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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag
om #ndring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och

sjukvird

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att lagen om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard idndras i syfte att genomféra Europapar-
lamentets och Rédets direktiv om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Direktivet innehdller bestimmelser om
bl.a. de visentliga krav som utgér en forut-
sittning for att medicintekniska produkter
avsedda for in vitro-diagnostik skall fa sldp-
pas ut pd marknaden och tas i bruk. I direk-
tivet ingdr ocksd bestimmelser om registre-
ring av tillverkare och produkter samt om ett
forfarande for rapportering av risksituatio-
ner.

For att anpassa lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd till direk-
tivets krav féreslds i propositionen att det
gors vissa édndringar och kompletteringar i
friga om lagens tillimpningsomrdde samt
vissa definitioner. Till foljd av direktivet
foreslds dessutom vissa tekniska &ndringar i
andra delar av lagen.

Med tanke pa patientsikerheten ir det
nodvindigt att den egna produkttillverkning
som dger rum i verksamhetsenheter f6r hal-
so- och sjukvirden underkastas tillsyn. I
propositionen foreslds en utvidgning av til-
lampningsomrédet si att lagen ocksa tillim-
pas pd hilso- och sjukvirdens egen produkt-
tillverkning.

I propositionen foreslds att de kvalitetssik-
ringsforfaranden som nu krivs av yrkesmas-
siga anvindare skall preciseras och komplet-
teras.

Det foreslds att skyldigheten att anmaila
risksituationer skall gilla inte bara tillverka-
re utan ocksd importorer. Storsta delen av
produkterna och utrustningen for hilso- och
sjukvird kommer ut pd marknaden enbart pa
grundval av tillverkarens forsikran. I lagen
foreslds en bestimmelse med stod av vilken
myndigheten kan ingripa i bristfilligheter
som framgér av tillverkarens handlingar.

Lagen avses triada i kraft den 1 juni 2000.

ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige

Lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard (1505/1994) tradde i
kraft den 1 januari 1995. Genom lagen upp-
hivdes en tidigare lag med samma namn.
Syftet med lagreformen var att bringa be-
stimmelserna om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvéard i overensstimmelse
med bestimmelserna i rddets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter
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och i ridets direktiv 90/385/EEG om till-
nirmning av medlemstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter fér im-
plantation.

Direktiven om medicintekniska produkter
foljer det s.k. nya forfaringssittet. Detta be-
tyder att tillverkaren ansvarar fér den forsta
kontrollen av produkten. For att introducera
en produkt som ir férenad med hilsomissi-
ga risker pd marknaden skall tillverkaren
stoda sig pd forfaranden for Gverensstim-
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melsebedomning som tilldimpas av ett kont-
roll- och bedémningsorgan som konstaterats
vara oberoende och kompetent.

Lagen giller konstruktion, tillverkning,
forpackning, maérkning, utsldppande pé
marknaden, ibruktagande och marknadsfo-
ring av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard. Lagen giller savil industriellt
tillverkade produkter och utrustning fér hil-
so- och sjukvird som produkter och utrust-
ning som tillverkats individuellt for en enda
patients bruk. Lagen reglerar inte egen till-
verkning som &dger rum i hélso- och sjuk-
vardsenheter.

I och med att lagen infordes slopades
myndigheternas forhandsbesiktningar av pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vird. Genom lagen och bestimmelser pi
lagre nivd som meddelats med stéd av den
foreskrevs hur det skall gé till nar tillverkar-
na sjilva konstaterar eller 1ter nigon annan
konstatera att produkterna och utrustningen
Overensstimmer med kraven innan de intro-
duceras p@ marknaden och tas i bruk. CE-
mirkningen av industriellt tillverkade pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vird visar att produkten och utrustningen
uppfyller kraven.

Tillsynen 6ver produkter och utrustning
for hilso- och sjukvird innebir tillsyn dver
produkter som redan introducerats pa mark-
naden. Marknadsovervakningen, som like-
medelsverket ansvarar for, stéds av tillverka-
rens och importorens skyldighet att anméla
uppgifter om produkten till det produktregis-
ter som likemedelsverket uppritthdller, lik-
som av skyldigheten att anmaila kliniska un-
dersokningar. Det viktigaste redskapet for
marknadsOvervakningen ir den skyldighet
att anmila allvarliga risksituationer till like-
medelsverket som giller bade tillverkare och
yrkesmdssiga anvidndare. Likemedelsverket
granskar de enheter som tillverkar produkter
och utrustning for hilso- och sjukvérd, ut-
Ovar en aktiv marknadskontroll och produce-
rar material om kvalitetsledning vid anvind-
ningen av produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvérd for anvindarna.

I lagen bestims ocksd om de allminna
krav som skall stillas pa yrkesmaissig an-
vindning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvdrd. Till dem hor bl.a. sddan
utbildning och erfarenhet som en siker an-
vindning av produkten forutsitter. En yrkes-
missig anvindare skall fora forteckning over
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-

vdrd som han anvinder liksom éver implan-
tat som har anvints for patienter. I lagen
ingdr dessutom forpliktelser gillande service
och underhdll av produkter och utrustning.
Genom kraven gillande yrkesmiissig an-
vindning har man velat forebygga att pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vérd anvinds felaktigt pa ett sitt som strider
mot avsett indamadl eller annars yirdslost sd
att patientsidkerheten dventyras. A andra si-
dan har man velat forsikra sig om att hilso-
och sjukvardsenheterna kan spéra produkter
och utrustning som de anvint for att utreda
eventuella produktfel.

Lagen dr en ramlag och den innehdller
definitioner och allminna krav pa produkter
och utrustning samt behdvliga bestimmelser
om bemyndigande att meddela normer pi
lagre nivd. Mera detaljerade bestimmelser
om produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvérd har utfirdats genom forordningen
om produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvard (1506/1994) och genom beslut av
social- och hilsovardsministeriet (SHM:s
foreskriftssamling 1994:66 och 1994:67).
Genom forordningen ir det moijligt att utvid-
ga eller inskrinka tillimpningsomradet for
lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd. Lagen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvird tillampas
inte pa produkter och utrustning avsedda for
in vitrodiagnostik och inte heller pa produk-
ter och utrustning som innehaller viavnader
eller celler frdn méinniska eller som kommer
av minskliga vivnader eller celler eller som
innehdller stabila produkter som harrér frén
blod frin minniska eller blodplasma.

I strdlskyddslagen (592/1991) stills krav
pa kvalitetskontroll nir patienter behandlas
med apparater som ir forsedda med stralkil-
lor, t.ex. rontgenapparater. Bestimmelserna
gillande sikerhetsforeskrifter for maskiner
tillimpas pd mekanisk laboratorieutrustning
som dr avsedd for in vitro-diagnostiska un-
dersokningar liksom kraven géllande elektro-
magnetisk kompatibilitet. Flera av de rea-
genser och hjilpprodukter som anvinds in-
om in vitro-diagnostiken innehiller olika
kemiska foreningar. Bestimmelserna géllan-
de farliga kemikalier har tillimpats pa pro-
dukter som dr avsedda for in vitro-diagnos-
tik.

P4 tillsynen 6ver produkter och utrustning
avsedda for in vitro-diagnostik har enligt en
overgangsbestimmelse i lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd till-
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dmpas bestimmelserna i lag (997/1984),
som &dr upphavd.

2. Nya gemenskapsbestimmelser

Europaparlamentets och Ridets direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, nedan IVD-direktivet,
har utfirdats i oktober 1998. Direktivet til-
limpas pd medicintekniska produkter avsed-
da fér in vitro-diagnostik och pd tillbehor
till dem.

Med en medicinteknisk produkt avsedd for
in vitro-diagnostik avses en produkt som dr
en reagens, en kalibrator, ett kontrollmateri-
al, en uppsittning, ett instrument, en apparat,
en anordning eller ett system som anvinds
separat eller i kombination och som &4r av-
sedd av tillverkaren att anvéndas in vitro vid
undersékning av prov, inklusive donerat
blod och donerad vivnad, frdn minnisko-
kroppen i syfte att enbart eller huvudsakli-
gen fa information

- om ett fysiologiskt tillstdnd eller ett sjuk-
domstillstind, eller

- om en medfodd missbildning, eller

- som gor det mdojligt att bestimma siker-
het och kompatibilitet med mojliga mottaga-
re, eller

- som gor det mojligt att dvervaka terapeu-
tiska atgirder.

IVD-direktivet jamte bilagor innehaller
bestimmelser om de visentliga krav som
utgdr en forutsdttning for att medicinteknis-
ka produkter avsedda for in vitro-diagnostik
skall f4 slippas ut pd marknaden och tas i
bruk samt bestimmelser om forfarandet for
bedomning av om konstruktionen och till-
verkningen av produkter for in vitro-diag-
nostik dverensstimmer med kraven, om re-
gistrering av tillverkare och produkter samt
om ett forfarande for rapportering av risksi-
tuationer.

Avsikten &r att uppgifter gillande den reg-
lering som krdvs enligt direktivet skall lag-
ras i en europeisk databas som uppritthalls
av likemedelsverket. De visentliga kraven
kompletteras av de harmoniserade standarder
som meddelats av de europeiska standardise-
ringsorganisationerna CEN och CENELEC
och publicerats av kommissionen i Europe-
iska gemenskapernas officiella tidning. Stan-
darderna giller bl.a. mirkningar och bruks-
anvisningar samt kvalitetssikringsforfaran-
den. En del av de harmoniserade standarder-
na ir redan klara.

Myndigheterna kan ocksd meddela gemen-
samma tekniska specifikationer. Med teknis-
ka specifikationer avses myndigheternas for-
eskrifter eller allminna anvisningar som det
ar mojligt att avvika ifrdn endast i special-
fall. Tekniska specifikationer torde i huvud-
sak meddelas for utvirdering av prestanda
hos produkter som anvéinds i samband med
blodgivning och blodtransfusioner.

Direktivet innehdller en skyddsklausul,
som gor det mojligt att vidta nodvindiga
nationella dtgirder ifall produkter for in vit-
ro-diagnostik misstinks eller konstateras
vara farliga {or patienterna eller anvindarna.
Dessutom gor direktivet det mojligt for med-
lemsstaterna att infora nationella inskrénk-
ningar, om en medlemsstat anser att tillhan-
dahallandet av en viss produkt eller produkt-
grupp skall forbjudas eller begrinsas for att
skydda hilsa eller sikerhet.

