrinsas i friga om bestimda
produkter. Forfarandet 4r nodvindigt for att
direktiv som giller nya produkt- och utrust-
ningskategorier pd ett smidigt sétt skall fas att
omfattas av lagen. Till dem hor ett direktiv
som giller produkter och utrustning avsedda
for in vitro-diagnostik och som héller pd att
beredas. Lagen skall ocksd tillimpas pa pro-
dukter och utrustning avsedda for befrukt-
ningskontroll.

3.2. De viktigaste forslagen

Krav som gdller produkter och utrustning for
hélso~ och sjukvdrd

Enligt forslaget skall tillverkaren bestimma
det syfte for vilket en produkt och utrustning
for hilso- och sjukvard 4r avsedd. Produkten
och utrustningen skall vara ldmpliga for sitt
indaméil. For sdkerstidllande av limpligheten
skall tillverkaren klarligga de men for hélsan
som produkten och utrustningen medfér samt
vid behov faststilla produktens och utrustning-
ens anvidndningstid och livslingd, forvarings-
och transportforhdllanden samt utarbeta ett
forfarande med hjélp av vilket uppgifter om
produkten kan samlas in under anvindningsti-
den och utnyttjas i produktionsprocessen.

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard delas in i fyra produktklasser med
tanke pa forfarandena for Overensstimmelse-
beddmningen av dem. De risker som hinfér sig
till ménniskokroppens sdrbarhet héjer pro-
duktklassen. Som exempel pd sddana risker
kan ndmnas produktens och utrustningens an-
vindningstid, anvéndningen av en produkt och
utrustning i direkt kontakt med centrala blo-
domloppet, centrala nervsystemet, skadad hud
eller hjirtat samt da produkten och utrustning-
en foérvandlas kemiskt i kroppen samt pro-
duktens och utrustningens biologiska effekter
eller absorption.

Tillverkarna kan vanligen sjdlva ansvara for
overensstimmelsebeddmningen av produkter
och utrustning i klass I eftersom dessa produk-
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ter har en lig riskpotential. Nir det giller
produkter och utrustning i klass ITa skall ett
anmiilt organ medverka i 6vervakningen under
tillverkningsskedet. For produkter och utrust-
ning i klass II'b och III, vilka har hog
riskpotential, krdvs att ett anmiélt organ utdvar
tillsyn vid konstruktionen och tillverkningen av
produkterna och utrustningen. Till klass III
hianfors hogriskprodukter, fér vilka ett ut-
tryckligt godkdnnande i friga om Overensstim-
melsen krdvs av det anmélda organet innan de
slipps ut pd marknaden. I synnerhet nir det
giller produkter och utrustning som hor till
klass II b och III kriaver pavisandet av Over-
ensstimmelsen kliniska undersokningar. Fas-
tin tillverkaren ansvarar for de kliniska under-
sOkningarna, bor de anmadlas till myndigheten.
Med hjdlp av anmélningarna fir myndigheten
information om produkter och utrustning som
sldpps ut pa marknaden och kan félja upp de
undersokningsresultat som fas om limpligheten
och effekterna av i synnerhet de tekniskt mest
krivande produkterna och dito utrustning.
Med hjidlp av anmilningarna om kliniska
undersdkningar kan myndigheten forsikra sig
om att understkningen dr dndamalsenlig veten-
skapligt sett, inte dventyrar patienternas eller
den Ovriga personalens sdkerhet och att de
etiska aspekter som hinfor sig till utférandet
av kliniska undersdkningar dven annars har
beaktats.

D4 en produkt och utrustning for hilso- och
sjukvird bedoms mdste de visentliga kraven
och andra stadganden och foreskrifter som
hianfor sig till minskande av hilsoriskerna
tolkas och tillimpas pd ett sitt som tar hinsyn
till teknologinivdn och praxis vid konstruk-
tionstidpunkten samt andra krav som hélsan
och sidkerheten stiller.

Utsldppande pd marknaden och ibruktagande av
produkter och utrustning for hdlso- och sjukvdrd

I lagen stadgas om de forutsittningar under
vilka en produkt eller utrustning for hélso- och
sjukvard kan sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk. Forutsittningarna giller utover tillver-
karen dven den som importerar, sdljer eller
yrkesméssigt anvinder produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard. Efter 6vergings-
perioden skall alla produkter och all utrustning
for hilso- och sjukvdrd som sldpps ut pa
marknaden vara CE-mérkta. CE-mérkningen

visar att produkten och utrustningen &verens-
stimmer med det relevanta direktivet och
darfér omfattas av den fria rorligheten for
varor inom gemenskapen och kan tas i bruk pd
avsett sitt.

Forslaget innehaller rétt att medge undantag
fran lagens stadganden. Undantag kan medges
endast om anvindningen av produkten eller
utrustningen ir viktig med tanke pd hilsoskyd-
det. Undantag medges av likemedelsverket.

Forutsdttningar for yrkesmdssig anvindning

I lagen stadgas om allminna krav for yrkes-
missig anviandning av produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard. Till dem hor
sddan utbildning och erfarenhet som en sdker
anvindning av produkten och utrustningen
forutsdatter. Med utbildning och erfarenhet av-
ses anskaffning och uppritthillande av sddana
specialkunskaper och speciella fardigheter som
kan krivas av en yrkesmissig anvindare. Stad-
ganden om yrkesmissig anvdndning behovs
med tanke pd patientsikerheten. Felaktig an-
vindning ir orsak till 60—70% av risksitua-
tionerna.

Enligt forslaget skall en yrkesmissig an-
vindare sorja for att produkten och utrustning-
en for hilso- och sjukvard ar funktionsduglig.

De skyldigheter som géiller yrkesmissig an-
vindning forutsitter att en produkt och utrust-
ning for hilso- och sjukvard anvinds for avsett
dndamadl. Tillverkaren har konstruerat och
tillverkat produkterna och utrustningen for
hilso- och sjukvdrd si att de 4r sikra for
patienten, anvidndaren och andra personer da
de anvinds for avsett indamdl. Om produkt-
erna och utrustningen anvidnds i strid med
avsett dndamal, felaktigt eller annars vardslost
kan utdver patientens dven anvindarens siker-
het dventyras.

En yrkesméssig utdvare skall dessutom se till
att de produkter och utrustning f6ér hilso- och
sjukvdrd som han anvinder i sitt yrke overens-
stimmer med de krav som stadganden och
bestimmelser stdller pd dem, dvs. att produk-
ten 4r CE-mirkt. Syftet med forslaget ar att
hindra att till Finland inf6rs och hér anvénds
sddana produkter och sidan utrustning som
inte uppfyller de kvalitetskrav som i Finland
har uppstillts for sikerstdllande av patientsé-
kerheten.

Direktivet om medicintekniska produkter
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reglerar inte den yrkesmissiga anvindning-
en.

Ledning och allmdn tillsyn

Enligt forslaget skall likemedelsverket skota
ledningen och tillsynen over att lagen iakttas.
Genom forordning skall stadgas om de uppgif-
ter som likemedelsverket har som den myndig-
het som overvakar produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard. Polismyndigheten &r
skyldig att limna handrickning vid utévandet
av tillsynen.

Bestimmelser som giller bruks- och férhil-
landekontrollen i friga om den strdlning som
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard avger skall utfirdas med stod av stril-
skyddslagen och strélsidkerhetscentralen skall
alltjamt 6vervaka att de iakttas. Tillsynen 6ver
att de stadganden och bestimmelser som giller
yrkesmissig anvdndning iakttas skall huvud-
sakligen organiseras med stéd av de stadgan-
den som giller respektive verksamhet och
yrkesutévning.

Utover stadganden som giller tillsyns-
myndigheten innehdller den foreslagna revide-
ringen dessutom ett stadgande som giller en
precisering av produktregistret. Enligt forslaget
skall mera detaljerade uppgifter dn for nirva-
rande tas in i produktregistret i synnerhet om
produkter som hor till klass I. Eftersom det i
allménhet &r tiliverkaren som ansvarar for
Overensstimmelsebedomningen av produkter
som hor till klass I, framhdvs myndighetens
marknadsdvervakning nidr det giller tillsynen
over dessa produkter.

I forslaget ingér stadganden om likemedels-
verkets ritt att av hilsovardspersonalen samt
tillverkaren, det anmilda organet och impor-
téren fi de uppgifter som tillsynen kriver.

Det stadgande som giller tystnadsplikten
preciseras 1 forslaget. Enligt forslaget hindrar
tystnadsplikten inte att myndigheten limnar
uppgifter till en tillsynsmyndighet eller ett
anmilt organ inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet. [Ett Omsesidigt infor-
mationsutbyte mellan myndigheter samt utlim-
nande av uppgifter ocksé till anmilda organ ir
nddvindigt da varor ror sig fritt inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet.

Marknadsovervakningens tvangsmedel skall
kunna tillimpas pad alla produkter och all
utrustning for hilso- och sjukvard, oberoende
av var produkten eller utrustningen &r tillver-

kad. Tvangsmedlen skall dessutom kunna rik-
tas mot produkter och utrustning fér hilso-
och sjukvard som 4r tillverkade i Finland och
exporteras till Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet. Annars kan tvangsmedlen riktas
mot produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvird som levereras till linder utom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet endast
dd internationella avtal som binder Finland
forutsitter det.

Artikel 108 och 109 i EES-avtalet samt
EFTA-staternas avtal om uppréttande av dver-
vakningsmyndigheter och en domstol forutsit-
ter att EFTA:s dvervakningsmyndighet (EFTA
Surveillance Authority/ESA), som skall 6verva-
ka att skyldigheterna enligt avtalet uppfylls i
EFTA-staterna, och dven kommissionens tjins-
temdn kan delta i granskningen av tillsynssys-
temet inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet.

Tvdngsmedel

Enligt forslaget skall tillverkarna och yrkes-
missiga anvidndare till den évervakande myn-
digheten anmadla alla risksituationer som de har
konstaterat eller som har kommit till deras
kidnnedom. Det foreslas att myndigheten ocksi
skall f4 omfattande rittigheter att fi upplys-
ningar och omfattande tillsynsrittigheter nir
det giller tillverkningen av produkter och
utrustning. Frin andra tillsynsmyndigheter och
anmilda organ inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet kan inkomma uppgifter om
defekta produkter som finns pd marknaden.
Dessa anmiélningar kan leda till att produkter
och utrustning fér hilso- och sjukvard dterkal-
las frdn marknaden genom datgirder antingen
frdn tillverkarens eller tilisynsmyndighetens si-
da.

