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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi terveydenhuollon laitteis-

ta ja tarvikkeista

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esitykselld ehdotetaan terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettu laki kumottavaksi
ja korvattavaksi uudella samannimiselld lailla.
Ehdotetun lain tarkoituksena on yhdenmukais-
taa terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskevat sddnndkset Euroopan yhteison 1d4-
kinnillisid laitteita koskevan direktiivin s&in-
nosten kanssa. Direktiivi siséltyy ETA-lisdpdy-
tikirjaan, jonka hyviksymistd koskeva laki tuli
voimaan 1 pidiviand heindkuuta 1994,

Ehdotettu laki koskisi terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden suunnittelua, valmistus-
ta, pakkaamista, merkitsemistd, markkinoille
tuloa, kiyttéonottoa ja myyntii.

Ehdotus korostaa valmistajan vastuuta tuot-
teesta. Ehdotuksen mukaan luovutaan tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevista
ilmoituksista ja ennakkotarkastuksista ja ote-
taan kiyttdoon Euroopan talousalueella sovel-

341241

lettava tuotteiden laadunvarmistusjarjestelma,
joka on ensisijaisesti valmistajan vastuulla.
Valmistaja kayttdisi tarvittaessa hyvékseen riip-
pumatonta koti- tai ulkomaista testauslaitosta
eli ilmoitettua laitosta. Lakiin liittyvd valvonta
olisi ladkelaitoksen vastuuila.

Laissa sdddettdisiin terveydenhuolion laittei-
den ja tarvikkeiden ammattimaiselle kiytolle
asetettavista yleisistd vaatimuksista. Laitteiden
ja tarvikkeiden toimintakuntoisuuden varmis-
tamiseksi ehdotuksessa on sijoittamista ja huol-
toa koskevat yleiset sddnnokset.

Yksityiskohtaisemmat terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskevat méardykset annet-
taisiin asetuksella ja sosiaali- ja terveysministe-
ndn padtoksella.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan vuoden 1995 alusta samanaikaisesti kuin
ladkinndllisia laitteita koskeva direktiivi.
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markkinoille saattaminen ja kdyttdonotto .
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sairaanhoitotarvikelaki (997/84) tuli voi-
maan 1 pidivdnd maaliskuuta 1985. Euroopan
talousaluetta koskevan sopimuksen (ETA-sopi-
mus) tullessa voimaan vuoden 1994 alusta laki
muutettiin  vastaamaan sopimukseen sisilty-
neen aktiivisia implantoitavia lddketieteellisid
laitteita koskevan lainsdddianndn lihentdmisti
koskevan direktiivin (90/385/ETY) sddnnoksia.
Lain soveltamisala laajennettiin  koskemaan
vamman tai vajavuuden lievitykseen tai kom-
pensointiin tarkoitettuja laitteita ja tarvikkeita
ja nimike muutettiin laiksi terveydenhuolion
laitteista ja tarvikkeista (791/92).

Euroopan yhteisé on 14 pdivind kesdkuuta
1993 hyviksynyt lddkinnallisid laitteita koske-
van direktiivin (93/42/ETY), joka sisiltyy ETA-
sopimuksen poytékirjan 47 ja tiettyjen liitteiden
muuttamista koskevaan ETA:n sekakomitean
paitokseen N:o 7/94 (ETA-lisipoytikirja). Di-
rektiivi yhteniistdd Euroopan talousalueella
kéyttoon otettavien tai markkinoille saatettavi-
en terveydenhuollossa kiytettavien laitteiden ja
tarvikkeiden laatuvaatimukset sekd ne menet-
telyt, joilla tuotteiden vaatimustenmukaisuus
osoitetaan ja sitd valvotaan.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevat edelld mainitut direktiivit ovat uuden
menettelytavan mukaisia direktiivejd, joiden
vaatimukset tdyttdvit tuotteet on varustettava
CE -merkinnalld.

2. Nykytila

2.1. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskeva lainsiddiintd ja kiytintd

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Terveydenhuollon laitteena ja tarvikkeena
pidetdan lain mukaan joko yksindén tai yhdis-
telmdnd kiytettdvid instrumenttia, kojetta, vi-
linettd, materiaalia tai muuta tarviketta, ohjel-
mistot mukaan lukien, joita laitteen ja tarvik-
keen valmistaja on tarkoittanut kaytettdviksi
ihmisten sairauksien tai vammojen diagnosoin-
tiin, ehkiisemiseen, valvontaan, hoitoon tai
lievitykseen taikka anatomian tai fysiologisen
toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun. Episelvissd tapauksissa sosiaali-

ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskus
(STAKES) ratkaisee, onko kysymyksessd lain
tarkoittama laite ja tarvike.

Terveydenhuolion laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa sdddetddn terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valmistuksesta, maa-
hantuonnista, varastoinnista, myynnist4, kliini-
sistd tutkimuksista ja muusta kdytostd sekd
valvonnasta.

Terveydenhuolion laitteita ja tarvikkeita val-
mistettaessa, pakattaessa, varastoitaessa ja
muutoin késiteltdessd on noudatettava riittdvai
huolellisuutta ja puhtautta. Terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen on oltava kdyttdtarkoi-
tukseensa soveltuva. Laitteesta ja tarvikkeesta
el saa asianmukaisesti kidyttoon otettuna ja
suunnitellun kiyttdtarkoituksensa mukaisesti
kaytettynd aiheutua potilaalle, kayttdjille tai
muille ihmisille terveydellistd haittaa. Lisdksi
laki sisdltdd myyntipddllystd ja kayttdohjetta
koskevia vaatimuksia.

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuista aktiivi-
sista implantoitavista laitteista valmistajan tu-
lee lain mukaan ilmoittaa STAKES:lle 60
pdivdd ennen tutkimustdiden aloittamista.

Mddrdykset ja ohjeet

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa on valtuutettu sosiaali- ja
terveysministerio, STAKES, sidhkotarkastus-
keskus sekd siteilyturvakeskus antamaan laite-
turvallisuuteen littyvii madriyksid ja ohjeita.

Sosiaali- ja terveysministerid on 22 pdivini
helmikuuta 1991 médrinnyt, ettd valmistajan ja
maahantuojan tulee tehdd ilmoitus kertakiyt-
toisistd insuliiniruiskuista, jotka aiotaan ensim-
miistd kertaa luovuttaa myyntiin tai jos
ilmoitettua insuliiniruiskua ja sen valmistusta
oleellisesti muutetaan. Ilmoitus tehdidin STA-
KES:lle.

Sosiaali- ja terveysministeridé on 20 pdivani
tammikuuta 1994 antanut pdidtdksen aktiivisil-
ta implantoitavilta ladketieteellisiltd laitteilta
vaadittavista olennaisista vaatimuksista ja lait-
teiden hyviksymismenettelystd ja kauppa- ja
teollisuusministerio 25 pdivdnd huhtikuuta
1994 paitdksen muun muassa maksimindytolld
varustettuja klinisid lasisia elohopealimpomit-
tareita koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon
ldhentdmisesti  annetun  direktiivin  (76/
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764/ETY) voimaansaattamisesta 1 péivéstd
toukokuuta 1994 lukien.

STAKES on 10 pidivinid tammikuuta 1994
antanut ohjeen valmistuksesta ja maahantuon-
nista tehtdvistd ilmoituksesta, 7 pidivinid maa-
liskuuta 1994 implanttirekisteriin tehtivisti
hammasimplantin asentamista koskevasta il-
moituksesta sekd 5 pidivind huhtikuuta 1994
vaaratilanneilmoituksen tekemisesti. Tervey-
denhuolion laitteiden ja tarvikkeiden merkitse-
mistd koskeva médrdys on annettu 9 pidivina
lokakuuta 1985. Mdirdystd ei sovelleta niihin
aktiivisiin implantoitaviin lddketieteellisiin lait-
teisiin, joissa on CE-merkintd.

Sahkodlain nojalla 30 piivind joulukuuta
1993 annettujen kauppa- ja teollisuusministeri-
on padtosten mukaisesti, jotka koskevat sih-
kolaitteiden valvontaa ja erdiltd sdhkolaitteilta
vaadittavaa hyvaksyntdd (1695/93) sekd ladke-
tieteessd ja eldinlddketieteessd kiytettivien sih-
kokayttdisten 1ddkintilaitteiden sdhkoturvalli-
suusvaatimuksia  (1697/93), sdhkokayttdiset
ladkintilaitteet on ennakkotarkastettava sil-
loin, kun laitteissa ei ole CE-merkintii.

Sateilyturvakeskus on siteilylain nojalla an-
tanut siteilyn kdytdn ja muun séteilytoiminnan
turvallisuutta koskevia yleisid ohjeita.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevat maiidrdykset ja ohjeet ovat teknisii ja
yksityiskohtaisia. Olennaisia vaatimuksia kos-
kevien méadrdysten piaidtarkoituksena on var-
mistaa, ettd laitteet ja tarvikkeet suunnitellaan
ja valmistetaan siten, ettei niistd aiheudu ter-
veydellistd vaaraa potilaalle, kayttdjille tai
muulle henkil6lle. Tim4 edellyttis, ettd tervey-
denhuollon laitterden ja tarvikkeiden suunnit-
telu, vaimistus, pakkaaminen, merkitseminen ja
varastointi seka laitteiden ja tarvikkeiden kiyt-
to, kisittely ja huolto on asianmukaista. Ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa laissa viranomaisille ei anneta oikeutta
antaa laitteiden tai tarvikkeiden kadyttod kos-
kevia mdadrdyksid tai ohjeita. STAKES on
kéyttijien vaaratilanneilmoitusten selvittimisen
yhteydessd antanut sosiaali- ja terveydenhuol-
lon yksikaille laitteiden ja tarvikkeiden kayttod
koskevia suosituksia. Lisiksi STAKES on kou-
luttanut sairaaloiden materiaalihallinnon hen-
kilostod laitteiden ja tarvikkeiden tekniseen
huoltoon liittyvissd kysymyksissa.

Standardit

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-

kevaa yleismaailmallista standardointityotd te-
kee ISO (International Organization for Stan-
dardization). Tarve kaupan teknisten esteiden
poistamiseen Euroopassa on edellyttinyt myos
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koske-
vaa laajaa standardointia. Eurooppalainen
standardointityd on keskitetty eurooppalaiseile
standardisoimisjirjestdlle CENille (European
Committee for Standardization). Sihkokiyt-
toisten lddkintdlaitteiden standardisoinnista
huolehtii CENELEC (European Committee for
Electrotechnical Standardization). Suomessa
standardien valmistelusta ja julkaisemisesta
vastaa Suomen Standardisoimisliitto SFS ry.
STAKES osallistuu 1SO:n ja CEN:n tydhon
Suomen Standardisoimisliiton kanssa tehdyn
sopimuksen mukaisesti toimialayhteisona.

Aktiivisia implantoitavia ladketieteellisid lait-
teita koskevassa sosiaali- ja terveysministerion
piddtoksessi midritddn aktiivisia implantoita-
via lidketieteellisid laitteita koskevista olennai-
sista turvaliisuus- ja suorituskykyvaatimuksista
seki tuotteiden hyviksymismenettelystd. Olen-
naiset vaatimukset ovat luonteeltaan yleisid ja
niitd tdydentdvit yksityiskohtaiset tekniset eri-
telmit annetaan yhdenmukaistettuina euroop-
palaisina standardeina. Yhdenmukaistettujen
eurooppalaisten standardien mukaan valmiste-
tun tuotteen katsotaan tayttivin sitd koskevat
olennaiset vaatimukset. Standardin kéyttd on
vapaaehtoista, silld valmistaja voi osoittaa
tuotteensa  vaatimustenmukaisuuden myos
muulla tavoin. Standardit méadrittdvat kuiten-
kin tuotetta koskevien olennaisten vaatimusten
minimitason.

Valvonta

STAKES valvoo terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita koskevan lain noudattamista.

Vuoden 1994 alusta on perustettu STA-
KES:iin valmistaja- ja maahantuojarekisteri se-
ki vaaratilannerekisteri. Valmistaja- ja maa-
hantuojarekisteriin merkitdin terveydenhuolion
laitteita ja tarvikkeita valmistavien ja maahan-
tuovien yritysten ja niihin verrattavien yhteis6-
jen nimed, toimipaikkaa sekd valmistuksessa
tai edustuksessa olevaa tuoteryhméii koskevat
tiedot. Vaaratilannerekisteriin merkitdin val-
mistajien ja ammattimaisten kidyttd)ien tekemdt
ilmoitukset laitteen ja tarvikkeen ominaisuuk-
sien ja toimintojen heikkenemisestd sekd lait-
teen ja tarvikkeen kiyttoohjeen epimidriisyy-
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det, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan tal muun henkilon terveydenti-
lan heikkenemiseen tai hédnen kuolemaansa.
Lisdksi rekisteriin merkitddn ilmoitukset niistd
teknisistd tai lddketieteellisistd syistd, joiden
vuoksi valmistaja poistaa laitteen tai tarvikkeen
markkinoilta. Sateilyn kdyttoon liittyvistd si-
teilyturvallisuuden kannalta poikkeavasta ta-
pahtumasta on ilmoitettava siteilyturvakeskuk-
selle.

Markkinavalvonnan hoitamista palvelee ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkilorekis-
tereistd annetussa asetuksessa (774/89) sdadetty
implanttirekisteri. Implanttirekisteriin on lihes
15 vuoden ajalta keritty tietoa ortopedisista
endoproteeseista eli lonkkien ja polven te-
konivelistd. Rekisterin avulla voidaan tutkia ja
arvioida implanttien kestdvyyttd ja selvittdd
niiden mahdollisesti aiheuttamia terveydellisid
haittoja.

STAKES voi kieltdi siinndsten tai madrdys-
ten vastaisen laitteen tai tarvikkeen maahan-
tuonnin, myynnin ja kidyton tai mdariti niitd
koskevia rajoituksia. STAKES voi médriti,
ettd laite tai tarvike tulee saattaa midriysten
mukaiseksi, poistaa myynnistd tai havittdi.
Valvontaviranomaisella on oikeus piisti val-
mistus-, varasto- ja myyntipaikkaan, suorittaa
tarkastuksia ja ottaa niytteiti sekd saada
valvontaa varten tarvittavat tiedot. Lain rikko-
misesta seuraa sakkorangaistus.

Siteilyturvakeskus valvoo ionisoivaa ja io-
nisoimatonta siteilyd tuottavien laitteiden si-
teilyturvallisuutta ja sihkotarkastuskeskus sih-
koturvallisuutta. Lisdksi tullilla on maahan-
tuontiin liittyvid tehtivii.

Kattavaa terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen markkinoille tuloa edeltivid ennakko-
tarkastus- ja hyviksymismenettelyi ei ole. Ak-
tiivisten implantoitavien la&ketieteellisten lait-
teiden osalta valmistaja on huolehtinut ensival-
vonnan jirjestimisestd silioin, kun tuote on CE
-merkitty. Sdhkotarkastuskeskus on tarkasta-
nut ja hyvidksynyt sidhkoturvallisuuden osalta
erdit Suomessa kaupan pidettivit, toiselle luo-
vutettavat tai kdyttdon otetut ldidketieteelliset
kojeet vuoden 1993 loppuun asti (Sdhkétarkas-
tuskeskuksen kiertokirje KL 160—91/1.8.1991).
Vuoden 1994 alusta lukien ensivalvonta on
siirtynyt valmistajan vastuulle, ja Sahkotarkas-
tuskeskuksen pakollinen tarkastus ja hyviksyn-
td on jainyt koskemaan vain niitd tuotteita,
joiden vaatimustenmukaisuutta ei ole varmen-
nettu jasenvaltioiden ladketieteessd tai eldinlda-

ketieteessd kiytettavien sdhkokdyttoisten laa-
kintélaitteiden lainsdddinndén lahentdmisesti
annetun direktiivin (84/539/ETY) mukaisesti.