Genom direktivet dndras ocksd direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter i
vissa avseenden. Definitionerna 1 direktivet
om medicintekniska produkter har dndrats si
att de motsvarar definitionerna i IVD-direk-
tivet. Till direktivet om medicintekniska pro-
dukter har fogats artiklar om bl.a. en euro-
peisk databas och sérskilda atgiarder for hal-
soovervakning. Genom idndringarna har den
nationella tillsynsmyndighetens befogenheter
och forpliktelser reviderats samt mojligheter-
na till samarbete myndigheterna emelian
ytterligare utvidgats. Dessutom har over-
géngsperioden for direktivet om medicintek-
niska produkter preciserats sd att den gir ut
den 30 juni 2001 vad betriffar ibruktagandet
av produkterna.

1 Finland finns det ungefir 30 foretag som
tillverkar produkter och utrustning for in vit-
ro-diagnostik. Foretagens omsittning Adr
ungefir 1,2 mrd. mk och de sysselsitter
ungefir 1 700 personer. Globalt sett har
koncentrationen i branschen gitt snabbt.
Anda har det under 1990-talet grundats ett
stort antal nya foretag i branschen i Finland.
Foretagen satsar mycket pd forskning och
produktutveckling. En grupp féretag som
tillverkar produkter och utrustning for in vit-
ro-diagnostik har grundat klustret FIVDIC
(Finnish In Vitro Diagnostic Industry) for att
utoka det omsesidiga samarbetet. Produkter
som utnyttjar in vitro-diagnostik tillverkas
inte bara av foretag utan ocksd av hélso- och
sjukvédrdsenheter.

Det nationella genomférandet av IVD-di-
rektivet skall ske senast den 7 december
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1999.
3. Foreslagna dndringar
Andringar som IVD-direktivet forutsitter

Lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird ar en ramlag och darfor
kommer genomforandet av IVD-direktivet
inte att féranleda ndgra sirskilt stora dnd-
ringar i den.

I syfte att genomfora direktivet foreslds
ndgra andringar och kompletteringar i de
paragrafer som giller tillimpningsomrade
och definitioner.

Det foreslds att till lagen fogas en bestim-
melse om bemyndigande med stéd av vilken
social- och hilsovardsministeriet kan besluta
att i friga om produkter eller utrustning for
hilso- och sjukvird som kan fororsaka en
betydande hilsorisk skall likemedelsverket
tillstillas produktens eller utrustningens
identifikationsuppgifter samt uppgifter om
markningar och bruksanvisningar. Forpliktel-
sen skall sidledes gilla inte bara produkter
avsedda for in vitro-diagnostik utan ocksd
andra produkter och annan utrustning for
hilso- och sjukvéard. I synnerhet i friga om
implantat som anvinds for ménniskor samt
produkter som innehdller biomaterial dr det
noédvindigt med centraliserad uppfoljning av
produktuppgifterna.

Till foljd av direktivet mdste paragrafen
om produktregister dndras. Direktivet forut-
sitter att produktregistret har samma inne-
hill i hela gemenskapen. I samband med
indringen slopas registreringsforpliktelsen
for importérer. Likemedelsverket meddelar
en anvisning om vilka uppgifter som skall
ges. Med anledning av direktivet féreslds att
det till lagen fogas bestimmelser om foljder-
na av CE-mirkning som gjorts pd felaktiga
grunder. De skall tillimpas dven pa fall dir
produkten eller utrustningen inte i sig ar far-
lig for hilsan men inte skulle fi vara for-
sedd med CE-mairkning enligt lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vérd.

I IVD-direktivet ingdr en dndring av direk-
tiv 98/37/EG om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om maskiner. Syftet
med édndringen ar att i synnerhet laboratori-
eutrustning som ir avsedd for in vitro-diag-
nostiska undersoékningar skall borja omfattas
av den reglering som géiller produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard. I Finland

genomf6rs reformen genom att statsrddets
beslut om sidkerhetsféreskrifter for maskiner
(1314/1994) indras.

En del av de dndringar som direktivet kri-
ver kan sittas i kraft genom #dndringar av
forordningen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard eller social- och hil-
sovirdsministeriets beslut om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard. Avsikten
dr att ta in bl.a. vésentliga krav pd konstruk-
tion och tillverkning av produkter i social-
och hilsovardsministeriets beslut.

Nir det giller produkter som anvinds for
in vitro-diagnostik ingdr dven krav pé elekt-
romagnetisk kompatibilitet i IVD-direktivet.
Kraven gillande farliga kemikalier bor be-
aktas i bestimmelserna om méarkning av pro-
dukter som anvinds for in vitro-diagnostik.

Andra féreslagna dndringar
Tillverkning inom hdlso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvdrdsenheterna tillverkar
produkter avsedda for in vitro-diagnostik.
Enligt en utredning som likemedelsverket
lat gora 1996 tillverkar de kliniska laborato-
rierna bl.a. olika kontrollprov, provtagnings-
ror och -kirl, standardiseringslosningar samt
kirl avsedda for tagande, sindande och od-
ling av bakterieprov inte bara for sjukhusets
eget bruk utan ocksd for andra hilso- och
sjukvérdsinstitutioner. IVD-direktivet giller
inte tillverkning for enhetens eget bruk.

Foérutom produkter avsedda for in vitro-
diagnostik tillverkas vid hilso- och sjuk-
vérdsenheterna ménga olika slags hjilpmedel
avsedda for vird och rehabilitering av pati-
enter samt programvara avsedd for diagnos-
tisering. Vid ménga sjukhus eller enheter i
samband med dem pédgar utveckling av pro-
dukter for hilso- och sjukvdrd. En del av
dessa produkter anvinds uteslutande inom
hilso- och sjukvardsenheten, en del far pati-
enten med sig for eget bruk. Det har inte
gjorts ndgon utredning om i vilken omfatt-
ning hilso- och sjukvirdsenheterna numera
siljer eller overlater produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard som de tillver-
kat till varandra.

Med tanke pd patientsikerheten ir det
nodvindigt att all tillverkning av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvird som
ar avsedda for vard, observation, diagnosti-
sering och rehabilitering av patienter samt
for att ersidtta eller kompensera en skada
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eller en bristfillighet underkastas en heltick-
ande tillsyn. Av dessa produkter skall forut-
sdttas samma allménna sikerhetsnivd som av
industriellt tillverkade produkter. Med tanke
pa tillverkningens omfattning och karaktir ir
det emellertid inte skil att tillimpa alla de
krav pd dokumentering och mérkningar som
giller industriprodukter. Man kan anta att
den allminna sikerhetsnivin uppnds nir ett
kvalitetssikringssystem tillimpas inom till-
verkningen. Vilken nivd som krivs av doku-
mentationen beror pa verksamhetens art eller
de produkter eller den utrustning som till-
verkas. Till skillnad frdn industriell produk-
tion skall registeranmailan inte behova goéras
i friga om tillverkning av produkter avsedda
for sjukvardsenhetens eget bruk.

Produkter och utrustning for hélso- och
sjukvdrd som innehdller mdnskliga vavnader
eller celler

Inom Europeiska gemenskapen har man
inte tills vidare lyckats komma 6verens om
de allminna krav som skall stéllas pd medi-
cintekniska produkter som innehéller ménsk-
liga vivnader eller celler och inte heller om
forfaranden for Overensstimmelsebedom-
ning. Som bist behandlas en indring av di-
rektivet om medicintekniska produkter ge-
nom vilken direktivets tillimpningsomrade
skulle utvidgas dven till produkter och ut-
rustning som innehdller stabila produkter
som hirrér frin blod frdn ménniska eller
blodplasma. I produkter fér in vitro-diagnos-
tik kan det ocksd finnas material av min-
skligt ursprung. I friga om andra produkter
och annan utrustning av minskligt ursprung
som anvinds inom hilso- och sjukvirden
pdgar daremot beredningen av gemenskaps-
rittsakter fortfarande.

Det biomateriella utvecklingsarbetet gar
snabbt framdt och nya tillimpningar kommer
inte bara for kliniska undersdkningar utan
ocksd for klinisk anvindning. Mainskliga
vivnader och celler samt olika produkter
som kommer av dem fér allt stérre betydelse
inom medicinen och biologin. D3 lagstift-
ningen om produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvérd inte omfattar produkter och
utrustning som innehdller material av
miénskligt ursprung, kan de marknadsforas i
Finland utan tillborlig tillsyn. Den situation
som nu rdder i Finland kan inte betraktas
som tillfredsstillande med beaktande av att
insamlingen av rdvaror for produkterna &r

forknippad med betydande etiska frigor och
att produkterna i allmidnhet ar s.k. hogrisk-
produkter.

Alla @mnen och produkter och all utrust-
ning som innehdller biomaterial och som &r
avsedda for medicinskt bruk eller som an-
vinds for vard av patienter skall bérja om-
fattas av ett registreringssystem. Myndighe-
terna skall ha mojlighet att begira att fa se
produktens bruksanvisning eller dokumen-
tation, eller badadera.

Av produkter och utrustning f6r hilso- och
sjukvard som innehdller ménskliga vavnader
eller celler skall kunna forutsittas att

1. produkterna har genomgétt behovliga
prekliniska och kliniska undersékningar in-
nan de tas i kliniskt bruk och att en produkt
dven 1 Ovrigt dr testad pa ett tillforlitligt sitt

2. tillverkaren har gett tillrickliga anvis-
ningar om anvindningen av produkten och
att det dndamail for vilket produkten ar av-
sedd att anvdndas dr angivet

3. tillverkaren har férbundit sig att uppritt-
hilla ett systematiskt forfarande for utvir-
dering och uppfdljning av anmilningar om
risksituationer som erhdllits i friga om pro-
dukten

4. mojligheterna att spara det biologiska
materialet r fullstindiga och vid anskaff-
ningen av material av ménskligt ursprung
har iakttagits principerna i Europarddets
konvention om skydd av minskliga rittighe-
ter och minsklig virdighet i samband med
tillimpningen av biologi och lidkarvetenskap
(den s.k. bioetikkonventionen) samt att

5. det finns kvalitetssikringsforfaranden
for tillverkningen.

Bestimmelser om yrkesmdssig anvdindning
och importorernas informationsskyldighet

Att bestimmelser om yrkesmadssig anvind-
ning har tagits in i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard har varit
en nationell losning. I denna proposition
foreslds att bestimmelserna om yrkesmissig
anvindning ses over. Bestimmelserna giller
tryggande av driftsikerheten, behandling av
anviandarens anmélan om risksituationer
samt kvalitetssikring. Avsikten med de fore-
slagna bestimmelserna 4r att precisera och
komplettera de kvalitetssikringsforfaranden
som for ndrvarande forutsitts av yrkesmaéssi-
ga anvandare.

