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REGERINGENS PROPOSITION MED FORSLAG TILL LAGSTIFTNING SOM KOMPLETTERAR EU:S
FORORDNINGAR OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Social- och hilsovérdsministeriet ber om ert utldtande géllande utkastet till regeringens
proposition med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

| propositionen foreslds det att det ska utfardas nationella bestdmmelser om
genomférandet av EU-forordningen om medicintekniska produkter (745/2017), MD-
forordningen och EU-férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik (746/2017), IVD-férordningen. | propositionen foreslas det att det stiftas en
ny lag om medicintekniska produkter med bestdimmelser som kompletterar EU-
férordningarna. Bestammelserna ska galla bland annat sprakkrav, prévning av
produkter, den behoriga myndighetens Fimeas befogenheter och den arliga
tillsynsavgift som Fimea tar ut.

Lagen om produkter och utrustning fér halso- och sjukvérd (629/2010) ska &ndras sa att
den huvudsakligen tillampas pa medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som
omfattas av det s.k. IVD-direktivet, eftersom den IVD-férordning som ersatter direktivet
i regel tillampas férst frdn och med 2022. Dessutom ska lagen tilldmpas pa tillverkning
av vissa produkter enligt de s.k. MD- och AIMD-direktiven, som fortfarande fér slappas
ut pd marknaden under évergdngsperioden. Det foreslas att lagens rubrik ska &ndras
och i fortséttningen ska termen “medicintekniska produkter” anvéndas i lagstiftningen
i stallet fér termen “produkter och utrustning for hélso- och sjukvard”.

| den nya lagen ska det ocksa foreskrivas om de omsténdigheter som paverkar halso-
och sjukvarden och i frdga om vilka EU-férordningarna kréaver nationella
lagstiftningsatgarder. Bestimmelser om skyldigheterna for yrkesmassiga anvandare ska
i fortsattningen ingd i lagen om medicintekniska produkter. Det foreslas vissa andringar
i bestimmelserna jamfoért med bestdmmelserna i den géllande lagen 629/2010.

Propositionens férslag om prévning av produkter motsvarar till manga delar de forslag
som har be-retts som en del av det nationella genomférandet av EU-férordningen om
kliniska  likemedelsprévningar  (STM077:00/2017).  Avsikten dar att en
regeringsproposition géllande detta ska lamnas till riksdagen i februari.
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Vi ber er ldmna in ert utldtande senast 20 februari 2020 via tjansten utldtande:fi
(www.utldtande.fi). Utldtandet kan ocksd sandas till adressen kirjaamo@stm.fi.
Utldtandena ar offentliga. Ocksa andra @n de som namns i sandlistan kan lamna
utlatande. Anvand referenserna STM090:00/2019 och VN/11076/2019 i utlatandena.

Ytterligare upplysningar ges av konsultativa tjanstemannen Merituuli Mahka,
merituuli.mahka@stm.fi, tfn 029 516 3575
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