Lidketicteellisille  hammasrontgenlaitteille
tehdéin siteilyd koskeva tyyppitarkastus. Sdh-
kokiyttdisten lagkintilaitteiden lisdksi vain uu-
det insuliiniruiskut tarkastetaan ja hyviksytdin
STAKES:lle tehdyn ilmoituksen perusteella en-
nen niiden markkinoille tuloa. Lisdksi STA-
KES:n kuulokojeiden asiantuntijaryhmd testaa
ja tarkistaa markkinoille tulevat uudet kuulo-
kojeet. Menettely on vapaaehtoista.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valmistus ja myynti

Tullitilaston mukaan terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden yhteenlaskettu tuotemai-
rd on noin 150 000 nimikettd. Vuonna 1993
Suomeen tuotiin terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita n. 800 miljoonan markan arvosta ja
vietiin 1 300 miljoonan markan arvosta. Kau-
pasta noin 60 prosenttia kiytiin Euroopan
sisaimarkkinoilla. Yhdysvalloista tuotiin vuon-
na 1993 noin 30 prosenttia terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista.

Maassamme on noin 70 terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita valmistavaa yritysta.
Lis#ksi itsendisind ammatinharjoittajina toimi-
vat hammaslaskarit ja erikoishammasteknikot
ovat valmistajia siltd osin kuin he asentavat
hammasproteeseja tai muita yksilolliseen kéyt-
toon tarkoitettuja tuotteita. Myds hammasla-
boratoriot sekd monet optikkoliikkeet toimivat
laitevalmistajina.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet myy-
dddn pdidasiassa sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdille. Vain vihiinen osa terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista kdytetddn sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoiden ulkopuolella. Néi-
td kuluttajille tuttuja tuotteita ovat kuuloko-
jeet, pyorituolit, kdvelykepit ja muut apuvili-
neet. Kuluttajille suoraan markkinoitavia lait-
teita ja tarvikkeita ovat kondomit, raskaustes-
tit, silmilasit, piilolasit ja niiden puhdistusai-
neet, kuume- ja verenpainemittarit seki laasta-
rit. Muun muassa optikkolitkkeet harjoittavat
vahittiiskauppaa.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa ei sdinnelld tuotteiden vihit-
tdismyyntid tai markkinointia. STAKES on
vaaratilanteen ilmoittamista koskevassa ohjees-
saan edellyttinyt, ettd valmistajalla on toimiva
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menettely, jonka avulla myynnit tai toimitukset
Suomessa olevalle sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikolle tai yksittdiselle ammatinharjoittajalle
voidaan luotettavasti eritelld ja jaljittda.

2.2. Laiteturvallisunteen vaikuttava muu
lainsdddinto

Sahkokayttoisid ladkintilaitteita koskevista
sdhkoturvallisuusvaatimuksista sdddetddn sidh-
kolaissa (319/79) ja siteilyturvallisuusvaati-
muksista séteilylaissa (592/91) sekid niiden no-
jalla annetuissa siinnoksissd ja madrdyksissi.

Sosiaali- ja terveydenhuoltoa sddinteleviit
sdddokset

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kdy-
tetddn pidasiassa erilaisten hoitotoimenpitei-
den yhteydessd terveyden- ja sosiaalihuollon
yksikoissd. Teknologisesti vaativampien tuot-
teiden kéyttdjit ovat terveydenhuollon ammat-
tihenkilditi.

Kunnille ja kuntayhtymille on lainsdidin-
ndssd asetettu sosiaalihuollon sekid terveyden-
ja sairaanhoidon jirjestimistd koskevia velvoit-
teita, mutta palvelujen antamiselle ei lainsdi-
diannossd juurikaan ole asetettu sisillollisid
vaatimuksia. FErikoissairaanhoitolaissa (1062/
89) sekd kansanterveyslain (66/72) ja erikoissai-
raanhoitolain nojalla annetussa asetuksessa
laakinnallisestd kuntoutuksesta (1015/91) maa-
ritelliin apuvilinepalvelut siten, ettd niihin
kuuluvat mm. apuvilineen kdytdn opastus seki
vilineiden huolto. Muita terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita taikka niiden huoltoa tai
kunnossapitoa koskevia sidnnoksid ei lainsii-
diantoon sisélly.

Laki yksityisesti terveydenhuollosta

Laissa yksityisestd terveydenhuollosta (152/
90) asetetaan laitoksen perustamisen edellytyk-
seksi, ettd laitoksella on asianmukaiset tilat ja
laitteet sekd toiminnan edellyttimi henkils-
kunta. Mikili epiikohtia ilmenee, lddninhallitus
voi keskeyttdd toiminnan tai kieltd4 huoneiston
tai sen osan tai laitteen kdyton.

Lianien sosiaali- ja terveysosastot valvovat
yksityisid terveydenhuolion samaten kuin sosi-
aalihuollon toimintayksikoita,

Terveydenhuolion laitteita ja tarvikkeita tai

niiden toimintakuntoisuuden ylldpitoa koske-
via alemmanasteisia sdidnnoksid tai madrayksia
ei ole annettu.

Asetus ehkdisimien laaduntarkkailusta

Ehkdisyvilineiden ennakkotarkastuksesta ja
-hyvaksynnistd on sdidetty asetuksessa ehkdi-
simien laaduntarkkailusta (403/75). Asetukses-
sa sdddetddn ehkdiisyvilineiden tuote- ja eri-
kohtaisesta ennakkotarkastuksesta. Tarkastuk-
sen yhteydessd testataan, ettd ehkdisyviline
vastaa sitd koskevia kansainvilisid standardeja.
Asetuksen noudattamista valvoo ja ennakko-
testaukset tekee lidkelaitos.

2.3. Kansainvilinen kehitys ja ulkomaiden
lainséddéintd

Liidkinndllisici laitteita koskeva direktiivi

ETA-lisdpoytiakirja sisdltdd ladkinnallisi
laitteita koskevan direktiivin, jolla kumotaan
maksimindyt6lld varustettuja kliinisid lasisia
elohopealdampomittareita koskeva direktiivi ja
muutetaan aktiivisia implantoitavia lddketie-
teellisid laitteita koskevan jasenvaltioiden lain-
sddddnnon ldhentdmisestd annettu direktiivi ja
ladketieteessd tai eldinlddketieteessd kiytettivi-
en sihkokiyttoisten ldsdkintilaitteiden lainsdi-
dinndn ldhentdmistd koskeva direktiivi.

Laakinndllisid laitteita koskevan direktiivin
tarkoituksena on yhdenmukaistaa lagkinnallis-
ten laitteiden turvallisuuteen ja terveyden suo-
jeluun liittyvid ominaisuuksia sekd niiden suo-
rituskykyd koskevat sddnnokset, jotta jasenval-
tioissa olevat varmentamis- ja tarkastusmenet-
telyjen erot eivdt muodostaisi kaupan esteitd.

Direktiivissd méaéaritelladn keskeiset kisitteet.
Lédkinndllinen laite tarkoittaa kaikkia instru-
mentteja, laitteistoja, vélineitd, materiaaleja tai
muita tarvikkeita, joita kdytetdin joko yksi-
niin tai yhdistelmini, sekd niiden asianmukai-
seen toimintaan tarvittavia ohjelmistoja, joita
valmistaja on tarkoittanut kiytettiviksi thmis-
ten sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn, tark-
kailuun, hoitoon tai lievitykseen, vamman tai
vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoi-
toon, lievitykseen tai kompensointiin, anatomi-
an tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, kor-
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vaamiseen tai muunteluun tai hedelmoitymisen
sddtelyyn ja joiden pédiasiallista aiottua vaiku-
tusta ihmiskehossa ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta
joiden toimintaa voidaan tillaisilla keinoilla
edistdd. Ehdotetussa laissa terveydenhuollon
laitteella ja tarvikkeella tarkoitetaan samaa
kuin lddkinnalliselld laitteella direktiivissa.

Valmistajalla tarkoitetaan luonnollista henki-
164 tai oikeunshenkildd, joka on vastuussa lait-
teen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaami-
sesta ja merkitsemisestd sen markkinoille saat-
tamiseksi omalla nimelldin. Valmistajalle ase-
tettavia velvollisuuksia sovelletaan yhtilaisesti
luonnolliseen henkil66n tai oikeushenkil66n,
joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin kunnos-
taa ja/tai merkitsee yhden tai useamman vai-
miin tuotteen ja/tai antaa sille tai niille laitteena
kiyttotarkoituksen markkinoille saattamiseksi
omalla nimelldéin. Valmistajana ei pideti hen-
kilod, joka kokoaa tai muuntaa kiytttarkoi-
tuksen mukaan jo markkinoille saatettuja lait-
teita yksittdisen potilaan kdyttoon olematta
kuitenkaan valmistaja.

Ladkinndllisid laitteita koskeva direktiivi liit-
teineen sisdltdd ladkinndllisten laitteiden mark-
kinoille saattamisen tai kdyttdonottamisen
edellytyksend olevia olennaisia vaatimuksia
koskevat sddnnodkset. Ne koskevat esimerkiksi
valmistajan vastuulla olevaa tuotteen riskiarvi-
ointia sekd tuotteen toimintakuntoisuuden
edellyttdmii kayttoiéin sekd kuljetus- ja varas-
tointiolosuhteiden midrityksid. Direktiivin mu-
kaan laitteiden katsotaan tdyttdvdn olennaiset
vaatimukset, jos ne vastaavat yhdenmukaistet-
tuja standardeja, joiden viitenumerot on jul-
kaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdes-
sd.
Liskinnadllisid laitteita koskeva direktiivi si-
saltdd sddnndkset myos lddkinndllisten laittei-
den suunnitteluun ja valmistukseen kohdistu-
vista vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyistd. Valmistajan valittavana on laitteesta ja
tarvikkeesta riippuen erilaisia menettelytapoja
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niitd
ovat valmistajan vakuutus, tuotteen tyyppites-
taus sekii suunnittelun ja/tai tuotannon laatu-
jirjestelmin olemassaolo. Valmistajan vastuul-
la oleva ensivalvonta edellyttdd yleensd riippu-
mattoman arviointi- ja tarkastustoimenpiteit
suorittavan ilmoitetun laitoksen osallistumista
vaatimustenmukaisuuden arviointiin. Erityisesti
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyd
varten laitteet ryhmitelldéin direktiivissd neljain

tuoteluokkaan (I, Ila, IIb ja III), jotka perus-
tuvat laitteiden teknologisesta suunnittelusta ja
valmistuksesta potilaalle ja muulle henkiltlle
aiheutuviin mahdollisiin riskeihin.

Jos laitteen vaatimustenmukaisuus voidaan
arvioida valmistajan vastuulla, direktiivi sisél-
tdd yhteisdon sijoittautuneelle valmistajalle tai
valmistajan tdhidn tarkoitukseen nimeimdlle
yhteis6on sijoittautuneelle henkildlle velvoit-
teen ilmoittaa osoitteensa ja tuotteita koskevia
tietoja viranomaisille tarvittavan valvonnan
mahdollistamiseksi.

Jésenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi hyviksyi ilmoitetun laitoksen suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvdi
tehtdvdd. Hyvaksymisen edellytyksend on, ettd
laitos tayttdd direktiivissd asetetut vihimmdis-
vaatimukset. Laitos on ilmoitettava Euroopan
komissiolle tai ETA-sopimuksen mukaisessa
jarjestelmissi EFTA:n valvontaviranomaiselle
ja muille ETA-valtioille.

Valmistaja tai valmistajan Euroopan talous-
alueelle sijoittautunut edustaja tekee sopimuk-
sen arviointi- ja tarkastustoimien toteuttamises-
ta valitsemansa ilmoitetun laitoksen kanssa.

Lidkinnallisid laitteita koskevan direktiivin
mukaan laitteet on yleensid varustettava CE-
merkinnélld, joka ilmaisee niiden olevan sién-
nosten mukaisia ja mahdollistaa niiden vapaan
liikkkuvuuden ETA-alueella.

Direktiivi sisdltdd turvalausekkeen, jonka
mukaan jisenvaltioiden on ryhdyttavi kaikkiin
tarpeellisiin toimenpiteisiin terveydelle vaaral-
listen laitteiden ja tarvikkeiden poistamiseksi
markkinoilta tai niiden markkinoille piddsyn
estdmiseksi.

CE-merkittyjen tuotteiden vapaata liikku-
mista ei saa estdfi pakollisilla rajatarkastuksilla
tal muilla pakollisilla markkinoille tuloa edel-
tavilld tarkastuksilla. Niin ollen tuotteiden
vaatimustenmukaisuutta valvotaan pidiasiassa
markkinoille tulon jilkeen (markkinavalvonta).
Euroopan talousalueeila markkinavalvonnan
jarjestiminen on jokaisen jdsenvaltion velvolli-
suus. Markkinavalvonnan kdytdnnon jérjeste-
lyt ja toteutustapa ovat pitkdlti jisenvaltion
paitettavissa.

Paitsi markkinavalvonnan tavat myos tarve
laitteiden ja tarvikkeiden kayttod koskevien
sddnndsten antamiseen tai tarkistamiseen rat-
kaistaan kansallisesti.

Neuvoston direktiivissd 84/450/ETY har-
haanjohtavaa mainontaa koskevien jdsenvalti-
oiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
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rdysten ldhentdmisestd (mainontadirektiivi) an-
netaan vihimmaiissidnnokset mainonnan har-
haanjohtavuuden arvioimiseksi ja sithen reagoi-
miseksi. Direktiivin sdidnndkset on otettu val-
mistelussa huomioon.

2.4. Nykytilan arviointi

Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden sddntely

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
keva lainsdddint6 asettaa tuotteilie saman vaa-
timustason kuin mitd Euroopan yhteison 14i-
kinnillisid laitteita koskevassa direktiivissd
edellytetdin. Suomessa kdytettdvit terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet vastaavat laitetur-
vallisuudeltaan ja muilta ominaisuuksiltaan eu-
rooppalaista tasoa.

Ehk&isimien laaduntarkkailusta annettu ase-
tus on kumoutumassa vuoden 1994 lopussa
terveydenhoitolain ja elintarvikelain vudistami-
sen yhteydessd. Hedelmoitymisen siételyyn tar-
koitetut laitteet ja tarvikkeet tulisi saattaa
saman lainsdddidnndn piiriin - kuin - muutkin
terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

Sihkoturvallisuuteen liittyvit asiat muodos-
tavat osan direktiiveissd ja niitd tdydentivissd
standardeissa midéritellyistd terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden olennaisista vaati-
muksista. Kaikkien kyseisid laitteita ja tarvik-
keita koskevien sitovien laiteturvallisuusnormi-
en antaminen tulisi keskittdd sosiaali- ja ter-
veysministeriolle.

Viranomaisten tehtdvind on markkinaval-
vonnan keinoin valvoa, etti ensivalvonta on
suoritettu asianmukaisesti. Téllaisia keinoja
ovat terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
eri lihteistd saatavan tiedon hankkiminen, ar-
viointi ja vilittiminen kayttijille sekd laiteval-
mistajille, ohjaus ja koulutus sekd tarvittaessa
laiteturvallisuuden edellyttimit pakkokeinot.
Voimassa olevan terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain salassapitoa koskevat
sddnnokset eivdt mahdollista Euroopan talous-
alueen sisilld tarpeellista viranomaisten vilistd
tiedonvaihtoa.

STAKES ei tutkimus- ja kehittimiskeskuk-
sena ole sopiva viranomainen hoitamaan mark-
kinavalvontaa.

Voimassa olevassa terveydenhuollon laitteis-

ta ja tarvikkeista annetussa laissa ei ole jakelua
ja mainontaa koskevia sdannoksid.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
ammattimaisen kdyton sddntely

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat
keskeinen osa terveydenhuollon teknologiaa.
Sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddannossi
ammatinharjoittajalle ei ole ionisoivan séiteilyn
kdyttod lukuunottamatta asetettu mink#in ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kiytdn
edellytykseksi erityisid koulutukseen tai koke-
mukseen liittyvid vaatimuksia. Myoskddn sosi-
aali- ja terveydenhuollolle ei ole asetettu ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden toi-
mintakykyisyydestd huolehtimista koskevia vel-
voitteita. Kuitenkin laitteiden ja tarvikkeiden
toimintakyky riippuu oleellisesti siitd, miten
niiti sdilytetdéin, huolletaan ja sdddetddn.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1. Tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi
Laiteturvallisuuden varmentaminen

Esityksen lahtdkohtana on, ettd Suomessa
markkinoille tulevien ja kiyttddn otettavien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
korkea taso pystyttiisiin edelleenkin ylldpité-
midn sekd ettd vudistuksella edistettédisiin nii-
den laitteiden ja tarvikkeiden turvallista kiyt-
tod. Ehdotetun lain soveltamisala olisi laaja ja
koskisi lihes koko tuotteen elinkaarta eli suun-
nittelua, valmistusta, myyntid ja kayttod.