Genom de foreslagna nirmare bestimmel-
serna om yrkesmdssig anvindning vill man
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dlagga hilso- och sjukvardsenheterna klarare
forpliktelser 4n tidigare att se till att de pro-
dukter och den utrustning som anvénds ir i
skick. Lakemedelsverket har redan meddelat
allminna anvisningar om ett kvalitetsled-
ningsférfarande vid underhdll av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard. Li-
kemedelsverket skall i fortsdttningen stédja
ibruktagandet av kvalitetssidkringsforfaranden
nir medicinska produkter och implantat an-
vinds for ménniskor samt utvéirdera ldmplig-
heten och tillrickligheten i frﬁga om de at-
girder som hilso- och sjukvardsenheterna
vidtagit. Likemedelsverket skall ha till upp-
gift att meddela allminna anvisningar om
vad underhéllsprogrammet skall innehalla.
Enligt uppskattning anmiler anvindarna
endast ungefir 20—30 % av de allvarliga
risksituationer som konstaterats eller miss-
tankts i samband med anvindningen av pro-
dukter eller utrustning for hélso- och sjuk-
vird till lakemedelsverket. Utover de allvar-
liga risksituationerna konstateras det i hélso-
och sjukvardsenheterna en betydande méngd
andra risksituationer i samband med anvind-
ningen av produkter eller utrustning for hal-
so- och sjukvdrd vilkas antal dr svart att
uppskatta. Att risksituationerna behandlas
och utvirderas i dessa enheter ir en forut-
sittning for att produktsidkerheten skall ut-
vecklas. Behandlingen av risksituationerna
tar fram bristfilligheter i personalens utbild-
ning och handledning, anvdndningen, pro-
dukternas och utrustningens skick och orga-
niseringen av arbetet samt i produkternas
konstruktion eller bruksanvisningar. I sam-
band med behandlingen av risksituationer
framkommer ocksd sddana risksituationer
fororsakade av produkterna som ir sd allvar-
liga att de borde anmailas till likemedelsver-
ket. Verksamhetsenheterna inom hilso- och
sjukvérden ér inte forpliktade att utvérdera
ovan nidmnda konstaterade eller misstinkta
risksituationer. I allménhet saknar hélso- och
sjukvardsenheterna ett systematiskt utvér-
deringsforfarande for risksituationer. For att
rdtta till dessa bristfélligheter foreslds i lagen
en bestimmelse som ldgger verksamhetsen-
heter inom social- och hilsovarden att upp-
ritthdlla ett systematiskt forfarande for ut-
virdering av risksituationer som uppstétt vid
anvindningen av produkter och utrustning.
For att sikerheten hos produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard skall kunna
uppritthéllas och forbittras krdvs att de som
tillverkar produkterna och utrustningen har

ett forfarande for att ta emot och utvérdera
information frin anvindarna. Ett forfarande
gor det mojligt att effektivt vidta nédvindi-
ga korrigerande atgirder. De anmilda orga-
nen och myndigheterna kontrollerar som ett
led i tillverkarnas produktdokumentation
innehdllet i de anmilningar som kommit
fridn anvindarna och om tillverkarens &tgir-
der dr tillrickliga. Halso- och sjukvardsen-
heterna anmadler i allménhet brister som de
konstaterat i sikerheten hos produkter och
utrustning som tillverkats utomlands till den
som importerat produkterna eller utrustning-
en. Varken i direktiven om medicintekniska
produkter eller i lagstiftningen har importo-
rerna dlagts ndgon informationsskyldighet. I
lagen foreslds en paragraf dir importorerna
dlaggs skyldighet att underritta tillverkaren
om risksituationer som kommit till deras
kénnedom.

Brott mot bestimmelserna om
produktsdkerhet

I 24 § ingér bestimmelser om foljderna av
brott mot bestimmelserna om produktsiker-
het. En brist i den nuvarande straffbestim-
melsen ir att med stod av den kan en ni-
ringsidkare inte straffas om han férsummar
anmélningsskyldigheten. Att férsumma an-
milningsskyldigheten bor vara straffbart.

4. Propositionens verkningar

Lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvdrd &r en ramlag si
IVD-direktivet genomférs i huvudsak genom
forfattningar pa ligre nivd. De 4ndringar
som foreslds 1 lagen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvédrd ar delvis
tekniska. Genomférandet av direktivet har
ocksd ekonomiska verkningar.

I budgeten for 1999 har likemedelsverket
fatt en Overlakartjinst for skotseln av de
uppgifter som direktivet féranleder. Genom-
forandet av direktivet har ocksd andra direk-
ta ekonomiska verkningar for likemedelsver-
ket. De fororsakas av registreringen, uppratt-
héllandet av sakkunnignitverket, marknads-
Overvakningen och utvecklingsprojekten i
branschen. Kostnaderna fordelar sig pa flera
ar och det totala beloppet dr beroende av
behovet av att testa produkterna. P4 arsniva
uppskattas genomforandet av direktivet for-
orsaka likemedelsverket kostnader pa cirka
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en miljon mark.

Genomférandet av direktivet medfor ocksé
merkostnader for produktillverkarna. Tillver-
karna blir tvungna att utveckla sina kvali-
tetssystem, fornya sina produktetiketter samt
dven i Ovrigt utvirdera sina forfaranden i
samband med att produkterna kommer ut pa
marknaden. Kostnaderna varierar fran fore-
tag till foretag beroende pd de produkter
som tillverkas och nivdn pé foretagets kvali-
tetssidkringsforfaranden. I Finland finns ung-
efdr 30 tillverkare av produkter for in vit-
ro-diagnostik. De totala kostnaderna stiger
till flera miljoner mark.

Syftet med de foreslagna bestimmelserna
om tryggande av driftsidkerheten samt doku-
menteringen av den tillverkning som &ger
rum i hilso- och sjukvirdsenheterna ir att
precisera och komplettera de kvalitetssdk-
ringsforfaranden som for néirvarande krévs
av anvindarna. Fornyandet av systemen for
tryggande av driftsikerheten och dokumente-
ringen av den egna tillverkningen fororsakar
ocksd kostnader i ndgon man for hilso- och
sjukvardsenheterna. Mdlet med reformen av
kvalitetssakringsforfarandena &r att de pro-
dukter och den utrustning for hilso- och
sjukvdrd som tas i bruk skall uppfylla de
krav pd sikerhet som bide patienterna och
anviandarna stéiller och att det ska ses till att
produkterna och utrustningen &r i skick. Att
produkter och utrustning avsedda for hilso-
och sjukvard &r sékra och att det ges utbild-
ning och anvisningar i anslutning till pro-
dukternas anvédndning ir av stor betydelse
med tanke pd produktsidkerheten. Milet med
reformen ar att uppritthdlla och forbittra
patientsdkerheten. Nir man forsoker upp-
skatta de kostnader som reformen medfor
bor man beakta den forbittrade patientsiker-
heten och de inbesparingar som den medfér.

I lagen om specialiserad sjukvird
(1062/1989) bestams om skyldighet for
kommunalforbundet for ett sjukvardsdistrikt
att tillhandahdlla hilsovardscentralerna inom
sitt omrdde sddana till den specialiserade
sjukvdrden horande tjdnster som det inte ir
andamadlsenligt fér hédlsovardscentralerna att
erbjuda samt ansvara for att utvecklandet
styrs och kvaliteten overvakas i friga om
den laboratorie- och rontgenservice, medi-
cinska rehabilitering samt motsvarande spe-
cialtjanster som hélsovirdscentralerna erbju-
der. Dessutom skall kommunalférbundet
inom sitt omrade soérja for den forskning,
utvecklingsverksamhet och utbildning som
giller dess uppgiftsomrade. Universitets- och
de andra centralsjukhusen spelar ocksd en
viktig roll som foregdngare nir det giller
produktsikerheten. Det regionala samarbetet
bor utnyttjas vid underhdll och kalibrering
av produkter och utrustning for hilso- och
sjukvérd, bedomning och hantering av ex-
ceptionella situationer samt utbildning i an-
slutning till produktsékerheten liksom &dven
vid handledning gillande inforandet av kva-
litetssdkringsforfaranden.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjinsteupp-
drag vid social- och hilsovardsministeriet i
samarbete med likemedelsverket. Utldtanden
om propositionen har kommit frdn linssty-
relserna Likemedelsverket, Finlands Kom-
munforbund, universitetssjukhusen, Sai-Lab
ry, Sairaala- ja Laboratoriotarvikkeiden ja
-laitteiden Valmistajat SAVA ry, och Ham-
maslaboratorioliitto ry. Remissinstanserna
har i huvudsak forhdllit sig positiva till de
foreslagna dndringarna. En del av dndrings-
forslagen har beaktats.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagfirslag

2 §. Tillimpningsomrdde. 1 2 §, som giller
tlllarnpnmgsomradet bestims hur lagens
tillimpningsomrdde kan utvidgas genom
forordning. I denna paragraf har det emeller-
tid inte definierats vad lagen egentligen skall
tillimpas pé. Eftersom det ar nddvandigt att
dndra bestimmelsen pa grund av IVD-direk-
tivet, foresids att det samtidigt fogas en defi-
nition av lagens tillimpningsomrdde till pa-
ragrafen. Det foreslds att lagen ocksa skall
tillimpas pé egen tillverkning som édger rum
i verksamhetsenheter for hilso- och sjukvir-
den. Att lagens tillimpningsomrdde borjar
omfatta dven egen tillverkning ar viktigt
med tanke pd produktsikerheten.

Paragrafens 2 mom. skall motsvara den
nuvarande bestimmelsen. Eftersom IVD-di-
rektivet var under beredning redan niér lagen
stiftades ville man i utformningen av para-
grafen forutsdga det fardiga direktivet sa att
det genom en dndring av forordningen skul-
le vara mojligt att pa ett smidigt sitt utvidga
lagens tillimpningsomrdde till att omfaita
produkter for in vitro-diagnostik. P4 grund-
val av IVD-direktivets slutliga innehall kan
de dndringar det krdver emellertid inte sittas
i kraft enbart genom en édndring av férord-
ningen. Av denna anledning foresls att hin-
visningen till att det genom férordning kan
stadgas att lagen skall tillimpas pa produkter
som dr avsedda for in vitro-diagnostik skall
slopas.