I de stadganden som giller forbud och
begriansningar ingdr en mojlighet att meddela
tempordart tillverknings- eller marknadsforings-
forbud eller att bestimma att varan skall
forstoras. Det foreslds dessutom att tillsyns-
myndigheten skall kunna 4ldgga tillverkaren att
dndra en produkt eller utrustning for hilso-
och sjukvard, att aterkalla den fran marknaden
eller att sdrja for att informationsskyldigheten
fullgdrs. Myndigheten skall ocksd kunna fore-
lagga vite, om detta 4r motiverat for att
forstirka ett beslut.

Dessutom skall 1ikemedelsverket kunna be-
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sluta om begrinsningar av yrkesméissig an-
vindning, om detta dr nddvindigt med tanke
pa hélsan.

I de stadganden som giller dndringssdkande
och verkstéllande av beslut foreslds att forbud
och begransningar skall iakttas trots att dnd-
ring sokts i saken. Enligt forslaget skall 4ndring
alltid kunna sokas i en myndighets beslut, med
undantag av beslut som giller temporirt for-
bud.

4. Propositionens verkningar
4.1. Propositionens ekonomiska verkningar

I propositionen foreslds att ett system for
tillverkarens forsta kontroll, som ingér i direk-
tivet om medicintekniska produkter, skall info-
ras. De ersdttningar som skall betalas till det
anmilda organet kommer sannolikt att vara
mindre 4n kostnaderna for ett férhandsgod-
kdnnande enligt medlemslidndernas lagstiftning.
~ Genomfoérandet av det direktiv som reglerar
- medicintekniska produkter okar forvaltningsut-
gifterna. De d4rliga kostnaderna for overvak-
ningen av produktsikerheten 4r for nidrvarande
ca tre miljoner mark, vilket ocksd ticker
kostnaderna for deltagandet i det standardise-
ringsarbete som giller produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvird. De totala kost-
nader som revideringen medfér under hela
overglngsperioden 4r ca sex miljoner mark. De
bestdende merkostnaderna dr mellan en och tva
miljoner mark pd Aarsniva.

Det foreslds att marknadsovervakningen
skall finansieras med statens medel, eftersom
marknadsovervakningen till sin natur dr myn-
dighetsverksamhet och inte kan finansieras
med avgifter som uppbirs hos dem som skall
Overvakas.

Det planeras att ett anmdilt organ skall
inrdttas 1 Finland for férsta kontrollen av
aktiva medicintekniska produkter. Kostnader-
na for inrittandet av ett sidant organ uppgir
till ca en miljon mark. Madlet &4r att det
anmdilda organet skall ticka sin verksamhet
med inkomsterna av de tekniska besiktningst-
jénsterna.

4.2. Propositionens verkningar i friga om orga-
nisation och personal

De okade uppgifterna i samband med mark-

nadsévervakningen leder till att antalet anstill-
da som anvinds 1 produktsidkerhetsuppgifter
stegvis kommer att 6kas frdn nuvarande fem
personer till 10 personer fram till ar 1998,

Likemedelsverket dvervakar den harmonise-
rade likemedelslagstiftningen. Produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard kan 1 hog
grad paminna om likemedel, likemedel kan
ingd i dem eller de kan ha till uppgift att dosera
lakemedel. Aven lagstiftningen géillande dem ir
harmoniserad. Darfor foreslds att dven oOver-
vakningen av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard pd grund av de synergifor-
delar som kan uppnas éverfors till 1ikemedels-
verket.

Eftersom de visentliga kraven for produkter
och utrustning for hilso- och sjukvird &dven
giller elsdkerheten samt produkters och utrust-
nings elektromagnetiska kompatibilitet, over-
fors utfirdandet av normer pa lidgre nivd samt
tillsynen 6ver dem frdn handels- och industri-
ministeriets forvaltningsomrade till social- och
hilsovardsministeriet och likemedelsverket,
som lyder under det.

5. Beredningen av propositionen

Lagreformen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet i samarbete med forsk-
nings- och utvecklingscentralen fér social- och
hilsovarden. Utldtande om propositionsutkas-
tet har avgivits bl.a. av justitieministeriet, han-
dels- och industriministeriet, STAKES, ldkeme-
delsverket, strdlsdkerhetscentralen, Finlands
Kommunforbund, representanter for tillverkare
och importdrer samt intresseorganisationerna
inom hélso- och sjukvirden. De forbéttrings-
forslag som framforts i utlitandena har beak-
tats i huvudsak.

6. Andra omstindigheter som inver-
kat p& propositionens innehéll

6.1. En lag som giiller inrittningar for dverens-
stimmelsbedémning av produkter

Vid handels- och industriministeriet bereds
en lag som skall gilla inrdttningar for dverens-
stimmelsebedomning av produkter.

Genom lagen skapas enhetliga principer for
de olika fOrvaliningsomrddena for overens-
stimmelsebedomning av produkter och fast-
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stills de aliminna principerna for testnings-,
gransknings- och certifieringsverksamheten.
Lagens tillimpningsomrdde skall omfatta
granskningsverksamheten vid anmilda organ
enligt direktiven enligt den nya metoden.

I lagen och den forordning som utfirdas med
stod av den skall ingd detaljerade bestimmelser
om de anmilda organ som avses i Europeiska
gemenskapens direktiv enligt den nya metoden.

6.2. En lag som giiller CE-mirkning av vissa
produkter

Vid handels- och industriministeriet bereds
en lag som skall gilla CE-mérkning av vissa
produkter. I lagen skall ingd de principer for
CE-mirkning som ingdr i Europeiska gemen-
skapens direktiv enligt den nya metoden och
som skall tillimpas inom de olika forvaltnings-
omradena. I lagen skall ingd stadganden om
straff for felaktigt utforda CE-méarkningar.

6.3. Internationella avtal och forpliktelser

Propositionen ansluter sig till godkdnnandet
och ikrafttridandet av Gemensamma EES-
kommitténs beslut nr 7/94 om &ndring av
protokoll 47 och vissa bilagor till EES-avtalet.
Den lag som giller godkdnnandet av beslutet
tradde 1 kraft den 1 juli 1994. Genom den
foreslagna lagen anpassas den finlindska lag-
stiftning som giller dverensstimmelsen i fraga
om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvéard till EG:s motsvarande bestimmelser. 1
propositionen beaktas dessutom bestimmelser-
na i direktivet om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, som tradde i kraft
redan vid ingdngen av 1994 i samband med att
EES-avtalet trddde i kraft. Till de direktiv som
avses 1 denna proposition hinvisas i EES-
avtalets bilaga II och i EES-avtalets tilldggs-
protokoll.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslaget
1 kap. Allmiinna stadganden

1§. Lagens syfte. Syftet med lagen ir att
uppritthalla och frimja sikerheten i friga om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vird samt anviandningen av dem. Syftet med
lagen 4r huvudsakligen detsamma som syftet
med den gillande lagen.

2§. Tillimpningsomrdde. Enligt paragrafen
skall vid behov genom férordning kunna stad-
gas att lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvdrd ocksd skall tillimpas pa
sddana produkter som anvinds pd samma sitt
som produkter och utrustning foér hilso- och
sjukvard eller tillsammans med dem. Genom
forordning kan lagens tillimpningsomrade ock-
sd utvidgas tll att helt eller delvis omfatta
produkter som dr avsedda for in vitro-diagno-
stik samt produkter och utrustning som inne-
héller vivnader eller celler frin ménniska eller
djur eller biprodukter av sddant material.
Mojligheten att genom forordning kunna ut-
vidga tillimpningsomridet behdvs for att nya

direktiv skall kunna tas in i lagen. Ett direktiv
som galler produkter avsedda for in vitro-
diagnostik hdller pa att beredas. Avsikten &r
ocksd att pd motsvarande sdtt harmonisera de
bestaimmelser som giller medicintekniska pro-
dukter som innehdller doéda vdvnader frin
ménniskor.

3§. Definitioner. 1 paragrafen definieras de
centrala begreppen.

Produkter och utrustning for hdlso- och sjuk-
vdrd definieras ungefir p4 samma sitt som i
gillande lag. Med dem avses detsamma som i
direktivet avses med medicintekniska produk-
ter. Till definitionen har fogats produkter och
utrustning som ir avsedda att anvdndas for
minniskor vid befruktningskontroll. De pre-
ventivmedel som inte 4r likemedel kommer att
omfattas av lagen. Om preventivmedel stadgas
for nirvarande i forordningen om kvalitets-
kontroll av preventivmedel.

Enligt den foreslagna definitionen ar det det
andamdl som produkten enligt tillverkaren &r
avsedd for som avgdr om det dr friga om en
produkt eller utrustning for hilso- och sjuk-
vérd eller inte.
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Med yrkesmdssig anvindare avses enheter
inom social- och hilsovarden, yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvirden och andra
verksamhetsidkare som 1 sitt yrke antingen
anvidnder produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard eller som annars, pd grund av sin
stillning eller sakkunskap, bor svara och sdrja
for att de produkter och den utrustning for
hilso- och sjukvird som de stidller till en
patients eller klients forfogande eller 6verlater
till en patient eller klient 4r funktionsdugliga
och lampliga for sitt &ndamal.

Med avsett dndamdl avses den anvindning
for vilken produkten dr avsedd enligt tillverka-
ren. Detta ir ett vitt begrepp. Uppgifter om for
vilken anvindning en produkt 4r avsedd kan
sdledes ges i bruksanvisningen eller pd mirk-
ningen som fists pd produkten eller utrustning-
en eller som atféljer den och ocksd i reklam-
materialet. Enligt forslaget skall tillverkaren
svara for att produkten eller utrustningen ir
lamplig fér avsett d4ndamdl och inte medfor
hilsorisker for patienten, anvidndaren eller
andra personer.