Lakiin sisdllytettiisiin terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskevat yleiset vaatimukset
ja periaatteet laitteiden ja tarvikkeiden luokit-
telulle. Asetuksella ja sosiaali- ja terveysminis-
terion pddtokselld annettaisiin terveydenhuol-
lon laitteiden ja tarvikkeiden olennaisia vaati-
muksia koskevat tarkemmat sddnnokset ja
méirdykset. Olennaisten vaatimusten vahvista-
minen tarkoittaisi sitd, etti myds terveyden-
huollon laitieen ja tarvikkeen markkinoille
saattamista tai kdyttodnottoa edeltivit kliiniset
tutkimukset voitaisiin tehdd valmistajan vas-
tuulla.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevat tekniset eritelmit sisdltyisivit yhdenmu-
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kaistettuihin harmonisoituihin standardeihin.
Vaikka standardien noudattaminen on vapaa-
ehtoista, olennaisten vaatimusten tdyttiminen
voidaan osoittaa noudattamalla harmonisoituja
standardeja.

Ehdotetussa laissa asetettaisiin laiteturvalli-
suuden edellyttimit ammattimaista kayttod
koskevat valttdméattomat vaatimukset. Sdantely
on tarpeen terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden nopean teknisen kehityksen vuoksi.
Laitteiden ja tarvikkeiden huolimattomasta ja
asiantuntemattomasta kdytosti saattaa Koitua
potilaalle vahinkoa. Ammattimaista kayttod
koskevien vaatimusten asettamisen tavoitteena
on saada sosiaali- ja terveysalan toiminnan
harjoittajat sekd itsendiset ammatinharjoittajat
ja muut ammattimaiset kadyttdjiat huolehtimaan
siitd, ettd heilli tai heiddn palveluksessaan
olevilla on riittdviésti tietoa kdyttimistddn lait-
teista ja tarvikkeista niiden oikean ja asianmu-
kaisen kdyton varmistamiseksi.

Lakiehdotus ei pididsidintoisesti koskisi sellai-
sia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita,
jotka on tarkoitettu vietiviksi Suomesta muu-
alle kuin Euroopan talousalueen markkinoille.
Valvontaviranomaisella olisi kuitenkin oikeus
saada tietoja kaikista maasta vietdvistd tuot-
teista.

Ensivalvontajdrjestelmdn luominen

Lailla ja sen nojalla annettavilla alemmanas-
teisilla sdannoksilld ja mdadrdyksilld luotaisiin
selkedt menettelysddnndt valmistajien itsensi
suorittamalle tai suorituttamalle laitteiden ja
tarvikkeiden markkinoille saattamista tai kiyt-
toonottoa edeltiville vaatimustenmukaisuuden
toteamiselle.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen luo-
kittelu médrdisi sen, missd madrin valmistajan
olisi tukeuduttava ilmoitetun laitoksen tarkas-
tuksiin ja testauksiin. Tuoteluokkaan I kuulu-
vien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyt
voitaisiin yleensd suorittaa yksinomaan valmis-
tajan vastuulla, kun taas muissa luokissa ole-
vien laitteiden ja tarvikkeiden osalta laitteiden
markkinoille saattaminen edellyttiisi ilmoitetun
laitoksen todistusta vaatimustenmukaisuuden
varmentamisesta.

Ehdotukseen on sisdllytetty ilmoitettua lai-
tosta koskevat sddnnokset. Lisdksi sosiaali- ja
terveysministerid antaisi tarkemmat méairiyk-
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set ilmoitetun laitoksen velvollisuuksista, vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnissa noudatetta-
vista menettelytavoista, valvonnasta ja hyvik-
symisestd sekd todistuksista ja niiden voimas-
saolosta.

Markkinavalvonnan tehostaminen

Uudistuksen yhteydessd tarkistettaisiin val-
vontaa ja valvontamenetelmii koskevat sdén-
nokset. Suomessa tulisi tehostaa terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden markkinaval-
vontaa. Lakiuudistus loisi puitteet sille, ettd
terveydenhuolion laitteisiin ja tarvikkeisiin liit-
tyvid viranomaistarkastuksia voitaisiin suunna-
ta tarkoituksenmukaisesti. Tavoitteena on, ettd
terveydenhuolion laitteiden ja tarvikkeiden tur-
vallisuuden valvontaa suorittavilla viranomai-
silla olisi sellaiset valtuudet, ettd mahdolliset
sdfdnndsten ja madrdysten vastaiset laitteet ja
tarvikkeet voitaisiin 16ytdd ja poistaa tehok-
kaasti markkinoilta ja kdytosta.

Lisiksi ehdotetaan, ettd lain nojalla voitai-
siin edelld mainitun mainontadirektiivin peri-
aatteiden mukaisesti antaa terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden mainontaa koskevia
madrdyksid. Vain asianmukaisen suunnittelu-
ja valmistusprosessin ldpikdyneitd tuotteita voi-
taisiin markkinoida terveydenhuollon laitteina
ja tarvikkeina.

Markkinavalvonta rakentuisi pidsidantoisesti
muille kuin pakkokeinoille. Toimiva markkina-
valvonta edellyttdi viranomaisten, kiyttéjien ja
valmistajien vilistd tietoyhteyttd. Viranomaisen
tulisi osaltaan huolehtia valmistajien ja kdyttd-
jien ohjauksesta, alan tutkimuksesta ja sen
seurannasta sekd kansainvilisen kehityksen
seurannasta ja arvioinnista.

Valvontavastuu olisi tarkoituksenmukaista
antaa liddkelaitokselle, koska terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valvonnalla on selvid
yhtymékohtia lddkevalvontaan.

Lainsdddinnin ajanmukaistaminen

Samalla kun ldakinnillisid laitteita koskeva
yleisdirektiivi saatetaan osaksi Suomen lainsida-
ddntod, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkei-
ta koskevaa lainsdddiantdd ehdotetaan uudistet-
tavaksi siten, ettd sddnnokset sisdltdisivit ter-
veydenhuollon laitieita ja tarvikkeita koskevat
mddrittelyt ja yleiset vaatimukset sekd asian-
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mukaiset valtuussidinndkset alemmanasteisten
normien antamiselle.

Uundistuksen yhteydessd selkiytettdisiin vi-
ranomaisten tehtdvid. Sosiaali- ja terveysminis-
terid vastaisi terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevien sitovien normien antamises-
ta sekd yleisestd ohjauksesta. Siteilyturvallisuu-
teen liittyvédt yleiset normit annettaisiin séteily-
lain nojalla. Koska kuitenkin terveydenhuolion
laitteita ja tarvikkeita koskevat normit tulevat
pitkédlti perustumaan Euroopan talousalueella
harmonisoituihin sddnnoksiin, on pidetty tar-
koituksenmukaisena, etti tietyt tekniset ohjeet
voitaisiin antaa lddkelaitoksen pidtoksin.

Lain soveltamisalan pysyttdmiseksi riittdvin
joustavana ehdotetaan, ettd asetuksella voitai-
siin tarvittaessa laajentaa tai tiettyjen tuottei-
den kohdalla rajoittaa lain soveltamisalaa. Me-
nettely on tarpeen uusia laite- ja tarvikeryhmii
koskevien direktiivien sisdllyttdmiseksi jousta-
vasti lain piiriin. Téllaisia ovat parhaillaan
valmisteltavana oleva in vitro diagnostisia lait-
teita ja tarvikkeita koskeva direktiivi. Lakia
sovellettaisiin myds hedelmoityksen siddtelyyn
tarkoitettuihin laitteisiin ja tarvikkeisiin.

3.2. Keskeiset ehdotukset

Terveydenhuollon laitetta ja tarviketta
koskevat vaatimukset

Ehdotuksen mukaan valmistaja maadrda
kéayttotarkoituksen, johon terveydenhuollon
laite ja tarvike on tarkoitettu. Laitteen ja
tarvikkeen tulisi soveltua kiyttotarkoitukseen-
sa. Soveltuvuuden varmistamiseksi valmistajan
tulee selvittdd laitteesta ja tarvikkeesta atheu-
tuvat terveydelliset haitat sekd midrittda tar-
vittaessa laitteen ja tarvikkeen kidyttdaika ja
kayttoikd, varastointi- ja kuljetusolosuhteet se-
ki jarjestettivd menettely, jolla tuotteen kiy-
ténaikaista tietoa voidaan kerdtd ja hyodyntdd
tuotantoprosessissa.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet luo-
kitellaan neljiin tuoteluokkaan laitteiden ja
tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyd varten. Tuoteluokkaa nostavat ih-
misruumiin  haavoittuvuuteen liittyvit riskit,
kuten laitteen ja tarvikkeen kdyttoaika, laitteen
ja tarvikkeen kéyttiminen suorassa yhteydessi
keskusverenkiertoon, keskushermostoon, va-
hingoittuneeseen ihoon tai sydidmeen seké lait-
teen ja tarvikkeen muuttuminen kemiallisesti

kehossa, tai laitteen ja tarvikkeen biologinen
vaikuttavuus tai absorboituvuus.

I tuoteluokan laitteiden ja tarvikkeiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointi voidaan yleensé
suorittaa yksinomaan valmistajan vastuulia,
ottaen huomioon ndiden tuotteiden alhainen
haavoittavuus. Ila tuoteluokan laitteiden ja
tarvikkeiden osalta ilmoitettu laitos osallistuu
valmistusvaiheen valvontaan. IIb ja III tuote-
luokan laitteilla ja tarvikkeilla, joissa vaaran
mahdollisuus on suurempi, ilmoitettu laitos
tarkastaa seki laitteiden ja tarvikkeiden suun-
nittelun ettd valmistuksen. III tuoteluokkaan
kuuluvat vaarallisimmat laitteet ja tarvikkeet,
joiden markkinoille saattaminen edellyttds eril-
listd ilmoitetun laitoksen ennakkolupaa. Erityi-
sesti ITb ja IIT tuoteluokkiin kuuluvien laittei-
den ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen edellyttdd kliinisid tutkimuksia.
Vaikkakin kliiniset tutkimukset tehddin val-
mistajan vastuulla, kliinisistd tutkimuksista tu-
lisi tehd4 ilmoitus viranomaiselle. Ilmoitusten
avulla viranomainen saisi tietoa markkinoiile
tulevista terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista ja pystyisi seuraamaan erityisesti tekno-
logisesti vaativimpien laitteiden ja tarvikkeiden
soveltuvuudesta ja vaikuttavuudesta saatavia
tutkimustuloksia. Kliinistd tutkimusta koske-
van ilmoituksen avulla viranomainen voisi var-
mistua siitd, ettd tutkimus on tieteellisesti
asianmukainen, ei vaaranna potilaiden eikd
muun henkiléstén turvallisuutta ja ettd siind on
muutoinkin otettu huomioon kliinisten tutki-
musten tekemiseen liittyvit eettiset nidkokoh-
dat.

Terveydenhuolion laitetta ja tarviketta arvi-
oitaessa olennaisia vaatimuksia ja muita tervey-
dellisten vaarojen vidhentdmiseen liittyvid sdin-
noksid ja midrdyksid joudutaan tulkitsemaan
ja soveltamaan siten, ettd otetaan huomioon
suunnittelun aikana olemassa oleva teknologia
ja kdytdntd sekd muut terveyden ja turvallisuu-
den edellyttimit vaatimukset.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Laissa sdddetédidn edellytyksistd, joilla tervey-
denhuollon laite ja tarvike voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kidyttodon. Edellytykset
koskevat paitsi valmistajaa myos sitd, joka tuo
maahan, myy tai kdyttid ammattimaisesti ter-
veydenhuollon laitetta ja tarviketta. Siirtyma-



1994 vp — HE 266 1

kauden jilkeen kaikki markkinoille tulevat
terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet tulee
varustaa CE-merkinnilli. CE-merkintd ilmai-
see, ettd laite ja tarvike on sitd koskevan
direktiivin mukainen, se mahdollistaa niiden
vapaan liikkkuvuuden yhteisossd sekd kédyttotar-
koituksen mukaisen kdyttoénottamisen.

Ehdotus siséltdd oikeuden poikkeusten
myéntimiseen lain sddnnoksistd. Poikkeus olisi
mahdollista myontdd vain, mikili laitteen tai
tarvikkeen kayttd olisi terveydensuojelun kan-
nalta tirkedd. Poikkeuksen myontéisi lddkelai-
tos.

Ammattimaisen kdyton edellytykset

Laissa sdddettdisiin terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen ammattimaista kdyttod koskevis-
ta yleisistd vaatimuksista, joita olisivat laitteen
ja tarvikkeen turvallisen kéyton edellyttimét
koulutus ja kokemus. Koulutuksella ja koke-
muksella tarkoitetaan sellaisten erityistietojen
ja -taitojen hankkimista ja yllipitoa, joita
ammattimaiselta kayttdjaltd voidaan edellyttia.
Ammattimaista kayttdd koskevat sddnnokset
ovat potilasturvallisuuden vuoksi tarpeen.
60—70 prosenttia vaaratilanteista aiheutuu
kidyttovirheestd.

Ehdotuksen mukaan ammattimaisen kdytti-
jén tulisi huolehtia terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen toimintakykyisyyden sdilymisesta.

Ammattimaista kaytidd koskevat velvoitteet
edellyttdvit, ettd terveydenhuollon laitetta ja
tarviketta kdytetddn sen kiyitodtarkoituksen
mukaisesti. Valmistaja on suunnitellut ja val-
mistanut terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
siten, ettd ne ovat turvallisia potilaalle, kaytta-
jdlle ja muulle henkildlle silloin, kun laitetta tai
tarviketta kéytetddn sen kéayttoétarkoituksen
mukaisesti. Laitteiden ja tarvikkeiden kiytto-
tarkoituksen vastainen, virheellinen tai muu-
toin huolimaton kayttd saattaa vaarantaa pait-
si potilaan myos kdyttdjin turvallisuuden.

Lisiksi ammattimaisen kiyttdjin tulisi huo-
lehtia siitd, ettd hinen ammatissaan kaytti-
minsd terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
vastaisivat sddnnoksissd ja madrdyksissd niille
asetettuja vaatimuksia eli ettd tuotteessa on
CE-merkintd. Ehdotuksen tarkoituksena on
estdd tuomasta Suomeen ja kiyttdmastd sellai-
sia laitteita tai tarvikkeita, jotka eivit tdytd
Suomessa potilasturvallisuuden varmistamisek-
si asetettuja laatuvaatimuksia.

Lidkinnallisid laitteita koskeva direktiivi el
sddntele ammattimaista kayttod.

Ohjaus ja yleinen valvonta

Ehdotuksen mukaan lddkelaitos huolehtisi
lain noudattamisen ohjauksesta ja valvonnasta.
Asetuksessa sdddettdisiin lddkelaitoksen tehté-
vistd terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
valvovana viranomaisena. Poliisiviranomainen
olisi velvollinen antamaan virka-apua valvon-
nan suorittamisessa.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
siteilyd koskevat kayttod- ja olosuhdevalvontaa
koskevat midrdykset annettaisiin siteilylain
nojalla ja niiden noudattamista valvoisi edel-
leenkin  siteilyturvakeskus. Ammattimaista
kdyttod koskevien sddnndsten ja méiirdysten
valvonta jirjestyisi padasiallisesti kyseistd toi-
mintaa ja ammatinharjoittamista koskevien
sddnndsten nojalla.

Ehdotettu uudistus sisiltiisi valvontaviran-
omaista koskevien sddnnosten lisdksi tuotere-
kisterin tarkennusta koskevan sidnnoksen. Eh-
dotuksen mukaan tuoterekisteriin sisidllytettéi-
siin nykyistd yksityiskohtaisemmat tiedot eri-
tyisesti I tuoteluokkaan kuuluvista tuotteista.
Koska I tuoteluokkaan kuuluvien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden varmistaminen jii
yleensd valmistajan vastuulle, nididen tuotteiden
valvonnassa korostuu viranomaisen markkina-
valvonta.