3 8. Definitioner. 1 3 § ingér definitioner
pé de viktigaste begreppen. I forslaget till ny
1 a-punkt definieras medicintekniska pro-
dukter avsedda for in vitro-diagnostik.

Hinvisningarna i punkterna 5 och 6 till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
har éindrats till Europeiska gemenskapen pd
grund av Finlands medlemskap i Europeiska
unionen. Det foreslas att produkter som an-
vinds vid undersdkningar for utvirdering av
prestanda hos produkter fér in vitro-diagnos-
tik skall 1dmnas utanfor definitionen gallan-
de introduktion pa marknaden i punkt 5.
Andringen beror pi IVD-direktivet. Ocksi
forslaget till ny 7 punkt, dir auktoriserad
representant definieras, ir en foljd av IVD-
direktivet.

7 a §. Importorens anmdlan om risksitua-
tioner. Forfattningarna gillande produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard alag-

ger inte importdren att gora anmdilan till
myndigheterna eller tillverkaren om allvar-
liga risksituationer som kommit till hans
kdnnedom eller att delta i utredningen av en
sddan risksituation. Bestimmelserna om re-
gistrering och kraven pa anmilningar giller
endast tillverkare och anvindare. Tillverka-
ren dr skyldig att fora en forteckning over
anmdlningar som gjorts till honom. Tillver-
karen skall dessutom till likemedelsverket
anmila varje tekniskt eller medicinskt skil
som har samband med egenskaperna eller
prestanda hos produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard och som leder till att
tillverkaren systematiskt terkallar produkten
eller utrustningen frén marknaden. En yrkes-
mdssig anvindare skall ocksd gbra anmilan
om risksituationer till ldkemedelsverket.
Med hjilp av dessa anmilningar kan myn-
digheterna och det anmilda organet 6verva-
ka att produkterna dverensstimmer med kra-
ven och beddma eventuella utvecklingsbe-
hov.

Det foreslds att till lagen fogas en bestidm-
melse med stdd av vilken dven foretag som
importerar produkter och utrustning for hél-
so- och sjukvird till tillverkaren av produk-
terna och utrustningen skall anmila sidana
risksituationer som har konstaterats eller
misstéinks bero pa ett fel eller en bristfallig-
het i produkten eller utrustningen. Mélet for
forslaget dr att dven tillverkaren skall fi
vetskap om risksituationer som kommit till
importorens kannedom. Forslaget forpliktar
inte importoren att utarbeta nigot systema-
tiskt forfarande for behandlingen av anmail-
ningar eller att i 6vrigt delta i bedomningen
av risksituationer.

10 §. Introduktion pd marknaden och
ibruktagande. For tydlighetens skull foreslds
att 10 §, som giller introduktion pd markna-
den av produkter och utrustnmg, skall delas
i tvAi moment. Det foreslds att till 1 mom.
fogas en ny bestimmelse om bemyndigande
med stéd av vilken social- och halsovards-
ministeriet kan kréva att en produkts eller
utrustnings  identifikationsuppgifter samt
uppgifter om mérkningar och bruksanvis-
ningar skall anmdlas till ldkemedelsverket,
om det finns anledning att misstinka att pro-
dukten eller utrustningen kan medfora bety-
dande hilsorisker. Dylika produkter ir t.ex.
produkter och utrustning av biologiskt ur-
sprung samt implantat. Bemyndigandet an-
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sluter sig till den nationella reglering som &r
mojlig enligt IVD-direktivet.

Den gillande paragrafens andra mening,
som giller krav pd produkter och utrustning
for hilso- och sjukvird som stills ut, fore-
slds bli flyttad till 10 § 2 mom. Till detta
moment har ocksé fogats kraven for att pro-
dukter for in vitro-diagnostik skall fa stallas
ut.

Detta giller fall dir en produkt for in vit-
ro-diagnostik inte uppfyller de visentliga
kraven.

11 §. Tryggande av driftsakerheten. Ett
allmént krav pa skicket hos produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd foreslas
bli fogat till 11 § 1 mom. Aven ett krav pa
att anvisningar och forfaranden som giller
anviandningen av produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard skall vara korrekta
foreslds bli fogat till momentet. Granskning
av det tekniska skicket, driftsdkerheten samt
anviandningen i friga om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard ar ett led i
den kvalitetssidkring som sker pd driftstillet.
Mailet for reformen av bestimmelserna om
driftsikerhet ar att dldgga hilso- och sjuk-
vardsenheterna en klar skyldighet att se till
att de produkter och den utrustning som an-
vinds dr i skick. Detta innebér i praktiken
att hilso- och sjukvirdsenheterna skall ha ett
system for att bestimma kalibreringsbehoven
och serviceintervallerna i friga om de pro-
dukter som de anvinder samt for att folja
hur servicen genomfors. Produkitillverkaren
skall ge uppgifter om de service- och kalib-
reringsatgirder som produkterna kriver samt
hur ofta de skall vidtas.

12 §. Allmédnna krav for yrkesmissig an-
vindning samt kvalitetssdkring. Gillande
12 § 1 mom. innehdller bestimmelser om en
yrkesmissig anvidndares skyldighet att se till
att den som anvinder produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvdrd har sidan ut-
bildning och erfarenhet som en siker an-
vindning forutsitter. Det har ansetts att man
har uppfyllt forpliktelsen i och med att per-
sonalen har getts utbildning pa arbetsplatsen
och slutanvindarna nédvindig handledning i
anslutning till anvdndningen av produkten. I
detta sammanhang foreslds emellertid att
paragrafen preciseras si att en yrkesmaissig
anvindare skall forsdkra sig om att anvinda-
ren har tillricklig sddan utbildning och erfa-
renhet som anvindningen kriver. Enbart det
faktum att en person har yrkesexamen ga-
ranterar inte att personen kan anviinda pro-
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dukter som dr resultat av nya tekniska inno-
vationer. Mélet 4r att man alltid nér produk-
ter och utrustning av ny typ tas i bruk i en
hilso- och sjukvardsenhet skall forsidkra sig
om att personalen kan anvinda produkterna
och utrustningen pa ritt sitt och kan identi-
fiera de eventuella risker som ansluter sig
till anvéndningen. For detta ricker att de
anstillda deltar i utbildning i anslutning till
anvindningen av produkten, handledning pa
arbetsplatsen, ett arbetsprov eller att de arbe-
tat tillrdckligt linge och regelbundet med
samma eller motsvarande produkt.

13 §. Forfarande for utviirdering av och
anmdlan om risksituationer. Det system for
anmilan om allvarliga risksituationer som
foreskrivs i 13 § 1 mom. har gett informa-
tion om risksituationer som uppstitt i sam-
band med anvidndningen av produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd. Utdver
allvarliga risksituationer intriffar det 1 hilso-
och sjukvdrdsenheterna en betydande mingd
avvikande situationer i samband med an-
véndningen av produkter vilkas antal, orsa-
ker och foljder ar omdjliga att uppskatta for
ndrvarande. Att risksituationerna behandlas
och utvérderas i efterhand i enheterna ir en
forutsittning for att verksamheten skall ut-
vecklas. Syftet med den bestimmelse om ett
systematiskt forfarande for utvdrdering av
risksituationer som fogats till paragrafen &r
att komplettera den nuvarande bestimmelsen
sa att uppgifter om risksituationer som upp-
statt vid verksamhetsenheter inom social-
och hilsovarden skall insamlas och analyse-
ras systematiskt i enheten. Forfarandena for
anmailan om allvarliga risksituationer 4ndras
inte i detta sammanhang.

15 §. Produktregister. Det foreslds att
15 §, som giller produktregister, skall for-
enklas. Med stéd av 1 mom. skall tillverka-
ren till det av likemedelsverket uppritthillna
produktregistret gora en anmilan av vilken
framgdr foretagets namn och driftstélle samt
som innehéller en beskrivning av produkter-
na och utrustningen i frdga samt uppgifter
om intyg som det anmilda organet utfirdat
eller viigrat. Registeranmilans sakinnehdll
indras egentligen inte jimfort med tidigare,
men anmilans foreslagna form motsvarar
europeisk standard. En auktoriserad repre-
sentant skall vara skyldig att géra motsva-
rande anmilan. Det féreslds att till produkt-
registret skall ocksd insamlas uppgifter om
sddana produkter som innehéller smnen som
hdrrér frdn méinskliga vivnader. Likeme-
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delsverket ger de anmilningsskyldiga anvis-
ningar om hur anmélan skall goras samt en
blankett pd vilken anmilan skall goras.

Likemedelsverket skall enligt forslaget
kunna dldgga det anmilda organet att gora
anmdlan till produktregistret om produkter
och utrustning betréiffande vilka det har del-
tagit i overensstammelsebedomnmgen

I 3 mom. foreslds bestimmelser om infor-
ande av registeruppgifter i den europelska
databas som myndigheten har tillgdng till.
Likemedelsverket formedlar endast sadana
uppgifter som IVD-direktivet kraver till den
europeiska databasen. I friga om de uppgif-
ter som skall ges till den europeiska databa-
sen kommer blanketten att f6lja samma mo-
dell i alla medlemsliander. De uppgifter som
samlats in for databasen far anvidndas endast
for myndighetstillsyn. Produktregistret kom-
mer att ha samma innehdll i hela gemenska-
pen. I Finland kommer det dessutom att in-
nehdlla uppgifter om produkter som innehdl-
ler &mnen av minskligt ursprung.

19 §. Begrinsningar i frdga om tillverk-
ning och forsaljning. 1 19 § ingdr bestim-
melser om begransningar i frdga om tillverk-
ning och forsaljning av produkter och utrust-
ning foér hilso- och sjukvard. For att para-
grafen skall tillimpas forutsitts att produkter
och utrustning foér hilso- och sjukvérd stri-
der mot bestimmelserna. S& ir fallet nér en
produkt eller utrustning konstateras vara far-
lig for hélsan eller olamplig for det dndamal
som det har uppgivits att den skall anvéndas
for. En produkt strider ocksd mot bestim-
melserna ndr den pa felaktiga grunder har
forsetts med CE-mérkning. Ett tilligg gil-
lande detta foreslds i 1 mom. Tilldgget beror
pa IVD-direktivet.

