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LUONNOS 28.1.2020

Hallituksen esitys eduskunnalle EU:n ladkinnallisi& laitteita koskevia asetuksia tdydentavaksi lain-
s&adannoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan toimeenpantavaksi EU:n la&kinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laékinnallisia laitteita koskevat asetukset. Esityksessé ehdotetaan saddettavaksi uusi laa-
kinnallisi& laitteita koskeva laki. Lisaksi muutettaisiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettua lakia, tartuntatautilakia, potilasvakuutuslakia, séteilylakia, tupakkalakia, kehitysvammaisten
erityishuollosta annettua lakia, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettua lakia ja
vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annettua lakia.

Uudessa laakinnallisia laitteita koskevassa laissa séadettéisiin niista asioista, joista EU-asetukset
edellyttavat tai mahdollistavat kansallisia sadnnoksid. Laissa saadettaisiin muun muassa viranomai-
sen toimivaltuuksista, asiakirjoja koskevista Kielivaatimuksista, terveydenhuoltoon kohdistuvista vel-
voitteista ja lainsd&ddanndon rikkomisen seuraamuksista. Lisaksi laissa olisi useita saéannoksia koskien
kliinisia laitetutkimuksia ja laitteiden suorituskykya koskevia tutkimuksia, koska EU-asetuksissa on
eniten kansallista sdantelyvaraa tata kokonaisuutta koskien.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisia laitteita koskevaa asetusta sovelletaan taysimaéa-
raisesti vasta 2022. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnéllisista laitteista koskevaa direk-
tilvid sovelletaan siihen asti ja lisaksi ladkinnallisi& laitteita koskevien siirtymasaanndosten perusteella
tietyissa tilanteissa sovelletaan edelleen EU-asetuksia edeltaneita laakinnallisia laitteita koskevia di-
rektiiveja. Taten terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevaan laki, jossa mainitut direktiivit on
pantu toimeen, ehdotetaan edelleen jaavén osittain voimaan, mutta lakia muutettaisiin moninosin.
My®6s lain nimike muutettaisiin.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 26.5.2020. Tadma paivamaaré on la&kinnallisia laitteita
koskevan EU-asetuksen soveltamispaiva.
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1 Asian tausta ja valmistelu

1.1 Tausta

Voimaan astui 26.5.2017 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pai-
vand huhtikuuta 2017, laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o0 1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja93/42/ETY kumoamisesta (jaljempand MD-asetus) sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2017/746, annettu 5 péaivana huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnél-
lisisté laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission péaatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (jal-
jempana IVD-asetus). MD-asetusta sovelletaan paasaantoisesti 26.5.2020 l&htien, ja 1VVD-asetusta
26.5.2022 lahtien, mutta tasta on artiklakohtaisia poikkeuksia.

MD- ja IVD-asetukset korvaavat siirtyméaajan jalkeen nykyiset kolme ladkinnallisia laitteita saante-
levaa direktiivia, eli aktiivisia implantoitavia la&kinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsaa-
danndn lahentdmisestad annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY ( jaljempéana AIMD-direktiivi), 1aa-
kinnallisista laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (jaljempéana MD-direktiivi), ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista laékinnallisista laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/79/EY (jaljempéna IVD-direktiivi). MD-, AIMD-, ja IVD-direktiivit ja niihin my6hem-
min tehdyt muutokset on pantu taytantoon terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010, jaljempana TLT-laki). MD- ja IVD-asetuksen siirtymasadnndsten perustella nykyiset di-
rektiivit kuitenkin soveltuvat siirtymaajan edelleen tietyin osin, erityisesti kun laite on saatettu mark-
kinoille direktiivien nojalla annetun todistuksen perusteella.

Komissio antaessaan ehdotukset uusiksi laiteasetuksiksi (COM (2012)540 final, 26.9.2012) perusteli
asetuksia terveyden korkean suojelemisen varmistamisella ja innovaatioiden tukemisella. Uusien ase-
tusten tavoitteena on palauttaa potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattihenkildiden luot-
tamus laitteisiin. Komissio viittaa esiin tulleisiin vakaviin tilanteisiin koskien esimerkiksi rin-
taimplantteja. Tama viittaa erityisesti tapaukseen, jossa ranskalainen valmistaja (Poly Implant
Prothese, PIP) oli useiden vuosien ajan ilmeisesti kayttanyt rintaimplanttien valmistuksessa laékin-
nélliseen kayttoon hyvéksytyn silikonin sijasta teollisuussilikonia ja aiheutti vahinkoa tuhansille nai-
sille eri puolilla maailmaa. Séadokset perustuvat nykyiselle vaatimustenarviointiin perustuvalle
markkinavalvontajarjestelmélle, mutta sdantelyyn on tullut useita muutoksia ja tiukennuksia.

1.2 Valmistelu

EU-sdadosten valmistelu

Komissio antoi ehdotuksensa uusiksi laiteasetuksiksi 26.9.2012. Asetuksien késittelyssa noudatettiin
normaalia lains&atamisjarjestysta ja asetuksien antajina olivat siten Euroopan Parlamentti ja neu-
vosto. Parlamentti hyvéksyi ensimmaéisen luennan kantansa huhtikuussa 2014. Neuvosto saavultti
yleisndkemyksen lokakuussa 2015. Parlamentin, neuvoston ja komission niin sanottujen trilogineu-
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vottelujen lopputulos hyvaksyttiin ministerineuvostossa syyskuussa 2016. Neuvosto hyvéksyi muo-
dollisesti kantansa ensimmaisella luennalla maaliskuussa 2017. Parlamentti hyvaksyi asetukset toi-
sessa luennassa huhtikuussa 2017. Asetukset julkaistiin virallisessa lehdessa 5.5.2017.

Komission ehdotus MD-asetukseksi (COM (2012) 542 final):
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:fi:PDF

Komission ehdotus 1VD-asetukseksi (COM (2012) 541 final):
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0541:FIN:fi:PDF

Komission tiedonanto l&d&kinnéallisia laitteita koskevista asetusehdotuksista (COM(2012) 540 final)
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:fi:PDF

Komission yksikdiden tiivistelmét vaikutustenarvioinneista (SWD(2012) 273 final ja SWD(2012)
274 final):

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T XT/?uri=celex:520125C0273
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012SC0274&from=EN

Linkit muihin valmisteluasiakirjoihin (muun muassa Euroopan Parlamentin kannat):
MD-asetus:

https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012 266

IVD-asetus:

https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012 267

Késittelytiedot eduskunnassa:
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U 10+2013.aspx

(U-kirje U 10/2013 vp, 1. U-jatkokirje 13.11.2014, 2. U-jatkokirje 26.5.2015, StvL 4/2013 vp, StVL
16/2014 vp)

EU-asetuksia valmistellessa pidettiin sidosryhmille kaksi EU-asetusten etenemista esittelevaa tilai-
suutta, joissa sidosryhmilla oli mahdollisuus esittad kommentteja suullisesti ja Kirjallisesti asetus-
luonnoksista.

Hallituksen esityksen valmistelu

Esitys on valmisteltu virkaty0oné sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistydssa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston (Valvira) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) kanssa.
Laiteteollisuusjarjestot ja ilmoitetut laitokset kutsuttiin ministerioon kuultavaksi joulukuussa 2019
lainsaadantomuutoksia valmistelevien virkamiesten kokoukseen. Joulukuussa 2019 pidettiin myds
kuulemistilaisuus tutkimuksia koskevan lainsdddannon osalta alueellisille eettisille toimikunnille ja
valtakunnalliselle ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle (TUKIJA).

Esityksestd pidettiin lausuntokierros ajalla ....

Valviran, vuoden 2020 alusta Fimean asiantuntijat osallistuvat osana EU-tason viranomaisyhteisty6té
komission tydryhmiin, Competent Authorities for Medical Devices-verkoston (CAMD) yhteistyohan
ja lakiséateisen la&kinnallisten laitteiden koordinointirynmén (MDCG) ty6hon, joissa keskustellaan
asetuksen taytantéonpanoon liittyvisté asioista ja laaditaan ohjeita.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:fi:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0541:FIN:fi:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:fi:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52012SC0273
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012SC0274&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012_266
https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012_267
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_10+2013.aspx
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https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM090:00/2019. [Osoitteesta 16ytyy hallituksen esityksesta an-
netut lausunnot.]

2 EU-saadosten tavoitteet ja paaasiallinen sisalto

2.1 Yleista

Laiteasetukset rakentuvat nykyisiin laitedirektiiveihin ja niit4 taydentévien ohjeistojen pohjalle.
Asetuksien myosta saantelyyn tulee kuitenkin monia uudistuksia ja vaatimusten tiukennuksia. Mer-
kittavimmat muutokset ovat:

-la&kinnallisen laitteen méaaritelm& muuttuu hieman

-tietyt laitteet, joilla ei ole laaketieteellistéd/ladkinnallisté tarkoitusta, tulevat séantelyn piiriin (niin
sanotut kosmeettiset laitteet)

-tiettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa mukana on asiantuntijapaneeli (luokan
Il implantoitavat laitteet ja luokan I1b ld&dkkeen annosteluun tarkoitetut laitteet)
-luokittelusddnndsten muutoksia, erityisesti IVD-laitteita (ABCD- neljé luokkaa) ja ohjelmistoja
koskien

-kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen sek& suorituskyvyn arvioinnin menettelyt tiukentuvat

-myos luokan | laitteiden valmistajilla on oltava laatujarjestelma

-kayttoon otetaan Eudamed-tietokanta

-kayttoon otetaan yksikollinen laitetunniste UDI (Unique Device Identifier)

-valmistajille tulee uusia velvoitteita, mukaan lukien velvollisuus olla sadnndsten noudattamisesta
vastaava henkil ja velvollisuus varautua maksamaan korvauksia laitteen aiheuttamasta vahingosta
-talouden toimijoiden uudet vastuut markkinavalvonnassa

-talouden toimijoiden késitteet padosin EU:n new legislative frameworkin mukaisiksi (valmistaja,
valtuutettu edustaja, maahantuoja, jakelija)

-uusia toimielimia: MDCG, asiantuntijapaneelit ja referenssilaboratoriot

Seuraavissa jaksoissa kaydaan lapi asetuksien siséltoa. Tarkemmin esitellaan sellaiset kokonaisuudet,
joista on tehtéva kansallisia lainsd&déntoratkaisuja. Lisaksi kuvataan erityisesti niité seikkoja, joihin
asetukset tuovat muutoksen nykytilaan ndhden.

2.2 Maaritelmat ja soveltamisala

Laakinnallisella laitteella (medical device) tarkoitetaan asetusten 2 artiklojen maaritelmasaannosten
mukaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai
muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisill4, joko yksin&én tai yhdistel-
mind, seuraaviin ld&ketieteellisiin tarkoituksiin:

— sairauden diagnosointi, ehkéisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys,
—vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,

— anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai
muuntaminen,


https://stm.fi/hankkeet
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— tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiske-
hosta otetuista ndytteista, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset,

ja jonka padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, im-
munologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistéa.

My®0s seuraavia tuotteita pidetédan laakinnéllisind laitteina:

— hedelmditymisen séatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,
—aktiivisten laitteiden ja la&kinnéallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin ni-
menomaisesti tarkoitetut tuotteet.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla la&kinnallisella laitteella tarkoitetaan ladkinnallista laitetta,
joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti,
laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelmad, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa
ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavéaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa
tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettu-
jen naytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa yhdesta tai useammasta seu-
raavista:

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

b) synnynnéisesta fyysisestd vammasta tai alyllisestd kehitysvammasta;

c) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta;
e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

f) hoitotoimenpiteiden méarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Néaytteenottoastioiden on myos katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laékinnalli-
sié laitteita.

Asetuksissa on keskeiset talouden toimijoita (valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja ja jake-
lija) koskevat maaritelmat yhdenmukaistettu EU:n New Legislative Frameworkin (tuotelainsaadan-
non yhdenmukaistamiseen tahtadavat toimet) mukaisiksi. On huomattava, ettd maahantuojalla tarkoi-
tetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta
maasta tuodun laitteen unionin markkinoille. Maahantuoja ei siis ole se, joka tuo laitteen Suomeen
toisesta EU-maasta, vaan tdmaé toimija on jakelija.

Eri toimijoiden velvoitteita ja laitetta koskevia saannoksia tulkitessa seuraavat termit ovat keskeiset:
-markkinoille saattaminen (placing on the market): laitteen asettaminen ensimmadisté kertaa saata-
ville unionin markkinoilla

- markkinoille saataville asettaminen (making available on the market): laitteen toimittamista unio-
nin markkinoille litketoiminnan yhteydessa jakelua tai kayttoa varten joko maksua vastaan tai mak-
sutta

-kéyttoonotto (putting into service): vaihe, jossa laite on loppukayttdjan saatavilla ja valmis kéytet-
tavéksi ensimmaista kertaa unionin markkinoilla kdyttotarkoituksensa mukaisesti

Laiteasetuksien 2 artikloissa on kummassakin yli 70 maaritelmé&a termeille, joita asetuksissa kayte-
taan.
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Asetuksien soveltamisalasta saddetdén niiden 1 artikloissa. Asetuksessa vahvistetaan s&éannot ihmi-
sille tarkoitettujen laékinnéllisten laitteiden (jaljempéana myods md-laitteet), in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden (jaljempand myos ivd-laitteet) ja niiden lisalaitteiden markki-
noille saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla tai kdyttdénotosta unionissa. Asetuksia so-
velletaan my0s unionissa téllaisille laitteille ja niiden lisélaitteille tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin
(md) ja suorituskykyéa koskeviin tutkimuksiin (ivd).

Keskeinen elementti ladkinnéllisen laitteen méaritelmaa on, etté valmistaja on maaritellyt sille ladke-
tieteellisen tarkoituksen (medical purpose). MD-asetusta sovelletaan kuitenkin myds erdisiin tuote-
ryhmiin, joilla on valmistajan ilmoituksen mukaan vain esteettinen tai muu ei-laéketieteellinen kayt-
totarkoitus mutta jotka ovat toiminnaltaan ja riskiprofiililtaan la&kinnallisten laitteiden kaltaisia. Ase-
tusta sovelletaan myos tallaisille tuotteille tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin. MD-asetuksen liitteesséa
XVI on luettelo tuotteista, joihin asetusta sovelletaan. Niitd ovat muun muassa piilolinssit tai muut
silmaan tai silman pinnalle asetettaviksi tarkoitetut esineet (eli siis esimerkiksi varilliset piilolinssit,
joissa ei ole vahvuuksia) seka laitteet, jotka on tarkoitettu kéaytettaviksi rasvakudoksen vahentami-
seen, poistamiseen tai tuhoamiseen (eli plastiikkakirurgiseen rasvaimuun kaytettavat laitteet). Jotta
asetusta sovelletaan ndihin laitteisiin, komission on kuitenkin hyvéksyttava niin sanotut yhteiset eri-
telmét, jotka koskevat ainakin riskinhallinnan soveltamista kyseisiin tuoteryhmiin seka tarvittaessa
turvallisuutta koskevaa kliinistd arviointia. Laitelainsdddannon soveltaminen néihin tuotteisiin ei siis
ole ongelmatonta, esimerkiksi koska laakinnallisen laitteen kliininen arvio tehdéaan riski-hyoty —suh-
detta arvioimalla. Kun laitteessa ei ole ladketieteellista hyotyé, ei samanlaista arviota voida tehda.

Soveltamisalaa koskevissa sadnnoksissa myos esimerkiksi selvennetaan sita, milloin ihmis- ja eléin-
perdista materiaalia koskevat tuotteet kuuluvat laitelainsdadédnnén soveltamisalaan, ja séadetéan suh-
teesta ladkelainsadadantoon. Jasenvaltioiden viranomaisten tehtédvé on epéselvissa tilanteissa maéri-
telld, kuuluuko jokin tuote laiteasetuksen soveltamisalaan. Komissio voi jasenvaltion pyynndstd maa-
ritelld taytantoonpanosaadokselld, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma laakinnél-
lisen laitteen, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnéllisen laitteen tai niiden lisalaitteen méaa-
ritelmaan.

2.3 Laitteiden saattaminen markkinoille ja kayttéonotto seka vaatimustenmukaisuuden osoit-
taminen

Laiteasetuksien 5 artikloissa séadetaan edellytyksista sille, ettd ladkinnallisen laitteen saa saattaa
markkinoille. Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa k&yttéon ainoastaan, jos se asianmukaisesti
toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kéyttotarkoituksensa mukaisesti kéytettynd on asetuksen
mukainen. Laitteen on taytettava siihen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ottaen huomioon sen kayttotarkoitus. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattami-
sen osoittamiseen on siséllyttava kliininen arviointi (MD) tai suorituskyvyn arviointi (IVD).