Ehdotukseen on siséllytetty sdinnokset ldi-
kelaitoksen oikeudesta saada terveydenhuolto-
henkilostoltd sekd valmistajalta, ilmoitetulta
laitokselta tai maahantuojalta valvonnan kan-
nalta tarpeelliset tiedot.

Ehdotuksessa on tdsmennetty salassapitovel-
vollisuutta koskevaa sddnnostd. Ehdotuksen
mukaan salassapitovelvollisuus ei estd viran-
omaista antamasta tietoa Euroopan talousalu-
eella toimivalle valvontaviranomaiselle eiki il-
moitetulle laitokselle. Viranomaisen vastavuo-
roinen tietojen vaihto sekd tietojen antaminen
my0s ilmoitetuille laitoksille on tarpeen tava-
roiden liikkuessa vapaasti Euroopan talousalu-
eella.

Markkinavalvonnan pakkokeinoja voitaisiin
kayttdd kaikkiin terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin siitd riippumatta, missi laitteet tai
tarvikkeet on valmistettu. Lisdksi pakkokeinoja
voitaisiin kohdentaa myods Suomessa valmistet-
tuihin Euroopan talousalueelle vietdviin tervey-
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denhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin. Euroo-
pan talousalueen ulkopuolisiin maihin toimitet-
taviin terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
siin voitaisiin muutoin kohdentaa pakkokeino-
ja ainoastaan silloin, kun Suomea sitovat kan-
sainviliset sopimukset sitd edellyttivit,

ETA-sopimuksen 108 ja 109 artiklat seki
EFTA-valtioiden sopimukset valvontaviran-
omaisten ja tuomioistuimen perustamisesta
edellyttdvit, ettd sopimuksen velvoitteita EF-
TA-valtioiden alueella valvova EFTAn valvon-
taelin (EFTA Surveillance Authority/ESA) se-
kd myds komission virkamiehet voivat osallis-
tua valvontajirjestelmin tarkastamiseen Eu-
roopan talousalueella.

Pakkokeinot

Ehdotuksen mukaan valmistajan ja ammat-
timaisen kdyttdjin tulee ilmoittaa toteamistaan
tai tietoonsa tulleista vaaratilanteista valvovalle
viranomaiselle. Viranomaiselle esitetdin annet-
tavaksi my0s laajat laitteiden ja tarvikkeiden
valmistusta koskevat tiedonsaanti- ja valvonta-
oikeudet. Euroopan talousalueen muilta val-
vontaviranomaisilta ja ilmoitetuilta laitoksilta
voi tulla tietoa markkinoilla olevista viallisista
tuotteista. Ndm4 ilmoitukset saattavat kdynnis-
tdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
poistamisen markkinoilta joko valmistajan tai
valvontaviranomaisen toimenpitein.

Kieltoja ja rajoituksia koskeviin sddnnoksiin
sisdltyy mahdollisuus antaa viliaikainen val-
mistusta ja markkinointia koskeva kieltomii-
rdys taikka m#4rdtd tavara hivitettdviksi. Li-
siksi ehdotetaan, etti valvontaviranomainen
voisi velvoittaa valmistajan korjaamaan tervey-
denhuollon laitteen tai tarvikkeen, poistamaan
sen markkinoilta tai huolehtimaan tiedottamis-
velvoitteen tdyttdmisesti. Viranomainen voisi
myds médrdtd uhkasakon, mikili se olisi ai-
heellista pditdksen tehostamiseksi.

Lisaksi ladkelaitos voisi padttdd ammatti-
maista kdyttod koskevista rajoituksista, mikili
se olisi terveydellisistd syistd tarpeen.

Muutoksenhakua ja pditdksen tdytintoon-
panoa koskevissa sdidnnoksissi on ehdotettu,
ettd kieltoja ja rajoituksia olisi noudatettava,
vaikka asiassa on haettu muutosta. Ehdotuk-
sen mukaan viranomaisen padtdksestd olist
aina muutoksenhakumahdollisuus lukuun otta-
matta viliaikaisen kiellon asettamista koskevaa
paatostd.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Esityksen taloudelliset vaikutukset

Esityksessd ehdotetaan otettavaksi kayttoon
ladkinnéllisid laitteita koskevaan direktiiviin
sisdltyvd valmistajan ensivalvontajirjestelma.
Ilmoitetulle laitokselle maksettavat korvaukset
tulevat todennikoisesti olemaan pienemmit
kuin jisenmaiden lainsdddinnén mukaisen en-
nakkohyviksynndn kustannukset.

Ladkinndllisid laitteita siddntelevdn direktii-
vin toimeenpano lisii hallintomenoja. Télla
hetkelld tuoteturvallisuuden valvonnasta aiheu-
tuvat kustannukset ovat vuosittain noin kolme
miljoonaa markkaa, joista katetaan my®os ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden stan-
dardointitydhon osallistumisesta aiheutuvia ku-
luja. Uudistamisesta aiheutuvat kokonaiskus-
tannukset koko siirtymikauden ajalta ovat
noin kuusi miljoonaa markkaa. Pysyvit lisi-
kustannukset ovat vuositasoila yhdestd kahteen
miljoonaa markkaa.

Markkinavalvonnan rahoitus ehdotetaan
hoidettavaksi valtion varoin, koska markkina-
valvonta on luonteeltaan viranomaistoimintaa
eiki sitd voi rahoittaa valvottavilta perittivilla
maksuilla.

Aktiivisten lddkinnillisten laitteiden ensival-
vontaa varten Suomeen on suunniteltu ilmoi-
tetun laitoksen perustamista. Ilmoitetun laitok-
sen perustamiskustannukset ovat noin miljoona
markkaa. Tavoitteena on, ettd ilmoitettu laitos
tulisi kattamaan toimintansa teknisistd tarkas-
tuspalveluista saamillaan tuloilla.

4.2. Esityksen organisaatio- jahenkilosto~
vaikutukset

Markkinavalvonnan tehtivien lisidntyminen
johtaa tuoteturvallisuuteen kaytettdvin henki-
1ostoméddrin lisddmiseen nykyisestd viidesta as-
teittain kymmeneen vuoteen 1998 mennessd.

Liidkelaitos valvoo harmonisoidun lddkelain-
sdddinndn noudattamista. Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet saattavat oila hyvin ldhelld
ladkkeitd, nithin saattaa sisdltyd ladkkeitd tai
niiden tehtdvini voi olia lddkkeiden annoste-
leminen. Myos terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita koskeva lainsdddiantd on harmoni-
soitua. Siksi myos niitd koskeva valvonta eh-
dotetaan saatavien synergiaetujen vuoksi siir-
rettiviksi lddkelaitokseen.

Koska terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
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keiden olennaiset vaatimukset koskisivat myos
sihkoturvallisuutta sekd terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden sdhkomagneettista yh-
teensopivuutta, alemmanasteisten normien an-
10 ja valvonta siirtyisi kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion hallinnonalalta sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle ja sen alaisena lddkelaitokselle.

5. Asian valmistelu

Lainuudistusta on valmisteltu sosiaali- ja
terveysministeriossd  yhteistyossd sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen
kanssa. Esitysluonnoksesta on saatu muun
muassa oikeusministeridén, kauppa- ja teolli-
suusministerion, STAKES:n, lddkelaitoksen,
siteilyturvakeskuksen, Suomen Kuntaliiton,
valmistajien ja maahantuojien edustajien seka
terveydenhuollon  etujdrjestdjen  lausunnot.
Lausunnoissa esiin tuodut parannusehdotukset
on pidosin otettu huomioon.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

6.1. Laki tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksista

Kauppa- ja teollisuusministeridssid valmistel-
laan lakia tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksista.

Lailla luotaisiin eri hallinnonaloille yhtenii-
set periaatteet tuotteiden vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista ja vahvistettaisiin testaus-,
tarkastus- ja varmentamistoiminnan yleiset pe-
riaatteet. Lain soveltamisalaan kuuluisi uuden
menettelytavan direktiivien mukaisissa ilmoite-
tuissa laitoksissa tehtdvi tarkastustoiminta.

Laissa ja sen nojalla annettavassa asetukses-

sa annettaisiin yksityiskohtaiset midrdykset
Euroopan yhteisén uuden menettelyn mukais-
ten direktiivien tarkoittamista ilmoitetuista lai-
toksista.

6.2. Laki tiettyjen tuotteiden varustamisesta
CE-merkinnilia

Kauppa- ja teollisuusministeridssd valmistel-
laan lakia tiettyjen tuotteiden varustamisesta
CE-merkinnilld. Lakiin sisdltyisivit Euroopan
vhteisobn uuden menettelytavan mukaisten di-
rektiivien sisdltimit CE-merkintdd koskevat
periaatteet, joita sovellettaisiin eri hallin-
nonaloilla. Lakiin sisidltyisivit CE-merkinnin
virheellisti kiyttdéd koskevat rangaistussidin-
nokset.

6.3. Kansainviiliset sopimukset ja velvoitteet

Esitys lLiittyy ETA-sopimuksen pdytikirjan
47 ja tiettyjen liitteiden muuttamista koskevan
ETA:n sekakomitean p#itoksen N:o 7/94 hy-
viksymiseen ja voimaansaattamiseen. Padtok-
sen hyviksymislaki on tullut voimaan 1 péiva-
nd heindkuuta 1994. Ehdotetulla lailla yhden-
mukaistettaisiin terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden vaatimustenmukaisuutta koskeva
Suomen lainsdddintd EY:n vastaavien sidén-
nosten kanssa. Esityksessd huomioitaisiin lisdk-
si jo vuoden 1994 alusta ETA-sopimuksen
voimaansaattamisen yhteydessd Suomessa voi-
maan saatettu aktiivisia implantoitavia lddke-
tieteellisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddédnnon lihentdmisestd annetun direktii-
vin sddnnokset. Tassd esityksessd tarkoitettui-
hin direktiiveihin viitataan ETA-sopimuksen
liitteessa II sekd ETA-sopimuksen lisdpoytidkir-
jassa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut
1 luku. Yleiset sdéinnokset

1§. Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena on
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden se-

ki niiden kidyton turvallisuuden ylldpitdminen
ja edistiminen. Lain tarkoitus on pid#asiassa
sama kuin nykyisessd laissa.

2§. Soveltamisala. Pykdlin mukaan asetuk-
sella voitaisiin tarvittaessa sddtdd terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevan lain
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soveltamisesta myos sellaisiin tuotteisiin, joita
kidytetddn tdllaisten laitteiden ja tarvikkeiden
tavoin tai niiden kanssa. Toisaalta asetuksella
voitaisiin laajentaa lain soveltamisalaa koske-
maan kokonaan tai osittain in vitro diagnosti-
sia tuotteita sekd ihmis- tai eldinkudosta tai
-soluja sekd niiden sivutuotteita sisdltdvid lait-
teita ja tarvikkeita. Mahdollisuus laajentaa
soveltamisalaa asetuksella on tarpeen, jotta
mahdollistettaisiin uusien direktiivien sisillytta-
minen lakiin. Valmisteltavana on in vitro dia-
gnostisia laitteita koskeva direktiivi. Vastaavas-
ti myds kuollutta ihmiskudosta sisdltidvid 1da-
kinnallisid laitteita koskevat midrdykset on
tarkoitus harmonisoida.

38. Mddritelmdt. Pykélad siséltdd keskeisten
kasitteiden médritelmat.

Terveydenhuollon laite ja tarvike miiriteltdi-
siin ldhes samoin kuin voimassa olevassa laissa.
Silld tarkoitetaan samaa kuin lddkinnélliselld
laitteella direktiivissi. Mdédritelmiin on lisitty
ihmisen hedelmdityksen sditelyyn tarkoitetut
laitteet ja tarvikkeet. Lain piiriin tulisivat kuu-
lumaan ne ehkiisyvilineet, jotka eivit ole
ladkkeitd. Nykyisin ehkdisyvilineisti sdddetddn
asetuksessa ehkdisimien laaduntarkkailusta.

Ehdotetun méaritelmin mukaan valmistajan
tuotteelle antama kéayttotarkoitus médrittad
sen, onko kyseessd terveydenhuollon laite ja
tarvike vai ei

Ammattimaisella kdyttdjalld tarkoitetaan so-
siaali- ja terveydenhuollon yksikoitd, tervey-
denhuollon ammattihenkilditd sekd muita toi-
minnanharjoittajia, jotka ammatissaan joko
kdyttavit terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita tai joiden muutoin asemansa tai asian-
tuntemuksensa perusteella tulisi vastata ja huo-
lehtia potilaan tai asiakkaan kdytto6n antami-
ensa tai luovuttamiensa terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden toimintakuntoisuudesta
ja kdyton asianmukaisuudesta.

Kdyttotarkoituksella tarkoitetaan sitd kayt-
104, jonka valmistaja on tuotteelle mééritellyt.
Maiirittdminen on laaja késite. Siten kayttotar-
koituksen mddrittiminen voi tapahtua paitsi
kayttdohjeissa tai laitteeseen ja tarvikkeeseen
liitetyissd tai sen mukana seuraavissa merkin-
nodissd, myds myynninedistimisti koskevassa
aineistossa. Ehdotuksen mukaan valmistaja
vastaa siitd, ettd laite ja tarvike sopii kaytto-
tarkoitukseensa eikd aiheuta potilaalle, kdytti-
jalle tai muulle henkilolle terveydellisti vaaraa.

Markkinoille saattamisella tarkoitetaan ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen luovutta-

mista ensimmadisen kerran kiytettaviksi Euroo-
pan talousalueella. Markkinoille saatettaessa
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tulisi
ehdotuksen mukaan tiyttda sitd koskevat vaa-
timukset riippumatta siitd, onko luovutus ollut
vastikkeellinen vai vastikkeeton.

Kdytiéonottamisella tarkoitetaan tilannetta,
jolloin terveydenhuolion laite ja tarvike on
valmis kiytettaviksi ensimmadisen kerran kayt-
totarkoituksensa mukaisesti Euroopan talous-
alueella. Kdyttoon otettaessa terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen tulee tdyttd4 sitd koskevat
olennaiset vaatimukset.

48. Suhde muihin sdddoksiin. Ehdotuksen
mukaan siteilyd lihettivien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valvonnassa nouda-
tettaisiin ensisijaisesti siteilylain (592/91) sdin-
noksid. Ne koskevat kidyttdo- ja olosuhdeval-
vontaa, kuten tyontekijoiden ja potilaiden suo-
jelemista sdteilyn aiheuttamilta vaaroilta. Sen
sijaan siteilyd ldhettdvien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden suunnittelun ja val-
mistuksen yhteydessi noudatettaisiin ehdote-
tussa laissa olevia sddnnoOksid ja sen nojalla
annettavia midriyksii.

Pykildn 2 momentin mukaan lakia ei sovel-
lettaisi 1d4kkeisiin. Tietyt terveydenhuollon lait-
teet ja tarvikkeet on tarkoitettu lddkkeiden
annosteluun. Annosteluun tarkoitettujen lait-
teiden ja tarvikkeiden markkinoille saattamista
sdddeltdisiin yleensd terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita koskevassa laissa ja lddkkeiden
markkinoille saattamista lddkelaissa. Jos laite
ja tarvike kuitenkin saatetaan markkinoille
siten, ettd se yhdessd lidkkeen kanssa muodos-
taa yksinomaan yhdistelménd kiytettdvan ker-
takidyttoisen tuotteen, valmisteeseen sovellettai-
siin lddkelakia. Toisaalta tuote arvioitaisiin
ehdotetun lain nojalla silloin, kun terveyden-
huollon laitteeseen ja tarvikkeeseen siséltyvalld
ladkeaineella voi laitteen ja tarvikkeen vaiku-
tuksen lisdksi olla lisivaikutus kehoon. Téllgin
kuitenkin lidkkeen turvallisuuden, laadun ja
hyodyn arvioimisessa noudatettaisiin ladkkei-
siin soveltuvia menetelmid. Asiasta on tarkoi-
tus sddtdd tarkemmin asetuksella.