Med utsldppande pd marknaden avses till-
handahéallande av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard forsta gingen for anvind-
ning inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Nir en produkt eller utrustning for
hilso- och sjukvird slipps ut pd marknaden
skall den enligt forslaget uppfylla de krav som
giller den, oberoende av om Overlatelsen sker
mot betalning eller gratis.

Med ibruktagande avses den tidpunkt nir
produkter och utrustning foér hilso- och sjuk-
vard dr klara att forsta gdngen anvidndas for
avsett dndamal inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Ndr en produkt eller utrust-
ning for hilso- och sjukvérd tas i bruk skall
den uppfylla de vasentliga krav som giller den.

4§. Forhdllande till andra forfatiningar. En-
ligt forslaget skall stadgandena i strilskyddsla-
gen (592/91) i forsta hand iakttas vid tillsynen
over produkter och utrustning for hilso- och
sjukvdrd som avger strdlning. Dessa géller
bruks- och forhallandekontroll, s som skydd-
ande av arbetstagare och patienter for de risker
som stralningen medfor. Vid konstruktion och
tillverkning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard som avger strilning skall
ddremot stadgandena i den foreslagna lagen
och de foreskrifter som meddelas med stéd av
den iakttas.

Enligt paragrafens 2 mom. skall lagen inte

tillampas pd ldkemedel. Vissa produkter och
viss utrustning for hilso- och sjukvird &r
avsedda att administrera likemedel. Om ut-
slippande pd marknaden av produkter och
utrustning som &r avsedda att administrera
lakemedel skall i alimédnhet stadgas i lagen om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vird och om utsldppande pd marknaden av
lakemedel i ldkemedelslagen. Om emellertid en
sédan produkt eller utrustning slipps ut pa
marknaden pd ett sddant sitt att den och
lakemedlet utgdr en integrerad enhet och ute-
slutande 4r avsedda att anvidndas tillsammans
och inte gir att dteranvinda, skall likemedels-
lagen tilldmpas pa produkten. Didremot skall
produkten beddomas enligt den foreslagna lag-
en, om den likemedelssubstans som ingar i
produkten eller utrustningen kan ha en verkan
pé kroppen som understddjer produktens ver-
kan. Vid bedémningen av likemedlets siker-
het, kvalitet och effekt skall hirvid dock de
metoder som ldmpar sig for likemedel foljas.
Avsikten dr att nidrmare stadganden om saken
skall utfardas genom forordning.

2 kap. Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvérd

5§. Tillverkarens allménna skyldigheter. For
tryggande av anvindningen av produkter och
utrustning fér hilso- och sjukvérd skall allméan-
na skyldigheter som giller konstruktion, till-
verkning, férpackning och mérkning av pro-
dukter och utrustning fér hélso- och sjukvérd
faststillas. Tillverkaren, som anger det dnda-
mal for vilket produkten eller utrustningen ar
avsedd, skall svara for att produkten och
utrustningen dven ldmpar sig for det dndamadl
som uppgetts fér den.

I 2 mom. ingdr ett uttryckligt konstaterande
av att tillverkaren ansvarar for konstruktion,
tillverkning, forpackning och mérkning av pro-
dukter och utrustning. Tillverkaren kan lita
andra utfora uppdragen, men den som enligt
uppgifterna pd produkten eller utrustningen ir
tillverkare svarar fér produktens eller utrust-
ningens dndamaélsenlighet. DA en produkt eller
utrustning for hilso- och sjukvird forses med
CE-mirkning forsdkrar tillverkaren samtidigt
att produkterna uppfyller uppstilida krav.

6§. Visentliga krav gdllande produkter och
utrustning for hdlso- och sjukvdrd. Produkter
och utrustning for hidlso- och sjukvard skall
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uppfylla de visentliga krav som giller dem.
Om de visentliga kraven for produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd skall enligt
lagens 29 § stadgas ndrmare genom férordning
och social- och hilsovirdsministeriets beslut.
Detaljerade tekniska specifikationer ingédr i de
harmoniserade europeiska standarderna.

En produkt och utrustning for hilso- och
sjukvérd skall vara lamplig for avsett dndamal.
Kravet pa lamplighet stiller krav pd pro-
duktens och utrustningens tekniska egenskaper,
de material som anvidnds och konstruktionen.
En produkt eller utrustning dr ldmplig, om den
har den effekt som det avsedda #dndaméilet
forutsitter.

En produkt och utrustning for hilso- och
sjukvérd skall vara trygg att anvinda. Detta
forutsitter att produkten och utrustningen inte
fir medfora hilsorisker for patienten, anvinda-
ren eller ndgon annan och att de risker som
eventuellt 4r férknippade med anvindningen
av produkten eller utrustningen dr godtagbara
med avseende pd fordelarna for patienten.
Produkten och utrustningen skall uppnd de
prestanda som tillverkaren angivit for den.
Under produktens eller utrustningens livsldngd
fir dess prestanda sdledes inte fordndras si
mycket att patientsikerheten dventyras.

I 2 mom. stadgas att produkter och utrust-
ning fér hilso- och sjukvard skall delas in i
klasserna I, IT a, II b och TII. Produktklasserna
ar av betydelse vid bedomningen av produkter-
nas och utrustningens overensstimmelse. Klas-
sificeringskriterierna ingdr i direktivet om me-
dicintekniska produkter och de grundar sig pd
ménniskokroppens sdrbarhet med hinsyn till
de potentiella riskerna som hérror fran pro-
dukternas och utrustningens tekniska kon-
struktion och tillverkningssittet.

1 3 mom. ingér en hinvisning till de forfar-
anden for verifikation av Overensstimmelsen
som en inhemsk eller utlindsk provningsan-
stalt, dvs. ett anmélt organ har tillimpat.

78. Tillverkarens anmdlan om risksituationer.
I paragrafens 1 mom. foreslds att tillverkaren
skall vara skyldig att till tillsynsmyndigheten
anmila alla allvarliga storningar och alla ine-
xaktheter i bruksanvisningarna. Genom att
risksituationerna anmadls forbéttras patienter-
nas, anvdndarnas och andra personers sikerhet
i och med att sannolikheten for att liknande
risksituationer skall upprepas blir mindre. P4
basis av tillverkarnas anmilningar om risksi-
tuationer kan tillsynsmyndigheten iaktta och

Overvaka tillverkarens atgirder for avskaffande
av konstaterade brister hos produkten eller
utrustningen och férebyggande av motsvarande
risksituationer. 1 forslaget har tillverkarens
anmilningsskyldighet begransats s att den
endast giller allvarliga risksituationer.

Enligt 2 mom. skall tillverkaren till tillsyns-
myndigheten vara skyldig att anmila nidr en
produkt eller utrustning f6r hélso- och sjuk-
vard systematiskt dterkallas frin marknaden av
tekniska eller medicinska skil. Aterkallande
som sker enbart pi grund av den tekniska
utvecklingen behover inte anmalas.

Enligt paragrafens 3 mom. for likemedels-
verket ett register Over risksituationer. Regist-
ret dverfors frain STAKES, dir det redan ér i
bruk.

88. Ammdilan om klinisk undersokning. 1
paragrafen foreslds att en anméilan om produk-
ter och utrustning som ir avsedda for kliniska
undersokningar skall goras till likemedelsver-
ket innan undersokningen pdborjas.

I den gillande lagen forutsitts att en anmi-
lan om kliniska undersdkningar alltid gors hos
forsknings- och utvecklingscentralen for social-
och hilsovirden nir tillverkaren har inlett
kliniska undersokningar, oberoende av om
produkten eller utrustningen finns pd markna-
den eller inte. I direktiven forutsitts att en
anmadlan gors endast d4 den kliniska undersok-
ningen utgdr en del av forfarandet vid bedém-
ningen av produktens eller utrustningens over-
ensstimmelse.

Tillverkaren skall limna in anmilan 60
dagar innan undersékningen pdbdrjas. Under
denna tid kontrollerar myndigheten anmilan
for att sdkerstdlla att undersdkningen inte
medfér nagra men for hilsan.

Myndigheten kan forkorta den n#dmnda
tidsfristen pa ansékan av tillverkaren, om den
etiska kommittén vid den berorda enheten for
hilso- och sjukvard har yttrat sig positivt om
undersékningen.

9§. Avbrytande av undersokning. Enligt den
foreslagna paragrafen skall tillsynsmyndigheten
kunna bestimma att en klinisk undersdkning
skall avbrytas. Avbrytningsbesiutet skall grun-
da sig pd hilsoskdl. En undersdkning skall
sdledes kunna avbrytas, om den orsakar bi-
verkningar som till sin art eller styrka &r
oforvintade eller om det konstateras att den
inte overensstimmer med de rekommendatio-
ner och anvisningar om forskningsarbete som
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utfors pA minniskor som ingdr i virldsldkar-
konferensens Helsingforsdeklaration.

3 kap. Utslippande pd marknaden och ibrukta-
gande samt yrkesmissig anvindning

10 §. Utslippande pd marknaden och ibrukta-
gande. Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard skall alltid kunna slippas ut pd
marknaden och tas i bruk di de uppfyller de
krav som stills pd dem.

Forslagets 2 mom. innehdller ett undantag
frin kravet pd Overensstimmelse. I momentet
stadgas om de forutsdttningar under vilka en
produkt och utrustning kan stillas ut t.ex. pd
massor.

Den foreslagna paragrafen Overensstimmer
med direktivet om medicintekniska produkter.

11§. Tryggande av driftsikerheten. Den fore-
slagna paragrafen innehdller en skyldighet for
den som yrkesmdssigt anvinder produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard att se till att
den plats diar produkten och utrustningen
anvinds, konstruktionsdelarna, andra anord-
ningar samt utrustningen ir sddana att patien-
tens eller andra personers hilsa eller pro-
duktens och utrustningens prestanda inte dven-
tyras. Kravet 4r nddvindigt med tanke pa
stora produktsystem samt produkter som di-
rekt kopplas till enhetens vatten-, gas- eller
elanordningar eller via datorer till ett 6vervak-
ningssystem. Yrkesmissiga anvdndare skall
sarskilt fasta uppmarksamhet vid lokaliteternas
lamplighet, systemens tillforlitlighet och drift-
sikerhet samt behovliga alarm- och reservsys-
tem.