En produkt kan ocksd strida mot bestim-
melserna pd grund av att bestimmelserna
om produktdokumentation och mérkning av
produkten inte har iakttagits. Storsta delen
av_produkterna och utrustningen for hilso-
och SJukvard kommer ut pd marknaden en-
bart pd grundval av tillverkarens forsikran. I
social- och hilsovardsministeriets beslut for-
utsétts att tillverkaren skall ha utarbetat be-
hovliga tekniska dokument innan han for-
sdkrar att produkten &verensstimmer med
kraven. De tekniska dokumenten skall moj-
liggora dverensstimmelsebedomning av pro-
dukten i efterhand. Myndigheterna skall pa
ett effektivt sitt kunna ingripa i bristfallig-
heter som konstaterats i dessa handlingar
liksom i brister eller fel i produktens mérk-

ningar, bruksanvisning eller siljbefrimjande
material. Bestimmelser om avsaknaden av
handlingar eller felaktigheter i dem foreslds i
2 mom. Bristfillighetens art inverkar pa i
vilken min det ricker med enbart ledning
frdn myndighetens sida och nir en foéreskrift
maste utfirdas med anledning av det intrif-
fade. Nir en verksamhet som konstaterats
vara felaktig fortsétter trots likemedelsver-
kets foreskrift kan likemedelsverket t.o.m.
forbjuda att produkten introduceras pa mark-
naden. Ett beslut om forbud forutsitter inte
att myndigheten madste bevisa att felaktighe-
ten medfor konkret fara fér den som anvin-
der produkten eller utrustningen eller fér
patienten.

Dessutom foreslds att det till paragrafen
fogas ett nytt 3 mom., som gor det mojligt
att ingripa om CE-mérkning anvinds pa fel
sitt. Det giller fall dir behoriga tekniska
dokument har utarbetats om produkten och
produkten har férsetts med CE-mirkning
men tillverkaren har misstagit sig i friga om
produktens karaktdr. Bestimmelsen ger lake-
medelsverket befogenheter att ingripa nir
dylika produkter introduceras pd marknaden.
Bestimmelsen har ansetts vara noédvindig
for att garantera att CE-mérkningen anvinds
korrekt. Andringsforslaget ansluter sig till
IVD-direktivet.

Paragrafens gillande 2 mom. blir 4 mom.
Inga dndringar foreslds i det.

24 §. Brott mot stadgandena om produkt-
sdkerhet. 1 24 § foreskrivs om brott mot be-
stimmelserna om produktsikerhet. Enligt
bestimmelsen gor den som tillverkar, for-
packar, mirker, séljer eller annars i samband
med narmgsverksamhet overldter eller im-
porterar produkter och utrustning for hilso-
och sjukvird i strid med denna lag eller de
bestimmelser som utfirdats med stod av den
sig skyldig till straffbar verksamhet. For att
straffbestimmelsen skall tillimpas kravs att
garningen &r dgnad att medfora fara for na-
gon annans liv eller hilsa, om det inte dr
frdga om brott mot en foreskrift eller ett for-
bud som myndigheten redan utfirdat. Straff-
bestimmelsens tillimpningsomrdde ar ono-
digt sndvt. Det 4r bl.a. inte straffbart att for-
summa de anmdlningsskyldigheter som
alagts tillverkaren i lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvdrd.

Det foreslds att bestimmelsen revideras s
att dven forsummelse av anmdlan till pro-
duktregistret i strid med bestimmelserna
liksom underldtenhet att géra anmilan om
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kliniska undersékningar och tillverkarens
anmilan om risksituationer skall omfattas av
straffpafoljder. Nér en straffpdfoljd anvinds
skall det inte krdvas att myndigheten bevisar
att girningen fororsakar fara fér ndgon an-
nans liv eller hilsa.

En utvidgad mojlighet att anvinda straff-
paféljder har ansetts nddvindig av den orsa-
ken att anmilningar om registreringen av
produkter sitter i ging myndigheternas at-
girder for tillsyn i efterhand. Tillverkarnas
anmiélningar om risksituationer ir marknads-
overvakningens viktigaste hornsten.

Enligt den géllande bestdimmelsen har det
varit straffbart att bryta mot ett férbud eller
en foreskrift som meddelats med stod av
denna lag. I detta avseende foreslds ingen
andring. Straffparagrafen i lagen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvird
skall tilkimpas endast nér stringare straff for
girningen inte foreskrivs nigon annanstans i
lag. Enligt forslaget skall pafoljden vara bo-
ter.

27 §. A ndringssokande. Det foreslas att till
den paragraf som reglerar dndringssdkande
skall fogas ett nytt 2 mom., som innehéller
en bestimmelse om rittelseyrkande. Rittel-
seyrkandet skall gilla fall dar likemedels-
verkets tjinstemdn meddelar verksamhetsid-
karen foreskrifter gillande produktdokumen-
tationen i samband med den kontroll som
tillsynen forutsitter. Den som 4r missndjd
med likemedelsverkets foreskrift skall ha
rédtt att genom ett rittelseyrkande fa den be-
handlad av likemedelsverket inom 30 dagar
efter att kontrollen avslutats. Motsvarande
forfarande anvinds vid tillsypen over like-
medelsfabriker och apotek. Andring i like-
medelsverkets beslut pd ett rittelseyrkande
kan sokas genom besvir.

28 §. Anmalt organ. Det foreslds att till
paragrafen som géller anmilda organ fogas
ett nytt 3 mom. som innebdr en forpliktelse
att pa begiran tillstdlla tillsynsmyndigheten
handlingar pé vilkas grundval man kan for-
sikra sig om att organet iakttar faststillda
principer. Till dessa handlingar hor ocksé
handlingar gillande det anmilda organets
medelsférvaltning. Andringsforslaget beror
pa IVD-direktivet.

28 a §. Det anmdlda organets anmdlnings-
skyldighet. Det foreslds att till lagen fogas
en ny 28 a§, dir det anmilda organet
dlaggs att informera andra anmilda organ
och myndigheterna om 4terkallade intyg.
Vidare skall det pd begiran informera om

intyg som utfirdats eller végrats. Tilligget
beror pa IVD-direktivet.

28 b §. Aterkallande av intyg. P4 direkti-
vet beror likasa forslaget till ny 28 b §, med
stod av vilken det anmilda organet skall
vara skyldigt att dterkalla ett utfardat intyg,
antingen slutgiltigt eller tillfilligt, om orga-
net konstaterar att tillverkaren inte uppfyller
kraven i 10 § eller att intyget annars inte
borde ha beviljats.

Det kan t.ex. bli friga om fall dir det an-
milda organet har misstagit sig vid klassifi-
ceringen av en produkt och gett tillstind att
forse produkten med CE-mirkning trots att
det inte dr frdga om en produkt eller utrust-
ning for hilso- och sjukvard.

29 §. Ndrmare stadganden och bestimmel-
ser. I det nya 3 mom. foreslds en ny bestim-
melse om bemyndigande med stod av vilken
social- och hilsovérdsministeriet kan forbju-
da att en produkt eller utrustning for hilso-
och sjukvdrd eller en produktgrupp tas i
bruk eller stilla villkor f6r dess anvindning
eller tillhandahéllandet av den. Tilldgget be-
ror pd IVD-direktivet, som tilldter nationella
inskriankningar. Den foreslagna bestimmel-
sen gor det mojligt att inskrinka eller for-
bjuda icke-yrkesmassig anvindning av vissa
typer av produkter och utrustning f6r hilso-
och sjukvard. T.ex. produkter fér HIV-diag-
nostik kan redan skaffas fritt i vissa linder.
Diagnostisering hemma av allvarliga sjuk-
domar som HIV kan leda till att den ndd-
viindiga behandlingen fordréjs och darfor
kan det vara motiverat att forbjuda forsilj-
ningen av dylika produkter.

2. Niérmare bestimmelser

Sedan den foreslagna lagen blivit stadfist
definieras genom fOrordning produkter fér
sjilvtestning, produkter avsedda for utvir-
dering av prestanda samt vad som avses
med hilso- och sjukvéardens egen produkttill-
verkning. Genom ministeriets beslut utfirdas
nirmare bestimmelser om de forfaranden
som skall iakttas vid sidkerstillande av att
produkter och utrustning som omfattas av
hélso- och sjukvérdens egen produkttillverk-
ning overensstimmer med kraven samt om
de krav som skall stillas pd produkter och
utrustning som innehdller eller kommer av
minskliga vivnader eller celler.

Avsikten dr att likemedelsverket i syfte att
utveckla kvalitetssystemen skall meddela en
allmén anvisning om innehdllet i under-
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hallsprogrammen fore ingdngen av 2001.
3. Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 juni
2000, dock s att produkter och utrustning
for halso- och sjukvdrd som avses i direkti-
vet om medicintekniska produkter far tas i
bruk till den 30 juni 2001. I friga om till-
verkning och annan yrkesmissig anvindning
som éger rum i hélso- och sjukvirdsenheter-
na skall bestimmelserna tillimpas frdn in-
gingen av 2001. Avsikten ar att en &andring

av forordningen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard samt ett beslut
av social- och hilsovardsministeriet om pro-
dukter avsedda for in vitro-diagnostik skall
trdda i kraft samtidigt som denna lag.

Direktivets  verkstillighetstid gir ut
7.12.1999 fore vilket lagarna och forfatt-
ningarna pa lagre nivd som forutsitts for
foljandet av direktivet maste ha getts ut och
publicerats. De nya forfattningarna skall til-
lampas senast frdn och med 7 juni dr 2000.

Med st6d av vad som anfdrts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagférslag:
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Lag

om éndring av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvird

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hilso- och sjukvird
(1505/1994) 2 §, 3 § 5 och 6 punkten, 10 §, 11 § 1 mom., 12 § 1 mom., rubriken for 13 §,
15 och 19 §, 24 § 1 mom. och rubriken f6ér 27 § samt

fogas till 3 § en ny 1 a-punkt och en ny 7 punkt, till lagen en ny 7 a §, till 13 § ett nytt
1 mom., varvid de nuvarande 1 och 2 mom. blir 2 och 3 mom., till 27 § ett nytt 2 mom.,
varvid de nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., till 28 § ett nytt 3 mom., varvid det
nuvarande 3 mom. blir 4 mom., till lagen en ny 28 a § och en ny 28 b § samt till 29 § ett

nytt 3 mom. som foljer:

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag giller konstruktion, tillverkning,
forpackning, markning, utslippande pa
marknaden, ibruktagande, yrkesmaissig an-
viandning och marknadsforing av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvird. La-
gen tillampas i tillimpliga delar pd hilso-
och sjukvérdens egen produkttillverkning. I
Svrigt bestims ndrmare om hilso- och sjuk-
vardens egen produkttillverkning genom for-
ordning.