2 luku. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

5§. Valmistajan yleiset velvollisuudet. Tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen kiytdn tur-
vaamiseksi médriteltdisiin  terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen suunnittelua, valmistusta,
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pakkaamista ja merkitsemistd koskevat yleiset
velvoitteet. Valmistajan, joka m#irdd laitteen
ja tarvikkeen kéyttodtarkoituksen, vastaisi siiti,
ettd laite ja tarvike myos soveltuu sille ilmoi-
tettuun tarkoitukseen.

Pykildn 2 momentti sisdltéisi nimenomaisen
toteamuksen siitd, ettd valmistaja on vastuussa
laitteen ja tarvikkeen suunnittelusta, valmistuk-
sesta, pakkaamisesta ja merkitsemisestd. Val-
mistaja voi teettdd tehtdvit toisella, mutta se,
joka laitteeseen tai tarvikkeeseen merkitddn
valmistajaksi, vastaa laitteen tai tarvikkeen
asianmukaisuudesta. Varustamalla terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet CE-merkinnilld
valmistaja samalla vakuuttaa tuotteidensa tiyt-
tivin edellytetyt vaatimukset.

68§. Terveydenhuollon laitetta ja tarviketta
koskevat olennaiset vaatimukset. Terveyden-
huollon laitteen ja tarvikkeen tulisi olla sitd
koskevien olennaisten vaatimusten mukainen.
Lain 29 §n mukaan terveydenhuollon laitetta
ja tarviketta koskevista olennaisista vaatimuk-
sista sdddettdisiin tarkemmin asetuksella ja
sosiaali- ja terveysministerion paitokselld. Yk-
sityiskohtaisia teknisid eritelmid sisdltyy yhden-
mukaistettuihin eurooppalaisiin standardeihin.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tulisi
olla kiyttotarkoitukseensa sopiva. Sopi-
vuusedellytys asettaa vaatimuksia laitteen ja
tarvikkeen teknisille ominaisuuksille, kaytetta-
ville materiaaleille ja rakenteelle. Laite ja tar-
vike on sopiva, jos silli on sen kiyttotarkoi-
tuksen edellyttdmé vaikuttavuus.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tulisi
olla turvailinen. Tadm4 edellyttdd, ettd laitteesta
ja tarvikkeesta ei saisi aiheutua potilaalle,
kédyttdjalle ja muulle henkilolle terveydellistd
vaaraa ja laitteiden ja tarvikkeiden kidyttdon
mahdollisesti liittyvien riskien tulisi olla poti-
laalle aiheutuvaan etuun nihden hyviksyttavii.
Laitteen ja tarvikkeen tulisi saavuttaa valmis-
tajan ilmoittama toimivuus ja suorituskyky.
Toimivuus ja suorituskyky ei ndin ollen saisi
muuttua laitteen ja tarvikkeen kéyttdaikana
siind mddrin, ettd potilasturvallisuus vaarantui-
si.

Pykilin 2 momentissa sdéddettiisiin tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden jakami-
sesta I, IIa, IIb ja IIT tuoteluokkiin. Tuote-
luokilla on merkitysti laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelys-
sd. Luokitussddnnot sisdltyvdt lddkinndllisid
laitteita koskevaan direktiiviin ja ne perustuvat
ihmisruumiin haavoittuvuuteen ottaen huo-

mioon laitteiden ja tarvikkeiden teknologisesta
suunnittelusta ja valmistuksesta aiheutuvat
mahdolliset vaarat.

Pykildn 3 momentti sisdltdd viittauksen koti-
tai ulkomaisen testauslaitoksen eli ilmoitetun
laitoksen suorittamiin vaatimuksenmukaisuu-
den varmentamismenettelyihin.

78. Valmistajan vaaratilanneilmoitus. Pyki-
lin 1 momentissa ehdotetaan, ettd valmistaja
olisi velvollinen ilmoittamaan kaikista vakavis-
ta hiirioistd tai kidyttdohjeiden epiméiiriisyy-
destd valvontaviranomaiselle. Vaaratilanteiden
iimoittaminen parantaa potilaiden, tarvikkei-
den kiyttdjien ja muiden henkildiden turvalli-
suutta pienentdmilld samanlaisten vaaratilan-
teiden toistumisen todennidkoisyyttd. Valmista-
jien vaaratilanneilmoitusten pohjalta valvonta-
viranomainen voisi seurata ja valvoa valmista-
jan toimia laitteessa ja tarvikkeessa ilmenneen
puutteellisuuden poistamiseksi ja vastaavien
vaaratilanteiden ehk#isemiseksi.

Valmistajan ilmoitusvelvollisuus on ehdotuk-
sessa rajoitettu koskemaan vakavia vaaratilan-
teita.

Pykilin 2 momentissa velvoitettaisiin val-
mistaja ilmoittamaan valvontaviranomaiselle,
kun terveydenhuollon laite ja tarvike jirjestel-
miillisesti poistetaan markkinoilta teknisesti tai
ladketieteellisestd syystd. Pelkistdin teknisen
kehityksen vuoksi tapahtuvaa poistamista ei
tarvitsisi ilmoittaa.

Pykdlin 3 momentin mukaan lddkelaitos
ylldpitd4d vaaratilannerekisterid. Rekisteri siirre-
tddn ladkelaitokseen STAKES:sta, jossa se on
jo kiytossi.

88. Illmoitus kliinisestd tutkimuksesta. Pyki-
lassi ehdotetaan, ettd klinisiin tutkimuksiin
tarkoitetuista terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista ilmoitettaisiin ennen tutkimuksen
aloittamista ladkelaitokselle.

Voimassa olevassa laissa kliinisistd tutki-
muksista on edellytetty tehtdviksi STAKES:lle
ilmoitus aina, kun valmistaja on kdynnistinyt
kliinisen tutkimuksen siitd riippumatta, onko
laite ja tarvike markkinoilla vai ei. Direktiiveis-
sd ilmoitus edellytetddn tehtdviksi vain niissi
tapauksissa, joissa kliininen tutkimus tehdiddn
osana laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelys.

Valmistajan olisi tehtdvi ilmoitus 60 piivii
ennen tutkimuksen aloittamista. Tédnid aikana
viranomainen tarkastaisi ilmoituksen sen var-
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mistamiseksi, ettei tutkimuksesta aiheudu ter-
veydellistd haittaa.

Viranomainen voisi lyhentds ilmoituksen ja
tutkimuksen aloittamisen vilistd aikaa valmis-
tajan hakemuksesta, jos tutkimuksesta on saatu
asianomaisen terveydenhuollon yksikon eetti-
sen toimikunnan myoénteinen lausunto.

9§. Tutkimuksen keskeyttiminen. Ehdotetun
pykdlin mukaan valvontaviranomainen voisi
madrdtd kliinisen tutkimuksen keskeytettdvik-
si. Keskeyttimispadtoksen tulisi perustua ter-
veydellisiin syihin. Tutkimus voitaisiin siten
keskeyttdd, mikali tutkimus aiheuttaisi laadul-
taan tai voimakkuudeltaan odottamattomia
haittavaikutuksia tai ilmenisi, ettd tutkimus ei
tdytd Maailman ladkériliiton Helsingin julis-
tuksessa annettuja suosituksia ja ohjeita ihmi-
seen kohdistuvasta tutkimustydstd.

3 luku. Markkinoille saattaminen ja kiiytt6on-
otto seki ammattimainen kiytto

10 §. Markkinoille saattaminen ja kdyttoonot-
to. Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattaminen tai kdyttodnotto olisi
aina mahdollista, kun laite ja tarvike tdyttdd
siltd edellytetyt vaatimukset.

Ehdotuksen 2 momentti sisdltdd poikkeuksen
vaatimustenmukaisuutta koskevasta edeliytyk-
sestd. Momentissa sdddettdisiin niistd edelly-
tyksistd, joilla laite ja tarvike voitaisiin asettaa
nihtaviksi esimerkiksi messuilla.

Ehdotettu pykild vastaa lddkinniliisia lait-
teita koskevaa direktiivid.

11 §. Toimintavarmuuden turvaaminen. Ehdo-
tettu pykdld sisdltdd terveydenhuollon laitetta
ja tarviketta ammattimaisesti kdyttiville vel-
voitteen huolehtia siitd, ettd laitteen ja tarvik-
keen kiayttopaikka, rakennusosat, muut laitteet
sekd varusteet ovat sellaisia, ettei potilaan tai
muun henkilon terveys tai laitteen ja tarvikkeen
suorituskyky vaarannu. Vaatimus on tarpeen
suurten laitejirjestelmien sekid suoraan asian-
omaisen yksikon vesi-, kaasu- tai sihkolaittei-
siin tai tietokoneiden kautta seurantajirjestel-
miin yhdistettdvien laitteiden osalta. Ammatti-
maisen kayttdjian tulisi kiinnittdd erityistd huo-
miota tilojen sopivuuteen, jirjestelmien luotet-
tavuuteen ja toimintavarmuuteen seki tarvitta-
viin hilytys- ja varajérjestelmiin.

Ehdotetun pykilidn 2 momentti sisdltds asen-
nus-, korjaus- ja huoltotditd suorittavan hen-
kildn ammattitaitoa ja asiantuntemusta koske-
vat yleiset edellytykset. Laitteiden asentamista

ja huoltoa koskevia midrdyksid sisdltyy sdhko-
lakiin ja siteilylakiin. S&4nnds velvoittaisi am-
mattimaisen kdyttdjin huolehtimaan riittdvistd
asentamis- ja huoltotodistd myds muissa kuin
niiden lakien siintelemissd tapauksissa. Sdin-
nodksen tarkoituksena on turvata, etti jokaisel-
la, joka asentaa, korjaa tai huoltaa terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita, olisi kdytdssddn
tydon kannalta tarpeelliset tilat ja tydvilineet
sekd ammattitaito, joka takaisi tydn suoritta-
misen siten, ettd laite tai tarvike asentamisen,
korjauksen tai huollon jilkeen tdyttis laitetur-
vallisuuden asettamat vaatimukset. Tarvittava
lisikoulutus voidaan jirjestdd esimerkiksi tyd-
paikkakoulutuksena.

12 §. Ammattimaista kdyttdd koskevat yleiset
vaatimukset ja laadunvarmistus. Pykilan 1 mo-
mentti sisdltid terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden ammattimaista kdyttod koskevat
yleiset vaatimukset. Ehdotuksen mukaan am-
mattimaisen kayttdjin tulisi huolehtia siit, ettd
henkildlid, joka kiyttdd terveydenhuollon lai-
tetta ja tarviketta on sen turvallisen kiytdn
edellyttimi koulutus ja kokemus. Edellytys
koskisi siten sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilostdd ettd sellaista sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakasta, jonka kdyttdoon lai-
te tai tarvike olisi Juovutettu. Koulutuksella ja
kokemuksella ei yleensd tarkoitettaisi perinteis-
td jatko- ja tdydennyskoulutusta, vaan laitteen
tai tarvikkeen kayttoon liittyvien erityistaitojen
hallintaa. Koulutusta ja neuvontaa antavat
monet terveydenhuolion laitteiden ja tarvikkei-
den valmistajat ja maahantuojat. Osaamista
voidaan parantaa myos osana tyOyksikon tyo-
hon lhittyvdd perehdyttamistd. Laiteturvalli-
suutta lisdisi myds ammattimaiselle kidyttéjille
ehdotettu velvoite huolehtia siitd, ettd laitteessa
ja tarvikkeessa tai sen mukana on tarvittavat
merkinnit ja kdyttéohjeet silloin, kun ne olisi-
vat laitteet ja tarvikkeen asianmukaisen kayton
kannalta tarpeen.

Pykdlin 2 momentti sisdltdd velvoitteen
kayttad terveydenhuollon laitetta ja tarviketta
sen kayttdtarkoituksen mukaisesti. Laitteen ja
tarvikkeen kiyttodtarkoituksen mdédrittdisi lain
3&n mukaan valmistaja, joka 5§n mukaan
my0s vastaisi siitd, ettd laite ja tarvike soveltuu
kayttotarkoitukseensa. Nyt ehdotettava sddn-
nos velvoittaisi ammattimaista kayttdjada huo-
lehtimaan siitd, ettd kaytettdvit laitteet ja
tarvikkeet ovat toimintakunnossa. Ehdotusta
on pidetty tarpeellisena potilasturvallisuuden
varmistamiseksi.
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Pykildn 3 momentissa ehdotetaan, ettd am-
mattimaista kayttdjdd velvoitettaisiin luetteloi-
maan hallinnassaan olevat tai potilaaseen asen-
netut terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Ehdotuksella on haluttu turvata se, ettd mah-
dollisten laitevikojen ilmetessd potilaalle tai
muulle henkildlle vaaralliset laitteet ja tarvik-
keet voitaisiin mahdollisimman nopeasti 1oytii,
jotta ne kyettdisiin saattamaan vaatimustenmu-
kaisiksi tai tarvittaessa poistamaan kaytostd.

13 §. Kdyttdjan vaaratilanneilmoitus. Pykalds-
sd ehdotetaan, etti terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden valvontajirjestelmidd tehostet-
taisiin ammattimaisten kayttdjien ilmoitusvel-
vollisuudella. Kéyttdjien vaaratilanneilmoituk-
set tdydentidisivdt ja tukisivat viranomaisten
vastuulla olevan markkinavalvonnan suoritta-
mista.

Ehdotuksen mukaan ammattimaiset kaytti-
jat ilmoittaisivat terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen kdytossd syntyneistd vakavista vaa-
ratilanteista. S34nnods on samansisiltdinen kuin
7 &n valmistajan vaaratilanneilmoitus.

Ammattimaiset kayttdjat ovat ilmoittaneet
vaaratilanteista vuodesta 1985 ladkintdhallituk-
sen suosituksen perusteella ja vuodesta 1994
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tun lain perusteella. Kayttdjien vaaratilanneil-
moitukset ovat koskeneet paitsi laitevikoja
my0s laitteen ja tarvikkeen virheeilisen kdyton
aiheuttamia vaaratilanteita.

Liidkinnillisid laitteita koskeva direktiivi ei
edellyta kdyttdjaraportoinnin jirjestimistd. Mi-
kili kuitenkin kansallisesti terveydenhuoltohen-
kilostolle tai terveydenhuollon laitoksille mii-
riatddn ilmoitusvelvollisuus, lddkinnidllisid lait-
teita koskevassa direktiivissd edellytetddn, ettd
vaaratilanneilmoituksista annetaan tieto val-
mistajalle tai hinen edustajalleen.

4 luku. Ohjaus ja valvonta

. 14§. Ohjaus ja valvonta. Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valvonnasta huoleh-
tisi sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa
laskelaitos. Pykéldssd todettaisiin yleisesti 144-
kelaitoksen valvontaoikeus. Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden viranomaisvalvontaan
liittyviit tehtdvit olisivat pitkilti samat kuin
nykyisessd laissa.

Ladkinnillisid laitteita koskevassa direktii-
vissi kansallisen viranomaisen tehtivini on
huolehtia tiedonvaihdosta komission, eri kan-

3 341241Y

sallisten viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten
vililld sekd edustaa valtiota. Téllaisten direk-
tiiveissd toimivaltaiselle viranomaiselle méiari-
teltyjen tehtdvien hoidosta médrittdisiin sosi-
aali- ja terveysministerion pastoksella.

15§. Tuoterekisteri. Osana markkinavalvon-
nan suorittamista viranomaisilla tulee olla kat-
tavaa tietoa alalla toimivista yrityksistd ja
niiden tuotevalikoimasta. STAKES on voimas-
sa olevan terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetun lain nojalla perustanut maahan-
tuoja- ja valmistajarekisterin, joka sisaltéd
osoite- ja yhteystiedot suomalaisista valmista-
jista ja maahantuojista seki tietoa valmistuk-
sessa ja edustuksessa olevista tuoteryhmistd.
Rekisteri on tarpeen vaaratilanteita koskevien
ilmoitusten kisittelyssd, tehokkaan tiedon ku-
lun mahdollistamiseksi ja asianmukaisen mark-
kinavalvonnan hoitamiseksi. Sdinndksen mu-
kaan rekisterid ylldpitda tulevaisuudessa lidke-
laitos, johon rekisteri siirretddn STAKES:sta.