Yleisista turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista sdddetddn asetuksien I liitteissd. VVoimassa ole-
vien direktiivien I liitteissd sdddetddn “olennaisista vaatimuksista”. Liitteissd sdadetdan yksityiskoh-
taisesti velvoitteesta suunnitella laite niin, etta laite saavuttaa valmistajan suunnitteleman suoritusky-
vyn, laitteen turvallisuudesta ja tehosta, riskienhallintajérjestelmésté, suunnittelusta seké laitteen mu-
kana toimitettavista tiedoista.
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Laitteen markkinoille saattamisen tai kayttoonoton edellytyksend on, ettd sitd koskien on suoritettu
vaatimustenmukaisuuden arviointi siten kuin V luvuissa sdédetddn. Vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettely maaraytyy sen mukaan, mika laitteen luokka on. Md-laitteet edelleen jaettaisiin luok-
kiin I (pienin riski), Ila, I1b ja 1 (suurin riski). Ivd-laitteiden luokittelu perustuisi jatkossa kansain-
valisen kaytannon mukaisesti neljaan riskiluokkaan: A (pienin riski), B, C ja D (suurin riski). 1VD-
direktiivissa jako riskiluokkiin perustuu luetteloihin. Asetuksien liitteissa VIII on luokitussdannat,
joiden mukaan riskiluokka méaraytyy. Valmistajan on tehtavé Kkliininen arviointi (MD)/suoritusky-
vyn arviointi (IVD) ja laadittava laitteiden tekniset asiakirjat ja pidettavé ne ajan tasalla seké viran-
omaisen saatavilla.

Luokan | (MD) ja A (VD) laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely perustuu padosin
yksin valmistajan omaan arvioon ja sen perusteella laadittuun vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.
Erdissd tilanteissa tdmén luokan laitteissa on mukana ilmoitettu laitos, eli vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos. Luokkien Il a, Il b ja Il (MD) ja B, C, ja D arviointimenettelyyn osallistuu aina il-
moitettu laitos, mutta osallistumisen tavassa on eroja riskiluokan mukaan. Luokittelusaantéihin on
tehty muutoksia. Esimerkiksi uusi ohjelmistoja (software) koskeva luokittelusaantd kéytdnndssa nos-
taa useiden ohjelmistojen luokittelun nykyistad korkeampaan riskiluokkaan. Ivd-laitteiden osalta on
arvioitu, etté jatkossa noin 85 % laitteista tarvitsee ilmoitetun laitoksen osallistumista. lImoitettu lai-
tos myontéé arvioimalleen laitteelle vaatimustenmukaisuustodistuksen. Asetuksien mukaiset vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelyt ovat asetuksien liitteissa IX—XI.

Asetuksien 8 artikloissa saddetaan yhdenmukaistettujen standardien (harmonised standards) kaytosta.
Yhdenmukaistetulla standardilla tarkoitetaan eurooppalaista standardia, joka on vahvistettu komis-
sion esittaman pyynnon perusteella unionin yhdenmukaistamislainsdadannon soveltamiseksi. Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessé voidaan julkaista viitetiedot yhdenmukaistettuihin standardeihin.
Jos laite on tallaisen standardin mukainen, sité pidetaan niiden asetuksissa vahvistettujen vaatimusten
mukaisina siltd osin, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

Asetuksien 9 artikloissa saddetaan yhteisista eritelmistad (common specifications). Jos yhdenmukais-
tettuja standardeja ei ole tai asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit eivét ole riittavia tai jos on
tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin huolenaiheisiin, komissio voi hyvéksyé taytantoonpa-
nosaadoksin yhteisia eritelmid, jotka voivat koskea muun muassa liitteessa | vahvistettuja yleisia tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Yhteisten eritelmien mukaisia laitteita pidetaén asetuksen vaa-
timusten mukaisina silta osin, joita kyseiset yhteiset eritelmat koskevat. Valmistajien on noudatettava
yhteisié eritelmig, elleivat ne kykene asianmukaisesti perustelemaan sellaisten ratkaisujen kayttoéon-
ottoa, joilla varmistetaan vahintaan vastaava turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

Eraiden laitteiden osalta asetuksissa on uudenlainen menettely osana arviointimenettelya. Kun kyse
on luokan Il implantoitavista laitteista ja sellaisista luokan Il b aktiivisista laitteista, jotka on tarkoi-
tettu ladkkeen annosteluun ja/tai ladkkeen poistamiseen, ilmoitetulla laitoksella on (tietyin poikkeuk-
sin) velvoite pyytéaa, ettd komission nimedma asiantuntijapaneeli kay lapi niiden kliinistd arviointia
koskevat raportit. Paneeli p&attad, antaako se asiasta tieteellisen lausunnon. llmoitetun laitoksen on
otettava huomioon asiantuntijapaneelin mielipide, mutta sen ei ole pakko noudattaa asiantuntijapa-
neelin ndkemysta. Tallaisissa tilanteissa komissio asettaa lausunnon ja ilmoitetun laitoksen perustelut
lausunnosta poikkeamiselle julkisesti saataville sdhkdisen tietojarjestelman Eudamedin (European
Database on Medical Devices) kautta. Liséksi ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille
viranomaisille laitteista, joille on myonnetty todistus sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn perusteella, jossa on ollut osallisena asiantuntijapaneeli.
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Kun kyseessa on Ivd-laite, asiantuntijapaneelia kuullaan luokan D innovatiivisten laitteiden osalta,
jos yhteisia eritelmia ei ole saatavilla. Lisaksi D luokan laitteiden arvioinnissa on mukana niin sanottu
EU:n vertailulaboratorio. limoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos vertailulaboratorion lausunto on
kielteinen.

Asetuksissa liséksi sdédetéan erityisista toimivaltaisen viranomaisen kuulemismenettelyistd, kun laite
sisaltaa la&keainetta, kun valmistuksessa kaytetaan tai laitteen osana on ihmisperéisid kudoksia, so-
luja tai niiden johdannaisvalmisteita ja kun kyseessa on laite, joka koostuu ihmiskehoon absorboitu-
vista tai siiné paikallisesti hajoavista aineista tai niiden yhdistelmista. Kun kyseessa on lvd-laitteet,
la&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden osalta on erityisia kuulemismenettelyita.

Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa on todettava, ettd asetuksessa
tasmennetyt vaatimukset on taytetty kyseisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattaman laitteen
osalta. Valmistajan on pidettdva EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus jatkuvasti ajan tasalla. EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutuksen vahimmaissisallosté saddetédan asetusten liitteissa IV.

Laiteasetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa laitteissa on oltava CE-vaatimustenmukaisuus-
merkintd. CE-merkintd on kiinnitettdva ennen laitteen markkinoille saattamista. CE-merkinta on kiin-
nitettdva laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nékyvasti, helposti luettavasti ja pysyvasti, tai jos
se ei ole mahdollista tai perusteltua, pakkaukseen. CE-merkinta on esitettdva myos kaikissa kaytto-
ohjeissa ja myyntipakkauksissa. Jos laitteet kuuluvat unionin muun sellaisen lainsaaddannon sovelta-
misalaan, jossa myods sédadetdan CE-merkinnédn kiinnittamisestda, CE-merkintd osoittaa, ettd laitteet
tayttavat myos kyseisessd muussa lainsdddanndssa vahvistetut vaatimukset.

Kun laite on saatettu markkinoille laiteasetuksen mukaisesti, sitd koskee vapaa liikkuvuus. Asetuk-
sissa saddetadn, ettd jasenvaltiot eivét saa Kieltdd, estaa tai rajoittaa laiteasetuksen vaatimukset tayt-
tavien laitteiden asettamista saataville markkinoilla tai kayttoon ottamista alueellaan, jollei asetuk-
sessa toisin séédeta.

Yksilolliseen kayttoon valmistetuilla laitteilla tarkoitetaan MD-asetuksen mukaan yksinomaan tie-
tylle potilaalle kéytettavéksi tarkoitettua, tdman yksilollisia vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta,
joka on erityisesti valmistettu sellaisen Kirjallisen méaarayksen mukaisesti, jonka on antanut henkilg,
jolla on t&han kansallisen lainsdddannén mukaiset ammatilliseen patevyyteen perustuvat valtuudet,
ja jossa kyseisen henkildn vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet. Tal-
laisesta laitteesta ei laadita EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, vaan valmistaja laatii liitteen X111
mukaisen vakuutuksen. Laitteeseen ei kiinnitetd CE-merkkia. Yksilolliseen kéyttoon valmistettujen
laitteiden valmistajiin ei mydskaan sovelleta monia laitteen valmistajan velvoitteita.

Laitteen markkinoille saattamisen ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisen lainsaddannossé ei paa-
osin ole kansallista sddntelyvaraa, pois lukien erdat asiakirjoissa sallittuja kielia koskevat vaatimuk-
set. Asetuksien kansalliset kielid koskevat sadntelytarpeet on esitelty kootusti jaksossa 2.13. Liséksi
yksil6lliseen kayttoon valmistettujen laitteiden osalta kansallisesti voidaan méarittad, kenelld on pa-
tevyys antaa kirjallinen méaarays laitteen valmistamiseksi.

2.4 Talouden toimijoiden velvoitteet
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Laiteasetusten 10 artikloissa séadetaan valmistajien yleisista velvoitteista. Valmistajien on saattaes-
saan laitteita markkinoille tai ottaessaan niita kayttdon varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja val-
mistettu asetuksen vaatimusten mukaisesti. Edellisessa jaksossa on kuvattu tahan liittyvia velvoit-
teita. Taman lisaksi valmistajan on

- perustettava, dokumentoitava ja pantava taytantdon riskinhallintajarjestelma

- perustettava, pantava taytantéon ja dokumentoitava laadunhallintajérjestelmé, jonka vahimmais-
sisallostd sédadetaan 10 artiklassa; uutena velvoitteena laitedirektiiveihin ndhden velvoite on myds
luokan I laitteiden valmistajilla

- kiinnitettava laitteeseensa UDI-tunniste ja noudatettava asetuksen rekisterditymisvelvoitteita (ks
tarkemmin jakso 2.9)

- on pantava taytantdon markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jarjestelméa

- valittémasti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet, jos valmistaja katsoo tai silla on syyta
uskoa, etté laite ei ole asetuksen vaatimusten mukainen

- on oltava kaytdssaan jarjestelmé vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden
kirjaamista ja niista raportointia varten (ks. tarkemmin jakso 2.10)

- on oltava kaytossa laitteen riskiluokkaan, tyyppiin ja yrityksen kokoon nédhden oikeasuhtaisella
tavalla toimenpiteet, joiden ansiosta ne kykenevat tarjoamaan riittdvan rahallisen korvauksen sen
vastuun osalta, joka niitd mahdollisesti koskee direktiivin 85/374/ETY nojalla (ns. tuotevastuudi-
rektiivi, joka Suomessa on pantu taytantoon tuotevastuulaissa 694/1990); kansallisen oikeuden mu-
kaan voidaan edellyttaa suojelevampia toimenpiteita (esimerkiksi pakollista tuotevastuuvakuutusta)

Asetusten 12 artikloissa sdédetéén valtuutetuista edustajista. Jos laitteen valmistaja ei ole sijoittautu-
nut jasenvaltioon, laite voidaan saattaa unionin markkinoille vain siind tapauksessa, ettd valmistaja
nimeéd itselleen yhden ainoan valtuutetun edustajan. Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtavat,
jotka tdsmennetddn sen ja valmistajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa. Artiklassa sdadetééan
tehtévistd, jotka valtuutetun edustajan on véhintdan valmistajan puolesta hoidettava. Valtuutetun
edustajan velvoitteena on muun muassa tarkistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset
asiakirjat on laadittu ja ettd valmistaja on suorittanut asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyn. Valtuutetun edustajan tehtdvand on myos asioida toimivaltaisen viranomaisen
kanssa valmistajan puolesta. Merkittavana tiukennuksena valtuutetun edustajan velvoitteisiin on, etta
jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkaén jasenvaltioon eikd noudattanut 10 artiklassa s&adettyja
velvoitteita, valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista samoin perustein yh-
teisvastuullisesti valmistajan kanssa. Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt on maariteltava selkedasti valmistajan, poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtavaan astuvan
valtuutetun edustajan vélisessa sopimuksessa.

Maahantuojan velvoitteista sdddetédan asetuksien 13 artikloissa. Maahantuojan on varmistettava, etta
laitteessa on CE-merkinta ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu, laitteessa on
asetuksen edellyttamat merkinnat ja kdyttoohjeet ja etta laitteessa on UDI-tunniste ja ettd se on rekis-
terdity Eudamediin. Liséksi on varmistettava, ettd valmistaja on yksiloity ja ettd valmistaja on nimen-
nyt valtuutetun edustajan. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mu-
kana seuraavassa asiakirjassa maahantuojan yksil6ivat tiedot.

Jakelijan velvoitteista saddetddn 14 artikloissa. Jakelijoiden on tarkistettava, etta laitteessa on CE-
merkintd ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu, laitteen mukana on valmistajan
laitetta koskevat merkinnét ja kdyttohjeet ja ettd valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-
tunnisteen. Néiden velvoitteiden osalta jakelija voi vaatimukset tdyttadkseen soveltaa toimittamiensa
laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelmaa. Jakelijan on lisaksi varmistettava, ettd maahantuoja
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on ilmoittanut laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa maahantuojan
yksiloivit tiedot.

Mikali maahantuoja tai jakelija katsoo tai silla on syyta uskoa, etté laite ei ole asetuksen vaatimusten
mukainen, se ei saa saattaa laitetta markkinoille tai asettaa sit4 saataville markkinoille. Asiasta on
ilmoitettava valmistajalle ja valmistajan valtuutetulle edustajalle, jakelijan myos tarvittaessa maahan-
tuojalle. Lisaksi toimivaltaiselle viranomaiselle on ilmoitettava, jos maahantuoja tai jakelija katsoo
tai silld on syyta uskoa, ett laite aiheuttaa vakavan riskin tai ettd kyseessa on véaarennetty laite. Maa-
hantuojan ja jakelijan tulee varmistaa, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivét vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta.

Maahantuojan ja jakelijan, joka katsoo tai jolla on syyta uskoa, ettd sen markkinoille saattama tai
markkinoille saataville asettama laite ei ole asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymatta ilmoitet-
tava asiasta valmistajalle ja tdméan valtuutetulle edustajalle, ja jakelijan myos tarvittaessa maahan-
tuojalle. Maahantuojan ja jakelijan on toimittava yhteisty¢ssa valmistajan, valmistajan valtuutetun
edustajan kanssa ja keskenaan, seka toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen varmistamiseksi, etta
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd kos-
kevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Jos laite ai-
heuttaa vakavan riskin, niiden on liséksi vélittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja maahantuojan lisaksi tar-
vittaessa ilmoitetulle laitokselle, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastai-
suudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojan on pidettéva rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja palautusmenet-
telyista ja markkinoilta poistamisista sek& annettava valmistajalle, valtuutetulle edustajalle ja jakeli-
joille kaikki niiden pyytamat tiedot, jotta ne voivat tutkia valituksia. My®ds jakelijalla on velvoite pitaa
vastaavaa rekisterid. Maahantuojan, joka on saanut terveydenhuollon ammattihenkil6ilta, potilailta ja
kayttajilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin laitteisiin liittyvia
vaaratilanne-epéilyj&, on véalittomasti toimitettava ndmaé tiedot eteenpdin valmistajalle ja tdman val-
tuutetulle edustajalle. Myds jakelijalla on tallainen velvoite, ja sen on toimitettava tallaiset tiedot
my0s maahantuojalle.

Laiteasetusten 15 artikloissa sdédetédan sdédnnosten noudattamisesta vastaavasta henkilosta. Valmis-
tajilla on oltava organisaatiossaan vahintaan yksi sellainen saannosten noudattamisesta vastaava hen-
kilo, jolla on vaadittava asiantuntemus ladkinnéllisten laitteiden alalla. Tallaisen henkilon velvoit-
teena on vastata ainakin sen varmistamisesta, ettd laitteiden vaatimustenmukaisuus tarkastetaan asi-
anmukaisesti laadunhallintajarjestelméan mukaisesti ennen laitteen laskemista liikkeelle tekniset asia-
kirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetaén ajan tasalla; markkinoille saattami-
sen jalkeistd valvontaa koskevat velvoitteet taytetdan; raportointivelvoitteet tdytetdan ja tutkittavista
tai suorituskykya koskevaan tutkimukseen tarkoitetuista laitteista annetaan ilmoitus, ettd laite vastaa
yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, lukuun ottamatta tutkimuksen piiriin kuuluvia seik-
koja. Velvoite on laitelainsdddanndssé uusi. Laakelainsd&ddannéssa on jo vastaavanlainen saantely,
silla 1adketehtaan palveluksessa on oltava vastuunalainen johtaja ja kelpoisuusehdot tayttava henkil®
(ladkedirektiiviin perustuva ladkelain 9 §).