Lagen tillimpas endast i den utstrdckning
som anges genom forordning pd produkter
som innehdller vivnader eller celler fran
minniska eller djur eller biprodukter av s&-
dant material och andra produkter som an-
viinds p4 samma sitt som produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvird eller till-
sammans med sddana. Genom férordning
kan dessutom féreskrivas att bestimmelserna
i denna lag inte alls eller endast i vissa delar
skall tillimpas pd produkter och utrustning
for hilso- och sjukvird som anges genom
férordning.

38
Definitioner

1a) Med medicintekniska produkter avsed-
da for in vitro-diagnostik avses en Produkt
eller utrustning for hilso- och sjukvard som
ir en reagens, en reagerande produkt, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsitt-

ning, ett instrument, en apparat, en anord-
ning eller ett system som anvinds separat
eller i kombination och som &r avsedd av
tillverkaren att anvindas in vitro vid under-
sokning av prov frin ménniskokroppen i
syfte att enbart eller huvudsakligen fa infor-
mation

a) om ett fysiologiskt tillstind eller ett
sjukdomstillstand, eller

b) om en medfédd missbildning, eller

¢) som gor det mojligt att bestimma siker-
het och kompatibilitet 1 samband med dona-
tion av blod eller vivnad, eller

d) som gor det mojligt att 6vervaka tera-
peutiska dtgirder.

5) Med introduktion pd marknaden avses
tillhandahéllande forsta gangen av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvdrd mot
betalning eller gratis, for distribution eller
anvindning inom Europeiska gemenskapen
oavsett om de dr nya eller helrenoverade.
Som introduktion pa marknaden betraktas
inte anvindning av en produkt for kliniska
undersokningar eller for undersékning for
utvdrdering av prestanda hos en produkt el-
ler utrustning for hélso- och sjukvérd.

6) Med ibruktagande avses den tidpunkt
nér produkter och utrustning for hilso- och
sjukvdrd dr tillgangliga for slutanvindaren
och klara att forsta gdngen anvindas for av-
sett andamal inom Europeiska gemenskapen.

7) Med auktoriserad representant avses en
inom FEuropeiska gemenskapen -etablerad
fysisk eller juridisk person som féretrader
tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen
utsett for detta dndamal och som myndighe-
ter och andra kan vinda sig till i stillet for
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till tillverkaren i fragor som giller tillverka-
rens skyldigheter enligt denna lag och de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den.

Tag
Importirens anmdlan om risksituationer

Ett foretag som importerar produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard skall till
tillverkaren av produkterna och utrustningen
anmila varje sddan risksituation som
kommit till dess kdnnedom och som har
konstaterats eller misstinks bero pa ett fel
eller en bristfiallighet hos produkten eller
utrustningen.

10 §

Introduktion pd marknaden och
ibruktagande

Produkter och utrustning fér hilso- och
sjukvard far introduceras pa marknaden och
tas i bruk om de uppfyller kraven i denna
lag och i de bestimmelser som utfirdats
med stod av den. I friga om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard som kan
medfora en betydande hilsorisk kan social-
och hilsovardsministeriet besluta att likeme-
delsverket skall tillstidllas produktens eller
utrustningens identifikationsuppgifter samt
uppgifter om mairkningar och bruksanvis-
ningar.

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard far stillas ut dven om de inte upp-
fyller kraven enligt 1 mom., om en tydlig
mirkning anger att produkten eller utrust-
ningen inte far introduceras pd marknaden
eller tas i bruk forrdn den har bringats i
Overensstimmelse med kraven. En utstilld
produkt avsedd for in vitro-diagnostik far
inte anvindas for behandling av prov frin
deltagare i evenemanget.

11 §
Tryggande av driftsikerheten

En yrkesmissig anvéindare ar skyldig att
vidta nodvindiga dtgirder for att sikerstilla
att

a) produkter och utrustning for héilso- och
sjukvard dr i sddant skick som lagen forut-
sdtter,

b) det stille dir produkterna och utrust-

ningen for hilso- och sjukvérd anvinds, de
delar och konstruktioner som inverkar pa si-
kerheten vid anvindningen samt de anord-
ningar och hjilpmedel och den utrustning
som hinfor sig till produkten eller utrust-
ningen inte dventyrar produktens eller utrust-
ningens prestanda eller patientens, anvinda-
rerllls eller ndgon annans hilsa eller sikerhet,
oc

c¢) anvisningarna och forfarandena gillande
anvindningen ir korrekta.

12 §

Allmdnna krav for yrkesmdssig anvdindning
samt kvalitetssdkring

Den som anvinder produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvdrd skall ha till-
ricklig sddan utbildning och erfarenhet som
anvindningen kriaver. En yrkesmissig an-
véiindare skall forsidkra sig om att den som
anvinder produkter och utrustning for hélso-
och sjukvdrd har lamplig utbildning och er-
farenhet och att for en sdker anvindning
erforderliga mérkningar och bruksanvisning-
ar finns pa produkten eller utrustningen eller
atfoljer den.

13 §

Forfarande for utvdrdering av och anmdlan
om risksituationer

Verksamhetsenheter inom social- och hil-
sovirden skall ha ett systematiskt forfarande
for utvirdering och uppf6ljning av risksitua-
tioner som uppstatt i samband med anvind-
ning av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvird. Aven yrkesutbildade personer
inom hiélso- och sjukvdrden berdrs 1 tillim-
pliga delar av det systematiska forfarandet
for uppfoljning av risksituationer som upp-
statt 1 samband med anvindningen av pro-
dukter och utrustning for hédlso- och sjuk-
vird.

15 §
Produktregister

En finsk tillverkare skall till produktre-
gistret gora en anmilan av vilken framgar
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foretagets namn och driftstille, produktens
identifikationsuppgifter, uppgift om intyg
som det anmilda organet utfardat och vigrat
samt andra uppgifter som marknadsdvervak-
ningen forutsitter. Anmélan skall goéras nir
de uppgifter som nidmns i denna paragraf
andras. En auktoriserad representant som har
hemort i Finland dr skyldig att gdra motsva-
rande anmilan. Anmalan gors till likeme-
delsverket. Anmilan till produktregistret
skall ocksd goras om en sddan produkt som
innehdller minskliga vdvnader eller dmnen
som hirrér frdn blod eller blodplasma frin
minniska.

Likemedelsverket kan dldgga det anmilda
organet att tillstilla produktregistret ovan
nimnda uppgifter i fraga om produkter och
utrustning betriffande vilka det anmailda or-
ganet har deltagit i dverensstimmelsebedom-
ningen.

Likemedelsverket tillstiller den europeiska
databas som stdr till den behériga myndig-
hetens forfogande de registeruppgifter som
forutsitts i Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik. Uppgifterna i
databasen fir anvindas endast for myndig-
hetstillsyn.

19 §

Begrinsningar i frdga om tillverkning och
Jorsdljning

Om en produkt eller utrustning 6r hilso-
och sjukvard strider mot denna lag eller mot
bestimmelser som utfiardats med stéd av den
eller om den pa felaktiga grunder har for-
setts med CE-mérkning, kan likemedelsver-
ket

1) 4ldgga tillverkaren att vidta nddvindiga
dtgarder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i Overensstimmelse med denna lag
och de bestimmelser som utfardats med stod
av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen
tillverkas, siljs eller annars overldts i sam-
band med néringsverksamhet.

Om det i friga om en produkt eller utrust-
ning for hilso- och sjukvédrd som introduce-
rats pd marknaden eller tagits i bruk inte har
upprittats handlingar som mojliggér over-
ensstimmelsebedomning eller om de hand-
lingar som tillverkaren limnat in ar bristfal-
liga eller felaktiga, kan ldkemedelsverket
foreskriva att tillverkaren skall uppritta de

handlingar som saknas eller ritta till brist-
filligheterna eller felaktigheterna. Om brist-
falligheterna eller felaktigheterna i handling-
arna inte rdttas till trots likemedelsverkets
foreskrift, kan ldkemedelsverket forbjuda att
produkten eller utrustningen i friga tillver-
kas, siljs eller annars overldts i samband
med néringsverksamhet.

Vad som bestdms ovan tillimpas ocksa nir
produkter som inte dr produkter eller utrust-
ning for hilso- och sjukvard har forsetts
med siddan CE-mirkning som giller produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvérd.

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

24 §
Brott mot stadgandena om produktsikerhet

Den som i strid med denna lag eller de
bestimmelser som utfiardats med stod av den

1) tillverkar, férpackar, mirker, siljer,
overldter eller importerar sddana produkter
och siddan utrustning for hilso- och sjuk-
vird som avses 1 3 §,

2) forsummar anmalan till produktregistret,
anmilan gillande kliniska undersokningar
eller tillverkarens anmilan om risksituatio-
ner, eller

3) bryter mot en foreskrift eller ett forbud
som en myndighet har utfirdat med st6d av
denna lag

skall for produktséiikerhetsbrott inom hiilso-
och sjukvdrden domas till boter, om inte
strangare straff for garningen foreskrivs na-
gon annanstans i lag.

27 §

A ndringssiokande

Andring i en foreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som livsmedels-
verket utfort i en tillverkares produktionslo-
kaler far inte sokas genom besvir. Den som
ar missnojd med foreskriften har ritt att fa
den behandlad av likemedelsverket, om han
yrkar detta inom 30 dagar efter att kontrol-
len avslutats. Till féreskriften skall fogas
anvisningar om hur rattelseyrkandet kan
foras till liakemedelsverket for avgoérande.
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Atgirder enligt foreskriften gkall vidtas
oberoende av rittelseyrkandet. Andring i ett
beslut som likemedelsverket fattat med an-
ledning av ett rittelseyrkande fir sokas ge-
nom besvdar pd det sitt som bestims 1 1
mom.

28 §

Anmadlt organ
Det anmilda organet skall pd begiran av
lakemedelsverket tillstélla tillsynsmyndighe-
ten siddana uppgifter och handlingar, dven
handlingar gillande medelsforvaltningen, pa
grundval av vilka det kan sidkerstillas att
organet uppfyller de krav som stills pi det.

28 a §
Det anmdlda organets anmdlningsskyldighet

Det anmilda organet skall underritta de
Ovriga anmilda organen och de behoriga
myndigheterna om alla intyg som dterkallats
tillfalligt eller slutgiltigt samt pd begiran
dven alla intyg som utfardats eller végrats.
Dessutom skall det anmilda organet pa be-
giran ge ytterligare uppgifter i drendet.