Lagkinnillisid laitteita koskeva direktiivi
edellyttds, ettd kansallisilla viranomaisilla on
tiedot sen alueelle sijoittautuneista yrityksisti
ja yrityksen harjoittamasta toiminnasta silloin,
kun kyseessi on I tuoteluokkaan kuuluvien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tai
yksilolliseen kiyttéon tarkoitettujen laitteiden
ja tarvikkeiden valmistus, jirjestelmien ja toi-
menpidepakkausten kokoaminen tai terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden markkinoille
saattamista edeltivd sterilointi. Edelld olevan
johdosta pykilin 1 momentissa ehdotetaan,
ettd nykyistd valmistajia ja maahantuojia kos-
kevaa tuoterekisterid laajennettaisiin siten, ettd
stthen sisillytettdisiin myos sanotun direktiivin
edellyttimat tiedot.

Kun Euroopan talousalueclla saatetaan
markkinoille sellaisia terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita, joiden vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen on valmistajan vastuulla eikd
valmistajan kotipaikka ole Euroopan talous-
alueella, valmistajan on 2 momentin mukaan
nimettivi henkild, joka edustaa hidntd laitteita
ja tarvikkeita koskevissa asioissa.

Muita kuin 1 momentissa tarkoitettuja ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskien
yrityksen olisi 3 momentin mukaan ilmoitetta-
va lddkelaitokselle nimensi ja osoitteensa seki
kysymyksessd oleva tuoteryhma.

Pykilin 4 momentissa todettaisiin, ettd il-
moitusvelvollisen olisi ilmoitettava myds tieto-
jen muuttuminen. Kaupparekisterilaki (129/79)
sisdltdd sddnnokset siitd, kuka vastaa rekisteri-
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ilmoituksen tekemisestd sekd muutosilmoituk-
sen tekemisestd silloin, kun toiminimi luovute-
taan tai toiminta lopetetaan. Sen periaatteita
sovellettaisiin myds tuoterekisterin kohdalla,

16 §. Tiedonsaantioikeus. Valvonnan edelly-
tyksend on, ettd valvontaviranomaiset saavat
elinkeinonharjoittajilta, ilmoitetuilta laitoksilta
ja ammattimaisilta kadyttdjiltd sekd muilta vi-
ranomaisilta kuten tullilta ja siteilyturvakes-
kukseita niiden hallussa olevat valvontaa var-
ten tarpeelliset tiedot. Pykilidn nojalla voitaisiin
muun muassa valmistajalta tai hdnen edusta-
jaltaan taikka maahantuojalta vaatia tietoja
laitteen ja tarvikkeen koostumuksesta ja nou-
datetuista standardeista sekd ennakkovalvon-
taan osallistuneesta ilmoitetusta laitoksesta ja
sen suorittamasta valvonnasta.

Lisdksi tietoa voitaisiin tarvittaessa hankkia
valvontaviranomaisen toimin esimerkiksi val-
mistajan, maahantuojan tai ammattimaisen
kayttajan kirjanpidosta ja kirjeenvaihdosta.

Sosiaali- ja terveydenhuoltohenkildstén sa-
lassapitovelvollisuudesta sdddetddn paitsi ter-
veydenhuollon ammattihenkiloitd koskevassa
lainsdddanndssd myods potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa, sosiaalihuoltolais-
sa, kansanterveyslaissa, erikoissairaanhoitolais-
sa sekd laissa yksityisestd terveydenhuollosta.
Padsddntoisesti terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita koskevan lain valvonta ei edellytd
potilastietojen kadyttod. Jotta terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita kdytettdessd esiintyvistd
potilaan tai muun henkildn turvallisuuteen
lnttyvistd asioista voitaisiin saada kaikissa ti-
lanteissa tarvittava tieto esitetdin, ettid valvon-
taviranomainen olisi oikeutettu saamaan val-
vontatehtdvinsi hoitamiseksi tarpeelliset tiedot
salassapitosddnnosten estimatta.

17§. Markkinavalvontavaltuudet. Markkina-
valvonnalla tarkoitetaan toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on tutkia jo markkinoilla olevien
tuotteiden turvallisuutta ja vaatimustenmukai-
suutta sekd tarvittaessa poistaa markkinoilta
vaarallisiksi tai vaatimusten vastaisiksi todetut
tuotteet. Markkinavalvonta on viranomaistoi-
mintaa ja se edellyttda lakisddteisid valvonta- ja
reaktiokeinoja. Valvonnan kannalta on tirke-
44, ettd valvontaviranomaisen on mahdollista
selvittdd epdiltyjd puutteita. Tdmi edellyttds,
ettd valvontaviranomainen voi tarvittaessa
padstd tiloihin, joissa terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita suunnitellaan, valmistetaan, mer-
kitddn, pakataan tai varastoidaan taikka muu-
toin harjoitetaan laissa tarkoitettua toimintaa.

Lisédksi valvontaviranomaisen tulisi voida tehdi
tarkastuksia ja tutkimuksia sekd tutustua tar-
vittaviin asiakirjoihin, joissa voisi olla valvon-
nan kannalta oleellisia tietoja.

Voimassa olevassa laissa ei ole sdddetty
niytteiden tai koekappaleiksi otettujen laittei-
den ja tarvikkeiden korvaamisesta. Ehdotuksen
mukaan viranomainen korvaa ottamansa nayt-
teet ja koekappaleet, mikdli ne olisivat sddn-
nosten tai madrdysten mukaisia. Niitd et kor-
vattaisi, jos valmistaja tai laitteen ja tarvikkeen
haltija ei pystyisi osoittamaan luotettavaa
suunnittelua tai valmistusta koskevaa doku-
mentaatiota laitteen ja tarvikkeen vaatimusten-
mukaisuudesta. Asiasta ehdotetaan sdddettd-
véksi pykdlin 2 momentissa.

Ehdotetun pykilidn 3 momentti antaisi polii-
siviranomaisille toimivaltuudet myos tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan
lain noudattamisen valvonnassa. Valvontavi-
ranomainen olisi oikeutettu saamaan virka-
apua poliisiviranomaiselta vaatimusten vastai-
seksi epdiltyjen laitteiden ja tarvikkeiden vaa-
timustenmukaisuuden selvittimisessa.

18 §. Salassapitovelvollisuus. Valvottavien oi-
keusturvan kannalta on tarpeen sditidd valvon-
nassa saatujen tietojen salassapidosta ja kiel-
losta kdyttdd tietoja hyodykseen. Salassapito
koskisi my&s valvontaviranomaisen toimek-
siannosta valvontaan liittyvid valvontatutki-
muksia ja muita tehtdvid suorittavia henkiloita.

Salassapitovelvoilisuus ei kuitenkaan koskisi
viranomaisten vilistd tietojen vaihtoa, tietojen
antamista rikosten selvittdmiseksi tai muutok-
senhakuviranomaiselle, eikd myoskiin kan-
sainvilisistd sopimuksista aiheutuvaa tietojen-
vaihtoa. Aktiivisia implantoitavia 1ddketisteel-
lisid laitteita ja ladkinnillisia laitteita koskeviin
direktiiveihin sisdltyy méirdyksid terveyden-
huolion laitteita ja tarvikkeita koskevien vaa-
ratilanneilmoitusten valittimisestd sekd kansal-
lisen viranomaisen ilmoitusvelvollisuudesta tie-
tyn laitteen tai tarvikkeen poistamisesta mark-
kinoilta. Toisaalta ilmoitetun laitoksen osallis-
tuminen ensivalvontaan edellyttid suunnitte-
luun ja valmistukseen littyvid tietojen vaihtoa
ilmoitetun laitoksen ja valvontaviranomaisen
vililld. Pykélin 2 momentissa on pyritty mah-
dollistamaan tehokas tietojen vaihtaminen vi-
ranomaistoimenpiteiden niin edellyttiessa.

5 luku. Eriit kiellot ja rajoitukset

19§. Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat
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rajoitukset. Valvonta ulottuu tuotteen suunnit-
telusta ja valmistuksesta sen myyntiin saakka.
Ehdotuksen mukaan valvontakeinot kohdistet-
taisiin valmistajaan.

Oikeus tilapaisesti tai pysyvisti kieltdd toot-
teen valmistus ja markkinointi vastaa tuotetur-
vallisuuslain 12 §:ssd (914/86) viranomaisille an-
nettuja oikeuksia. Tilapdistd kieltoa voitaisiin
kdyttdd silloin, kun tuotteen vaatimustenmu-
kaisuudesta halutaan saada Euroopan komis-
sion lausunto ennen lopullisen piitoksen tekoa
tai asia on sen merkityksen vuoksi ratkaistu
siitdi huolimatta, ettei asianosaista ole vield
kyetty hallintomenettelylain (598/82) mukaises-
ti kuulemaan.

208§. Ammattimaisen kdyton kieltidminen tai
rajoittaminen. Pykildssd ehdotetaan, ettid val-
vontaviranomainen voisi kieltai terveydenhuol-
lon laitteen ja tarvikkeen ammattimaisen kay-
ton tai rajoittaa sitd. Pykidlidd sovellettaisiin
tapaukseen, jossa 19 §:issd tarkoitettu valmis-
tukseen ja markkinointiin kohdistuva rajoitus
ei olisi perusteltu mutta jossa olisi syytd estdi
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen ammat-
timainen kdyttd kokonaan tai joissakin sosiaa-
Ii- ja terveydenhuollon yksikoissé taikka rajoit-
taa terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
ammattimainen kdyttd vain tiettyyn tarkoituk-
seen tai tietyn kelpoisuuden omaavaan henki-
16stoon. Ehdotuksen mukaan perusteena am-
mattimaista kayttod koskevaan rajoitukseen
tulisi olla terveydellinen syy.

218§. Kiytdssd oleviin laitteisiin ja tarvikkei-
siin kohdistuvat velvoitteet. Valvontaviranomai-
nen voisi pykildn 1 ja 2 momentin mukaan
vaatia valmistajaa tekemdin sellaiset muutok-
set tuotteeseen tai sen myyntipidillysmerkintodi-
hin, ettd tuote tulee vaatimustenmukaiseksi
taikka tarvittaessa midrdtd, ettd valmistajan
tulee poistaa tuote markkinoilta. Vaatimusten-
mukaiseksi saattaminen, myyntipidillysmerkin-
tojen korjaaminen ja tuotteen poistaminen
markkinoilta ovat toimenpiteitd, joihin valmis-
tajan tulisi ryhtyd oma-aloitteisesti todetessaan
virheellisyyden tai puutteen. Ehdotetut siin-
nokset on sisdllytetty lainsddddntdon silti va-
ralta, etti valmistaja niskottelee laiteturvalli-
suuden edellyttimien toimenpiteiden kidynnis-
tamisessd.

Pykildn 3 momentti mahdollistaisi sen, ettd
valvontaviranomainen kéynnistdisi toimenpi-
teet tuotteen korjaamiseksi tai markkinoilta
poistamiseksi. Sddnnds on tarpeen tilanteissa,

joissa valmistajaa ei tavoiteta ja méadridyksen
antamiseen on painavia syitd.

228§, Tiedottamisvelvoite. Pykildssi valvonta-
viranomaiselle ehdotetaan oikeutta velvoittaa
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen valmis-
taja julkisesti ilmoittamaan tuotteeseen liitty-
vastd vaarasta. Ehdotus vastaa tuoteturvalli-
suuslain 14 §44. S44nn6std on pidetty tarpeel-
lisena sellaisia tapauksia varten, joissa valmis-
taja ja valvontaviranomainen eividt pystyisi
luotettavasti selvittimiidn, missd sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissd tai keiden amma-
tinharjoittajien tai muiden henkildiden hallussa
puutteellisia terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita on.

23§. Uhkasakko. Ehdotetulla pykililld an-
nettaisiin valvontaviranomaiselle oikeus tehos-
taa midrdysten vastaisen terveydenhuollon lait-
teen ja tarvikkeen markkinointikieltoa, tiedot-
tamisvelvoitetta sekid tiedonantovelvoitetta sa-
kon uhalla. Yleiset siinnokset hallinnollisesta
uhkasakosta ovat uhkasakkolaissa (1113/90).

6 luku. Rangaistus- ja menettiimisseuraamus-
séinnokset

248§. Tuoteturvallisuutta koskevien sddnndsten
rikkominen. Ehdotus sisdltdd rangaistussdin-
noksen, jonka mukaan rangaistus voitaisiin
mddridtd, jos teko on omiaan aiheuitamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelie. Ehdotuk-
sen mukaan rangaistussdfinnds ei koskisi ehdo-
tetun lain vastaista ammattimaista kayttod
muutoin kuin niissd tapauksissa, joissa ammat-
timainen kiyttdjd harjoittamansa elinkeinotoi-
minnan yhteydessd luovuttaa tai tuo maahan
sellaisia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkei-
ta, jotka eivit ole sdinnosten mukaisia. Naissé
tapauksissa ammattimainen kiyttdja rinnastuisi
muihin elinkeinonharjoittajiin. Muutoin sédin-
nds vastaa ankaruudeltaan voimassa olevaa
lakia.

Ehdotetun pykilin 2 momentin mukaan
valvontaviranomainen voisi kuitenkin jattia
ilmoittamatta rikkomuksen, jota kokonaisuu-
den kannalta olisi pidettidvi ilmeisen vihdiisen.

Ehdotukseen on sisillytetty lisiksi uhkasa-
kon asettamisen huomioiva sdinndés. SAdnnds
estdd samasta teosta atheutuvien seuraamusten
kumuloitumisen.

25§. Salassapitovelvollisuuden rikkominen.
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Sadnnoksessd ehdotetaan rangaistussddnndsti
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta.

26 §. Menettimisseuraamukset. Valtiolle voi-
taisiin tuomita menetetyksi ehdotetun lain ja
sen nojalla annettujen s@innosten vastaisesti
markkinoille saatettu tai kdyttdonotettu tervey-
denhuollon laite ja tarvike tai sen myynnisti tai
muusta luovuttamisesta saatu taloudellinen
hyoty.

Ehdotetun pykdlin 2 momentin mukaan
menettimisseuraamus voidaan jattdd tuomitse-
matta tai rajoittaa sitd, milloin seuraamus
muodostuisi olosuhteet huomioon ottaen koh-
tuuttomaksi.

7 luku. Muutoksenhaku ja péitoksen
tiytintéonpano

27§. Valitus. Muutosta ehdotetun lain nojal-
la annettuihin ladkelaitoksen p#ditdksiin hae-
taan valittamalla korkeimmalta hallinto-oikeu-
delta siten kuin muutoksenhausta haliinto-
asioissa annetussa laissa (154/50) sdidetdin.

Pykildn 2 momentin mukaan valvontaviran-
omaisen paitdstd, joka koskee sddnndsten tai
mdadrdysten vastaisen terveydenhuollon laitteen
Ja tarvikkeen valmistuksen, myynnin tai am-
mattimaisen kayton kieltimista tai rajoittamis-
ta, olisi lakiehdotuksen mukaan noudatettava,
Jjollei muutoksenhakuviranomainen toisin mii-
rdisi. Sama koskisi korjaamis-, markkinoilta
poistamis- ja tiedottamisvelvoitteita.

8 luku. Erindiset sdinnokset

28§. Imoitettu laitos. Pykildssd sdddetdin
testauslaitosten eli ilmoitettujen laitosten kiy-
tostd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa.

Otettaessa kidyttdoon direktiivien mukaisia
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettely-
j4, joudutaan Suomessa vaatimustenmukaisuu-
den valvonnassa aikaisempaa oleellisesti enem-
mén kiyttdmain hyviksi ja hyviksymiin toi-
mivaltaisten viranomaisten nimeédmien ilmoitet-
tujen laitosten suorittamia testeji. Sosiaali- ja
terveysministerié hyviksyisi ehdotuksen mu-
kaan Suomessa toimivat ladkinnillisid laitteita
koskevissa direktiiveissi edellytetyt ilmoitetut
laitokset.

Ehdotuksen mukaan ilmoitettuna laitoksena

toimimisen edellytyksistd, tehtdvistd ja valvon-
nasta siidettdisiin tarkemmin asetukselia.