Mikroyrityksiltd ja pienyrityksilta ei saa edellyttad, ettd niiden organisaatiossa on sadnnésten noudat-
tamisesta vastaava henkild, mutta niill& on oltava tallainen henkild pysyvasti ja jatkuvasti kéytetta-
vissdan. Kaytannossa téllainen pysyvasti ja jatkuvasti kaytettavissa olo viittaa siihen, ettd valmistaja
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solmii sopimuksen esimerkiksi ulkopuolisen konsultin kanssa palvelun ostamisesta. Estetta ei luon-
nollisesti ole sille, etté yrityksell& kuitenkin on itselld&n organisaatiossa tallainen henkild. Pienyrityk-
sella tarkoitetaan yritystd, jonka palveluksessa on vahemmaén kuin 50 tyontekija4 ja jonka vuosiliike-
vaihto tai taseen loppusumma on enintdan 10 miljoonaa euroa. Mikroyrityksella tarkoitetaan yritysta,
jonka palveluksessa on véhemmaén kuin 10 tyontekij&é ja jonka vuosiliikevaihto tai taseen loppu-
summa on enintdan 2 miljoonaa euroa. Maaritelmat perustuvat 15 artikloissa viitatun mukaisesti mik-
royritysten ja keskisuurten yritysten mééaritelmésté annettuun komission suositukseen 2003/361/EY.

Saannosten noudattamisesta vastaavan henkilon asiantuntemus on osoitettava asetuksissa saddetyin
kriteerein. Henkil6lld on oltava tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessa olevan jasenvaltion vastaaviksi tunnus-
tamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd, ladketieteessa, farmasiassa, tekniikan alalla tai
muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, seka vahintadan yhden vuoden ammattikokemus laakinnallisiin
laitteisiin liittyvista sadntelyasioista tai laadunhallintajérjestelmistd. Vaihtoehtoisesti hanella voi olla
neljan vuoden ammattikokemus ladkinnéallisiin laitteisiin liittyvista sadntelyasioista tai laadunhallin-
tajarjestelmisté.

Myos valtuutetulla edustajalla on oltava sadnndsten noudattamisesta vastaava henkil®, jonka pate-
vyysvaatimukset vastaavat edelld kuvattua.

Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajat voivat osoittaa vaadittavan asiantunte-
muksensa vahintaan kahden vuoden ammattikokemuksella asianomaisella valmistusalalla, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta ammatillista patevyyttd koskevien kansallisten séadnndsten soveltamista.

Laiteasetusten 16 artikloissa saddetddn edellytyksista, milloin valmistajien velvoitteita sovelletaan
maahantuojiin, jakelijoihin ja muihin henkildihin. Kyseessé on siis niin sanotun rinnakkaistuonnin
séantely. MD-asetuksen 22 artiklassa taas sdédetéan niiden henkildiden velvoitteista, jotka yhdistele-
vat CE-merkinnalla varustettuja laitteita ja muita laitteita ja tuotteita niiden markkinoille saatta-
miseksi jarjestelmind tai toimenpidepakkauksina. Tdma sadntely pétee esimerkiksi toimijaan, joka
saattaa markkinoille eri laitteista koostuvan ensiapupakkauksen.

MD-asetuksen 18 artiklassa saadetaan implanttikortista ja niista tiedoista, jotka on toimitettava poti-
laalle, jolla on implantoitava laite. Implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava laitteen mu-
kana tiedot laitteen tunnistamista varten varoituksista, varotoimenpiteisté ja toimenpiteista, jotka po-
tilaan tai terveydenhuollon ammattihenkilon on kohtuudella ennakoitavien seikkojen osalta toteutet-
tava, tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttoidsta ja tarvittavasta seurannasta sekd muut tiedot,
joilla varmistetaan, ettd potilas voi kayttaa laitetta turvallisesti. Tiedot on toimitettava tavalla, jonka
ansiosta tiedot ovat nopeasti niiden potilaiden saatavilla, joille laite on implantoitu.

Valmistajan on annettava laitteen tunnistamista koskevat tiedot laitteen kanssa toimitettavassa im-
planttikortissa. Naitd tietoja ovat laitteen nimi, sarjanumero, eran numero, UDI-tunniste, laitemalli
sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivuston osoite.

Jasenvaltioiden on edellytettava, ettd terveydenhuollon yksikot asettavat implantoivaa laitetta koske-
vat tiedot niiden potilaiden saataville, joille laite on implantoitu, tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat
nopeasti saatavilla, sek& antavat heille implanttikortin, josta kdy ilmi heid&n henkil6tietonsa. Kéytan-
nossa terveydenhuollon yksikon velvoitteena on huolehtia, ettd potilas saa tietoonsa edella tarkoitetut
tiedot, mutta tarkempi tiedon antamisen tapa on jatetty asetuksessa avoimeksi. Asetuksen vaatimukset
tayttanee esimerkiksi se, etta terveydenhuollon yksikkd antaa tulosteen tai kopion tiedoista, tai tiedon
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internet-sivusta, josta tiedot ovat saatavilla. Implanttikortin osalta velvoite kaytanngssa merkitsee
sitd, ettéd terveydenhuollon yksikko tayttaa valmistajan toimittamaan implanttikorttiin potilaan henki-
I6tiedot sek& muut tiedot, jotka valmistajan kortin perusteella terveydenhuollon yksikdn on téytettava.

Asetuksien 6 artikloissa sdadetddn etamyynnisté eli verkkokaupasta. Jos laite tarjotaan tietoyhteis-
kunnan palvelujen avulla, on sen oltava asetuksen mukainen. Liséksi jos laitetta ei saateta markKki-
noille, mutta jota kdytetdan liiketoiminnan yhteydessé diagnostisen tai terapeuttisen palvelun tarjoa-
miseksi unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkilélle tai oikeushenkil6lle tietoyhteiskunnan pal-
velujen avulla tai muun viestintavélineen avulla suoraan tai valittdjien kautta, laitteen on oltava ase-
tuksen mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista kos-
kevan kansallisen oikeuden soveltamista.

Asetuksien 7 artikloissa sdédetaan kiellosta antaa laitteesta vaarié tietoja laitetta koskevissa merkin-
noissd, kayttoohjeissa, saataville asettamisessa, kayttdonotossa ja mainostamisessa.

2.5 limoitetut laitokset

IImoitettuja laitoksia koskeva sééntely on tiukentunut ja tullut yksityiskohtaisemmaksi laitedirektii-
veihin nédhden. Laitedirektiivien mukaista jarjestelmaa koskeva kritiikki on osaltaan kohdistunut il-
moitettuihin laitoksiin, johtuen esimerkiksi eroista jasenvaltioiden valilla niiden nimedmisessé ja val-
vonnassa seka laitosten suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin laadussa ja perusteellisuu-
dessa. Kaikkien asetuksien mukaisiksi haluavien ilmoitettujen laitosten on haettava uutta nimeamisté,
eli laitedirektiivien mukaan nimetyt ilmoitetut laitokset eivét voi jatkaa asetuksien mukaisina ilmoi-
tettuina laitoksina ilman uutta nimeamista.

Iimoitetuista laitoksista saddetddn asetuksien IV luvuissa ja liitteissa V1I. Niiden on taytettadva orga-
nisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset seka laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaa-
timukset, jotka ovat tarpeen tehtavien suorittamiseksi. Asetuksissa séadetddn yksityiskohtaisesti il-
moitetuksi laitokseksi nimedmista koskevan hakemuksen arvioinnista. On edelleen jasenvaltion toi-
mivaltaisten viranomaisten toimivallassa nimetd ilmoitettu laitos, mutta ilmoitetun laitoksen hake-
musta arvioi jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen liséksi yhteinen arviointiryhma, jossa on ko-
mission edustaja seka kaksi muuta asiantuntijaa, jotka ovat lahtdisin eri jasenvaltioista kuin siit,
johon hakemuksen esittanyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautunut.

Asetuksissa lisdksi saadetdan yksityiskohtaisesti toimivaltaisen viranomaisen velvoitteesta tehda seu-
rantaa. Viranomaisten on véhintaan kerran vuodessa arvioitava uudelleen, tayttavatko niiden alueelle
sijoittautuneet ilmoitetut laitokset seka tarvittaessa niiden vastuulle kuuluvat tytaryhtiot ja alihankki-
jat edelleen asetuksen vaatimukset ja velvollisuutensa. Tarkastuksen yhteydessé on toimitettava pai-
kan paalla tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja tarvittaessa sen tytéryhtidissa ja
alihankkijoiden luona. Viranomaisen on myds osana laitosten jatkuvaa seurantaa tarkistettava asiaan-
kuuluva maara ilmoitetun laitoksen arviointeja valmistajien teknisista asiakirjoista, kliinista arvioin-
tia koskevista asiakirjoista varmentaakseen ilmoitetun laitoksen tekemét, valmistajien esittdmiin tie-
toihin perustuvat johtopéétokset.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tehtdvana on valvoa ilmoitettuja laitoksia, ja niill&4 on
toimivalta rajoittaa tai peruuttaa méaéardajaksi tai kokonaan nimeédminen. Asetuksissa sédédetéén li-
sdksi, ettd komissio voi yhdessa ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa tarvittaessa
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kéynnistdd arviointimenettelyn, jos on riittavésti aihetta epéilla, tayttadko ilmoitettu laitos tai ilmoi-
tetun laitoksen tytaryhtio tai alihankkija edelleen liitteessa V11 vahvistetut vaatimukset, ja jos ilmoi-
tetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tutkimuksessa ei katsota taysin kasitellyn kyseessa olevia
epéilyja, tai ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen pyynnosta. Jos jasenvaltio ei toteuta tar-
vittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi tdytantdonpanosaadoksin peruuttaa nimedmisen méaa-
réajaksi, rajoittaa sita tai peruuttaa sen kokonaan. Komissio huolehtii viranomaisten valisen koke-
musten vaihdon ja hallintokdyténteiden koordinoinnin jarjestamisesta. Tallaiseen toimintaan kuuluu
muun muassa ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten toimiin liittyvien parhaita kaytantoja
koskevien asiakirjojen laatiminen. Viranomaisten on osallistuttava joka kolmas vuosi vertaisarvioin-
tiin.

IiImoitettujen laitosten asemaa valmistajiin ndhden on vahvistettu. limoitetuilla laitoksisilla on oikeus
ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin tarkastuskayntejé ilman ennakkoilmoitusta ja suorittaa lait-
teille fyysisia testeja ja laboratoriotesteja. Tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistajat noudattavat
jatkuvasti vaatimuksia alkuperdisen todistuksen saannin jalkeen.

2.6 Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely

MD-asetuksen 17 artiklassa saddetaan kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelystd. Kertakayttoi-
sell& laitteella tarkoitetaan asetuksen méaritelmésaannoksen mukaan laitetta, jota on tarkoitus kéyttaa
yhdella henkil6lla yhden toimenpiteen aikana. Méaéaritelmasaanndksen mukaan uudelleenkasittelylla
tarkoitetaan kaytetylle laiteelle tehtdvaa késittelyprosessia, joka mahdollistaa sen turvallisen uudel-
leenkayton, mukaan luettuina puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja muut asiaan liittyvat menettelyt,
seké kaytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden testaamista ja palauttamista. MD-ase-
tuksen 17 artiklan mukaan kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleenkaytté on mah-
dollista vain, jos se sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan mainitun artiklan mukaisesti. Vain
sellainen kertakayttdisten laitteiden uudelleenkasittely sallitaan, jota pidetéan turvallisena uusimman
tieteellisen ndyton perusteella.

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittely oli asetusneuvottelujen erds hankalammista asioista,
kun osa jasenvaltioista kannatti toiminnan sallimista ja osa kieltamistd. Taman seurauksena 17 artik-
lassa s&adetéan toiminnan edellytyksisté siten, ettd toiminnan salliminen edellytt&dd kansallista lain-
sadadantod, ja sdantelyssad myos jatetaan mahdollisuus erindisille kansallisille ratkaisuille.

Lahtokohta séantelyssa 2 kohdan mukaan on, etta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil64, joka uu-
delleenkasittelee kertakayttisen laitteen siten, ettd laitetta voidaan kayttad uudelleen unionissa, pi-
detdan uudelleenkasitellyn laitteen valmistajana, ja kyseisen henkilon on taytettava tassé asetuksessa
valmistajille sdddetyt velvoitteet. Laitteen uudelleenkasittelijaa pidetéén direktiivin 85/374/ETY (niin
sanottu tuotevastuudirektiivi) tarkoitettuna valmistajana.

Artiklan 3 kohdassa sdddetaan kuitenkin 2 kohtaan ndhden poikkeuksesta, kun laitetta uudelleenka-
sitelladn ja kaytetadn terveydenhuollon yksikdssa. Jasenvaltiot voivat paattad, etta velvoitteet, jotka
liittyvat kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittelyyn ja uudelleenkayttéon terveydenhuollon toi-
mintayksikdssa tai sen puolesta toimivan ulkopuolisen uudelleenkaésittelijan toimesta, voivat poiketa
asetuksessa saadetyistd valmistajan velvoitteista. Poikkeus sallitaan vain, jos uudelleenkésitellyn lait-
teen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykya ja ker-
takayttoisten laitteiden uudelleenkaésittely ja uudelleenkaytto terveydenhuollon toimintayksikossa tai
sen puolesta toimivan ulkopuolisen uudelleenkasittelijan toimesta tapahtuu hyvéksyttyjen yhteisten
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eritelmien mukaisesti. Komission tulee hyvaksya tallaiset yhteiset eritelmét 26.5.2020 mennesséa. Jos
nain ei kuitenkaan ole tapahtunut, valmistus tulee suorittaa asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen
standardien ja kansallisten séannésten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on kannustettava ja ne voivat vaatia terveydenhuollon yksikoita antamaan potilaille
tietoja uudelleenkasiteltyjen laitteiden kéaytosta terveydenhuollon yksikdssa ja tarvittaessa muita asi-
aankuuluvia tietoja siitd uudelleenkasitellysté laitteista, joiden avulla potilaita hoidetaan.

Artiklassa lisaksi saadetéan, etta kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittelyn salliva jasenvaltio voi
pitdd voimassa tai ottaa kayttoon kansallisia saannoksia, jotka ovat tiukempia kuin asetuksessa séé-
detyt sdannokset ja joilla rajoitetaan tai kielletddn sen alueella kertakayttisten laitteiden uudelleen-
késittely ja kertakdyttoisten laitteiden siirtdminen toiseen jasenvaltioon tai kolmanteen maahan uu-
delleenkasiteltavaksi seké uudelleenkasiteltyjen kertakayttoisten laitteiden asettaminen saataville tai
uudelleenkaytto.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava artiklan mukaisista kansallisista sédnnoksistdaan komissiolle ja muille
jasenvaltioille. Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

2.7 Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus

Laiteasetuksien vaatimuksia ei paasaantoisesti sovelleta terveydenhuollon yksikén omaan laiteval-
mistukseen, lukuun ottamatta liitteissé | esitettyja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
jos MD- ja IVD-asetusten 5 artiklojen 5 kohdissa sdédetyt vaatimukset tayttavat. Naita vaatimuksia
ovat muun muassa se, ettd terveydenhuollon yksikko osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena olevan
potilasryhman erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella
tai ettd laitteen suorituskyky on riittdméaton, jotta niihin voidaan vastata, ja ettei laiteita siirreta toiselle
oikeussubjektille. Yksikon velvoitteena on myos laatia asiakirja-aineisto laitteesta. Valmistusta rajaa
myos se, ettei valmistusta saa tehdd teollisessa mittakaavassa.

Asetuksissa mahdollistetaan eréét kansalliset lisdvaatimukset. Jasenvaltiot voivat vaatia terveyden-
huollon yksikkdéa esittaméan toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittavia tietoja niiden alueella
valmistetuista ja kaytetyisté laitteista. Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten
tallaisten laitteiden valmistusta ja kayttod, ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon yksikoiden
toimia.