Den foreslagna paragrafens 2 mom. innehdl-
ler de allmdnna krav pa yrkesskicklighet och
sakkunskap som den som utfor installations-,
reparations- och underhdllsarbeten skall upp-
fylla. Bestimmelser om installation och service
av apparater och anordningar ingdr i ellagen
och striiskyddslagen. Stadgandet forpliktar en
yrkesmassig anvindare att sérja for tillirdckliga
installations- och servicearbeten ocksi i andra
fall &n de som regleras av dessa lagar. Syftet
med stadgandet 4r att trygga att var och en
som installerar, reparerar eller underhaller pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd
till sitt forfogande har med tanke pa arbetet
behovliga utrymmen och arbetsredskap samt
forfogar over sddan yrkesskicklighet som ga-
ranterar att arbetet utfors si att produkten
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eller utrustningen efter installationen, repara-
tionen eller servicen uppfyller sikerhetskraven.
Behovlig tilldggsutbildning kan ordnas t.ex. i
form av arbetsplatsutbildning.

12§. Allmdnna krav for yrkesmdssig anvind-
ning samt kvalitetssikring. 1 paragrafens
1 mom. ingir allminna krav for yrkesmaissig
anvidndning av produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard. Enligt forslaget skall en
yrkesmissig anvidndare se till att den som
anvinder produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd har siddan utbildning och erfaren-
het som en sidker anvdndning forutsitter. Detta
giller sdledes sdvil den yrkesutbildade perso-
nalen inom social- och hélsovirden som sddana
klienter inom social- och hélsovérden till vilka
en produkt eller utrustning har overlatits. Med
utbildning och erfarenhet skall i allmidnhet inte
avses traditionell pabyggnadsutbildning och
fortbildning, utan sddana speciella fardigheter
som hinfor sig till anvdndningen av produkten
eller utrustningen. Flera tillverkare och impor-
torer av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvdard stér till tjinst med utbildning och
rddgivning. Kunskaperna kan byggas pd ocksd
1 samband med introduktionen i arbetet vid
arbetsenheten. Sikerheten forbitiras ocksa ge-
nom den foreslagna skyldigheten for en yrkes-
missig anvidndare att se till att behovliga
markningar och bruksanvisningar finns pd pro-
dukten eller utrustningen eller atfoljer den, da
de dr nddvindiga for att produkten och utrust-
ningen skall kunna anvindas pa ritt sitt.

Enligt paragrafens 2 mom. skall produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard anvin-
das for avsett dndamdal. Enligt lagens 3§
bestimmer tillverkaren anvindningsindamdlet
for produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard och svarar enligt 5 § dven for att de ar
lampliga for avsett dndamdal. Det stadgande
som f6reslds hir forpliktar en yrkesméssig
anvéndare att se till att produkter och utrust-
ning som skall anviandas 4r i funktionsdugligt
skick. Forslaget ansdgs nodvindigt for att
patientsikerheten skall kunna tryggas.

I paragrafens 3 mom. foreslds att en yrkes-
méssig anvidndare skall vara skyldig att fora
forteckning over produkter och utrustning fér
hélso- och sjukvard som han besitter eller som
har anvénts fér en patient. Avsikten har varit
att genom detta forslag trygga att produkter
och utrustning som till foljd av eventuella
konstaterade fel dr farliga fér patienten eller
andra personer kan hittas si snabbt som
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moijligt s4 att de kan bringas i dverensstimmel-
se med kraven eller vid behov tas ur bruk.

13§. Anvindarens anmdlan om risksituatio-
ner. 1 paragrafen foreslds att Gvervakningen av
produkter och utrustning foér hilso- och sjuk-
vérd skall effektiveras med hjilp av yrkesmis-
siga anvindares anmilningsskyldighet. Anvin-
darnas anmélningar om risksituationer kom-
pletterar och stoder utférandet av den mark-
nadsovervakning som myndigheterna ansvarar
for.

Enligt forslaget skall yrkesmissiga anvinda-
re anmila alla allvarliga risksituationer som
uppkommit i samband med anvindningen av
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard. Stadgandet 4r likalydande som 7§.

Yrkesméssiga anviandare har anmélt risksi-
tuationer frdn och med 1985 pd basis av
medicinalstyrelsens rekommendation och frin
och med 1994 med stéd av lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvdrd. Anvin-
darnas anmdélningar om risksituationer har
utdver direkta fel hos en produkt eller utrust-
ning dven gallt risksituationer som uppstétt till
foljd av felaktiv anvindning.

Direktivet om medicintekniska produkter
forutsitter inte rapportering fran anvindarnas
sida. Om hilso- och sjukvardspersonalen eller
medicinska institutioner dock enligt nationella
bestimmelser 4r anmilningsskyldiga, forutsit-
ter direktivet om medicintekniska produkter att
tillverkaren eller den som representerar honom
skall underréttas om hindelsen.

4 kap. Ledning och tillsyn

14§. Ledning och tillsyn. Tillsynen &ver
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard skall utdvas av likemedelsverket, som
lyder under social- och hilsovirdsministeriet.
Liakemedelsverkets tillsynsritt konstateras all-
mint i paragrafen. De uppgifter som hianfor sig
till myndigheternas tillsyn 6ver produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard &r i stor
utstrdckning desamma som enligt gillande lag.

Enligt direktivet om medicintekniska pro-
dukter skall den nationella myndigheten skota
informationsutbytet mellan kommissionen, oli-
ka nationella myndigheter och anmilda organ
samt representera staten. Foreskrifter om skot-
seln av de uppgifter som enligt direktiven

ankommer pd behorig myndighet skall medde-
las genom social- och hilsovardsministeriets
beslut.

15§. Produktregister. Som en del av mark-
nadsdvervakningen boér myndigheterna ha téc-
kande information om de féretag som 4r
verksamma i branschen och deras produktur-
val. Med stod av gillande lag om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvird har
STAKES upprittat ett register dver importorer
och tillverkare, vilket innehaller adress- och
kontaktuppgifter pa finlidndska tillverkare och
importorer samt de produktgrupper som till-
verkningen och agenturen omfattar. Registret
behovs vid behandlingen av anmilningarna om
risksituationer, for att mojliggdra en effektiv
informationsférmedling och for utovandet av
en idndamadlsenlig marknadstillsyn. Enligt stad-
gandet uppritthills registret 1 framtiden av
likemedelsverket, dit det overfors fran STA-
KES.

Direktivet om medicintekniska produkter
forutsitter att nationella myndigheter har upp-
gifter om de foretag som &r etablerade inom
landets territorium och om den verksamhet
som foretagen bedriver nir det giller tillverk-
ning av produkter och utrustning foér hélso-
och sjukvird som hér till klass I och av
specialanpassade produkter, montering av mo-
dulsammansatta produkter och virdset samt
sterilisering av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird innan de slipps ut pa
marknaden. Dirfor foreslds i paragrafens 1
mom. att det nuvarande produktregistret som
giller tillverkare och importdrer utvidgas sé att
i det ocksd infors de uppgifter som ndmnda
direktiv forutsitter.

D4 sddana produkter och siddan utrustning
for hilso- och sjukvérd slipps ut pd markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet i friga om vilka tillverkaren ansvarar
for pavisandet av overensstimmelse och tillver-
karen inte har hemort inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, skall han enligt 2
mom. uise en person att representera honom i
drenden som giller dessa produkter och denna
utrustning,

Avseende andra produkter och annan utrust-
ning f6r hélso- och sjukvarden 4n de som avses
i 1 mom. borde foretaget enligt 3 mom. till
likemedelsverket anmila sitt namn och sin
adress samt ifrdgavarande produktgrupp.

I paragrafens 4 mom. konstateras att den
anmilningsskyldige ocksd skall géra en anma-
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lan d& uppgifterna dndras. I handelsregisterla-
gen (129/79) inglr stadganden om vem som &r
ansvarig for avgivande av registeranmilan och
for avgivande av dndringsanmélan vid overla-
telse av firma eller dd verksamheten upphor.
Principerna i den nimnda lagen skall tillimpas
ocksd i friga om produktregistret.

16 §. Rdtt ait fa upplysningar. Tillsynen for-
utsdtter att tillsynsmyndigheterna av niringsid-
karna, anmilda organ och yrkesmissiga an-
vindare samt andra myndigheter, sdsom tullen
och strilsidkerhetscentralen, fir de upplysning-
ar som dessa besitter och som tillsynen kriver.
Med stéd av denna paragraf kan bla. krivas
att tillverkaren eller hans representant eller
importdren ldmnar upplysningar om pro-
duktens och utrustningens sammansittning, de
standarder som tillimpats samt det anmilda
organ som deltagit i forhandsovervakningen
och den tillsyn det utovat.

Dessutom skall tillsynsmyndigheten vid be-
hov kunna skaffa upplysningar t.ex. om tillver-
karens, importorens eller en yrkesméssig an-
vindares bokféring och korrespondens.

Om social- och hilsovardspersonalens tyst-
nadsplikt stadgas utdver i den lagstiftning som
giller yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden dven i lagen om patientens stillning
och rittigheter, socialvirdslagen, folkhilsola-
gen, lagen om specialiserad sjukvird och lagen
om privat hilso- och sjukvard. Tillsynen dver
att lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard iakttas krdver i regel inte
tillgdng till patientuppgifter. For att tilirickliga
upplysningar om de omstindigheter vid an-
vindningen av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird som hinfor sig till patien-
tens eller andra personers sdkerhet skall kunna
fis 1 alla situationer foreslés att tillsynsmyndig-
heten skall ha ritt att fA de uppgifter som
Overvakningen kriver utan hinder av sekretes-
stadgandena.

17 §. Befogenheter i fraga om marknadséver-
vakningen. Med marknadsovervakning avses
dtgarder som syftar till att underséka sdkerhe-
ten och Overensstimmelsen hos produkter som
redan finns pd marknaden samt att vid behov
frin marknaden &terkalla produkter som kon-
staterats vara farliga eller inte uppfyller kraven.
Marknadsovervakningen 4r myndighetsverk-
samhet och forutsitter lagstadgade tillsynsme-
del och mojligheter att vidta atgirder. Med
tanke pd Overvakningen dr det viktigt att
tillsynsmyndigheten har mojlighet att utreda

misstinkta brister. Detta forutsitter att till-
synsmyndigheten vid behov skall fa tilltrdde till
de platser dir produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird konstrueras tillverkas,
mirks, forpackas eller forvaras eller dar verk-
samhet som avses i lagen annars bedrivs.
Tillsynsmyndigheten skall dessutom kunna ut-
fora inspektioner och undersdkningar samt
bekanta sig med behovliga handlingar, som
kan innehilla for overvakningen visentlig in-
formation.