28b §
A terkallande av intyg

Om det anmilda organet konstaterar att en

Helsingfors den 14 oktober 1999

tillverkare inte har uppfyllt eller inte lingre
uppfyller kraven enligt 10 § eller att intyget
annars inte borde ha beviljats, skall organet
dterkalla intyget tillfilligt eller slutgiltigt
eller forse det med inskrankningar, om till-
verkaren inte rittar till bristfalligheterna. Om
bristfilligheter uppticks i ett utfirdat intyg,
skall det anmilda organet underritta likeme-
delsverket om saken genast nir det anmilda
organet har fitt kinnedom om bristfallighe-
ten eller nigon annan orsak.

29 §
Ndérmare stadganden och bestimmelser

Social- och hilsovardsministeriet kan for-
bjuda att en produkt eller utrustning for hil-
so- och sjukvérd eller en produktgrupp tas i
bruk eller stilla villkor for anvindningen
eller tillhandah&llandet, om det ir nodvin-
digt for att skydda hilsa eller sikerhet eller
ﬁvlsﬁrskilda skél som har att géra med folk-

dlsan.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2000.

Produkter och utrustning som avses i soci-
al- och hilsovardsministeriets beslut av den
29 december 1994 (SHM:s foreskriftssam-
ling 66/1994) far tas i bruk till den 30 juni
2001, om produkterna och utrustningen
Overensstimmer med de bestimmelser som
gillde den 31 december 1994.

I denna lag avsedda bestimmelser gillande
tillverkning och yrkesmaissig anviandning i
enheter for hilso- och sjukvarden tillimpas
frdn och med den 1 januari 2001.

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Omsorgsminister Eva Biaudet
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Bilaga

Lag

om iindring av lagen om produkter och utrustning for hiilso- och sjukvérd

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hilso- och sjukvird
(1505/1994) 2 §, 3 § 5 och 6 punkten, 10 §, 11 § 1 mom., 12 § 1 mom., rubriken for 13 §,
15 och 19 §, 24 § 1 mom. och rubriken f6r 27 § samt

fogas till 3 § en ny 1 a-punkt och en ny 7 punkt, till lagen en ny 7 a §, till 13 § ett nytt
1 mom., varvid de nuvarande 1 och 2 mom. blir 2 och 3 mom., till 27 § ett nytt 2 mom.,
varvid de nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., till 28 § ett nytt 3 mom., varvid det
nuvarande 3 mom. blir 4 mom., till lagen en ny 28 a § och en ny 28 b § samt till 29 § ett

nytt 3 mom. som féljer:

Gdllande lydelse
28

Tilldmpningsomrdde

Genom forordning kan stadgas att denna
lag helt eller delvis skall tillimpas pad pro-
dukter som ar avsedda for in vitro-diagnos-
tik, produkter som innehdller vivnader eller
celler frdin ménniska eller djur eller bipro-
dukter av sddant material och andra pro-
dukter som anvinds pd samma sétt som pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vérd eller tillsammans med sddana, eller att
stadgandena i denna lag inte skall tillimpas
eller endast till vissa delar skall tillimpas pa
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vird som ndmns i férordning.

Foreslagen lydelse

28
Tillimpningsomrdde

Denna lag giller konstruktion, tillverkning,
forpackning, madrkning, utsldppande pd
marknaden, ibruktagande, yrkesmdssig an-
vindning och marknadsforing av produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvdrd. La-
gen tillimpas i tillimpliga delar pd hdlso-
och sjukvardens egen produkttillverkning. I
ovrigt bestims ndarmare om hdlso- och sjuk-
vdrdens egen produkttillverkning genom for-
ordning.

Lagen tilldmpas endast i den utstrickning
som anges genom férordning pa produkter
som innehdller vivnader eller celler fran
manniska eller djur eller biprodukter av si-
dant material och andra produkter som an-
vinds pd samma sitt som produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvérd eller till-
sammans med sddana. Genom forordning
kan dessutom foreskrivas att bestimmelserna
i denna lag inte alls eller endast i vissa delar
skall tillimpas pd produkter och utrustning
for hélso- och sjukvard som anges genom
forordning.

38

Definitioner

292205Y

la) Med medicintekniska produkter avsed-
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Gdllande lydelse

5) Med introduktion pd marknaden avses
tillhandahallande forsta gangen av produkter
och utrustning fér hilso- och sjukvard, dock
inte produkter som dr avsedda for kliniska
undersokningar, mot betalning eller gratis,
for distribution eller anvindning inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet oav-
sett om de ir nya eller helrenoverade.

6) Med ibruktagande avses den tidpunkt
nir produkter och utrustning for hilso- och
sjukvdrd ar klara att forsta gangen anvindas
for avsett indamdl inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet.

Foreslagen lydelse

da for in vitro-diagnostik avses en produkt
eller utrustning for héilso- och sjukvdrd som
dr en reagens, en reagerande produkt, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsdtt-
ning, ett instrument, en apparat, en anord-
ning eller ett system som anvinds separat
eller i kombination och som dr avsedd av
tillverkaren att anvdndas in vitro vid under-
s6kning av prov frian mdnniskokroppen i
syfte att enbart eller huvudsakligen fa infor-
mation

a) om ett fysiologiskt tillstind eller ett
sjukdomstillstand, eller

b) om en medfodd missbildning, eller

c) som gor det majligt att bestimma sdéker-
het och kompatibilitet i samband med dona-
tion av blod eller vivnad, eller

d) som gor det mdojligt att dvervaka tera-
peutiska ditgdrder.

5) Med introduktion pd marknaden avses
tillhandahdllande forsta gdngen av produkter
och utrustning for hilso- och sjukvird mot
betalning eller gratis, for distribution eller
anviandning inom Europeiska gemenskapen
oavsett om de dr nya eller helrenoverade.
Som introduktion pd marknaden betrakias
inte anvindning av en produkt for kliniska
undersokningar eller for undersokning for
utvdrdering av prestanda hos en produkt el-
ler utrustning for hdlso- och sjukvdrd.

6) Med ibruktagande avses den tidpunkt
nir produkter och utrustning for hilso- och
sjukvéard dr tillgéngliga for slutanvindaren
och klara att forsta gdngen anvindas for av-
sett indamdl inom Europeiska gemenskapen.

7) Med auktoriserad representant avses en
inom Europeiska gemenskapen etablerad
fysisk eller juridisk person som foretrdder
tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen
utsett for detta dndamdl och som myndighe-
ter och andra kan vanda sig till i stdllet for
till villverkaren i fragor som galler tillverka-
rens skyldigheter enligt denna lag och de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den.

7a8
Importorens anmdlan om risksituationer
Ett foretag som importerar produkter och

utrustning for hdlso- och sjukvard skall till
tillverkaren av produkterna och utrustningen
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10 §

Introduktion pd marknaden och
ibruktagande

Produkter och utrustning for hédlso- och
sjukvard far introducera pa marknaden och
tas i bruk om de uppfyller kraven i denna
lag och i de stadganden och bestimmelser
som utfiardats med stod av den. Produkter
och utrustning for hilso- och sjukvéard far
stillas ut dven om de inte uppfyller kraven
enligt denna paragraf, om en tydlig mirk-
ning anger att produkten eller utrustningen
inte far introduceras pd marknaden eller tas i
bruk forrin den har bringats i Overens-
stimmelse med kraven.

11§
Tryggande av driftsdkerheten

En yrkesmissig anvéndare skall se till att
driftstillet for produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd, de delar och konstruk-
tioner som inverkar pi sidkerheten vid an-
vindningen av en produkt samt de anord-
ningar och hjilpmedel och den utrustning
som hinfor sig till produkten inte dventyrar
produktens eller utrustningens prestanda el-
ler patientens, anvandarens eller ndgon an-
nans hilsa eller sikerhet.

Foreslagen lydelse

anmdla varje sddan risksituation som kom-
mit till dess kdnnedom och som har konsta-
terats eller misstinks bero pd ett fel eller en
bristfallighet hos produkten eller utrustning-
en.

10 §

Introduktion pd marknaden och
ibruktagande

Produkter och utrustning f6ér hilso- och
sjukvard far introduceras pa marknaden och
tas i bruk om de uppfyller kraven i denna
lag och i de bestimmelser som utfirdats
med stéd av den. I frdga om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard som kan
medfora en betydande hilsorisk kan social-
och hélsovdrdsministeriet besluta att ldkeme-
delsverket skall tillstdllas produktens eller
utrustningens identifikationsuppgifter samt
uppgifter om mdrkningar och bruksanvis-
ningar.

Produkter och utrustning for hdlso- och
sjukvdrd fdr stillas ut dven om de inte upp-
Syller kraven enligt 1 mom., om en tydlig
mdrkning anger att produkten eller utrust-
ningen inte fdr introduceras pd marknaden
eller tas i bruk forrdn den har bringats i
overensstimmelse med kraven. En utstilld
produkt avsedd for in vitro-diagnostik far
inte anvdndas for behandling av prov frdan
deltagare i evenemanget.

118§
Tryggande av driftsikerheten

En yrkesmissig anvindare dr skyldig att
vidta nodvindiga dtgdrder for att sakerstilla
att

a) produkter och utrustning for hdlso- och
sjukvdrd dr i sdadant skick som lagen forut-
sdtter,

b) det stiille déir produkterna och utrustnin-
gen for hilso- och sjukvdrd anvinds, de de-
lar och konstruktioner som inverkar pa sa-
kerheten vid anvdndningen samt de anord-
ningar och hjilpmedel och den utrustning
som hinfor sig till produkten eller utrust-
ningen inte dventyrar produktens eller utrust-
ningens prestanda eller patientens, anvianda-



20 RP 108/1999 rd

Gdllande lydelse

12 §

Allmanna krav for yrkesmdssig anvdndning
samt kvalitetssakring

En yrkesmissig anvindare skall se till att
den som anvinder produkter och utrustning
for hilso- och sjukvérd har tillriacklig utbild-
ning och erfarenhet och att fér en siker an-
vindning erforderliga mérkningar och bruks-
anvisningar finns pa produkten eller utrust-
ningen eller atfoljer den.

13 §

A nvdndarens anmdlan om risksituationer

15 §
Produktregister

Det som

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

Foreslagen lydelse

rens eller ndgon annans hilsa eller sikerhet,
och

¢) anvisningarna och forfarandena gallande
anvdndningen dr korrekta.

12 §

Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning
samt kvalitetssdkring

Den som anvinder produkter och utrust-
ning for hdilso- och sjukvdrd skall ha till-
ricklig sadan utbildning och erfarenhet som
anvdndningen kraver. En yrkesmissig an-
viandare skall forsdkra sig om att den som
anvinder produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard har lamplig utbildning och er-
farenhet och att for en siker anvindning
erforderliga mérkningar och bruksanvisning-
ar finns pa produkten eller utrustningen eller
atfoljer den.