2.8 Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset (MD) seka kliininen tutkimusnaytto, suoritus-
kyvyn arviointi ja suorituskykya koskevat tutkimukset (1'VD)

Kliininen arviointi ja suorituskyvyn arviointi

MD-asetuksen 61 ja IVD-asetuksen 56 artiklan mukaan valmistajan on tdsmennettdva ja perusteltava
sen kliinisen tutkimusnéyton taso, joka on tarpeen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusndyton on oltava tarkoi-
tuksenmukaista ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen kayttotarkoitus. Tat4 varten valmista-
jien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava kliininen arviointi ja I\VVD-laitteiden osalta suo-
rituskyvyn arviointi asetuksissa sdadetyn mukaisesti.
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MD-asetuksen mukainen kliinisen arviointi perustuu kyseisté aihetta kasittelevasta tieteellisesta Kir-
jallisuudesta tehtyyn kriittiseen arviointiin, kaikkien saatavilla olevien Kkliinisten tutkimusten tulosten
kriittiseen arviointiin ja mahdollisten nykyisin saatavilla olevien vaihtoehtoisten hoitotapojen huomi-
oon ottamiseen. Jos kyseessé ovat implantoitavat laitteet ja luokan 111 laitteet, kliiniset tutkimukset
on suoritettava, paitsi jos kyseessa on jokin MD-asetuksessa séédetty poikkeus. Erds poikkeus on,
ettd laite on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu kayttéon MD- tai AIMD-direktiivin mukaisesti
ja eraat lisdedellytykset tayttyvat.

IVD-asetuksen mukaisen suorituskyvyn arvioinnin perusteella on voitava osoittaa tieteellinen validi-
teetti sekd analyyttinen ja kliininen suorituskyky. Na&iden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja
johtopaatokset muodostavat laitteen Kliinisen tutkimusnayton. Kliinisen tutkimusnayton on oltava
sellaista, ettd sen avulla voidaan tieteellisesti osoittaa ladketieteen viimeisimman kehityksen nojalla,
ettd suunnitellut kliiniset hyodyt saavutetaan ja ettd laite on turvallinen. Asetuksen mukaisesti tehdyt
kliinisté suorituskykya koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei ole perusteltua nojautua muihin
Kliinisen suorituskyvyn tietolahteisiin.

Kliiniset tutkimukset

MD-asetuksen mukaan kliinisella tutkimuksella tarkoitetaan jarjestelméllista tutkimusta, johon osal-
listuu yksi tai useampia tutkittavia henkiloité ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus
tai suorituskyky. Asetuksen suomennoksessa kédytetddn siis termid “kliininen tutkimus” voimassa ole-
van lainsd&dannon “’kliininen laitetutkimus” -termin sijaan.

Kliinisia tutkimuksia ja suorituskykyé koskevia tutkimuksia koskeva saéntely on kokonaisuus, jossa
selvasti eniten edellytetddn ja mahdollistetaan kansallisia ratkaisuja, joten seuraavassa on kuvattu
sééntelya tarkemmin kuin muita kokonaisuuksia.

MD-asetuksen 70 artiklan mukaan kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan on toimitettava hakemus ja
siihen liittyvat asetuksessa saddetyt asiakirjat jasenvaltioille, joissa kliininen tutkimus on tarkoitus
toteuttaa (niin sanottu asianomainen jasenvaltio). Asianomaisen jasenvaltion on 10 paivéan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, kuuluuko kliininen tutkimus MD-ase-
tuksen soveltamisalaan ja sisaltddkd hakemus vaaditut asiakirjat. Jos asianomainen jasenvaltio kat-
s00, ettd hakemuksen kohteena oleva kliininen tutkimus ei kuulu MD-asetuksen soveltamisalaan tai
ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava tasta toimeksiantajalle ja annettava toimeksianta-
jalle enintddn 10 paivan maardaika selvitysten antamiseksi. Asianomaisen jasenvaltion on ilmoitet-
tava toimeksiantajalle viiden péivan kuluessa selvitysten tai pyydettyjen lisatietojen vastaanottami-
sesta, katsotaanko kliinisen tutkimuksen kuuluvan tdman asetuksen soveltamisalaan ja sisaltaako ha-
kemus vaaditut asiakirjat. Mikali toimeksiantaja ei ole antanut selvityksié tai tdydentdnyt hakemusta
méaérdajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi. Jasenvaltio voi myos jatkaa méérdaikoja asetuksessa
tarkemmin séédetylla tavalla ja pyytéa toimeksiantajalta lisatietoja hakemuksen arvioinnin aikana.

MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan mukaan toimeksiantaja voi kaynnistaa kliinisen tutkimuksen seu-
raavasti:

a) kun kyse on luokan I tutkittavista laitteista tai luokkien Il a tai Il b muista kuin invasiivisista lait-
teista, ellei kansallisessa lainsdddanndsséd muuta séédetd, valittomasti hakemuksen validointipéivan
jalkeen ja edellyttéen, ettd asianomaisen jésenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut Kliinisesta
tutkimuksesta kielteisté lausuntoa, joka on pateva koko kyseista jasenvaltiota varten sen kansallisen
oikeuden mukaisesti;
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b) kun kyse on muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista tutkittavista laitteista: heti kun asianomainen
jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan antamisestaan ja edellyttden, ettd asianomaisen ja-
senvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut Kliinisesta tutkimuksesta kielteist4 lausuntoa, joka on
validi koko kyseista jasenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden mukaisesti. Jasenvaltion on ilmoi-
tettava toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 pdivén kuluessa 5 kohdassa tarkoitetusta validointipai-
vastd. Jasenvaltio voi jatkaa tata madraaikaa 20 paivalla asiantuntijoiden kuulemista varten.

Saantely tarkoittaa, ettd korkeariskisten laitteiden tutkimusten kohdalla (edelld mainittu b alakohta)
tutkimuksen aloittaminen edellyttaa jasenvaltion lupaa ja alempiriskisten laitteiden tutkimusten koh-
dalla (edelld mainittu a alakohta) on kansallisessa lainsaadantovallassa péaattad, voiko tutkimuksen
aloittaa valittomasti validointipaivan jalkeen vai edellytetdankd naissakin tutkimuksissa nimen-
omaista viranomaislupaa tai jonkinlaisen ajan kulumista, jonka aikana viranomainen voi halutessaan
vield reagoida siihen, jos tutkimus ei ole jostain syysta hyvéksyttava, vaikka toimeksiantaja sindnsé
on edellytetyt asiakirjat toimittanutkin. Liséksi edellytyksena on, etté eettinen toimikunta ei ole anta-
nut kliinisesta tutkimuksesta kielteista lausuntoa.

MD-asetuksen 71 artiklassa s&adetdan jasenvaltion suorittamasta arvioinnista. Sen on arvioitava,
onko Kliininen tutkimus suunniteltu siten, ettd mahdolliset jaljelle jaavat riskit tutkittaville tai kol-
mansille henkilGille ovat riskien minimoinnin jalkeen perusteltuja, kun niita tarkastellaan suhteessa
odotettuihin Kliinisiin hyotyihin. Artiklan 3 kohdassa sdédetaédn seikoista, jotka arvioinnissa erityi-
sesti tulee ottaa huomioon. Jasenvaltion on kieltdydyttdva luvan antamisesta kliiniselle tutkimuk-
selle, jos toimitettu hakemus ei sisélla kaikkia vaadittuja asiakirjoja; laite tai toimitetut asiakirjat,
erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, eivat vastaa tieteellisté tietdmysté ja erityisesti
jos kliininen tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusnéyttéa turvallisuudesta, suorituskykyominai-
suuksista tai laitteen hyddysta tutkittaville tai potilaille; tutkimusta koskevat yleiset vaatimukset eivéat
tayty; tai 70 artiklan 3 kohdan nojalla toteutettu arviointi on Kielteinen. Jasenvaltioiden on saadettava
kielteistd paatosta koskevasta valitusmenettelysté.

MD-asetuksen 73 artiklan mukaan komissio, yhteisty0ssé jasenvaltioiden kanssa, perustaa sahkoisen
jarjestelman seka hallinnoi ja yllapitaa sitd. Sahkoista jarjestelméa eli Eudamedia kéytetaédn tutki-
muksiin liittyvaan asiointiin ja viranomaistoimintaan siten, etté se toimii alustana kliinisi& tutkimuk-
sia koskevien hakemusten tai ilmoitusten ja muiden tietojen toimittamiselle, mukaan lukien vakavista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksista raportointiin. Jarjestelmaa kaytetddn myds tutki-
muksia koskevien tietojen vaihtoon jasenvaltioiden kesken seké niiden ja komission kesken.

MD-asetuksessa on yksityiskohtaiset saannot siita, miten kliininen tutkimus on suoritettava, mukaan
lukien tutkittavien suojelua koskevat sadnnokset, edellytyksistd, joiden perusteella kansallinen viran-
omainen voi hyvaksya tutkimukset aloittamisen seké sadnnoksia tutkimusta koskevan hakemuksen
kansallisesta arvioinnista. S&antely on monelta osin mallinnettu ihmisille tarkoitettujen ld&kkeiden
kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annettuun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetukseen N:o 535/2014, jaljempéana ladketutkimusasetus. Erityisesti niin sa-
nottuja tutkimuksen yleisié edellytyksid koskevat sadnnokset, tietoon perustuvaa suostumusta ja niin
sanottuja haavoittuvassa asemassa olevia tutkittavia koskevat sadannokset seké& vakuutusta koskevat
sdannokset ovat pitkalle yhtenevat ladketutkimusasetuksen séantelyn kanssa.

Tietoon perustuvaa suostumusta koskeva sééntely on tdysivaltaisia tutkittavia koskien asetuksissa
taysharmonisoitu. MD-asetuksen 63 artiklan mukaan tutkittavan tai hanen laillisesti nimetyn edusta-
jansa on annettava kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on péivattava ja allekirjoitettava sen
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jalkeen, kun tutkimukseen osallistuva on saanut asianmukaiset tiedot. Mikéli tutkittava ei voi allekir-
joittaa itse, voidaan suostumus Kirjata vaihtoehtoisia keinoja kayttden edellyttden, ettd paikalla on
yksi riippumaton todistaja. Todistajan on tallgin paivéttava ja allekirjoitettava suostumusasiakirja.
Tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen on annettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon
perustuva suostumus annettiin. Tutkittavalla on oltava riittdvésti aikaa tehda paatoksensé osallistu-
misesta.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdassa madritellaan tiedot, jotka on annettava tutkittavalle tai hanen
lailliselle edustajalleen. Tietojen perusteella tutkittavan tai hanen laillisen edustajansa on voitava ym-
maértad tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat seké tutkittavan oikeudet
ja takeet, tutkimuksen olosuhteet sek& mahdolliset hoitovaihtoehdot tai seurantatoimet, mikali tutki-
mukseen osallistuminen keskeytyy. Tietojen on oltava tiiviita ja maallikon ymmarrettavissa, ne on
annettava etukateen kaytavéssa keskustelussa ja tutkittavaa on informoitava myods asetuksenmukai-
sesta vahingonkorvausjarjestelmasta, unionin laajuisesti kaytetysté kliinisen tutkimuksen tunnistenu-
merosta, sek& tulosten saatavuudesta. Tiedot on oltava laadittuna kirjallisina ja tutkittavan tai hanen
laillisen edustajansa saatavilla. Tutkittavan kanssa kaytdvassd keskustelussa on varmistettava, etta
tutkittava on ymmartanyt saamansa tiedot.

Asetus siséltéa tiettyja ryhmia koskevaa erityissaantelyad 63 artiklan siséltdmien perusedellytysten li-
séksi. Asetuksen 64 artiklan mukaan niin sanottujen vajaakykyisen tutkittavan osallistumiseksi tie-
toon perustuva suostumus on saatava hénen laillisesti nimetylta edustajaltaan. Myos tutkittavalle on
annettava tietoa hanen ymmartamiskykyaan vastaavalla tavalla. Mikéli tutkittava kykenee muodos-
tamaan oman mielipiteensd, on tutkijan kunnioitettava tutkittavan nimenomaista toivomusta kieltay-
tyd osallistumasta tai vetdytyd tutkimuksesta milloin tahansa. Tutkittavan on osallistuttava suostu-
muksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan.

Myos tutkimukselle asetetaan vaatimuksia. Sen on oltava oleellinen vajaakykyisen tutkittavan edus-
tamalle vaestoryhmélle, eiké valideja tietoja voida saada tutkimuksella, johon osallistuu tietoon pe-
rustuvaan suostumukseen kykenevat ihmiset tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulee
liittya valittémasti tutkittavan sairauteen ja on oltava tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta osallis-
tumisesta koituu tutkittavalle riskej& suurempia valittémia etuja tai tiettyja etuja tutkittavan edusta-
malle vdestoryhmalle. Asetuksessa ei mddritelld sitd, mitd “vajaakykyinen tutkittava” tarkoittaa. Ver-
tailun vuoksi voidaan todeta, ettd lagketutkimusasetuksen méaaritelméasdannoksen mukaan silla tar-
koitetaan tutkittavaa, joka muusta syysté kuin siksi, etta ei ole ikdnsa puolesta oikeustoimikelpoinen
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, on asianomaisen jasenvaltion lainsdddannén mukaan
kykenemdaton antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan.

Alaikdisten osalta 65 artiklassa sdédetaan alaikaisen osallistumiselle l1ahtokohtaisesti vastaavat edel-
Iytykset kuin vajaakykyiselle. Artiklan mukaan alaikaiselle on annettava tietoa tutkimuksesta hanen
ik&énsa ja henkistd kypsyyttaan vastaavalla tavalla ja tutkimuksen on liityttdva joko valittomasti ky-
seisen tutkittavan sairauteen tai sen on oltava luonteeltaan sellaista, ettd se voidaan suorittaa ainoas-
taan alaikaisilla. Tietojen antajan on oltava sellainen tutkija ja tutkimusryhman jasen, jolla on koulu-
tus tai kokemusta lasten kanssa tyoskentelya varten.

Asetuksessa ei sdddetd méaaritelmé&a siita, mitd tarkoitetaan alaikéiselld. Vertailuna voidaan todeta,
ettd ladketutkimusasetuksen maaritelméasaannoksen mukaan alaikéisella tarkoitetaan tutkittavaa, joka
asianomaisen jasenvaltion lainsadddnndn mukaan ei ole ik&nsa puolesta oikeustoimikelpoinen anta-
maan tietoon perustuvaa suostumustaan. Kaytannéssa siis asetuksen taytdntoonpanossa on méaéritel-
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tavé kansallisesti, mitd alaikéisella tarkoitetaan kliiniseen laéketutkimukseen osallistumisessa. Ase-
tuksen liséksi erikseen sdadetdan, ettd mikéli alaikdinen saavuttaa ladketutkimuksen aikana ian, jol-
loin hdnen on asianomaisen jasenvaltion lainsaddannon mukaisesti mahdollista antaa tietoon perus-
tuvan suostumuksensa, héneltd on saatava nimenomainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin
kyseinen tutkittava voi jatkaa kliiniseen laaketutkimukseen osallistumista. Kansallisesti voidaan 63
artiklan perusteella saataa alaikdisen antamasta rinnakkaisesta tutkimukseen osallistumista koske-
vasta suostumuksesta laillisen edustajan suostumuksen lisaksi.

MD-asetuksen 66 artiklassa on sddnnokset raskaana olevan tai imettdvaan naiseen kohdistuvan tutki-
muksen edellytyksista ja 68 artiklassa saddetddn hatatilanteissa suoritettavista tutkimuksista. Nailta
osin asetuksessa ei jatetd kansallista séantelyvaraa. Asetuksen 67 artiklassa kuitenkin saddetaan ja-
senvaltion mahdollisuuden s&atda kansallisista lisdtoimenpiteistd sellaisia henkilditd koskien, jotka
suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, jotka ovat menettéaneet vapautensa, jotka eivat tuomioistuimen
paatdksen vuoksi voi osallistua Kliinisiin ladketutkimuksiin tai jotka ovat sijoitettuna hoitolaitoksiin.

Suorituskykya koskevat tutkimukset

IVD-asetuksen mukaan suorituskykya koskevalla tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, joka suori-
tetaan laitteen analyyttisen tai kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi ja kliinista
suorituskykyéa koskevalla interventiotutkimuksella tarkoitetaan kliinista suorituskykya koskevaa tut-
kimusta, jonka testitulokset voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmiin ja/tai jonka testituloksia voidaan hyo-
dyntad hoidon suuntaamisessa. IVD-asetuksessa niisté tutkimuksista kdytetddn siis termid “’suoritus-
kykyd koskeva tutkimus” voimassa olevan lainsdddédnnon “suorituskyvyn arviointitutkimus™ -termin
sijasta.