I gillande lag ingar inga stadganden om
ersittande av prover eller av produkter och
utrustning som tagits som provexemplar. Enligt
forslaget ersitter myndigheten de prover och
provexemplar den tar, om de Overensstimmer
med stadganden och foreskrifter. Proverna eller
provexemplaren ersitts inte, om tillverkaren
eller den som innehar produkten eller utrust-
ningen inte kan forete tillforlitlig dokumenta-
tion Over konstruktion och tillverkning som
bevis pa produktens och utrustningens dverens-
stimmelse. Om detta foreslds bli stadgat i
paragrafens 2 mom.

Den foreslagna paragrafens 3 mom. ger
polismyndigheterna befogenheter ocksa i fraga
om tillsynen Over att lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard iakttas.
Tillsynsmyndigheten har ritt att fA handrick-
ning av polismyndigheten f6r utredande av
Overensstimmelsen nidr det giller produkter
och utrustning som misstinks strida mot de
krav som giller dem.

18§. Tystnadsplikt. Med tanke pé tillsynsob-
jektens rattsskydd dr det nodvindigt att stadga
om hemlighdllande av uppgifter som erhéllits
vid Overvakningen och om forbud mot att
dessa uppgifter anvinds for uppniende av
enskild nytta. Sekretessen giller dven dem som
pd uppdrag av tillsynsmyndigheten utfér un-
dersokningar och andra uppgifter som hénfor
sig till overvakningen.

Tystnadsplikten skall dock inte gilla infor-
mationsutbyte mellan myndigheter, utldmnan-
de av uppgifter fo6r utredande av brott eller till
besvirsinstanser och inte heller informations-
utbyte som internationella avtal forutsitter. I
de direktiv som giller aktiva medicintekniska
produkter for implantation och medicinteknis-
ka produkter ingdr bestimmelser om foérmed-
ling av anmélningar om risksituationer som
avser produkter och utrustning for hélso- och
sjukvird samt om den nationella myndighetens
anmilningsskyldighet da produkter och utrust-
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ning 4terkallas frdn marknaden. Det anmilda
organets deltagande i forsta kontrollen forut-
satter ocksd utbyte av information om kon-
struktion och tillverkning mellan det anmilda
organet och tillsynsmyndigheten. Syftet med
paragrafens 2 mom. ir att mojliggora ett effek-
tivt informationsutbyte d4 myndighetsitgirder
forutsitter detta.

5 kap. Vissa forbud och begriinsningar

19§. Begrinsningar i frdga om tillverkning
och forsdiljning. Overvakningen omfattar en
produkt fridn konstruktionen och tillverkningen
till forsdljningen. Enligt forslaget skall tillsyns-
medlen rikta sig mot tillverkaren.

Ritten att temporirt eller bestiende forbju-
da tillverkning och marknadsforing av en
produkt motsvarar de rittigheter som ges
myndigheterna enligt 12 § produktsikerhetsiag-
en (914/86). Temporirt forbud kan tillgripas da
utlitande av Europakommissionen 6nskas om
en produkts dverensstimmelse innan ett slutligt
beslut fattas eller dd frigan pad grund av dess
betydelse har avgjorts trots att parten dnnu inte
har kunnat horas pd det sitt som lagen om
forvaltningsforfarande (598/82) forutsatter.

208§. Forbud mot eller begrinsning av yrkes-
mdssig anvdndning. 1 paragrafen foreslds att
tillsynsmyndigheten skall kunna férbjuda eller
begrinsa yrkesméissig anvindning av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvird. Para-
grafen skall tillimpas pd sadana fall dd en
begransning av tillverkningen eller marknads-
foringen enligt 19 § inte 4r motiverad men di
det dr skil att forhindra yrkesmissig anvind-
ning av en produkt och utrustning foér hilso-
och sjukvérd 6verallt eller vid nigon viss enhet
inom social- och hilsovirden eller att begrinsa
den yrkesmdssiga anvdndningen av en produkt
och utrustning for hilso- och sjukvérd si att
den endast far anviindas fér nigot visst dnda-
mal eller av personal med viss kompetens.
Enligt forslaget skall hilsoskdl vara en grund
for begrinsning av yrkesmdissig anvindning,

218§. Skyldigheter i fraga om produkter och
utrustning som dr i bruk. Enligt paragrafens 1
mom. skall tillsynsmyndigheten kunna kriva
att tillverkaren goér sddana dndringar i produk-
ten eller 1 anteckningarna pd forsiljningsholjet
som bringar produkten i Overensstimmelse
med uppstéllda krav eller vid behov bestimma
att tillverkaren skall aterkalla produkten fran

marknaden. Att bringa en produkt i dverens-
stimmelse, rdtta anteckningarna pd forsilj-
ningsholjet och aterkalia produkten frin mark-
naden dr sddana &tgirder som en tillverkare
bor vidta pd eget initiativ ndr han konstaterar
ett fel eller en brist. De foreslagna stadgandena
har tagits in i lagstiftningen med tanke pd att
tillverkaren tredskas nir det giller att vidta de
atgirder som sikerheten forutsitter.

Paragrafens 3 mom. ger tillsynsmyndigheten
mojlighet att vidta dtgirder i syfte att dndra en
produkt eller aterkalla den frdn marknaden.
Stadgandet behovs i sddana fall da tillverkaren
inte kan pétriffas och det finns vigande skl
for bestimmelsen.

22 §. Informationsskyldighet. 1 paragrafen fo-
reslds att tillsynsmyndigheten skall ha ritt att
dldgga en tillverkare av produkter och utrust-
ning fér hilso- och sjukvard att offenthigt
informera om den risk som ansluter sig till en
produkt. Foérslaget motsvarar 14§ produktsi-
kerhetslagen. Stadgandet har ansetts noédvén-
digt med tanke pa sddana fall da tillverkaren
och tillsynsmyndigheten inte pé ett tillforlitligt
sidtt kan reda ut vid vilka enheter inom social-
och hilsoviarden bristfilliga produkter och
bristfallig utrustning for hélso- och sjukvérd
finns eller vilka yrkesutovare eller andra per-
soner som besitter sidana produkter och sddan
utrustning.

23§. Vite. 1 den foreslagna paragrafen ges
tillsynsmyndigheten ritt att forena ett forbud
mot marknadsforing av produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard som strider mot
bestimmelserna, skyldigheten att ldmna upp-
gifter och informationsskyldigheten med vite.
Allminna stadganden om administrativt vite
ingdr i viteslagen (1113/90).

6 kap. Straffstadganden och stadganden om
forverkandepafoljd

24 §. Brott mot stadgandena om produktsdker-
het. Forslaget innehdller ett straffstadgande,
enligt vilket straff kan bestimmas om girning-
en dr dgnad att orsaka fara fér nadgon annans
liv eller hilsa. Enligt forslaget skall straffstad-
gandet inte gilla yrkesmaissig anvindning som
strider mot lagen utom i sddana fall dd en
yrkesmissig anvindare i samband med den
ndringsverksamhet som han bedriver overlater
eller importerar produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird som inte Overensstdmmer
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med bestimmelserna. I dessa fall jamstélls en
yrkesmaissig anvidndare med andra niringsidka-
re. I dvrigt motsvarar stadgandet gillande lag
nér det giller stringheten.

Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom.
behover tillsynsmyndigheten emellertid inte an-
mila en forseelse som med tanke pd helheten
kan anses som uppenbart ringa.

1 forslaget ingdr dessutom ett stadgande som
beaktar foreldggande av vite. Stadgandet hind-
rar en kumulering av péaféljder for en och
samma girning.

258§. Brott mot tystnadsplikten. 1 paragrafen
foreslds ett straffstadgande som giller brott
mot tystnadsplikten.

26§. Forverkandepdfolid En produkt eller
utrustning for hélso- och sjukvard som sldpps
ut pad marknaden eller tas i bruk i strid med
den foreslagna lagen eller de stadganden och
bestimmelser som utfardats med stéd av den
och den ekonomiska fordel som erhallits vid
forsiljning eller annan Overlatelse av sddan
produkt eller utrustning skall kunna doémas
forbrutna till staten.

Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom.
behover forverkandepdfoljd inte utddomas och
kan forverkandepéfoljden dven begrinsas, om
pafoljden med beaktande av omstindigheterna
vore oskilig.

7 kap. Andringssokande och verkstiillande av
beslut

278. Besvdir. 1 beslut som likemedelsverket
har utfirdat med stdd av den foreslagna lagen
far dndring sokas genom besviar hos hogsta
forvaltningsdomstolen s som stadgas i lagen
om #ndringssdkande 1 forvaltningsdrenden
(154/50).

Enligt paragrafens 2 mom. skall tillsyns-
myndighetens beslut som giller forbud mot
eller begrinsning av tillverkning, forsidljning
eller yrkesméssig anvindning av produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard som strider
mot stadganden och bestimmelser iakttas, om
inte besvirsinstansen bestimmer ndgot annat.
Det samma giller skyldighet till korrigering,
dterkallande frdn marknaden eller information.

8 kap. Sirskilda stadganden.

28 §. Anmiilt organ. 1 paragrafen stadgas om

anvindningen av inhemska eller utlindska
provningsanstalter eller anmilda organ di
Overensstimmelsen i frdga om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd skall pavi-
sas.

D4 forfarandena for pavisande av &verens-
stimmelse enligt direktiven tas i bruk i Fin-
land, blir vi vid dvervakningen av 6verensstim-
melsen tvungna att i visentligt hogre grad dn
tidigare utnyttja och godkidnna sddana test-
ningar som av behoriga myndigheter utsedda
anmilda organ har utfort. Enligt forslaget skall
social- och hilsovirdsministeriet godkinna de
anmilda organ som dr verksamma i Finland
och som de direktiv som giller medicintekniska
produkter férutsitter.