29§ Tarkemmat sddnnékset ja mddrdykset.
Pykildssd ehdotetaan, ettd tarkemmat sdén-
nokset annettaisiin asetuksella ja sosiaali- ja
terveysministerion pddtokselld. Tarkoituksena
on antaa tarvittavat sdinndkset ja madriykset
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja-
kamisesta tuoteluokkiin sekd olennaisista vaa-
timuksista eli riskiarvioinnista, kuljetusta ja
varastointia koskevien ohjeiden antamisesta
sekd tarvittaessa kayttdidn ja kdyttéajan il-
moittamista ja asianmukaista pakkaamista kos-
kevien velvoitteiden hoitamisesta, tuotteiden
merkitsemisestd sekd terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelystd. Lisdksi annettaisiin sdin-
nokset terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den markkinoinnista.

Ehdotukseen on otettu sidnnds, jolla oikeu-
tetaan sosiaali- ja terveysministerid antamaan
asetusta tdydentdvdt mdidrdykset. Ehdotetun
sddnndksen nojalla annettavat laiteturvallisuu-
teen littyvit alemmanasteiset maaraykset olisi-
vat sisdlloltddn teknisid ja vastaisivat hyvin
pitkdlle aktiivisia implantoitavia lddketieteelli-
sid laitteita sekd lddkinndllisid laitteita koske-
vien direktiivien liitteiden sisdltod.

308§. Lddkelaitoksen valtuudet. Erityisesti ra-
janvetotapauksissa on tirkedtd, ettd toimival-
tainen viranomainen médrittelee, onko kysei-
nen valmiste sellainen, johon tulisi soveltaa lain
sadnnoksid. Ehdotuksen 1 kohdan mukaan
ladkelaitos pdittdisi, onko tuotetta pidettdvi
terveydenhuollon laitteena ja tarvikkeena. Vas-
taava sddnnds on STAKES:n osalta voimassa
olevassa terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetussa laissa.

Valmistajan velvollisuus k#yttdd ilmoitettua
laitosta vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa
riippuu kyseisen terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen tuoteluokasta. Koska valmistajalle
ja suomalaiselle ilmoitetulle laitokselle saattaa
tulla luokittelusdsintdjen tulkintaa koskevia ni-
kemyseroja, pykildssd ehdotetaan, ettd lddke-
laitos ratkaisisi téllaisen luokittelua koskevan
riidan.

I momentin 3 kohdan mukaan lidkelaitos
voisi velvoittaa tarvittaessa valmistajan esitta-
mién tiedot Suomessa kiyttdon otetuista yksi-
Iolliseen kadyttodn valmistetuista laitteista ja
tarvikkeista. Yksilolliseen kdyttoon valmistet-
tuja laitteita ja tarvikkeita ovat muun muassa
hammasproteesit, hammassillat ja vastaavat



1994 vp — HE 266 21

laitteet ja tarvikkeet. Ehdotus on lddkinnallisis-
td laitteista annetun direktiivin mukainen.

4 kohdan mukaan ladkelaitos voisi myontii
luvan yksittdisen terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen markkinoille saattamiseen ja kdyt-
todnottoon, vaikkei laite ja tarvike olisi sdin-
noksissi tai madrdyksissd edellytetyn mukai-
nen. Edellytyksend poikkeusluvan myodntdmi-
selle olisi, ettd poikkeusta sovelletaan vain
Suomessa ja ettd laitteen ja tarvikkeen kayttd
on terveydensuojelun kannalta tidrkedd. Lia-
kinnillisid laitteita koskeva direktiivi mahdol-
listaa kansallisten poikkeusten tekemisen.

Lain 7, 8 ja 15 §:n mukaan lddkelaitos pitdisi
rekisterid terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden kidytossd ilmenneistd vaaratilanteista ja
tuoterekisterid terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valmistuksesta ja maahantuonnis-
ta seka kasittelisi kliinisid tutkimuksia koskevat
ilmoitukset. 1 momentin 5 kohdan mukaan
ladkelaitos voisi antaa ohjeet rekisteriin tehté-
vistd ilmoituksista sekd kliinisistd tutkimuksista
ja niistd annettavista tiedoista. Ehdotus vastaa
tiltd osin voimassa olevaa terveydenhoidon
laitteista ja tarvikkeista annettua lakia. Lidke-
laitos voisi myds antaa muita teknisii ja
turvallisuuteen liittyvid ohjeita.

9 luku. Voimaantulo ja siirtymisiinnokset

31§. Voimaantulo. Ehdotuksen mukaan laki
tulisi voimaan vuoden 1995 alusta, jolloin

ladkinnillisid laitteita koskeva direktiivi tulee
voimaan Euroopan talousalueella.

Ehdotuksen mukaan lailla kumottaisiin voi-
massa oleva laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista. Kumotun lain siddnndksid sovel-
lettaisiin edelleen in vitro diagnostisiin laittei-
siin sithen saakka kunnes niitd koskeva direk-
tiivi tulee voimaan.

Ennen lain voimaantuloa voitaisiin ryhtyi
sen tdytintoonpanon edellyttimiin toimenpitei-
siin.

32§. Siirtymdsddnnokset. Pykald siséltda yk-
sityiskohtaiset siirtymisddnnokset.

2. Tarkemmat sidinnbkset ja
midriykset

Ehdotetun terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevan lain 29 §n nojalla annettai-
siin terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskeva asetus ja sosiaali- ja terveysministerion
pddtos. Naihin otettaisiin tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuutta ja valvontaa koskevat yksityis-
kohtaiset sdinnokset ja méaaraykset.

3. Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan vuo-
den 1995 alusta.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttdviksi seuraava lakiehdotus:
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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Eduskunnan piitéksen mukaisesti sdfidetdsn:

1 luku
Yleiset sédinnokset

1§

Lain tarkoitus

Tdmidn lain tarkoituksena on ylipitid ja
edistidd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den sekd niiden kdytdén turvallisuutta.

2§

Soveltamisala

Asetuksella voidaan sddtdd, ettd titid lakia
sovelletaan kokonaan tai osittain in vitro dia-
gnostisiin laitteisiin, ihmis- tai eldinkudosta
taikka -soluja tai niiden sivutuotteita sisidltiviin
tai muihin terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden tavoin tai niiden kanssa kiytettdviin
tuotteisiin taikka ettd tdmain lain sddnnoksii ei
sovelleta tai sovelletaan vain tietyiltd osin
asetuksessa mainittuihin terveydenhuollon lait-
teisiin ja tarvikkeisiin.

38
Mddritelmdt

1) Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella
tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vilinetti,
materiaalia tai muuta yksinddn tai yhdistelma-
nd kiytettdvai laitetta tai tarviketta sekd sen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjel-
mistoa, jonka sen valmistaja on tarkoittanut
kédytettdviksi ihmisen

a) sairauden diagnosointiin, ehkiisyyn, tark-
kailuun, hoitoon tai lievitykseen,

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompen-
sointiin,

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tut-
kimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; tai

d) hedelmoitymisen séddtelyyn.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun laitteen ja
tarvikkeen toimintaa voidaan edistd4 farmako-
logisin, immunologisin ja metabolisin keinoin
silld edeliytykselld, ettei sen péddasiallista aiot-
tua vaikutusta saada aikaan tidlli tavalla.

2) Valmistajalla tarkoitetaan luonnollista

henkildd tai oikeushenkildd, joka saattaa ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen markki-
noille omalla nimellddn. Valmistajana pidetdin
myo6s luonnollista henkilod tai oikeushenkildd,
joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin kunnos-
taa tai merkitsee yhden tai useamman valmiin
tuotteen tai antaa sille terveydenhuollon lait-
teena ja tarvikkeena kdyttdtarkoituksen saat-
taakseen sen markkinoille omalla nimelldin.

3) Ammattimaisella kdyudjdlld tarkoitetaan

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 2§n 4 kohdassa (785/92) tarkoitettua
terveydenhuollon toimintayksikkod, sosiaali-
huoltolain 24 §:ssd (710/82) tarkoitettua sosiaa-
lihuollon toimintayksikkod ja kehitysvammais-
ten erityishuollosta annetun lain 9 :ssi (519/77)
tarkoitettua erityishuollon toimintayksikkod,

b) terveydenhuollon ammattihenkil6d, joka
ammattia harjoittaessaan kayttdd terveyden-
huollon laitetta ja tarviketta; tai

¢) muuta luonnollista henkilod tai oikeus-
henkildid, joka harjoittaa terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden edelleen luovutusta ole-
matta tukku- tai vihittdismyyjd.

4) Kiyttotarkoituksella tarkoitetaan kayttos,
johon terveydenhuolion laite ja tarvike valmis-
tajan merkinnoissd, kayttdohjeessa tai myyn-
ninedistimistd koskevassa aineistossa annetta-
vien tietojen mukaan on tarkoitettu.

5) Markkinoille saattamisella  tarkoitetaan
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen ensim-
miistd kiytto6on saattamista maksua vastaan
tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen jakelemi-
seksi tai kdyttimiseksi Euroopan talousalueella
riippumatta siitd, onko laite ja tarvike uusi tai
tdysin kunnostettu, lukuunottamatta kliinisiin
tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita.

6) Kdyrtoonottamisella tarkoitetaan vaihetta,
jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike on
valmis kdytettdviksi ensimmdistd kertaa kiyt-
totarkoituksensa mukaisesti Euroopan talous-
alueella.

438
Suhde muihin sddidoksiin

Siteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja
siteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien tuot-
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teiden kidyton valvonnasta sdddetdiin siteily-
laissa (592/91).
Ladkkeistd saddetddn lagkelaissa (395/87).

2 luku
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

58§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Terveydenhuollon laite ja tarvike on suunni-
teltava, valmistettava, pakattava ja merkittava
siten, etti se soveltuu valmistajan tarkoitta-
maan tehtdviin.

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen suunnittelusta, valmistuk-
sesta, pakkaamisesta ja merkitsemisestd riippu-
matta siitd, suorittaako valmistaja nimi toimet
itse vai tekeek® joku muu ne hinen lukuunsa.

6§
Terveydenhuollon laitetta ja tarviketta koskevat
olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tulee
tayttdda sitd koskevat olennaiset vaatimukset.
Laitteen ja tarvikkeen tulee olla kiyttotarkoi-
tukseensa sopiva ja sen tulee kdyttdtarkoituk-
sensa mukaisesti kdytettynd saavuttaa sille
suunniteltu toimivuus ja suorituskyky. Laitteen
asianmukainen kdyttd ei saa vaarantaa poti-
laan, kdyttdjidn tal muun henkilon terveyttd tai
turvallisuutta.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet luo-
kitellaan ottaen huomioon elimiston haavoittu-
vuus ja laitteen kdytto I, ITa, IIb ja III
tuoteluokkaan.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaa-
timustenmukaisuuden osoittamisessa ja hyvik-
symisessd valmistajan on tukeuduttava 28 §:ssi
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen testeihin ja
tarkastuksiin sekd muihin vaatimustenmukai-
suuden varmentamismenettelyihin.

7§

Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava lddkelaitokselle
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai
hiiriostd sekd sellaisista riittimattomistd mer-
kinndistd tai kidyttoohjeista, jotka ovat johta-
neet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan,

kayttijin tai muun henkilén terveydentilan
vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

Valmistajan on ilmoitettava laidkelaitokselle
kaikki terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
ominaisuuksiin tai suorituskykyyn lLittyvit tek-
niset tai lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi
valmistaja jirjestelméllisesti poistaa laitteen tai
tarvikkeen markkinoilta.

Liagkelaitos yllapitdd rekisterid (vaaratilanne-
rekisteri), johon 1 ja 2 momentissa seki
13 §:ssd tarkoitetut ilmoitukset merkitddn.

8§

Ilmoitus kliinisestd tutkimuksesta

Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi tai
sivuvaikutusten méadrittamiseksi ja arvioimisek-
si aikoo suorittaa kliinisid tutkimuksia ennen
laitteen ja tarvikkeen markkinoille saattamista
tai kayttdonottoa, siitd on tehtdvd ilmoitus
ladkelaitokselle ennen kliinisten tutkimusten
aloittamista. Valmistaja voi aloittaa kliiniset
tutkimukset 60 pidivin kuluttua ilmoituksen
jattdmisestd, jollei lddkelaitos ole tdtd ennen
ilmoittanut kieltdvinsd tutkimukset terveydel-
lisistd syisti.

Mitd 1 momentissa sdddetiin noudatetaan
myds, jos kliiniset tutkimukset tehddin tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden kiyt-
totarkoituksen madrittamiseksi siitd riippumat-
ta, onko laite saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon.

Ladkelaitos voi valmistajan hakemuksesta
sallia klinisen tutkimuksen aloittamisen ennen
1 momentissa tarkoitettua midrdaikaa, jos
tutkimuksesta on saatu asianomaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto.

93§
Tutkimuksen keskeyttiminen

Liadkelaitos voi madratd kliinisen tutkimuk-
sen keskeytettiviksi jos keskeytystd on pidet-
tiavd terveydellisistd syistd tarpeellisena.

3 Juku

Markkinoille saattaminen ja kiyttdonotto seki
ammattimainen kiytto

10§
Markkinoille saattaminen ja kdytidonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
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saattaa markkinoille tai ottaa kdyttdon, kun se
tayttad sille tissd laissa ja sen nojalla annetuis-
sa sddnnoksissd ja madrdyksissd asetetut vaati-
mukset. Terveydenhuollon laite ja tarvike saa-
daan asettaa ndhtiviksi, vaikkei se tiytd edelld
tissd pykildssd asetettuja vaatimuksia, jos sel-
vélld merkinndlld osoitetaan, ettei laitetta tai
tarviketta voida saattaa markkinoille eiki ottaa
kiyttoon ennen kuin se on saatettu vaatimus-
ten mukaiseksi.

11§

Toimintavarmuuden turvaaminen

Ammattimaisen kidyttdjin tulee huolehtia sii-
td, etteivit terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen kéayttopaikka, laitteen kidyton turvallisuu-
teen vaikuttavat rakennusosat ja rakenteet seki
siihen liittyvit laitteet, tarvikkeet ja varusteet
vaaranna terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen suorituskykyd tai potilaan, kdyttdjin tai
muun henkilén terveyttd tai turvallisuutia.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen saa
asentaa, huoltaa ja korjata vain henkild, jolla
on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

12§

Ammattimaista kdyitod koskevatr yleiset
vaatimukset ja laadunvarmistus

Ammattimaisen kayttdjin tulee huolehtia sii-
td, ettd henkilolld, joka kayttdd terveydenhuol-
lon laitetta ja tarviketta on riittdvd koulutus ja
kokemus ja ettd laitteessa ja tarvikkeessa tai
sen mukana on turvallisen k&yton kannalta
tarpeeliiset merkinnit ja kiyttdohjeet.

Terveydenhuollon laitetta ja tarviketta tulee
kayttda sille ilmoitetun kéyttdtarkoituksen mu-
kaisesti, Ammattimaisen kiyttijin tulee huo-
lehtia siitd, ettd laite ja tarvike sijoitetaan,
sdadetddn, yllipidetddn ja huolletaan asianmu-
kaisesti toimintakuntoisuuden varmistamiseksi.

Ammattimaisen kdyttdjin tulee pitdid luette-
loa kdytdssddn olevista, edelleen vuokraamis-
taan tai muutoin hallinnassaan olevista sekd
potilaaseen asennetuista terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista.

13 §
Kdyrtdjan vaaratilanneilmoitus

Ammattimaisen kidyttijin on ilmoitettava
ladkelaitokselle terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen ominaisuuksien tai suorituskyvyn

muutoksesta tai hiiriostd sekd sellaisista riitta-
mittomistd merkinndistd tai kiyttdohjeista,
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan, kidyttijdn tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan.

Vaaratilannerekisterin yllipidosta sididetiin
7 §:ss4.

4 luku
Ohjaus ja valvonta

14§
Ohjaus ja valvonta

Timén lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaali- ja
terveysministeriolie.

Tdmén lain ja sen nojalla annettujen siin-
nosten ja médrdysten noudattamista ohjaa ja
valvoo ldidkelaitos.