IVD-asetuksessa on edelld kuvattua vastaavat sddnnokset tutkimuksen yleisisté edellytyksistd, tietoon
perustuvasta suostumuksesta, tutkittavien suojaamisesta, tutkimuksen suorittamisesta ja vahingon-
korvausjarjestelmistd, joten niita ei toisteta tassé jaksossa. Naitd sdédnnoksia kuitenkin sovelletaan
vain tiettyihin tutkimuksiin. Saannoksia sovelletaan silloin, kun kyseessa on IVD-asetuksen 58 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyé koskeva tutkimus, jos kyseessa on tutkimus, jossa a) kirur-
ginen invasiivinen ndytteenotto toteutetaan ainoastaan suorituskykya koskevaa tutkimusta varten, b)
kliinistd suorituskykya koskeva interventiotutkimus tai c) jossa tutkimuksen suorittamiseen liittyy
tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia lisdtoimenpiteita tai muita riskeja. Edella b kohdassa tarkoitettu
kliinista suorituskykya koskeva interventiotutkimus on asetuksen maéaritelméséannoksen mukaan
kliinista suorituskykya koskeva tutkimus, jonka testitulokset voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmiin
ja/tai jonka testituloksia voidaan hy6dynt&é hoidon suuntaamisessa. Liséksi sadnnoksid sovelletaan
58 artiklan 2 kohdan mukaan suorituskykya koskeviin tutkimuksiin, joihin liittyy ladkehoidon ja diag-
nostiikan yhdistdminen. Niité ei sovelleta l&&dkehoidon ja diagnostiikan yhdistaviin suorituskykytut-
kimuksiin, joissa kdytetdan vain ylijaaneita naytteita.

IVD-asetuksessa 57 artiklassa saddetadn kaikkiin tutkimuksiin sovellettavista vaatimuksista. Vaati-
mukset ovat melko yleisluonteisia. Artiklan 1 ja 2 kohdassa saddetaan laitteen turvallisuutta ja suori-
tuskykyé koskevien vaatimusten tayttdmisesta ja siitd, ettd tutkimukset on tarvittaessa suoritettava
olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen tavanomaisia kayttoolosuhteita. Liséksi 3 kohdan mukaan tutki-
mukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd suorituskykya koskevaan tutki-
mukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan ja
ne ovat kaikkea muuta etua tarkedmmat ja etta tuotetut tiedot ovat tieteellisesti valideja, luotettavia
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ja varmoja. Tallaisiin tutkimuksiin lisdksi sovelletaan XII1 liitettd, jossa sd&detdén kaikkia suoritus-
kyvyn arviointitutkimuksia koskevista vaatimuksista.

Myos 57 artiklassa kédytetdédn késitettd “tutkimus, jossa kdytetdédn vain ylijaéneitd naytteitd” (left-over
samples). Artiklan 3 kohdan mukaan suorituskykya koskevat tutkimukset, mukaan lukien tutkimuk-
set, joissa kaytetaan ylijaaneita naytteitd, on suoritettava sovellettavan tietosuojalainsdddannén mu-
kaisesti. Ylija&neen naytteen kasitettd ei madritetd, mutta sill tarkoitettaneen erityisesti hoitotoimen-
piteiden yhteydessa otettuja naytteitd, joita ei alun perin ole tarkoitettu tutkimuskéyttéon. Toisaalta
suomalaisessa kontekstissa se kattanee myos esimerkiksi tilanteen, kun tutkimuksessa kdytetdan vain
biopankista hankittuja ndytteita. Sdantelyn ajatuksena vaikuttaa olevan, etta tallaisissa tutkimuksissa
ei ole varsinaisia tutkittavia, vaan naytteet ovat peraisin muista lahteista.

Jos tutkimus ei ole 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
tutkimus, johon sovelletaan samoja sdédnnoksia kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin,
vaan ainoastaan 57 artiklan alaan kuuluva tutkimus, siihen ei ainakaan asetuksen sanamuotojen pe-
rusteella sovelleta asetuksen tutkittavien suojelua koskevia séannoksida. Tallaisiin tutkimuksiin sovel-
letaan siis X111 liitettd, ja liitteen sanamuotojen perusteella tallaisiinkin tutkimuksiin voi osallistua
tutkittavia, eika kyse siis aina ole vain ylijaéneilla naytteilla suoritettavista tutkimuksista. On mah-
dollista, ettd 1'\VD-asetuksen tarkoituksena ei ole rajata esimerkiksi tietoon perustuvaa suostumusta
koskevaa saantelya pois 57 artiklassa tarkoitetuissa tutkimuksissa sovellettavista saannoisté, tai etta
asia on tarkoitus jattad kansallisen lainsdddannon varaan. Lainsaatdjien tarkoitus ei ole talta osin
selva, kuten MD-asetuksessa, jossa 82 artiklassa erikseen velvoitetaan sadtdmaan tietyista tutkimuk-
sista kansallisesti tarkemmin.

2.9 Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys, laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinti
ja eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta

Laiteasetuksien 111 luvussa saddetdan laitteiden tunnistamisesta ja jéljitettavyydestd. Talouden toimi-
joiden on kyettdva tunnistamaan toimivaltaista viranomaista varten kaikki talouden toimijat, joille ne
ovat toimittaneet laitteen suoraan, kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen suo-
raan ja kaikki terveydenhuollon yksikot tai terveydenhuollon ammattihenkil6t, joille ne ovat toimit-
taneet laitteen suoraan.

Laiteasetuksissa otetaan kayttoon yksilollistd laitetunnistetta koskeva jarjestelmé (Unique Device
Identifier- eli UDI-jarjestelmd). Yksil6llinen laitetunnisteella tarkoitetaan numerosarjaa tai numero-
jakirjainsarjaa, joka perustuu kansainvélisesti hyvéksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodausstandar-
deihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti. Valmista-
jan on ennen laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle ja tarvittaessa kaikille pakkausten
ulommille kerroksille UDI-tunniste.

Talouden toimijoiden on tallennettava ja séilytettava, mieluiten sahkoisilla valineilla, UDI-tunniste
niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos laitteet ovat luokan
Il implantoitavia laitteita tai sellaisia laitteita, jotka komissio on taytdntoonpanosédédokselld maari-
tellyt. Terveydenhuollon yksikoiden on tallennettava ja sdilytettavé, mieluiten sahkoisilla vélineilla,
UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos ky-
seiset laitteet kuuluvat luokan 111 implantoitaviin laitteisiin. Muiden laitteiden, mukaan lukien ivd-
laitteiden, osalta jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon yksikdita
tallentamaan ja séilyttdmaan, mieluiten sahkaisilla vélineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta,
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jotka niille on toimitettu. Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon am-
mattihenkil6itd tallentamaan ja séilyttdméaan, mieluiten séhkaisilla vélineilla, UDI-tunniste niiden
laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

UDI-jarjestelm&é sovelletaan kaikkiin markkinoille saatettuihin laitteisiin (ei kuitenkaan yksilolliseen
kayttoon valmistettuihin laitteisiin), mutta velvoite lisata UDI-tunniste tulee sovellettavaksi porraste-
tusti. Luokan 111 laitteiden osalta velvoitetta sovelletaan 26.5.2021, luokan lla ja Ilb 26.5.2023 ja
luokan I laitteiden osalta 26.5.2025. Ivd-laitteissa velvoitetta sovelletaan luokan D laitteiden osalta
26.5.2023, luokan B ja C osalta 26.5.2025 ja luokan A laitteiden osalta 26.5.2027.

Keskeinen tydvaline asetuksien tavoitteiden tayttdmisessa on eurooppalaisen ladkinnéllisten laittei-
den tietokannan (Eudamed) perustaminen. Eudamedissa on:

-sahkoinen jarjestelma laitteiden rekisterdintia varten

-sahkoinen jarjestelma talouden toimijoiden rekisterdintia varten

-UDI-tietokanta

-sahkoinen jarjestelma ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia varten

-sahkoinen jarjestelma kliinisia tutkimuksia ja suorituskykya koskevia tutkimuksia varten
-sahkoinen jarjestelma vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa varten
-sdhkdinen markkinavalvontajarjestelméa

Tietokannan tavoitteina ovat asetuksien johdanto-osien mukaan yleisen avoimuuden lisddminen
muun muassa parantamalla yleison ja terveydenhuollon ammattihenkiliden tiedonsaantia, monin-
kertaisten raportointivaatimusten vélttaminen, jasenvaltioiden valisen koordinoinnin edistdminen ja
talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja jasenvaltioiden vélisen seka ja-
senvaltioiden keskindisen ja jasenvaltioiden ja komission valisen tiedonkulun tehostaminen ja hel-
pottaminen.

Eudamedin myo6ta valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien on rekisterditava itsensa
ja EU:n markkinoille saattamansa laitteet kyseiseen keskitettyyn tietokantaan, eika siis kansallisesti.
Liséksi jasenvaltiot voivat sdilyttaa tai ottaa kayttéon kansallisia sadannoksia alueelleen saataville ase-
tettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintia varten.

2.10 Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta, vaaratilannejarjestelma ja markkinaval-
vonta

Laiteasetuksien VII luvun 1 jaksoissa séadetddn markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta.
Kutakin laitetta varten valmistajien on suunniteltava, perustettava, dokumentoitava ja pantava taytén-
toon markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jéarjestelmé, jota niiden on pidettava ylla
ja ajan tasalla. Jarjestelma on toteutettava laitteen riskiluokitukseen suhteutettuna ja laitteen tyypin
kannalta asianmukaisella tavalla, ja sen on oltava erottamattoman osa valmistajan laadunhallintajar-
jestelmaa. Jarjestelman on perustuttava markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaan suun-
nitelmaan. Luokan | (MD) sekd A ja B (VD) laitteiden valmistajan on laadittava markkinoille saat-
tamisen jalkeisté valvontaa koskeva raportti, jossa tehdaan markkinoille saattamisen jalkeista valvon-
taa koskevan suunnitelman tuloksena keréttyjen tietojen analyysien tuloksista ja péaatelmista seké
mahdollisten ennaltaehk&isevien ja korjaavien toimenpiteiden perusteluista ja kuvauksesta. Luokkien
I1a Ilbjalll (MD) jaC jaD (IVD) laitteiden valmistajien on laadittava kustakin laitteesta ja tarvit-
taessa kustakin laiteluokasta tai -ryhmdstd madréaaikainen turvallisuuskatsaus, jossa on yhteenveto
naisté seikoista. Méaaraaikainen turvallisuuskatsaus on paivitettava vahintdan vuosittain. Luokan 11
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laitteiden ja implantoitavien laitteiden/luokan D laitteiden valmistajien on toimitettava méaréaikaiset
turvallisuuskatsaukset vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle.

Laiteasetuksien VI luvun 2 jaksoissa saddetaan vaaratilannejarjestelméasté. Valmistajilla on velvolli-
suus raportoida toimivaltaisille viranomaisille laitteisiin liittyvat vakavat vaaratilanteet lukuun otta-
matta odotettavissa olevia sivuvaikutuksia ja laitteisiin liittyvat kayttéturvallisuutta korjaavat toimen-
piteet. Asetuksissa saadetadn erilaisten vaaratilanteiden ilmoittamisen maaraajoista. Raportoituaan
vakavasta vaaratilanteesta valmistajan on viipymatta suoritettava tarvittavat vakavaan vaaratilantee-
seen ja kyseisiin laitteisiin liittyvat tutkinnat. Valmistajan on toimittava yhteistydssa toimivaltaisten
viranomaisten ja tarvittaessa asianomaisen ilmoitetun laitoksen kanssa. Toimivaltaisen viranomaisen
on arvioitava raportoiduista vakavista vaaratilanteista aiheutuvat riskit ja arvioitava niihin liittyvat
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet ja arvioitava valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien
kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden riittdvyys seka muiden korjaavien toimenpiteiden
tarve ja tyyppi. Valmistajan on varmistettava, etta toteutetuista kayttoturvallisuutta korjaavista toi-
menpiteista tiedotetaan viipymatta kyseisen laitteen kayttajille kayttdturvallisuutta koskevalla ilmoi-
tuksella.

Valmistajalla on myds raportoida kehityssuuntauksista, eli tilastollisesti merkittavasta sellaisten mui-
den kuin vakavien vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen sivuvaikutusten
esiintyvyyden tai vakavuuden lisddntymisest, joilla voisi olla merkittdvaa vaikutusta hyoty-riskiana-
lyysiin ja jotka ovat aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden
terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia, suunniteltuihin hyotyihin suhteutettuina riskej, jotka eivéat
ole hyvéksyttavissa. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdd omia arviointejaan kehityssuuntauksia
koskevasta raportoinnista ja vaatia valmistajaa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteita.

Asetuksissa lisaksi sdadetdan, ettd jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten jar-
jestettava kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaakseen terveydenhuollon am-
mattihenkil6ita, kayttdjia ja potilaita ilmoittamaan epaillyista vakavista vaaratilanteista toimivaltai-
sille viranomaisille. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava terveydenhuollon ammattihenki-
16ilta, kayttajilta ja potilailta saamansa ilmoitukset keskitetysti kansallisella tasolla. Toimivaltaisen
viranomainen on ilmoituksen vakavista vaaratilanteista saatuaan toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, etta kyseisen laitteen valmistaja saa viipymaétta tiedon asiasta.

Laiteasetusten VII luvun 3 jaksoissa sdadetdan markkinavalvonnasta. Jaksoissa sdédetéan toimival-
taisen viranomaisen velvoitteesta tehda tarkastuksia, tarkastuksissa suoritettavista menettelyista ja
valvontaan liittyvista toimivaltuuksista. kanssa. Jaksoissa sdadetaan yksityiskohtaisesti menettelyistéa
sellaisen laitteen arvioinnista, joka aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvaksyttévissa tai jota muuten epéil-
ld&n vaatimustenvastaiseksi. Osana menettelya sdédetaén tilanteesta, jossa jokin jasenvaltio esittaa
vastalauseen toisen jasenvaltion toteuttamasta toimenpiteesta tai mikéli komissio pitdé toimenpidetta
unionin lainsd&ddannén vastaisena. Komissio arvioi kansallisen toimenpiteen kuultuaan ja se voi arvi-
oinnin tulosten perusteella hyvéaksyéa taytantoonpanosaadoksin paatoksen siitd, onko kansallinen toi-
menpide oikeutettu.

Viranomaisten toiminnassa on noudatettava hyvaa hallintokaytantod, joka siséltaé velvoitteen esittéé
perustelut toimenpiteille ja kuulla toimijaa.

Viranomaisen on laadittava vuosittaiset valvontatoimia koskevat suunnitelmat ja laadittava vuosittain
tilvistelmé& valvontatoimiensa tuloksista. Liséksi niiden on tarkasteltava ja arvioitava markkinaval-
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vontatoimiensa toimivuutta vahintadn kerran neljassa vuodessa. Jasenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten on koordinoitava markkinavalvontatoimiaan, tehtéva yhteistyota toistensa kanssa seka
jaettava toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa.

2.11 Jasenvaltioiden valinen yhteistyd, ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma seka asi-
antuntijalaboratoriot (MD) ja EU:n vertailulaboratoriot (VD) ja asiantuntijapaneelit

Asetuksissa otetaan kayttoon uusia toimielimid. Yhdenmukaistetun tulkinnan ja yhdenmukaistettujen
kaytanteiden varmistamiseksi on perustettu laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmé, eli MDCG
(Medical Device Coordination Group), jonka jasenet ovat jasenvaltioiden nimedmid henkil6itg, jotka
tyoskentelevét ja joilla on kokemusta laékinnéllisten laitteiden alalla. Suomen edustajat ovat Fimean
laitevirkamiehid. Ryhman puheenjohtajana toimii komissio. MDCG kokoontuu saannéllisesti ja ti-
lanteen niin vaatiessa komission tai jonkin jasenvaltion pyynnostd. MDCG tehtavéna on osallistua
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten tehtévia hakeneiden laitosten ar-
viointiin; antaa komissiolle sen pyynnostd neuvoja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmaa kos-
kevissa asioissa; olla mukana kehittdmassé ohjeita; osallistua teknologian kehittymisen seurantaan ja
sen arvioimiseen, ovatko tassé asetuksien yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset riittavét
laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi; osallistua laitteita koskevien standardien,
yhteisten eritelmien kehittdmiseen; avustaa jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ndiden koor-
dinointitoimissa; antaa neuvoja tdmén asetuksen taytantoonpanoa koskevien kysymysten arvioin-
nissa; ja edistaa laitteisiin liittyvid yhdenmukaistettuja hallintokaytanteité jasenvaltioissa.

Komissio nimeéa taytantdonpanosaddoksin asiantuntijapaneeleja ja se voi taytantdonpanosaadoksin
nimetd asiantuntijalaboratorioita. Asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden tehtdvané on
antaa lausuntoja valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja jasenvaltioiden lausuntopyyntdihin seka esit-
tad mielipiteitd tiettyjen ivd-laitteiden suorituskyvyn arvioinnista. Liséksi niilla on tehtévid komission
ja MDCG:n neuvonnassa seka ohjeiden, yhteisten eritelmien ja standardien kehittdmisen edistami-
sessd ja yllapidossa. Asetuksissa saddetddn néihin toimielimiin kohdistuvista vaatimuksista, kuten
puolueettomuudesta.