Enligt forslaget skall ndrmare stadganden
om forutsittningarna fOr en inrdttning att vara
verksam som ett anmilt organ, dess uppgifter
och tillsynen utfirdas genom forordning.

29 §. Nirmare stadganden och bestimmelser. 1
paragrafen foreslds att ndrmare stadganden
skall utfirdas genom férordning samt social-
och hilsovirdsministeriets beslut. Avsikien 4r
att behovliga stadganden och bestimmelser
skall utfirdas om indelningen av produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard i produktk-
lasser samt om visentliga krav, dvs. riskbe-
doémning, om meddelande av anvisningar for
transport och upplagring samt vid behov om
fullgérande av skyldigheterna att limna infor-
mation om livslingd och anvindningstid och
dndamalsenlig forpackning, om mirkning av
produkterna samt om fdrfarandet vid bedém-
ningen av produkters och utrustnings Sverens-
stimmelse. Dessutom skall stadganden om
marknadsforing av produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard utfirdas.

I forslaget ingdr ett stadgande, genom vilket
social- och hilsovardsministeriet berittigas att
meddela foreskrifter som kompletterar forord-
ningen. De f6reskrifter pd ldgre nivd som
meddelas med stod av det foreslagna stadgan-
det och hinfor sig till sikerheten dr tekniska
till innehdllet och motsvarar ritt 1angt innehdl-
let i bilagorna till de direktiv som giller aktiva
medicintekniska produkter for implantation
och medicintekniska produkter.

308. Ldakemedelsverkets befogenheter. 1 syn-
nerhet nir det giller grinsfall dr det viktigt att
behorig myndighet faststiller om ifrdgavarande
produkt 4r sidan att lagens stadganden skall
tillimpas p& den. Enligt den foreslagna 1
punkten skall likemedelsverket avgora om en
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produkt skall hdnféras till produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvird. Ett motsva-
rande stadgande avseende STAKES finns i
gillande lag om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard.

Tillverkarens skyldighet att anvinda ett an-
milt organ vid dverensstimmelsebedomningen
ir beroende av till vilken produktklass ifrdga-
varande produkt och utrustning for hilso- och
sjukvard hor. D4 det kan uppkomma menings-
skiljaktigheter mellan tillverkaren och det fin-
lindska anmilda organet ndr det giller tolk-
ningen av klassificeringsreglerna foreslds 1 pa-
ragrafen att likemedelsverket skall avgora sa-
dana klassificeringstvister.

Enligt 1 mom. 3 punkten skall lakemedels-
verket vid behov kunna 4ligga tillverkaren att
lamna uppgifter om specialanpassade produk-
ter som har tagits i bruk i Finland. Till
specialanpassade produkter hor bla. tandpro-
teser, tandbryggor och motsvarande produkter
och utrustning. Forslaget dverensstimmer med
direktivet om medicintekniska produkter.

Enligt 4 punkten skall likemedelsverket kun-
na bevilja tillstdnd till att en enskild produkt
och utrustning foér hilso- och sjukvérd slipps
ut pd marknaden och tas i bruk, dven om
produkten och utrustningen inte dverensstim-
mer med stadganden och bestdimmelser. En
forutsdttning for beviljande av ratt till avvikelse
ar att avvikelsen tillimpas endast i Finland och
att det med tanke pa hilsoskyddet dr viktigt att
produkten och utrustningen anvénds. Direkti-
vet om medicintekniska produkter méjliggor
nationella avvikelser.

Enligt lagens 7, 8 och 15 § skall likemedels-
verket fora register Over risksituationer som
uppkommit vid anvindningen av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard och
produktregister over tillverkning och import av
produkter och utrustning fér hilso- och sjuk-
vard samt behandla anmilningar om kliniska
undersokningar. Enligt 1 mom. 5. punkten
skall Iikemedeisverket kunna meddela anvis-
ningar om de anmdliningar som skall goras till
registret samt om kliniska undersokningar och
de uppgifter som skall limnas om dem. For-

slaget motsvarar till denna del gillande lag om
produkter och utrustning fér hilso- och sjuk-
vird. Likemedelsverket skall ocksd kunna
meddela andra tekniska anvisningar och siker-
hetsanvisningar.

9 kap. Ikrafttridande och dvergingsstadganden

318. Ikrafttrddande. Enligt forslaget skall
lagen trada i kraft vid ingangen av 1995, da
direktivet om medicintekniska produkter trader
i kraft inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Enligt forslaget upphédvs gillande lag om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard genom den foreslagna lagen. Den tillim-
pas fortfarande péd in vitro diagnostiska pro-
dukter tills direktivet angdende dem trider i
kraft.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter fir vidtas innan den trdder i kraft.

32§. Overgdngsstadganden. Paragrafen inne-
haller detaljerade Overgingsstadganden.

2. Nirmare stadganden och bestim-
melser

Med stod av 29 § 1 den foreslagna lagen om
produkter och utrustning fér hilso- och sjuk-
vird utfirdas en férordning och ett besiut av
social- och hilsovardsministeriet som giller
produkter och utrustning foér hilso- och sjuk-
vard. T dem skail detaljerade stadganden och
bestimmelser om produkters dverensstimmelse
och tillsynen ingd.

3. Ikrafttridande

Lagen avses trida i kraft vid ingdngen av
1995.

Med stod av vad som anférts ovan foreldggs
Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om produkter och utrustning for hiilso- och sjukvérd

I enlighet med riksdagens beslut stadgas:

1 kap.
Allminna stadganden

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag 4r att uppritthélla och
frimja sikerheten 1 friga om produkter och
utrustning for héilso- och sjukvird samt an-
viindningen av dem.

28

Tillimpningsomrdde

Genom forordning kan stadgas att denna lag
helt eller delvis skall tillimpas pa produkter
som dr avsedda for in vitro-diagnostik, pro-
dukter som innehaller vivnader eller celier fran
manniska eller djur eller biprodukter av sddant
material och andra produkter som anvénds pa
samma sidtt som produkter och utrustning for
hilso- och sjukvdrd eller tillsammans med
saddana, eller att stadgandena i denna lag inte
skall tillimpas eller endast till vissa delar skall
tillimpas pd produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard som ndmns i férordningen.

38
Definitioner

1) Med produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd avses instrument, apparater, an-

ordningar, material eller andra artiklar, vare
sig de anvidnds separat eller tillsammans med
nagot slag av tillbehor eller programvara som
krévs for att de skall kunna tillimpas p4 ratt
sitt, och som ér tillverkade for att anvindas
for minniskor vid

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

b) diagnos, Overvakning, behandling eller
lindring av eller kompensation foér en skada
eller ett funktionshinder,

¢) undersdkning, utbyte eller &4ndring av
anatomin eller av en fysiologisk process eller

d) befruktningskontroll.

Funktionen hos produkter och utrustning
enligt 1 mom. kan understodas med farmako-
logiska, immunologiska eller metaboliska me-
del under forutsidttning att de inte uppndr sin
huvudsakliga avsedda verkan med hjilp av
dessa medel.

2) Med tillverkare avses en fysisk eller juri-
disk person som slipper ut produkter och
utrustning for hdlso- och sjukvard pd markna-
den i eget namn. Som tillverkare betraktas dven
en fysisk eller juridisk person som monterar,
forpackar, bearbetar, helrenoverar eller mirker
en eller flera firdiga produkter eller foreskriver
deras syfte som produkt och utrustning fér
hilso- och sjukvard i syfte att slippa ut dem péa
marknaden i eget namn.

3) Med yrkesmdssig anvindare avses

a) verksamhetsenheter for hilso- och sjuk-
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vard enligt 2 § 4 punkten lagen om patientens
stédllning och rattigheter (785/92), verksamhets-
enheter inom socialvirden enligt 24§ social-
vérdslagen (710/82) och verksamhetsenheter for
specialomsorger enligt 9§ lagen angdende spe-
cialomsorger om utvecklingsstorda (519/77),

b) yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvirden som i yrkesutdvningen anvinder
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard; samt

¢) andra fysiska eller juridiska personer som
utan att vara parti- eller detaljhandlare 6verla-
ter produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard vidare.

4) Med avsett dndamdl avses den anvind-
ning for vilken produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard 4r avsedda enligt tillver-
karens uppgifter pd markningen, i bruksanvis-
ningen eller i reklammaterialet.

5) Med utsldppande pé marknaden avses till-
handahdllande forsta gdngen av produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard, dock inte
produkter som 4r avsedda for kliniska under-
sokningar, mot betalning eller gratis, for dis-
tribution eller anvdndning inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet oavsett om de
4r nya eller helrenoverade.

6) Med ibruktagande avses den tidpunkt nir
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard 4r klara att forsta gingen anvindas for
avsett dndamal inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

4§
Forhdllande till andra férfattningar
Om tillsynen 6ver anvdndningen av stril-
ningsalstrande apparater, radioaktiva dmnen
och produkter som hidnfor sig till stralnings-
verksamhetens sdkerhet stadgas i strdlskydds-
lagen (592/91).

Om likemedel stadgas i likemedelslagen
(395/87).

2 kap.
Produkter och utrustning for hilso- och sjukvird
58
Tillverkarens allménna skyldigheter

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvird skall konstrueras, tiliverkas, férpac-
kas och mirkas pd ett sidant sitt att de ar

lampliga for de funktioner tillverkaren avsett.

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, till-
verkning, foérpackning och mirkning av pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
oavsett om dessa dtgirder vidtas av tillverkaren
sjalv eller av ndgon annan person for hans
rdkning.

6§

Visentliga krav gdllande produkter och
utrustning for hdlso- och sjukvdrd

Produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvard skall uppfylla de visentliga krav som
giller dem. Produkter och utrustning skall vara
lampliga for avsett dndamil och uppni de
prestanda som angivits fér dem néir de anvinds
for avsett dndamal. Anvindningen av en pro-
dukt pa avsett sitt fir inte dventyra patientens,
anvindarens eller andra personers hilsa eller
sdkerhet.

Produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvérd delas in i klasserna I, IT a, 11 b och II1
med beaktande av ménniskokroppens sdrbar-
het och produktens anvindning.