13 §

Forfarande for utvdrdering av och anmdlan
om risksituationer

Verksamhetsenheter inom social- och hal-
sovdrden skall ha ett systematiskt forfarande
Jor utvdrdering och uppféljning av risksitua-
tioner som uppstatt i samband med anvind-
ning av produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd. Aven yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvdrden berérs i tillim-
pliga delar av det systematiska forfarandet
Jor uppfoljning av risksituationer som upp-
start i samband med anvindningen av pro-
dukter och utrustning for hdlso- och sjuk-
vard.

15§
Produktregister
En finsk tillverkare skall till produktre-
gistret gora en anmdlan av vilken framgadr

foretagets namn och driftstille, produktens
identifikationsuppgifter, uppgift om intyg
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2) tillverkar produkter och utrustning for
hiillso- och sjukvird som hor till klass I,

3) sitter samman produkter for hilso- och
sjukvird till modulsammansatta produkter
och vérdset,

4) steriliserar modulsammansatta produkter
och véirdset enligt 3 punkten samt

5) steriliserar produkter och utrustning for
hilso- och sjukvird i syfte att introducera
dem pd marknaden

skall till det register som likemedelsverket
for (produktregister) gora en anmdlan, av
vilken framgdr foretagets namn och driftstil-
le samt som innehdller en beskrivning av
produkterna och utrustningen i friga.

Om den som tillverkar produkter och ut-
rustning foér hilso- och sjukvird enligt
1 mom. inte har hemort inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomriddet, skall den
som tillverkaren utsett och som ansvarar for
introduktionen pd marknaden av produkter
och utrustning enligt 1 mom. och har hemort
i Finland underritta likemedelsverket om
sitt namn och sin adress samt ange de upp-
gifter som forutsétts i 1 mom.

Foéretag och diarmed jémférbara samfund
som tillverkar eller importerar andra pro-
dukter och annan utrustning for hilso- och
sjukvird &n siddana som nimns i 1 mom.
skall till produktregistret gora en anmilan,
av vilken framgéar foretagets namn och drift-
stille samt den produktgrupp som tillverk-
ningen eller agenturen omfattar.

En anmilan skall goras ocksd di ovan i
denna paragraf nimnda uppgifter dndras.

19 §

Begriinsningar i fraga om tillverkning och
forsaljning

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

1) dldgga tillverkaren att vidta nédvéndiga
atgarder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i Overensstimmelse med denna lag
och de stadganden och bestimmelser som
utfirdats med stdd av den eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen

Foreslagen lydelse

som det anmadlda organet utfirdat och vagrat
samt andra uppgifter som marknadsovervak-
ningen forutsdtter. Anmdlan skall goras ndr
de uppgifter som ndmns i denna paragraf
andras. En auktoriserad representant som har
hemort i Finland dr skyldig att géra motsva-
rande anmdlan. Anmdlan gors till likeme-
delsverket. Anmdlan till produktregistret
skall ocksd gdras om en sddan produkt som
innehdller ménskliga vivnader eller dmnen
som hdrror fran blod eller blodplasma frin
mdnniska.

Likemedelsverket kan dldgga det anmidilda
organet att tillstilla produktregistret ovan
nimnda uppgifter i fraga om produkter och
utrustning betrdffande vilka det anmadlda or-
ganet har deltagit i 6verensstimmelsebedom -
ningen.

Léikemedelsverket tillstiller den europeiska
databas som stdr till den behdriga myndig-
hetens forfogande de registeruppgifter som
forutsditts i Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik. Uppgifterna i
databasen fdr anvindas endast for myndig-
hetstillsyn.

19 §

Begrinsningar i fraga om tillverkning och
forsdljning

Om en produkt eller utrustning foér hilso-
och sjukvard strider mot denna lag eller mot
bestimmelser som utfirdats med stod av den
eller om den pd felaktiga grunder har for-
1s(etts med CE-mdrkning, kan likemedelsver-

et

1) ilig%a tillverkaren att vidta nddvindiga
tgarder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i Overensstimmelse med denna lag
och de bestimmelser som utfirdats med stéd
av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen



22 RP 108/1999 rd

Gadllande lydelse

tillverkas, siljs eller annars Overldts i sam-
band med niringsverksamhet.

Innan det slutliga beslutet fattas kan like-
medelsverket meddela ett interimistiskt be-
slut 1 saken, om det finns sérskilda skal till
det.

24 §
Brott mot stadgandena om produktsikerhet

Den som i strid med denna lag eller de
stadganden och bestaimmelser som utfirdats
med stod av den tillverkar, férpackar, mar-
ker, sdljer eller annars i samband med ndi-
ringsverksamhet Overliter eller importerar
sddana produkter och sddan utrustning for
hilso- och sjukvird som avses i 3 § pd ett
sdtt som &r dgnat att medfora fara for ndgon
annans liv eller hilsa eller som bryter mot
en foreskrift eller ett forbud som en myn-
dighet har meddelat med stéd av denna lag
skall for produktsikerhetsbrott inom hiilso-
och sjukvdrden doémas till béter, om inte
strangare straff for girningen stadgas i né-
gon annan lag.

Foreslagen lydelse

tillverkas, siljs eller annars overldts i sam-
band med niringsverksamhet.

Om det i fraga om en produkt eller utrust-
ning for hilso- och sjukvadrd som introduce-
rats pd marknaden eller tagits i bruk inte har
upprdttats handlingar som mdjliggor over-
ensstimmelsebedomning eller om de hand-
lingar som tillverkaren ldmnat in dr bristfil-
liga eller felaktiga, kan likemedelsverket
foreskriva att tillverkaren skall upprditta de
handlingar som saknas eller ritta till brist-
falligheterna eller felaktigheterna. Om brist-
falligheterna eller felaktigheterna i handling-
arna inte rdttas till trots likemedelsverkets
foreskrift, kan ldkemedelsverket forbjuda att
produkten eller utrustningen i fraga tillver-
kas, sdljs eller annars oOverldts i samband
med ndringsverksamhet.

Vad som bestams ovan tillampas ocksd ndr
produkter som inte dr produkter eller utrust-
ning for hdlso- och sjukvdrd har forsetts
med sddan CE-mdrkning som giiller produk-
ter och utrustning for hdlso- och sjukvard.

Innan det slutliga beslutet fattas kan like-
medelsverket meddela ett interimistiskt be-
slut i saken, om det finns sérskilda skil till
det.

24 §
Brott mot stadgandena om produktsikerhet

Den som i strid med denna lag eller de
bestimmelser som utfirdats med st6d av den

1) tillverkar, forpackar, mirker, siljer,
overlater eller importerar sddana produkter
och sddan utrustning fér hilso- och sjuk-
vard som avses 1 3 §,

2) forsummar anmdilan till produktregistret,
anmdlan gdllande kliniska undersokningar
eller tillverkarens anmdlan om risksituatio-
ner, eller

3) bryter mot en foreskrift eller ett férbud
som en myndighet har utfardat med stod av
denna lag

skall for produktsikerhetsbrott inom hdlso-
och sjukvdrden d6mas till boter, om inte
strangare straff for garningen foreskrivs
nagon annanstans i lag.
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27 §
Besvdr

28 §
Anmdlt organ

Foreslagen lydelse

27 §
A ndringssokande

Andring i en fioreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som livsmedels-
verket utfort i en tillverkares produktionslo-
kaler far inte sokas genom besvir. Den som
dr missnojd med foreskriften har ritt art fd
den behandlad av likemedelsverket, om han
yrkar detta inom 30 dagar efter att kontrol-
len avslutats. Till foreskriften skall fogas
anvisningar om hur rittelseyrkandet kan fér-
as till lgkemedelsverket for avgdrande. At-
gdrder enligt foreskriften skall vidtas obero-
ende av rdttelseyrkandet. A ndring i ett beslut
som ldkemedelsverket fattat med anledning
av ett rdttelseyrkande fdr sokas genom be-
svdr pd det scitt som bestims i 1 mom.

28 §
Anmdlt organ

Det anmiilda organet skall pd begdran av
ldkemedelsverket tillstdlla tillsynsmyndighe-
ten sddana uppgifter och handlingar, dven
handlingar gallande medelsforvaltningen, pd
grundval av vilka det kan sdkerstillas art
organet uppfyller de krav som stills pd det.

28 a §
Det anmilda organets anmalningsskyldighet

Det anmilda organet skall underrditta de
ovriga anmdlda organen och de behédriga
myndigheterna om alla intyg som dterkallats
tillfdlligt eller slutgiltigt samt pd begdran
aven alla intyg som utfirdats eller vigrats.
Dessutom skall det anmalda organet pad be-
gdran ge ytterligare uppgifter i drendet.

28 b §
A terkallande av intyg

Om det anmadlda organet konstaterar att en
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29 §
Ndrmare stadganden och bestimmelser

Foreslagen lydelse

tillverkare inte har uppfylit eller inte lingre
uppfyller kraven enligt 10 § eller att intyget
annars inte borde ha beviljats, skall organet
dterkalla intyget tillfalligt eller slutgiltigt
eller forse det med inskriankningar, om tili-
verkaren inte rittar till bristfilligheterna. Om
bristfilligheter upptdcks i ett utfirdat intyg,
skall det anmdlda organet underritta likeme-
delsverket om saken genast nér det anmiilda
organet har fatt kdnnedom om bristfillighe-
ten eller ndgon annan orsak.

29 §
Ndrmare stadganden och bestimmelser

Social- och hdlsovdrdsministeriet kan for-
bjuda att en produkt eller utrustning for hil-
s0- och sjukvard eller en produktgrupp tas i
bruk eller stdlla villkor for anvindningen
eller tillhandahdllandet, om det dr nodvin-
digt for att skydda hdlsa eller sikerhet eller
av sdrskilda skdl som har att géra med folk-
hélsan.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2000.

Produkter och utrustning som avses i soci-
al- och hdlsovdrdsministeriets beslut av den
29 december 1994 (SHM:s foreskriftssam-
ling 66/1994) far tas i bruk till den 30 juni
2001, om produkterna och utrustningen
overensstimmer med de bestdmmelser som
gallde den 31 december 1994.

1 denna lag avsedda bestdmmelser gallande
tillverkning och yrkesmdssig anvindning i
enheter for hdlso- och sjukvdrden tillimpas
frdn och med den 1 januari 2001.