Komissio voi taytantddnpanosaadoksin nimeta tiettyja laitteita, laiteluokkaa tai laiteryhmaa taikka
laiteluokkaan tai -ryhmaan liittyvid tiettyj& vaaroja varten yhden tai useamman EU:n vertailulabora-
torion. Niiden tehtdvana on todentaa, ettd luokan D ivd-laitteet ovat valmistajan ilmoittaman suori-
tuskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia tai muiden sallittujen ratkaisujen mukaisia,
suorittaa testeja valmistetuista luokan D laitteista tai niiden erista otetuille naytteille erdissé tilanteissa
sekd antaa tieteellisid lausuntoja ilmoitettujen laitosten lausuntopyynt6ihin. Lisaksi niilla on erinéisia
tehtdvia neuvonnassa seké suosituksien, eritelmien ja standardien kehittdmisessa.

2.12 Rahoitus, seuraamukset, luottamuksellisuus ja tietosuoja

MD-asetuksen 111 artiklan ja IVD-asetuksen 104 artiklan mukaan asetuksella ei rajoiteta jasenvalti-
oiden mahdollisuutta perid maksuja asetuksissa saadetyistd toimista silla edellytyksell&, ettd maksu-
jen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden perusteella. Jasenvaltioiden on
tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille j&senvaltioille vahintdan kolme
kuukautta ennen niiden hyvaksymistd. Maksujen rakenne ja taso on asetettava julkisesti saataville
pyynnosta.
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MD-asetuksen 113 artiklan ja IVD-asetuksen 106 artiklan mukaan jasenvaltioiden on annettava saan-
not asetuksien sd&nnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvitta-
vat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytdntéon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndista sadnnoista ja toimenpiteista ko-
missiolle viimeistaan 25 paivand helmikuuta 2020, ja niiden on viipymatta ilmoitettava sille myo-
hemmin tehtévistd muutoksista, joilla on vaikutusta nédihin sdantoihin ja toimenpiteisiin.

MD-asetuksen 109 artiklassa ja IVD-asetuksen 102 artiklassa saddet&én tietojen luottamuksellisuu-
desta. Artiklojen mukaan jollei asetuksissa toisin séadeté ja rajoittamatta salassapitovelvollisuutta
koskevien kansallisten sadnndsten ja kaytantojen soveltamista jasenvaltioissa, kaikkien asetusten so-
veltamiseen osallistuvien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdviensa suorittamisen
yhteydessé haltuunsa saamiensa tietojen osalta muun muassa henkil6tietojen seka luonnollisen hen-
kilon tai oikeushenkilon kaupallisesti luottamuksellisten tietojen ja liikesalaisuuksien, mukaan lukien
teollis- ja tekijanoikeuksien, suojaamiseksi, ellei ilmaiseminen ole tarpeen yleisen edun vuoksi. Ase-
tusten ilmoitettuja laitoksia koskevien VII liitteissa saddetddn luottamuksellisuudesta ilmoitetuissa
laitoksissa.

MD-asetuksen 108 artiklan ja IVD-asetuksen 103 artiklan mukaan j&senvaltioiden on sovellettava
jasenvaltioissa suoritettavaan henkil6tietojen késittelyyn direktiivia 95/46/EY eli niin sanottua hen-
kiltietodirektiivid. Taman direktiivin sijaan sovelletaan kuitenkin luonnollisten henkil6iden suoje-
lusta henkil6tietojen kasittelysséa seké naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tieto-
suoja-asetus), jaljempéana tietosuoja-asetus.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa sadadetaan niin sanotuista késittelyperusteista. Kasittely
on lainmukaista ainoastaan jos ja vain silta osin kuin v&hintdan yksi seuraavista edellytyksista tayttyy:
a) rekisterdity on antanut suostumuksensa henkil6tietojensa késittelyyn yhté tai useampaa erityisté
tarkoitusta varten;

b) kasittely on tarpeen sellaisen sopimuksen taytdntéon panemiseksi, jossa rekisterdity on osapuo-
lena, tai sopimuksen tekemistd edeltévien toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisterdidyn pyynnosta;
c) kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi;

d) késittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintarkeiden etujen suojaa-
miseksi;

e) kasittely on tarpeen yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan
julkisen vallan kayttamiseksi;

f) ké&sittely on tarpeen rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi,
paitsi milloin henkil6tietojen suojaa edellyttavat rekisterdidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet
syrjayttavat tallaiset edut, erityisesti jos rekisteroity on lapsi.

Néisté kasittelyperusteista kansallista sdantelyvaraa liittyy (c) ja (e) alakohtiin, silld jasenvaltiot voi-
vat pitdd voimassa tai ottaa kayttoon yksityiskohtaisempia saannoksié soveltamisen mukauttamiseksi
madrittamalla tasmallisempié erityisia vaatimuksia tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd koskien.
Kasittelyn perusteesta on télloin sdddettava unionilainsaddédnndssé tai kansallisessa lainsdadannossa.
Kaésittelyn tarkoitus mééritellaan talldin kyseisessa kasittelyn oikeusperusteessa tai (e) alakohdan mu-
kaisessa kasittelyssé sen on oltava tarpeen yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekiste-
rinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Oikeusperuste voi siséltéa erityisida sadnnoksia
koskien muun muassa kasiteltavien tietojen tyyppid, tarkoituksia, joihin henkil6tietoja voidaan luo-
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vuttaa, kayttotarkoitussidonnaisuutta ja sailytysaikoja. Unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsd&dan-
non on taytettava yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silla tavoiteltuun oikeutet-
tuun pddmadraan nahden.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdédetaan niin sanotuista erityisista henkil6tietoryhmista. Artiklan
1 kohdan mukaan sellaisten henkil6tietojen kasittely, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliit-
tisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys seka geneettisten
tai biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten tai terveyttd koskevien
tietojen taikka luonnollisen henkilon seksuaalista kayttaytymista ja suuntautumista koskevien tietojen
késittely on kiellettyd. Artiklan 2 kohdassa sdédetaén kuitenkin poikkeuksista, jolloin téllainen kasit-
tely on laillista. Ndista perusteista voidaan nostaa esiin seuraavat:

a) rekisterdity on antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseisten henkildtietojen késittelyyn yhta
tal useampaa tiettyéa tarkoitusta varten, paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsd&ddannossa
séadetédan, ettd 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei voida kumota rekisterdidyn suostumuksella;

c) kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintarkeiden etujen suojaa-
miseksi, jos rekisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suostumustaan;

1) kasittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajatylittavilta
terveysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon, ladkevalmisteiden tai laakinnéllisten laitteiden

korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainsdadannon perusteella, jossa sdadetédan asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn
oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi;

h) kasittely on tarpeen ennalta ehkaisevaa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyon-
tekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteellisia diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen
hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien
hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaddannon perusteella tai terveydenhuollon am-
mattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksia ja
suojatoimia;

J) kasittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia ja historiallisia
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti unionin oi-
keuden tai jasenvaltion lainsaadannon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen
néhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind sdédetéén asian-
mukaisista ja erityisistd toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

2.13 Eraat muut kansallisia sdantelyratkaisuja edellyttavat seikat

Laiteasetuksien useissa kohdissa saddetadn, etté jokin asiakirja tai tieto tulee toimittaa jasenvaltion
maarittamalla kielella tai kielilla. Tallaisia asiakirjoja ja tietoja ovat:

- laitteen mukana toimitettavat tiedot, mukaan lukien kéyttéohjeet

- implantoitavan laitteen mukana toimitettavat tiedot

- vaatimuksenmukaisuusvakuutus ja ilmoitetun laitoksen laatima todistus

-ilmoitetun laitoksen nimeamista koskeva hakemus

-viranomaiselle toimitettavat tiedot ja asiakirjat laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseksi

- kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset

-kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

IVD-asetuksen 4 artiklassa on sddnnokset geenitestien suorittamisesta. Kyseisen artikla ei siis sdén-
tele geenitesteja (jotka itsessadn sindnsa ovat ivd-laitteita), vaan geenitestien suorittamisesta tervey-
denhuollon yhteydessa ja ladketieteellisiin tarkoituksiin diagnoosia, hoidon parantamista, ennustavaa
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tai syntymaa edeltdvaa testausta varten. Terveydenhuollon maaritelma viittaa potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittdvassa terveydenhuollossa annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2011/24/EU (ns. potilasdirektiivi) madritelmaan, jonka mukaan terveydenhuollolla tarkoite-
taan terveydenhuollon ammattihenkilon potilaalle antamia terveyspalveluita potilaan terveydentilan
arvioimiseksi, yllapitamiseksi tai palauttamiseksi, mukaan lukien ladkkeiden ja ladkinnéllisten lait-
teiden maardadminen, toimittaminen ja tarjoaminen.

IVD-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava téllaisessa tilanteessa,
ettd testattavalle henkil6lle tai tarvittaessa hanen laillisesti nimetylle edustajalleen annetaan merki-
tykselliset tiedot geenitestin luonteesta, merkityksesta ja seurauksista asianmukaisesti. Artiklan 2
kohdan mukaan jasenvaltioiden on ndiden velvoitteiden yhteydessé erityisesti varmistettava, etta on
mahdollista saada asianmukaista neuvontaa, jos kdytetddn geenitestejd, joista saadaan tietoa geneet-
tisestd alttiudesta sairauksille ja/tai taudeille, joita pidetddn yleisesti mahdottomina hoitaa nykyisen
tieteen ja teknologian valossa. Tdma ei koske tilannetta, jossa sellaisen sairauden ja/tai taudin diag-
noosi, joka testattavalla henkil6l14 tiedet&dén jo olevan, vahvistetaan geenitestilld tai jos kaytetaan l1&&-
kehoidon ja diagnostiikan yhdistavaa laitetta. Jasenvaltiot voivat kuitenkin hyvaksya tai sailyttaa kan-
sallisia toimenpiteitd, joilla potilaat saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia tai
jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta.

2.14 Soveltaminen ja siirtymasaannokset

Laiteasetukset ovat tulleet voimaan 26.5.2017. MD-asetusta sovelletaan padsaantoisesti 26.5.2020 ja
IVD-asetusta 26.5.2022. Tasta on kuitenkin useita poikkeuksia.

Laiteasetuksissa on siirtymasaannokset koskien laitedirektiivien mukaisia laitteita. Jos kaikkien lait-
teiden edellytettaisiin olevan laiteasetusten mukaisia asetusten soveltamispéiving, johtaisi tdma to-
dennakoisesti merkittaviin saatavuushairidihin. Tama johtuu muun muassa asetuksien Kiristyneista
vaatimuksista, jotka johtavat esimerkiksi siihen, ettd monen laitteen luokittelu (riskiluokka) nousee,
mika edellyttda esimerkiksi ilmoitetun laitoksen osallistumista vaatimuksenmukaisuuden arviointi-
menettelyyn.

MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdan ja IVVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan mukaan ilmoitettujen
laitosten direktiivien mukaisesti ennen 25.5.2017 antamat todistukset ovat voimassa todistuksessa
mainitun maardajan paattymiseen. Tasté4 on eréditd AIMD- ja I\VVD-direktiivien mukaisia poikkeuksia,
joiden osalta sdadetdan viimeinen voimassaolopdiva. llmoitettujen laitosten laitedirektiivien mukai-
sesti 25.5.2017 lahtien antamat todistukset ovat voimassa niihin merkityn ajanjakson, joka saa olla
enintaan viisi vuotta niiden antamisesta, paattymiseen saakka. AIMD- ja MD-direktiivien mukaisten
todistusten voimassaolo péattyy kuitenkin viimeistdan 27.5.2022 ja IVD-direktiivien mukaisten to-
distusten viimeistdan 27.5.2024.

MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan laite, joka on MD-direktiivin mukainen luokan I laite,
jolle on ennen 26.5.2020 laadittu vaatimustenmukaisuusvakuutus ja jonka osalta MD-asetuksen mu-
kainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttaa ilmoitetun laitoksen osallistumista, tai
laite, jolla on todistus, joka on myonnetty AIMD- tai MD-direktiivin mukaisesti ja joka on artiklan 2
kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttdon 26.5.2024 asti, jos se
26.5.2020 alkaen edelleen tayttdd jommankumman mainitun direktiivin vaatimukset, ja edellyttéden
ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitdén merkittavia muutok-
sia. MD-asetuksen mukaisia markkinoille tulon jélkeista valvontaa, vaaratilannejérjestelmaa, seka
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talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia sovelletaan kuitenkin maini-
tuissa direktiiveissa olevien vastaavien vaatimusten sijasta.

Poikkeuksen soveltamisala laajeni joulukuussa 2019 MD-asetukseen tehdyn oikaisun my6ta, kun sen
piiriin tulivat myos tietyt luokan | mukaiset laitteet. Laajennus on merkittavé, koska ilman sité kaik-
kien direktiivien luokan I laitteiden olisi pitanyt tayttdd MD-asetuksen vaatimukset sen soveltamis-
paivasta lahtien, ja tdmé olisi ollut haaste monille niiden laitteiden valmistajille, joiden laitteen luo-
Kitus nousee asetuksen myoté.

IVD-asetuksen 110 artiklan 3 kohdan mukaan laite, jolla on todistus, joka on myonnetty IVD-direk-
tilvin mukaisesti ja joka on artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon vain, jos se tdmén asetuksen soveltamispdivasta alkaen edelleen tayttad jommankumman
mainitun direktiivin vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituk-
sessa ei ole tapahtunut mitdén merkittavid muutoksia. IVD-asetuksen mukaisia markkinoille tulon
jalkeistd valvontaa, vaaratilannejarjestelmad, sek& talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintia
koskevia vaatimuksia sovelletaan 1VD-direktiiveissa olevien vastaavien vaatimusten sijasta.

MD-asetuksen 120 artiklan 4 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukaan laitteita, jotka
on laillisesti saatettu markkinoille laitedirektiivin mukaisesti ennen 26.5.2020 (MD-asetus) tai 26.5
2022 (IVD-asetus), ja laitteet, jotka on saatettu markkinoille 26.5.2022 (MD) tai 26.5.2022 (I\VVD) tai
sen jalkeen artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa saataville
markkinoilla tai ottaa kayttoon 27 pdivaan toukokuuta 2025 saakka. Kyseisen sdannds sadntelee siis
niité laitteita, jotka ovat ns. jakeluketjussa.

MD-asetuksen 120 artiklan 5 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 5 kohdan mukaan poiketen siita,
mité laitedirektiiveissé saadetaan, asetuksen vaatimukset tayttavét laitteet voidaan saattaa markKki-
noille ennen asetusten soveltamispdivid. Lisdksi MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan a alakohdan ja
IVD-asetuksen 113 artiklan 3 kohdan alakohdan mukaan poiketen siitd, mita direktiiveissé saddetaan,
asetuksen vaatimukset tayttavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimeta ja ilmoit-
taa ennen néitd asetuksien paaasiallisia soveltamispaivia. Asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi
annetut ilmoitetut laitokset voivat toteuttaa asetuksissa sdédetyt vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyt ja myontaa todistuksia asetuksen mukaisesti ennen ndita padasiallisia soveltamispdivia.

MD-asetuksen 123 artiklan ja IVD-asetuksen 113 mukaan 26.5.2017 lahtien on sovellettu myos ja-
senvaltioiden velvoitetta nimitd toimivaltainen viranomainen ja nimetd jasenet MDCG:hen. Toimi-
valtaisen viranomaisen nimeamiseen liittyen TLT-lakiin tehtiin 2017 tdsmennys, jonka mukaan Val-
vira on myo0s laiteasetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen ja ilmoitetuista laitoksista vas-
taava viranomainen (lakimuutos 936/2017; HE 165/2017 vp), ja vuoden 2020 alusta Fimea (lakimuu-
tos 1482/2019; HE 81/2019 vp). Lisaksi 26.5.2018 lahtien on sovellettu jasenvaltioiden toimivaltais-
ten viranomaisten velvoitetta tehda yhteisty6ta komission kanssa.

MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan tutkimuksia, jotka on k&ynnistetty AIMD- tai MD-
direktiivin mukaisesti ennen 26.5.2020, voidaan edelleen suorittaa. Tasta péivasta lahtien vakavista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd on kuitenkin raportoitava MD-asetuksen mukai-
sesti.