Vid pévisande och godkdnnande av Sverens-
stimmelsen 1 friga om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard skall tillverkaren
ta hidnsyn till de test och kontroller som det
anmailda organ som avses 1 28 § utfort samt till
andra forfaranden for verifikation av &verens-
stimmelsen.

78§
Tillverkarens anmdilan om risksituationer

Tillverkaren skall till ldkemedelsverket an-
mila varje funktionsfel eller forsimring av
egenskaper eller prestanda hos produkter och
utrustning foér hilso- och sjukvard samt alla
sddana brister i méirkningen eller bruksanvis-
ningen som har lett till eller kunde ha lett till en
allvarlig férsdmring av patientens, anvindarens
eller ndgon annans hilsotillstdnd eller till hans
dod.

Tillverkaren skall till 14kemedelsverket an-
mila varje tekniskt eller medicinskt skil som
har samband med egenskaperna eller prestanda
hos produkter och utrustning for hilso- och
sjukvird och som leder till att tillverkaren
systematiskt dterkallar produkten eller utrust-
ningen frin marknaden.

Likemedelsverket for ett register (register
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over risksituationer), i vilket anmilningarna
enligt 1 och 2 mom. samt 13§ infors.

8§

Anmdlan om klinisk undersékning

Om tillverkaren, for kontroll av prestandan
hos produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard eller for faststillande och beddmning
av biverkningar, dmnar utfora klinisk undersik-
ning innan produkten eller utrustningen sldpps
ut pd marknaden eller tas i bruk, skall han
gbra en anmilan om understkningen hos
lakemedelsverket innan undersdkningen pabor-
jas. Tillverkaren fir pdborja den kliniska un-
dersdkningen 60 dagar efter anméilan, om inte
likemedelsverket fore denna tidpunkt har med-
delat att den har beslutat forbjuda undersok-
ningen av hilsoskal.

Vad som stadgas i 1 mom. iakttas dven di
kliniska undersokningar utfors i syfte att be-
stimma ett nytt avsett &ndamadl f6r produkter
och utrustning for hilso- och sjukviard, obero-
ende av om produkten har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk.

Likemedelsverket kan pd tillverkarens anso-
kan tillita att en klinisk undersdkning piborjas
innan den tid som ndmns i 1 mom. har gitt ut,
om den etiska kommitté som berors har yttrat
sig positivt om undersdkningen.

9§

Avbrytande av undersékning

Likemedelsverket kan bestimma att en kli-
nisk unders6kning skall avbrytas, om avbry-
tandet maste anses nddvindigt av hilsoskil.

3 kap.

Utsldppande pi4 marknaden och ibruktagande
samt yrkesmissig anvindning

10§
Utslippande pd marknaden och ibruktagande

Produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvard far sldppas ut p4 marknaden och tas
i bruk om de uppfyller kraven i denna lag och
i de stadganden och bestimmelser som wut-
fiardats med stod av den.

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard far stéllas ut dven om de inte uppfyl-
ler kraven enligt denna paragraf, om en tydlig

4 341241Y

markning anger att produkten eller utrustning-
en inte far sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk forrdn den har bringats i dverensstimmel-
se med kraven.

11§
Tryggande av driftsikerheten

En yrkesmissig anvindare skall se till att
driftstillet for produkter och utrustning fér
hilso- och sjukvird, de delar och konstruktio-
ner som inverkar pd sdkerheten vid anvénd-
ningen av en produkt samt de anordningar och
hjdlpmedel och den utrustning som hinfor sig
till produkten inte dventyrar produktens eller
utrustningens prestanda eller patientens, an-
viindarens eller ndgon annans hilsa eller siker-
het.

Endast den som har den erforderliga yrkes-
skickligheten och sakkunskapen far installera,
reparera och utféra service pd produkter och
utrustning for hédlso- och sjukvérd.

12§

Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning samt
kvalitetssikring

En yrkesmissig anvindare skall se till att den
som anvinder produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard har tillricklig utbildning
och erfarenhet och att for en siker anvindning
erforderliga mirkningar och bruksanvisningar
finns pd produkten eller utrustningen eller
atfoljer den.

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard skall anvindas for avsett &ndamal. En
yrkesmissig anvédndare skall se till att produk-
ter och utrustning placeras, justeras, underhills
och fir service pd behorigt sitt sd, att funk-
tionsdugligheten kan sdkerstillas.

En yrkesmissig anvdndare skall féra forteck-
ning over produkter och utrustning for héilso-
och sjukvard som han anvinder, hyr vidare
eller annars besitter eller som har anvints for
en patient.

13§

Anviindarens anmdlan om risksituationer

En yrkesmissig anviandare skall till 1ikeme-
delsverket anmila varje funktionsfel eller for-
sdmring av egenskaper eller prestanda hos
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard samt alla sddana brister i mirkningen eller
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bruksanvisningen som har lett till eller kunde
ha lett till en allvarlig forsimring av patientens,
anvindarens eller nagon annans hilsotillstind
eller till hans dod.

Angéende forande av register gver risksitua-
tioner stadgas i 7§.

4 kap.
Ledning och tillsyn

14§
Ledning och tillsyn

Den allmidnna ledningen enligt denna lag
ankommer pé social- och hilsovardsministeriet.
Lakemedelsverket leder och overvakar iakt-
tagande av denna lag och de stadganden och
bestdimmelser som utfirdats med stéd av den.

15§
Produktregister

Den som

1) tillverkar specialanpassade produkter och
specialanpassad utrustning for hilso- och sjuk-
vard,

2) tillverkar produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard som hor till klass I,

3) sdtter samman produkter for hilso- och
sjukvard till modulsammansatta produkter och
vardset,

4) steriliserar modulsammansatta produkter
och vérdset enligt 3 punkten samt

5) steriliserar produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard i syfte att sldppa ut dem pa
marknaden

skall till det register som likemedelsverket
for (produktregister) gbra en anmdélan, av vilk-
en framgér foretagets namn och driftstille samt
som innehdller en beskrivning av produkterna
och utrustningen i fraga.

Om den som tillverkar produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard enligt 1 mom. inte
har hemort inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, skall den som tillverkaren utsett
och som ansvarar for utslippande pd markna-
den av produkter och utrustning enligt 1 mom.
och har hemort 1 Finland underritta likeme-
delsverket om sitt namn och sin adress samt
ange de uppgifter som férutsétts i 1 mom.

Foretag och didrmed jimférbara samfund
som tillverkar eller importerar andra produkter
och annan utrustning foér hilso- och sjukvard
4n sidana som nimns i [ mom. skall till

produktregistret géra en anmélan, av vilken
framgar foretagets namn och driftstille samt
den produktgrupp som tillverkningen eller
agenturen omfattar.

En anmilan skall gdras ocksi di ovan i
denna paragraf nimnda uppgifter dndras.

16 §
Réitt att fa upplysningar

Likemedelsverket har ratt att av statliga och
kommunala myndigheter samt néiringsidkare
och andra som omfattas av denna lag och de
stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stod av den fi de upplysningar som
overvakningen kriver.

Riétten att fi upplysningar giller dven sa-
dana uppgifter om enskild affirs- eller yrkes-
verksamhet eller enskilda personers ekonomis-
ka stéllning eller hilsotillstdnd som behdvs for
Overvakningen och som annars skulle vara
sekretessbelagda.

17 §
Befogenheter i fraga om marknadsévervakningen

Lakemedelsverket har ritt att utfora sidana
inspektioner och undersdkningar som &vervak-
ningen forutsitter och att i detta syfte fa
tilltrade till de platser dir verksamhet enligt
denna lag bedrivs samt att ddr utfoéra inspek-
tioner och vidta andra atgirder som overvak-
ningen forutsitier.

Liakemedelsverket har ritt att ta behovliga
prov av produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard eller att som provexemplar fa en
behovlig mingd saluhdllna produkter och ut-
rustning fér hilso- och sjukvdrd. Om den som
innehar varan kridver det skall provet och
provexemplaren ersittas till gingse pris. Ersitt-
ning for provet och provexemplaren betalas
dock inte om det vid undersdkningen konsta-
teras att produkten och utrustningen strider
mot denna lag eller de stadganden och bestim-
melser som utfirdats med stod av den.

Polisen skall vid behov ge handriackning for
utférande av uppgifterna enligt denna para-
graf.

18§
Tystnadsplikt

Den som vid 6vervakningen av att denna lag
eller de stadganden och bestimmelser som
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utfardats med stdd av den iakttas eller vid
utforandet av undersdkningsuppgifter eller
andra uppgifter som hinfor sig till dvervak-
ningen har fatt kdnnedom om en enskild
persons eller ett samfunds ekonomiska still-
ning, affirs- eller yrkeshemlighet eller om en
enskild persons hilsotillstand eller personliga
omstindigheter fir inte utan samtycke av den
som saken giller yppa dessa uppgifter for
utomstaende eller anvinda dem for uppniende
av enskild nytta.

Vad som stadgas i1 1 mom. hindrar inte att
uppgifter och handlingar 1&mnas

1) till statliga myndigheter fér utférande av
uppgifter enligt denna lag,

2) till dklagar-, polis- eller tullmyndigheter
for utredande av brott eller vickande av atal,

3) till en besvérsinstans,

4) for informationsutbyte mellan myndighet
och anmilt organ eller

5) till sidana utlindska officiella organ och
anmilda organ som Overvakar produkter och
utrustning for hélso- och sjukvird och som
forutsitts av ett internationellt avtal som bin-
der Finland si, som bestdms i avtalet 1 fraga.

5 kap.
Vissa forbud och begriinsningar
19§

Begrdnsningar i frdga om tillverkning och
forsdljning

Om en produkt eller utrustning for hilso-
och sjukvard strider mot denna lag eller mot
stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stéd av den, kan likemedelsverket

1) ldgga tillverkaren att vidta nodvindiga
atgirder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i dverensstimmelse med denna lag och
de stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stod av den eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen
tillverkas, sdljs eller annars Overldts i samband
med niringsverksambhet.

Innan det slutliga beslutet fattas kan like-
medelsverket meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sirskilda skl till det.