15§
Tuoterekisteri

Sen, joka

1) valmistaa yksil6lliseen kayttoon tarkoitet-
tuja terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita,

2) valmistaa I tuoteluokkaan kuuluvia ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita,

3) kokoaa terveydenhuollon laitteen muo-
dostamiseksi koottavia jdrjestelmid ja toimen-
pidepakkauksia,

4) steriloi 3 kohdassa mainittuja jdrjestelmii
ja toimenpidepakkauksia, sekd

5) steriloi terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita niiden markkinoille saattamiseks:,

on tehtidvi ladkelaitoksen ylidpitimédn rekis-
teriin (tuoterekisteri) ilmoitus, josta kiy selville
yrityksen nimi, toimipaikka sekd kuvaus kysei-
sistd laitteista ja tarvikkeista.

Jos 1 momentissa tarkoitettujen terveyden-
huolion laitteiden ja tarvikkeiden valmistajalla
ei ole kotipaikkaa Euroopan talousalueella,
valmistajan nimeimin 1 momentissa tarkoitet-
tujen laitteiden ja tarvikkeiden markkinoille
saattamisesta vastaavan henkilon, jolla on ko-
tipaikka Suomessa, on ilmoitettava liadkelaitok-
selle nimensi ja osoitteensa sekd 1 momentissa
edellytetyt tiedot.

Muita kuin 1 momentissa tarkoitettuja ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita valmista-
van ja maahantuovan yrityksen ja sithen ver-
rattavan yhteisén on tehtdvid tuoterekisteriin
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ilmoitus, josta kdy selville yrityksen nimi ja
toimipaikka sekd valmistuksessa tai edustuk-
sessa oleva tuoteryhmd.

Ilmoitus on tehtivi myds, kun edelld téssd
pykéldssd mainitut tiedot muuttuvat.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Laikelaitoksella on oikeus saada valvontaa
varten tarpeelliset tiedot vailtion ja kunnan
viranomaisilta sekd elinkeinonharjoittajilta ja
henkiloiltd, joita timéin lain tai sen nojalla
annetut sdinnokset ja midrdykset koskevat.

Tiedonsaantioikeus koskee myods sellaisia
valvontaa varten tarvittavia tietoja, jotka yksi-
tyistd lilke- tai ammattitoimintaa taikka yksi-
tyisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa
koskevina muutoin olisivat salassa pidettédvid.

17 §
Markkinavalvontavaltuudet

Laikelaitoksella on oikeus tehdd valvonnan
edellyttdimid tarkastuksia ja tutkimuksia ja sitd
varten pddstd paikkoihin, joissa harjoitetaan
tissd laissa tarkoitettua toimintaa ja tehdd
sielld tarkastuksia ja ryhtyd muihin valvonnan
edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Laikelaitoksella on oikeus ottaa terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta tarpeellisia
ndytteitd tai saada tarpeellinen mé4rd myynnis-
si olevia terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koekappaleiksi. Ndyte ja koekappaleet on
tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava kiy-
vin hinnan mukaan. Néytettd ja koekappaletta
ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa ha-
vaitaan, ettd laite ja tarvike on tdman lain tai
sen nojalla annettujen sddnnosten ja madrdys-
ten vastainen.

Poliisin on tarvittaessa annettava edelld tdssd
pykdldssi siddettyjen tehtdvien suorittamiseksi
virka-apua.

18 §
Salassapitovelvollisuus

Joka tdmin lain tai sen nojalla annettujen
sagnnosten ja mdadrdysten noudattamista val-
voessaan taikka valvontaan liittyvid tutkimus-
tehtdvidd tai muuta tehtdvii suorittaessaan on
saanut tietoja yksityisen tai yhteisoén taloudel-
lisesta asemasta, liikke- tai ammattisalaisuudesta
taikka yksityisen henkilon terveydentilasta tai
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henkildkohtaisista oloista, ei saa ilman asian-
omaisen suostumusta ilmaista sivulliselle tai
kayttad yksityiseksi hyddykseen nidin saamiaan
tietoja.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei estd tietojen
ja asiakirjojen antamista

1) valtion viranomaiselle timén lain mukais-
ten tehtdvien suorittamista varten,

2) syyttdjd-, poliisi tai tulliviranomaiselle ri-
koksen selvittdmistd tai syytteeseenpanoa var-
ten,

3) muutoksenhakuviranomaiselle,

4) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tie-
tojen vaihtoa varten; tai

5) Suomea sitovan kansainvilisen sopimuk-
sen edellyttdmille ulkomaisille terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita valvoville virallisille
toimielimille ja ilmoitetuille laitoksille siten
kuin mainitussa sopimuksessa sdddetdin.

5 luku
Eriisit kiellot ja rajoitukset

19 §

Valmistukseen ja myyntiin
kohdistuvat rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdman lain tai sen nojalla annettujen sdannos-
ten ja midrdysten vastainen, lidkelaitos voi

1) velvoittaa valmistajan ryhtymain tarpeel-
lisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon laitieen
ja tarvikkeen saattamiseksi timin lain ja sen
nojalla annettujen sddnnosten ja midrdysten
mukaiseksi, tai

2) kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun elin-
keinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan luovut-
tamisen.

Ennen lopullisen paitdksen tekoa lddkelaitos
vol antaa asiasta viliaikaisen pditoksen, mil-

loin sithen on erityinen syy.

20 §

Ammattimaisen kdyton kieltdminen
tai rajoittaminen

Mikili terveydellisistd syistd on tarpeen, 134-
kelaitos voi kieltdi terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen ammattimaisen kdyton tai rajoittaa
sitd.



26 1994 vp — HE 266

21 §
Kdiytossd oleviin laitteisiin ja tarvikkeisiin
kohdistuvat velvoitteet

Kun lidkelaitos on 19§n nojalla antanut
terveydenhuollon laitetta ja tarviketta koske-
van kieltopditoksen, se voi midritd valmista-
jan ryhtyméidn kaytdssid olevia terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita koskeviin toimenpi-
teisiin, joiden nojalla terveydenhuolion laittee-
seen ja tarvikkeeseen liittyvd vaara voidaan
torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla madriyk-
selld vailmistaja voidaan velvoittaa

1) korjaamaan kysymyksessd oleva tervey-
denhuollon laite ja tarvike niin, etti sen omi-
naisuuksissa tai suorituskyvyssd olevasta viasta
tai puutteesta taikka siitd annetuista totuuden-
vastaisista, harhaanjohtavista tai puutteellisista
tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara pois-
tuu (korjaaminen), tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisistd
tai ladketieteellisistd syistd johtuen voivat ai-
heuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kaytté-
jalle tai muulle henkillle (markkinoilta poista-
minen).

Ladkelaitos vol myds antaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetun mdidrdyksen, jos 19 §:ssd tar-
koitettua paitdstd ei voida tehdd sen vuoksi,
ettd kysymyksessd olevia terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita ei endd ole valmistajan
hallussa tai valmistaja tai hinen edustajansa ei
ole tavoitettavissa ja midrdyksen antamiseen
on painavia syitd.

22§
Tiedottamisvelvoite

Lédkelaitos voi velvoittaa valmistajan tiedot-
tamaan sopivalla tavalla kiellosta tai madrayk-
sestd, terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkee-
seen tai sen kidyttdmiseen liittyvistd terveydel-
lisestd vaarasta sekd menettelytavoista tervey-
dellisen vaaran torjumiseksi.

23 §
Uhkasakko

Liadkelaitoksen 16 §:n nojalla médraimaa tie-
donantovelvoitetta, 19 ja 21 §n nojalla teke-
mid pdatostd, joka kohdistuu miarittyyn val-
mistajaan sekd 22 §n nojalla madriamid tie-
dottamisvelvoitetta voidaan tehostaa uh-

kasakolla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/90)
sdddetddn.

6 luku
Rangaistus- ja menettimisseuraamussifinnékset

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien
sddnnosten rikkominen

Joka vaimistaa, pakkaa, merkitsce, myy tai
muutoin elinkeinotoiminnan yhteydessd luo-
vuttaa tai tuo maahan 3 §ssd tarkoitettuja
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita tdmin
lain tai sen nojalla annettujen sdinndsten tai
miirdysten vastaisestl siten, etti on omiaan
atheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai tervey-
delle tai rikkoo viranomaisen tdméin lain no-
jalla antamaa méadardystd tai kieltoa on tuomit-
tava, jollei teosta ole muualla sdidetty anka-
rampaa rangaistusta, terveydenhuollon tuotetur-
vallisuuden rikkomisesta sakkoon.

Ladkelaitos voi jattdd ilmoittamatta rikko-
muksen, jota on kokonaisuudessaan pidettdvi
ilmeisen vdhdisend.

Sitd, joka rikkoo 23 §n nojalla annettua
uhkasakolla tehostettua kieltoa tai velvoitetta,
el voida tuomita rangaistukseen samasta teosta.

25§
Salassapitovelvollisuuden rikkominen

Joka tahallaan rikkoo 18 §:ssd sadédetyn sa-
lassapitovelvollisuuden, on tuomittava, jollei
muualla laissa ole sdddetty ankarampaa ran-
gaistusta  terveydenhuollon tuoteturvallisuutta
koskevan salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
sakkoon tai vankeuteen enintdin kuudeksi

kuukaudeksi.
Virallinen syyttdjd ei saa nostaa syytettd 1
momentissa tarkoitetusta rikoksesta, jollei

asianomistaja ole ilmoittanut sitd syytteeseen
pantavaksi.

Virkamiehen ja julkisyhteison tydntekijin
salassapitovelvollisuuden rikkomiseen sovelle-
taan rikoslain 40 luvun 5 §n sddnnoksid.

26§
Menettimisseuraamukset
Vastoin titd lakia tai sen nojalla annettuja

sdannoksid ja madrayksid markkinoille saatettu
tai kdyttoonotettu terveydenhuollon Ilaite ja
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tarvike, sen arvo sekid rikoksen kautta saatu
taloudellinen hydty on tuomittava valtiolle
menetetyksi.

Menettimisseuraamus voidaan jittii tuo-
mitsematta tai rajoittaa koskemaan vain osaa
omaisuudesta tai taloudellisesta hyddystd, jos
seuraamus muuten olisi olosuhteet huomioon
ottaen kohtuuton.

Vangitsemiseen oikeutettu viranomainen saa
takavarikoida tdssd laissa tarkoitetun tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen, jos on toden-
niakoistd, ettd se tultaisiin tuomitsemaan valti-
olle menetetyksi.

7 luku
Muutoksenhaku ja piitoksen tdytintdonpano

27 §
Valitus

Liadkelaitoksen tdmin lain nojalla tekemiin
piaitdkseen haetaan muutosta korkeimmalta
hallinto-oikeudelta siten kuin muutoksenhausta
hallintoasioissa annetussa laissa (154/50) on
saadetty.

Lidkelaitoksen 19--22§n nojalla tekemiid
padtdstd tai madrdystd on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin miard.

Edelld 19 §n nojalla annettuun viliaikaiseen
paitokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

8 luku
Frindiset sidinnokset

28 §
Ilmoitettu laitos

Tamén lain ja sen nojalla annettujen siin-
ndsten ja midrdysten edellyttimid terveyden-
huolion laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia on oikeutettu harjoitta-
maan Euroopan komissiolle tehtdvdd varten
ilmoitettu laitos ilmoituksessa mainittujen arvi-
ointimenettelyjen ja tuoteryhmien osalta.

Sosiaali- ja terveysministerid pd4ttdd suoma-
laista laitosta koskevan ilmoituksen tekemises-
td ja sen peruuttamisesta.

Timoitetun laitoksen toiminnalle asetettavista
vaatimuksista samoin kuin sen tehtdvistd ja
velvollisuuksista sdddetidn tarkemmin asetuk-
sella.

29§

Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

Asetuksella voidaan antaa tarkempia sdén-
noksid

1} terveydenhuolion laitteiden ja tarvikkei-
den olennaisista vaatimuksista, luokittelusta ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti
sekd

2) markkinoinnista.

Asetuksella voidaan oikeuttaa sosiaali- ja
terveysministerié antamaan tarkemmat mii-
raykset edelld 1 kohdassa tarkoitetuista asiois-
ta.

30 §
Lidkelaitoksen valtuudet

Léadkelaitos

1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessi ter-
veydenhuollon laite ja tarvike vai ei,

2) ratkaisee, ilmoitetun laitoksen ja valmis-
tajan ollessa erimielisid, mihin tuoteluokkaan
terveydenhuollon laite ja tarvike kuuluu,

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esitti-
midn tiedot Suomessa kdyttdodon otetuista yksi-
16lliseen kdyttodn valmistetuista laitteista,

4) myontdd hakemuksesta luvan yksittiisen
terveydenhuolion laitteen ja tarvikkeen mark-
kinoille saattamiseen ja kdyttdonottoon, siitd
riippumatta, ettd laitteen tai tarvikkeen vaati-
mustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu
tissd laissa tai sen nojalla annetuissa sddnnok-
sissd ja madrdyksissd edellytetyn mukaisesti, jos
laitteen tai tarvikkeen kidyttd Suomessa on
terveydensuojelun kannalta tirkeda; seké

5) antaa tarvittaessa teknisid ja turvallisuu-
teen liittyvid ohjeita samoin kuin ohjeet vaara-
tilanneilmoitusten tekemisestd, tuoterekisteriin
tehtdvistd ilmoituksista sekd kliinisistd tutki-
muksista ja niistd annettavista tiedoista.

9 Tuku
Voimaantulo ja siirtymisizinnokset

318§
Voimaantulo

Téama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 1995.

Talla lailla kumotaan 28 pdivdnd joulukuuta
1984 annettu laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista (997/84) sithen mydhemmin tehtyi-
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ne muutoksineen, kuitenkin siten, etti kumot-
tavan lain sddnnoksid sovelletaan edelleen dia-
gnostisiin laitteisiin siltd osin kuin tdmdin lain
sdannokset eivdt niitd koske.

Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdntodnpanon edellyttdmiin tot-
menpiteisiin.

32§
Siirtymdsddnndkset

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen val-
mistaja, maahantuoja tai muu toiminnanhar-
joittaja, joka vastaa terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen markkinoille saattamisesta tai
kdyttdoonotosta, saa saattaa laitteen ja tarvik-
keen markkinoille tai kéyttéonotettavaksi 13
pdivddn kesdkuuta 1998 saakka, vaikka se ei
tiytd tdmidn lain ja sen nojalla annettujen
sddnnosten ja maddrdysten vaatimuksia, jos laite
ja tarvike on tdmin lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sdénndsten mukainen. Ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain 7 §:44, sellaisena kuin se on muutettuna 21
paivini elokuuta 1992 annetulla lailla (791/92)
ei kuitenkaan sovelleta saatettaessa laitteita tai
tarvikkeita markkinoille tai niitd kdyttoonotet-
taessa sen jilkeen, kun laki on kumottu.

Helsingissd 21 pdiviand lokakuuta 1994
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Sen estdmittd, mitd 1 momentissa sdadetidédn,
aktiivisiin implantoitaviin 144ketieteellisiin lait-
teisiin  sovelletaan, mitd tdssd laissa sdide-
tdédn.

Elohopealimpomittarit, jotka tdmén lain
voimaan tullessa ovat maksiminidytolld varus-
tettuja kliinisid lasisia elohopealdmpodmittareita
koskevan jisenvaltioiden lainsddddnndn lihen-
tdmisestd 27 pdivini heindkuuta 1976 annetun
direktiivin (76/764/ETY) mukaisen EY-mallihy-
vdksynnin lapikdyneitd, voidaan tuoda mark-
kinoille ja ottaa kdyttodn 30 pidivddn kesdkuu-
ta 2004 saakka.

Sosiaali- ja terveysministeridn ja sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen
ennen tdméin lain voimaantuloa antamat méaa-
rdykset ja ohjeet ovat voimassa toistaiseksi,
kuitenkin enintdin 13 pidivddn kesikuuta 1998
saakka.

Tamai laki ei rajoita tukku- ja vihittdismyyn-
nissi ja ammattimaisessa kdytossd 13 péivini
kesikuuta 1998 olevien 1 momentissa tarkoi-
tettujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden myyntid ja muuta luovutusta tai kayt-
tod, jos laitteet ja tarvikkeet tdyttavit edelld 1
momentissa edellytetyt vaatimukset.
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