Eradt muut siirtyméséannokset on esitelty aiemmissa jaksoissa.
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3 Nykytila ja sen arviointi

3.1 Yleista

TLT-lain 1 luvussa sdédetdan yleisista sadnnoksistd, eli soveltamisalasta ja méaaritelmistg, 2 luvussa
terveydenhuollon laitteita koskevista vaatimuksista, 3 luvussa valmistajan ja toiminnanharjoittajan
velvollisuuksista, 4 luvussa kliinisista laitetutkimuksista, 5 luvussa ammattimaisesta kéyttajasta ja
terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta, 6 luvussa ilmoitetuista laitoksista, 7
luvussa valvonnasta ja 8 luvussa hallinnollisista pakkokeinoista. Lisaksi laissa on 9 luku erindisista
s&annoksisté.

Liséksi Sosiaali- ja terveysalan valvontavirasto (Valvira) on antanut seuraavat maaraykset: maarays
3/2011 - In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden suorituskyvyn arviointi-
tutkimukset ja niistd ilmoittaminen, maarays 2/2011 - CE-merkinnédn kayttd terveydenhuollon lait-
teessa ja tarvikkeessa, maérays 1/2011 - Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukai-
suuden arviointi, maarays 4/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtdvd ammattimai-
sen kayttajan vaaratilanneilmoitus, méérdys 3/2010 - Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla teh-
tavat kliiniset tutkimukset, maarays 2/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtavat lai-
terekisteri-ilmoitukset sek& maarays 1/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtévét val-
mistajan vaaratilanneilmoitukset.

Lainsaadanto perustuu padosin AIMD-, MD- ja IVD-direktiivien séantelyyn. Lain 5 luvun ammatti-
maista kayttajaa koskeva saantely on kansallista alkuperad, kuten myds useat 7 ja 8 luvun viranomai-
sen valvontaan ja toimivaltuuksiin liittyvat yksityiskohtaiset sdannét. Silta osin kuin uudet MD- ja
IVD-asetukset korvaavat laitedirektiivien sdéntelyn, laitedirektiiveihin pohjautuva sééantely on ku-
mottava. T&m4 ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd TLT-laki voidaan kumota MD-asetuksen soveltamis-
paivasta eli 26.5.2020 l&htien. IVD-asetusta sovelletaan vasta 26.5.2022 I&htien, joten IVD-direktii-
vin toimeenpanevat sdéanndkset on edelleen pidettadvéd voimassa, ja tarkoituksenmukaisinta on edel-
leen sadtéd niistd TLT-laissa. Jatkossa TLT-laissa on tarpeen padosin saatédad IvVD-direktiivin kansal-
lisesta toimeenpanosta.

MD-asetuksen siirtymasaanndsten perusteella markkinoille saa saattaa ja ottaa kayttoon erdissa 120
artiklan 3 kohdassa séadetyissa tilanteissa siirtyméaikana eli viimeistdan 26.5.2024 asti AIMD- ja
MD-direktiivin mukaisia laitteita, jos suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole tapahtu-
nut merkittdvid muutoksia ja erdat muut edellytykset tayttyvat. Tallaisia laitteita saa lisaksi asettaa
saataville markkinoille 26.5.2025 asti. Samat siirtymaajat koskevat I\VD-direktiivin mukaisia laitteita,
kun IVD-asetusta aikanaan aletaan soveltaa. On tarpeen pitd4 voimassa my0ds niitd TLT-lain saan-
noksid, jotka koskevat tdiman poikkeussaannoksen alaan tulevia laitteita. Lisaksi siirtymésédannosten
perusteella ennen MD-asetuksen voimaantuloa aloitettuja kliinisia laitetutkimuksia saa edelleen suo-
rittaa. On perusteltua pitad laissa voimassa myos niitd koskevia sadnnoksié.

Edella todettu merkitsee, ettd TLT-lakiin on tarve tehda useita muutoksia, lain soveltamisalasta léh-
tien.

Myo6s MD- ja IVD-asetuksien kansallinen toimeenpano edellyttédé kansallisia asetuksia tdydentavia
sdannoksid. Lainsdddanndssa on vahimmiltddn oltava 26.5.2020 voimassa MD-asetusta tdydentavét
kansalliset saannokset. Kuitenkin jaksossa 2.14 esiin tuodun mukaisesti IVD-asetuksen 110 artiklan
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5 kohdan mukaan 1VVD-asetuksen vaatimukset tayttavat laitteet voidaan saattaa markkinoille jo ennen
IVD-asetuksen soveltamispdivéa (26.5.2022). Lainsaadanndn aukkojen vélttdmiseksi on perusteltua
s&ataa siten myos jo 1VVD-asetuksen kansalliseen toimeenpanoon liittyvisté seikoista.

TLT-lakiin tehtiin osana laiteasetusten toimeenpanon ensimmaéistd vaihetta erditd muutoksia
(926/2017), jotka tulivat voimaan 20.12.2017 (HE 165/2017 vp). Lain soveltamisalaa laajennettiin
siten, ettd TLT-lakia sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laittei-
siin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtaviin MD- ja IVD-asetuksien voimaantuloa, sovel-
tamista ja siirtymasaannoksia koskevien sdannosten mukaisesti, siltéd osin kuin MD- tai 1VVD-asetuk-
sessa tai niiden nojalla annetuissa saannoksissé ei toisin sdédeté. Liséksi tdssa laissa sdédettyja ja sen
nojalla annettuja toimivaltaista viranomaista ja ilmoitettua laitosta sekd niiden toimivaltuuksia, oi-
keuksia, velvoitteita ja tehtévid koskevia sadnnoksia seka menettelysdédnnoksié sovelletaan myos sil-
loin, kun sovelletaan MD- tai IVD-asetusta, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa tai niiden nojalla
annetuissa saédnnoksissa ei toisin sdédetd (2 8:n 2 momentti). Myds MD-asetuksen séanndkset mah-
dollistavat sen, etta asetuksen vaatimukset tayttavat laitteet voidaan saattaa markkinoille jo ennen
MD-asetuksen soveltamispéivad. Sdanndsmuutoksen tarkoituksena oli turvata sitd, ettei lainsdadén-
nossa ole aukkoja esimerkiksi viranomaisen toimivaltuuksia koskien, jos tallainen laite saatetaan
markkinoille (HE 165/2017 vp, s. 7). Sdanndksen perusteluissa todetaan, ettd sen tarkoituksena on
ollayleinen s&annos TLT-lain sovellettavuudesta ennen kuin TLT-lakia koskevat muutokset ehditdan
valmistella tarkemmin. Vaikka sddnnoksessa saadetaan, ettd TLT-lakia sovelletaan, ellei MD- ja
IVVD-asetuksissa ja niiden nojalla annetuissa sddnnoksissa toisin saddetd, tosiasiallisesti sdéntely rajaa
padosan TLT-laista soveltamisen ulkopuolelle silloin kun MD- tai IVD-asetus tulee sovellettavaksi.
(HE 165/2017 vp, s.12) Hallituksen esityksen vaikutustenarvioinnissa myos todetaan, ettd valittu
séantelytapa, jossa on yleinen sdéé&nnds TLT-lain sovellettavuudesta poikkeuksineen seka eraita eri-
tyissaannoksid, voi johtaa tilanteisiin, jossa lain tulkitsijalle on epéselvad, miltd osin TLT-laki tulee
sovellettavaksi. EU-asetuksien taytantdonpanon edetessa onkin syyta jatkaa sen tdsmentamista, miten
eri TLT-lain sadnndksia sovelletaan MD-asetusta tai 1VD-asetusta sovellettaessa (HE 165/2017 vp,
s. 9). Kaytannossa kyseisen saannds alun perinkin siis tarkoitettiin véliaikaisratkaisuksi, kunnes yk-
sityiskohtaisemmat laiteasetuksia tdydentdvat sadnnokset ehditédan valmistella.

Osana laiteasetusten ensi vaiheen toimeenpanoa saadettiin myds EU-asetuksien mukaisista kielivaa-
timuksista sekd asetuksien mukaisesta toimivaltaisesta viranomaisesta. Toimivaltaiseksi viran-
omaiseksi nimettiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto eli Valvira. La&kinnallisten lait-
teiden toimivaltaiseksi viranomaiseksi vaihtui Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus eli Fimea
1.1.2020 lahtien. Hallituksen esityksessa (HE 81/2019 vp) erdéna perusteluna valvontatehtavan siir-
rolle todettiin uusien laiteasetuksien voimaantulo. Hallituksen esityksessd muun muassa todettiin, etta
uusissa MD- ja IVD-asetuksissa viranomaiselle tulee uusia valvontatehtavia ja korkean riskin laakin-
nallisten laitteiden valvonta korostuu. Saantely edellyttdd myos viranomaiselta vahvaa kliinista osaa-
mista seké alalla k&ytettdvan huipputeknologian, teollisuuden ja laatujérjestelmien tuntemusta ja hal-
lintaa. Myos toimijoiden valvonta tehostuu uusien EU-asetusten my6td. Fimeassa on sen jo valvo-
mien sektorien valvonnan kautta hyva valmius myos laitesektorin viranomaistehtévien haltuunottoon
ja kehittdmiseen (HE 81/2019 vp, s. 21). Valviran TLT-lain nojalla antamat maaraykset ovat toimi-
valtaisen viranomaisen vaihtumisesta huolimatta edelleen voimassa.

TLT-lakiin muutostarpeista ja laiteasetuksien toimeenpanon edellyttdmien sddnnosten lukuisuudesta
johtuen on perusteltua s&4téé laiteasetuksia tdydentavistd saannoksista uudessa, erillisessa laissa, jol-
loin TLT-laki voidaan viimeistaan siirtyméaikojen paatyttyd kumota. Osana toimeenpanoa arvioita-
vaksi tulevat myos erdadt TLT-lain sisallolliset ratkaisut, siltd osin kuin TLT-laissa séé&detyista sei-
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koista voidaan antaa laiteasetuksien myotakin kansallisia sadnnoksia, vaikka uusi sdéntely annettai-
siin uudessa laissa. Seuraavissa jaksoissa on kuvattu erityisesti téllaisia seikkoja koskevaa nykylain-
s&&dantoé ja arvioitu niita.

Laékinnallisten laitteiden lainsaadantd kuuluu Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) tulkinnan
mukaan padosin valtakunnan lainsaadantovaltaan. Uusi annettavaa lainséantoa sovelletaan siis Ah-
venanmaallakin.

3.2 Lainsaddanngssa kaytetty terminologia

Kansallisessa laissa kédytetddn ” terveydenhuollon laite ja tarvike” -termia laiteasetuksissa ja jo aiem-
min laitedirektiiveissd kdytettdvan “ladkinndllinen laite”-termin sijaan. Saantelyhistoriaa jaljittamalla
selviad, ettd kansallisessa lainsdddannossa ja tausta-asiakirjoissa terminologia on vaihdellut aikojen
kuluessa. Vuonna 1985 voimaan tuli sairaanhoitotarvikelaki (997/1984), jonka nimike muutettiin ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetuksi laiksi lakimuutoksella 791/1992. Hallituksen esi-
tyksessd (HE 66/1992 vp) syyksi todettiin neuvoteltu ETA-sopimus, jonka myotd Suomessa sovel-
lettiin direktiivid ”aktiivisista implantoitavista lddketieteellistd laitteista” eli AIMD-direktiivia ja ker-
rotaan, ettd EY:ssd valmistellaan uutta “14ékintélaitteita” koskevaa yleisdirektiivid (eli sittemmin an-
nettu MD-direktiivi). Esityksessa ei varsinaisesti perustella, miksi kansallisessa lainsdadéanndssa ter-
miksi valittiin "terveydenhuollon laite ja tarvike”. Termi sdilytettiin annettaessa uusi laki terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994) ja sen korvanneessa ja kumonneessa TLT-laissa. Uu-
dempi kehitys on, ettd alan teollisuuden piirissé ja esimerkiksi julkisuudessa, joskaan ei suoraan lain-
sdadidnndssi, ladkinnéllisiin laitteisiin viitataan myds “terveysteknologiana”, joskin terveysteknolo-
gian kasite on muun muassa WHO:n madritelman mukaan l&a&kinnéllista laitetta laajempi (ks. HE
81/2019 vp s. 4).

Termin terveydenhuollon laite ja tarvike” voidaan arvioida olevan tuotteita hyvin kuvaava. Termi
’ladkinndllinen” laite voi johdattaa ajatukset ladkkeisiin, joskaan suomen kielessd esimerkiksi ”144-
kintdahuolto™ ei tarkoita vain ladkkeisiin liittyvdd huoltoa. Liséksi termi “laite” voi tuntua vieraalta,
kun puhutaan esimerkiksi sellaisista la&kinnallisista laitteista kuten laastarit, sideharsot tai reagenssit.
Téllaisissa tuotteissa “tarvike” on tuotetta paremmin kuvaava. Laitteiksi yleiskielessd mielletdén eri-
tyisesti séhkolld toimivat tuotteet kuten hengityslaitteet. L&&kinnéallisia laitteita koskevassa EU-lain-
sadadannossa ei kuitenkaan tunneta téllaista jakoa laakinnallisen laitteen maaritelmassa ja sadntelyssa,
ja “tarvike” esiintyy vain erddnd laitteen tyyppind ’ladkinnéllisen laitteen” mééritelméssa (...tarkoi-
tetaan ” instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta
tarviketta...”). Tarvikkeista sddtdminen laitteiden rinnalla kansallisessa laissa on omiaan luomaan
sekaannusta, etta kyseessa olisi lainsaadannolliselta statukseltaan jotenkin eri tuotteista. TLT-laissa
asia on ratkaistu siten, madritelmasadédnnoksessd mééritellddn “terveydenhuollon laite”, jonka siddde-
tadn olevan “instrumentti, laitteisto, viline, ohjelmisto, materiaali tai muuta yksindén tai yhdistel-
mand kdytettdva laite tai tarvike”. ’Laitteisiin ja tarvikkeisiin” viitataan muuten ldhinnd lain 1 luvun
yleisissa séadnndissd, ja muuten laissa sdddetaan terveydenhuollon laitteista.

EU:n uusien laiteasetusten myo6té valtaosassa suoraan sovellettavaa laitelainsdéddantoa kaytetdédn EU-
oikeudessa vakiintunutta kasitettd ’1d4kinnéllinen laite” (medical device). Kansallisessa lainsdadan-
nossd sdddetddn vain rajattuja seikkoja koskevia laiteasetuksia tdydentévia saannoksid. Tallaisessa
tilanteessa ei ole enda perusteltua kansallisesti kdyttad EU-oikeudesta poikkeavaa kasitettd, kun rin-
nakkain tulee lukea EU-asetuksia ja kansallista lainsaadant6é. Termia ”1dékinnéllinen laite” kdytetdén
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laiteasetusten liséksi myds useissa muissa EU-s&&doksissg, ja tahan termiin kansallisessa lainsdédan-
nossa siirtymélla tuetaan EU-oikeuden sisallén ymmarrysta. Viestinnallisend haasteena alaa tunte-
mattomille kuitenkin séilynee tietoisuuden levittiminen "laite” —kasitteen laajasta merkityksesta.

EU-lainsd&ddannon ruotsinkielisessa versiossa termi “medical device” on kddnnetty “medicinteknisk
produkt”. ”Produkt” termi lienee suomen “laite” -sanaa laajempi kasite, ja siihen ei siten liittyne vas-
taavia sadnneltyjen tuotteiden alan hahmottamiseen liittyvid haasteita kuin suomenkieliseen “laite”-
sanaan, joskin taas viittaus teknisiin (teknisk) tuotteisiin voi tuottaa erilaisen haasteen saanneltyjen
tuotteiden alan hahmottamiselle. TLT-lain ruotsinkielinen nimike on ”lag om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard”, eli siindkin mainitaan erikseen tarvikkeet. Kansallisen lainsdddannon
ruotsinkielisessakin versiossa on perusteltua jatkossa seurata EU-saddosten k&&dnnosta ja kayttaa ka-
sitettd “medicinteknisk produkt”.

3.3 Vaatimustenmukaisuuden arviointi sek& talouden toimijoiden ja eraiden muiden toimijoi-
den velvoitteet

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyva saantely on uusissa asetuksissa tdysharmonisoitua, eika
siitd voi antaa asetuksia taydentévié sadnnoksia. Myos talouden toimijoiden sdantely on padosin har-
monisoitua. Kansallisessa laissa on tarpeen saatda lahinna eréité yksityiskohtia koskevia tdydentéavia
séannoksia.

TLT-laissa sdadetdan myaos tietystd toiminnasta, joita laiteasetuksien sdéntely ei kata. TLT-laissa on
ensinnékin sddnnokset laitteiden markkinoinnista. Sdannokset ovat melko yleisluonteiset, ja niitd on
perusteltua tarkentaa. TLT-laissa lisaksi sdadetd&n ammattimaiseen huoltoon ja asennukseen liitty-
vista velvoitteista. Néaista velvoitteista on perusteltua jatkossakin saatda kansallisessa lainsdadan-
nossd, koska ne turvaavat laiteturvallisuutta.