20§

Forbud mot eller begrinsning av yrkesmdissig
anvdndning

Om det av hilsoskd]l 4r nodvindigt kan

likemedelsverket forbjuda eller begrinsa yrkes-
mdssig anvindning av produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard.

21§

Skyldigheter i fraga om produkter och utrustning
som dr i bruk

D4 likemedelsverket med stod av 19§ har
beslutat forbjuda en produkt eller viss utrust-
ning for hilso- och sjukvard, kan den bestim-
ma att tillverkaren skall vidta atgirder i syfte
att forebygga de risker som &r forknippade
med sddana produkter och sddan utrustning
for hilso- och sjukvdrd som &r i bruk.

Genom en bestdmmelse enligt 1 mom. kan
tillverkaren aldggas att

1) vidta atgirder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en brist
i egenskaperna eller prestanda hos ifrdgavaran-
de produkt eller utrustning foér hilso- och
sjukvard eller av falska, vilseledande eller brist-
falliga uppgifter om produkten eller utrustning-
en (korrigering) eller

2) fran marknaden dterkalla sddana produk-
ter och sidan utrustning f6ér hilso- och sjuk-
vard, vilka av tekniska eller medicinska skil
kan medfora hilsorisker for patienten, an-
vindaren eller andra personer (dterkallande
Jfrdn marknaden).

Likemedelsverket kan utfirda bestimmelser
enligt 1 och 2 mom., om ett beslut enligt 19§
inte kan meddelas pa grund av att tillverkaren
inte lingre har ifrdgavarande produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard i sin besitt-
ning eller att tillverkaren eller hans represen-
tant inte kan pétriffas och det finns vigande
skl for bestimmelsen.

22§
Informationsskyldighet

Likemedelsverket kan aldgga tillverkaren att
pd lampligt sdtt informera om férbud eller
bestimmelse, den hilsorisk som ansluter sig till
en produkt eller viss utrustning foér hilso- och
sjukvard eller till anvindningen av den samt
dtgirderna for forhindrande av hilsorisken.

23§
Vite

Likemedelsverket kan forena skyldigheten
att limna uppgifter enligt 16§, ett beslut som
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den fattat med stod av 19 eller 21§ och som
giller en viss tillverkare samt informationsskyl-
digheten enligt 22 § med vite s, som stadgas i
viteslagen (1113/90).

6 kap.

Straffstadganden och stadganden om forverkan-
depifoljd

24§
Brott mot stadgandena om produktsdikerhet

Den som i strid med denna lag eller de
stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stdd av den tillverkar, forpackar, méirker,
saljer eller annars i samband med nérings-
verksamhet Overlter eller importerar sidana
produkter och sddan utrustning for halso- och
sjukvard som avses i 3§ pd ett sitt som &ir
dgnat att medfora fara fér ndgon annans liv
eller hilsa eller som bryter mot en foreskrift
eller ett forbud som en myndighet har meddelat
med stdd av denna lag skall for produktsdker-
hetsbrott inom hdlso- och sjukvdrden domas till
boter, om inte stringare straff fér girningen
stadgas nigon annanstans.

Likemedelsverket behdver inte anmila en
forseelse som i sin helhet kan anses som
uppenbart ringa.

Den som bryter mot ett forbud eller en
forpliktelse som givits enligt 23 § och forenats
med vite kan inte démas till straff for samma
girning.

25§
Brott mot tystnadsplikten

Den som uppsatligen bryter mot tystnads-
plikten enligt 18 § skall for brott mot tystnads-
plikt som giiller produktsdkerhet inom hdlso- och
sjukvdrden domas till boter eller till fingelse i
hogst sex ménader, om inte stringare straff
stadgas 1 ndgon annan lag,

Allmén &klagare far inte vécka &tal for brott
enligt 1 mom., om inte mélsiganden anmailer
brottet for atal.

Om en tjinsteman eller offentligt anstilld
arbetstagare bryter mot tystnadsplikten, tillim-
pas stadgandena i 40 kap. 5§ strafflagen.

26§
Forverkandepdfoljd

En produkt eller viss utrustning for hélso-

och sjukvard som sldpps ut pd marknaden eller
tas i bruk i strid med denna lag och de
stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stod av den, produktens eller utrustning-
ens virde samt den ekonomiska fordel som
brottet medfort skall domas forbrutna till
staten.

Forverkandepiafoljd behover inte utdomas
och den kan dven begrénsas till att gilla endast
en del av egendomen eller den ekonomiska
fordelen, om paféljden annars med beaktande
av omstindigheterna vore oskilig.

Hiktningsberittigad myndighet fir beslagta
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard, som avses i denna lag, om det ir
sannolikt att produkterna och utrustningen
kommer att démas férbrutna till staten.

7 kap.
Andringssokande och verkstillande av beslut

278
Besvdr

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stdd av denna lag fir sdkas hos
hogsta forvaltningsdomstolen sd som stadgas i
lagen om &ndringssdkande i forvaltningsiren-
den (154/50).

Ett beslut eller en bestdmmelse som ldikeme-
delsverket har utfirdat med stod av 19—22 §§
skall iakttas trots att dndring sokts, om inte
besvirsinstansen bestimmer ndgot annat.

I ett interimistiskt beslut som meddelats med
stod av 19§ far 4dndring inte sokas genom
besvir.

8 kap.
Sérskilda stadganden

28§
Anmdlt organ

Ratt att utfora sddan Overensstimmelsebe-
domning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird som denna lag och med
stdd av den utfirdade stadganden och bestdm-
melser forutsitter har det organ som enligt
anmilan till Europeiska gemenskapernas kom-
mission har utsetts att utfora detta uppdrag, till
den del friga ir om de bedomningsférfaranden
och de produktgrupper som nidmns i anmélian.
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Social- och hélsovardsministeriet beslutar
om inlimnande av den anméilan som giller det
finlindska organet och om aterkallande av en
sddan anmilan.

Om de krav som skall stdllas pd verksam-
heten vid ett anmdilt organ och om organets
uppgifter och skyldigheter stadgas ndrmare
genom forordning.

29§
Nirmare stadganden och bestimmelser

Genom forordning kan nirmare stadganden
utfardas om

1) visentliga krav gillande, klassificering av
och forfarandet vid 6verensstimmelsebeddm-
ning av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard samt

2) marknadsforing.

Social- och hilsovirdsministeriet kan genom
forordning ges rétt att meddela ndrmare fore-
skrifter om de frdgor som ndmns i 1 punkten.

30§
Likemedelsverkets befogenheter

Likemedelsverket

1) avgor vid behov om det 4r friga om
produkter och utrustning {or hilso- och sjuk-
vard eller inte,

2) avgor fragan om till vilken produktklass
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
véird hor, om det anmdilda organet och tillver-
karen ir oense i fragan,

3) alagger vid behov tillverkaren att lamna
uppgifter om specialanpassade produkter som
tagits 1 bruk i Finland,

4) beviljar pd ansokan tillstdnd for utsldp-
pande pid marknaden och ibruktagande av en
enskild produkt och utrustning for hilso- och
sjukvard, trots att Overensstimmelsebedom-
ningen av produkten eller utrustningen inte har
utforts pa det sédtt som denna lag eller med stod
av den utfirdade stadganden och bestimmelser
forutsitter, om det med tanke pa hédlsoskyddet
ar viktigt att produkten eller utrustningen
anvinds 1 Finland, samt

5) meddelar dessutom vid behov tekniska
anvisningar och sékerhetsanvisningar och lika-
s4 anvisningar som giller anméilan om risksi-
tuationer, anmilningarna till produktregistret
samt kliniska undersdkningar och de uppgifter
som skall limnas om dem.

9 kap.
Ikrafttridande och dvergingsstadganden

31§
Ikrafttriadande

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1995.

Genom denna lag upphidvs lagen den 28
december 1984 om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard (997/84) jimte dndring-
ar, dock si, att stadgandena i den lag som
upphavs fortfarande skall tillimpas pa produk-
ter som 4r avsedda for diagnosticering till den
del de inte omfattas av stadgandena i denna
lag.

Atgirder som verkstalligheten av lagen for-
utsitter fr vidtas innan den trider i kraft.

328
Overgdngsstadganden

Tillverkare och importérer av produkter och
utrustning fér hilso- och sjukvird och andra
verksamhetsidkare som svarar for utslippandet
av en produkt eller viss utrustning p4 markna-
den eller ibruktagandet av den far sldppa ut en
produkt eller viss utrustning pd marknaden
eller gora den tillgdnglig for ibruktagande fram
till den 13 juni 1998, dven om produkten eller
utrustningen inte dverensstimmer med kraven i
denna lag och de stadganden och bestimmelser
som utfirdats med stéd av den, om produkten
eller utrustningen Overensstimmer med de
stadganden som gillde vid tidpunkten for
denna lags ikrafttridande. Stadgandena i 7§
lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvéird, sidant detta lagrum lyder &ndrat
genom lag av den 21 augusti 1992 (791/92),
skall dock inte tilldimpas ndr produkter eller
utrustning sldpps ut pd marknaden eller tas i
bruk efter det att lagen har upphévts.

Utan hinder av | mom. skall det som stadgas
i denna lag tillimpas pd aktiva medicintekniska
produkter for implantation.

Kvicksilvertermometrar som nir denna lag
trader i1 kraft varit underkastade EG-typ-
godkdnnande enligt direktivet av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kliniska maximalvisande kvick-
silvertermometrar av glas (76/764/EEG) kan
slippas ut pd marknaden och tas i bruk, till
och med den 30 juni 2004.

De foreskrifter och anvisningar som social-
och hilsovardsministeriet och forsknings- och
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utvecklingscentralen for social- och hilsovar-
den har meddelat fore denna lags ikrafttridan-
de giller tills vidare, dock hogst fram till den
13 juni 1998.

Denna lag begrinsar inte forsdljning och
annan Overldtelse eller anvéndning av produk-

Helsingfors den 21 oktober 1994

ter och utrustning for hilso- och sjukvird
enligt 1 mom. som finns i parti- och detaljhan-
deln eller 4r i yrkesméssig anvindning den 13
juni 1998, om produkterna och utrustningen
uppfyller kraven i 1 mom.

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Social- och hélsovardsminister Jorma Huuhtanen