TLT-laki koskisi jatkossa padosin 1VD-direktiivissd saddettyja laitteita. Koska kuitenkin MD-asetuk-
sen nojalla MD- ja AIMD-direktiivin mukaisia laitteita saa siirtymaajan saattaa markkinoille, jos ne
edelleen tayttavat direktiivien vaatimukset, on perusteltua saatda néista vaatimuksista jatkossakin
TLT-laissa.

3.4 limoitetut laitokset

TLT-lain ilmoitettuja laitoksia koskeva saédntely perustuu paaosin laitedirektiiveihin. MD-asetuksen
120 artiklan 1 kohdan mukaan AIMD- ja MD-direktiivien mukaisesti ilmoitettujen laitosten nimeé-
minen ei ole endd voimassa 26.5.2020 lahtien. lmoitettujen laitosten nime&dminen on kuitenkin voi-
massa edelleen IVD-direktiivin mukaan nimetyill& ilmoitetuilla laitoksilla 25.5.2022 asti. TLT-lain
ilmoitettuja laitoksia koskeva sééntely on muutettava siten, ettd se koskee vain IVD-direktiivin mu-
kaisia ilmoitettuja laitoksia.

TLT-lain 36 §:ss& on kansallinen ilmoitettuja laitoksia koskeva saanngs, joka johtuu siitd, etta ilmoi-
tetut laitokset vaatimuksenmukaisuuden arviointitehtdvid suorittaessaan hoitavat perustuslain 124
8:ssd tarkoitettua julkista hallintotehtdvaa. Lain 36 §:ssa sédadettaén, ettd ilmoitetun laitoksen on TLT-
laissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtévia hoitaessaan noudatettava, mit4 hallintolaissa, kielilaissa
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(423/2003), sahkoisesté asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) séadetéan. limoitetun laitoksen ja tdman ali-
hankkijan palveluksessa olevaan henkiloon sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sddnnoksia hanen suorittaessaan tassa laissa tarkoitettuja tehtdvia. Koska ilmoitetuilla laitosten teh-
tavankuva sdilyy nykyista vastaavana, eli ne jatkossakin hoitavat julkisia hallintotehtévia, on tarve
jatkossakin saatad TLT-lain 36 §:44 vastaavasta sdannoksesté.

IImoitettuja laitoksia koskeva saantely on laiteasetuksissa paaosin harmonisoitua. MD-asetuksen joh-
danto-osan 55 perustelukappaleessa ja IVD-asetuksen johdanto-osan 51 perustelukappaleessa kuiten-
kin todetaan, etté erityisesti ottaen huomioon jasenvaltioiden vastuun terveyspalvelujen ja sairaan-
hoidon jérjestamiseksi ja tarjoamiseksi, niiden olisi voitava s&atad alueelleen sijoittautuneita laittei-
den vaatimustenmukaisuuden arviointiin nimettyja ilmoitettuja laitoksia koskevista lisdvaatimuksista
asetuksen soveltamisalan ulkopuolella olevien kysymysten osalta. Saadettyjen lisdvaatimusten ei pi-
taisi vaikuttaa ilmoitettuja laitoksia ja niiden yhdenvertaista kohtelua koskevaan yksityiskohtaisem-
paan horisontaaliseen unionin lainsd&dantdon. Perustelukappaleiden sanamuotojen mukaan kansalli-
sia lisdvaatimuksien asettaminen ei ole yksinomaan sidottu siis ainoastaan syihin, jotka liittyvat ja-
senvaltioiden vastuuseen terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamiseksi ja tarjoamiseksi, joskin
tdman mainitaan olevan erityinen syy asialle. Nain ollen julkisen hallintotehtédvéan hoitamisesta joh-
tuva kansallinen s&antely katsotaan mahdolliseksi.

MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan ilmoitetun laitoksen, joka on antanut direktiivien mu-
kaisen todistuksen laitteelle jota edelleen MD-asetuksen voimaantulosta huolimatta saatetaan mark-
kinoille tai otetaan kayttoon, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta, joka koskee kaikkia
sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se on sertifioinut. Tallainen velvoite on siis
siitd huolimatta, ettd AIMD- ja MD-direktiivin mukainen ilmoitetun laitoksen nimedmista koskeva
ilmoitus ei 26.5.2020 lahtien ole en&é pateva. Jos sadnnosta ei olisi, tallaisiin laitteisiin ei lahtokoh-
taisesti en&a kohdistuisi ilmoitetun laitoksen valvontaa, koska niitd laitosta ei oikeudellisesti en&a ole
olemassa. Vastaava tilanne on edessa, kun IVD-asetus tulee sovellettavaksi 2022 ja siirtymasaannos-
ten perusteella saa edelleen saattaa markkinoille IVD-direktiivin mukaisia laitteita. IVD-asetuksessa
asiasta séadetddn 110 artiklan 3 kohdassa.

Edelld kuvattu ilmoitetun laitoksen valvontatehtavéaéd koskeva saannés on sisalloltdéan niukka ja siité
ei suoraan ole paateltavissé tarkempia oikeudellisia seuraamuksia erityisesti siitd, miten ilmoitettu
laitos jérjestad valvonnan tai miten tdmé vaikuttaa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten mah-
dollisuuteen valvoa toimintaa. Sen tulkinnasta ovat antaneet ohjeita MDCG ja CAMD. CAMD:n siir-
tymasaannoksia kasitteleva alatyoryhma tulkitsee lainsaadantda kysymyksia ja vastauksia —asiakir-
jassa ("FAQ — MDR Transitional provisions™) siten, ettd vanhan” ilmoitetun laitoksen ja valmistajan
tulisi sopimuksessa sopia valvonnasta. MDCG toteaa siirtymésaannosten tulkintaa koskevassa oh-
jeessaan (”Application of transitional provisions concerning validity of certificates issued in accor-
dance to Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC”, MDCG 2019-10), ettd edellytyksené sille, ettd val-
mistajat voivat kayttd siirtymasédénnoksissa sallittuja poikkeuksia, on varmistettava, etta ilmoite-
tuista laitoksista vastaavilla viranomaisilla on oikeus valvoa laitosten toimintaa siten kuin on asian-
mukaista ja tarpeellista. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohta ja 122 artiklan 1 kohta tarjoavat oikeu-
dellisen perustan jasenvaltioille antaa tarpeellinen oikeudellinen toimivalta valvoa laitosten tallaista
toimintaa kansallisen lainsaadannon kautta. Liséksi ohjeen mukaan tdma patee riippumatta siitd, onko
ilmoitettu laitos hakenut nimeamistd MD-asetuksen mukaiseksi ilmoitetuksi laitokseksi ja/tai oliko
se edelleen patevasti nimetty direktiivien mukaiseksi laitokseksi silloin, kun direktiivien mukainen
laitteelle annettu vaatimustenmukaisuustodistus on voimassa.
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On huomattava, ettd CAMD:lla ei ole lainsd&ddantdon perustuvaa toimivaltaa tulkita lainsaadéantog, ja
myo6skaan MDCG:n tulkinnat eivét ole sitovia vaan nimensd mukaisesti ohjeita, vaikka siis sen eraéana
tehtavana asetuksien saanndsten mukaan on olla mukana kehittdmissa ohjeita. Koska kuitenkin ti-
lanne, jossa usean vuoden ajan markkinoilla olisi laitteita, joihin liittyvaan ilmoitetun laitoksen val-
vontaan kansallinen viranomainen ei voisi tarvittaessa puuttua tai muuten valvoa, olisi kansantervey-
den kannalta hyvin ongelmallinen, MDCG:n kannan mukaisesti on perusteltua saatda Fimean toimi-
valtuuksista valvoa téllaista ilmoitettua laitosta.

3.5 Ammattimainen kayttaja ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

Kansallisella TLT-lailla ja mé&érayksilla on pantu taytantéon nykyiset MD-, AIMD- ja IVD-direktii-
vit, joten niiden sééntely pitkalti perustuu direktiivien sédantelyyn. Poikkeuksena on lain 5 luku, jossa
saadetddn ammattimaiseen kayttajaan kohdistuvista velvoitteista. Ammattimaisella kayttajalla tarkoi-
tetaan lain madritelImasadnnoksen mukaan a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 8:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, sosiaalihuoltolain
(1301/2014) 14 8:ss4 tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yksityisia toimintayk-
sikoita seka kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 9 8:ssa tarkoitettua erityis-
huollon toimintayksikkod; b) terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain mukaista terveyden-
huollon ammattihenkildd, joka ammattia harjoittaessaan kéyttaa terveydenhuollon laitetta tai luovut-
taa niit4 potilaan k&yttéon; tai ¢) muuta luonnollista henkild tai oikeushenkil6d, jonka elinkeinotoi-
minta tai ammatinharjoittaminen on terveydenhuollon laitteen maaritelmén mukaan maaraytyvien
tehtavien (esimerkiksi siis sairauden tai vamman hoitaminen) suorittamista tai joka néissa tehtdvissa
tai ndiden tehtdvien opetustoimessa kayttéa tai edelleen luovuttaa terveydenhuollon laitteita.

Ammattimaisen kayttdjan on muun muassa varmistuttava siita, ettd henkil6lld, joka kayttaa tervey-
denhuollon laitetta, on sen turvallisen kayton vaatima koulutus ja kokemus ja etta laitetta k&ytetadn
valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen mukaisesti ja kdytetdan ja huolletaan valmistajan ohjeis-
tuksen mukaisesti. Ammattimaisen kéyttdjan velvoitteena on ilmoittaa toimivaltaiselle viranomai-
selle, valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista. Ammattimaisella kayttajalla tulee olla
vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd kayttdjan toiminnassa noudatetaan TLT-lain ja sen nojalla an-
nettuja sadnnoksia ja maarayksia. Tietyilla ammattimaisilla kayttajilla tulee olla seurantajarjestelma
laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden varmistamiseksi, johon on Kirjattava jaljitettavyyden edel-
lyttamaét tiedot toimintayksikon kaytdssa olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa ole-
vista sekd potilaaseen asennetuista laitteista; laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin
liittyvat tiedot; ja tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kayttdja on huolehtinut laissa saade-
tyistd saddetyista velvoitteista.

Lain 5 luvussa on myos sadnnokset terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta.
Terveydenhuollon toimintayksikén omassa laitevalmistuksessa ei sovelleta tiettyja lain saannoksié.
Yksikon on kuitenkin osoitettava, ettd sen valmistama terveydenhuollon laite on olennaisten vaati-
musten mukainen. Yksikoll& on oltava vastuuhenkild. Yksikon on laadittava vastuuhenkilon allekir-
joituksellaan hyvéksyma vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat. Yksikolla on oltava keskitetysti kirjattuna
omana laitevalmistuksena valmistetusta terveydenhuollon laitteesta tietyt tiedot, jotka on sdilytettavé
tiedot véhint&én terveydenhuollon laitteelle maaritetyn elinajan, kuitenkin vahintaan kaksi vuotta siita
paivastd, kun organisaatio otti laitteen kayttéon.
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TLT-lain ammattimaista kaytt4jaéd koskevat sddnnokset ovat edelleen tarpeellisia potilasturvallisuu-
den turvaamisessa. Jasenvaltioilla on lahtokohtainen toimivalta esimerkiksi terveyspalveluidensa jar-
jestamisessa. MD-asetuksen 1 artiklan 15 kohdan ja IVD-asetuksen 1 artiklan 9 kohdassa liséksi saa-
detéan, ettd asetus ei vaikuta kansallisen lainsdéddannon vaatimuksiin, jotka koskevat terveyspalvelu-
jen ja sairaanhoidon jarjestamistg, tarjoamista tai rahoittamista, kuten vaatimukseen, ett tiettyja lait-
teita voi toimittaa ainoastaan laakéarin reseptin perusteella, vaatimukseen, etta vain tietyt terveyden-
huollon ammattihenkil6t tai terveydenhuollon toimintayksikot saavat luovuttaa kayttoon tai kayttaa
tiettyja laitteita tai ettd laitteiden kayttd edellyttaa erityistd ammatillista neuvontaa. Laiteasetuksien
ei katsota vaikuttavan mahdollisuuteen edelleen sadtdd ammattimaisten kayttéjien velvoitteista.

MD- ja IVD-asetuksien 5 artikloissa on sd&nnokset terveydenhuollon yksikdiden omasta laitevalmis-
tuksesta. Muutoksena nykytilaan muun muassa on, ettd asetuksissa rajataan laitevalmistusta siten,
ettei laitetta saa siirtad toiselle oikeussubjektille. Voimassa olevassa TLT-laissa saddetaan, ettei ter-
veydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa luovuttaa val-
mistajana toimineen terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolelle. Koska kunta tai sairaanhoito-
piirin kuntayhtyméa on oikeushenkild, merkitsee tdma, ettd laitteita voi siirtdd nykyista laajemmin
valmistavan yksikon ulkopuolelle, eli siis esimerkiksi saman sairaanhoitopiirin siséllé. Toisaalta taas
nykytilaan ndhden valmistusta rajoittaa se, ettd asetusten mukaan eraéna edellytyksena valmistukselle
on, etta terveydenhuollon yksikkod osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena olevan potilasryhman eri-
tyistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai ettéd laitteen
suorituskyky on riittdmaton, jotta niihin voidaan vastata. Voimassa olevassa lainsaddanndssa ei ole
vastaavaa rajoitusta.

Padosin jatkossa kansallisesti ei voida saatda terveydenhuollon omaa laitevalmistusta koskevista
sdédnnoksista. Asetuksissa sallitaan kuitenkin rajoittaa tietyntyyppisté valmistusta, seka velvoittaa ter-
veydenhuollon yksikkoa esittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle tietoja valmistuksesta. Nykyiset
rajoitukset, eli kertakayttdisten laitteiden uudelleenkasittelyn kieltdminen seka kielto valmistaa lait-
teita, joiden kayttoon sisaltyy erityinen riski, ovat edelleen perusteltuja.

Ivd-laitteiden laitevalmistusta koskeva saantely sen on edelleen pidettavéa voimassa, koska 1VD-ase-
tuksen mukaista laitevalmistusta koskevia sdédnnoksié sovelletaan vasta 2022.

3.6 Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely

TLT-lain 5 8:n 1 momentin 13 kohdan maéaritelmasaédnndksen mukaan valmistajille asetettavia vel-
voitteita sovelletaan yhtaldisesti luonnolliseen henkildon ja oikeushenkil6on, joka muun muassa uu-
delleenkasittelee yhden tai useamman valmiin tuotteen. Momentin 22 kohdan mukaan uudelleenké-
sittelylla tarkoitetaan sellaista laitevalmistusta, jossa alkuperéisen valmistajan kertakéyttoiseksi maa-
rittelemé terveydenhuollon laite kasitellddn kayton jélkeen siten, ettd se voidaan kayttad uudelleen
alkuperdiseen tarkoitukseensa. Esityksen perusteluissa todetaan, ettd kun valmistajan kertakayt-
toiseksi madrittelemé tuote puhdistetaan tai muutoin késitelldan siten, ettd sitd on késittelyn jalkeen
tarkoitus kayttaa uudelleen, ei alkuperéiselld valmistajalla ole endd vastuuta tuotteesta ja sen turval-
lisuudesta. Vastuunjakautumisen selkeyttdmiseksi on tarpeen séatadd nimenomaisesti uudelleenkésit-
telijan vastuusta ja velvollisuuksista. (HE 46/2010 vp, s. 19).

TLT-lain 27 8:ssd sdadetdén terveydenhuollon toimintayksikko voi harjoittaa omaa laitevalmistusta.
Pykalan mukaan terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uu-
delleenkasittelya.
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Edelld kuvatun mukaisesti kertakéayttoisten tuotteiden uudelleenkésittely voimassa olevassa lainsaa-
dannossé on sallittua, kun téllaista toimintaa harjoittava tekee toimintaa valmistajan vastuulla. Kun
laiteasetuksista neuvoteltiin, Suomi otti toimintaa Kielteisen kannan. Kielteinen kanta perustui siihen,
ettd kasitteellisesti kertakayttOiselld laitteella tarkoitetaan nimenomaisesti laitetta, jonka valmistaja
on tarkoittanut kertakéyttoiseksi. Vaikka tallaiset laitteet kasitelladn uudelleen (desinfioidaan, puh-
distetaan, steriloidaan), valmistaja ei ole tarkoittanut naidenkaan toimien jalkeen laitetta kéytettavan
uudelleen. Ottaen huomioon valmistajan arvio laitteensa luonteesta kertakayttdisena tuotteena, on
epéselvad, voidaanko uudelleenkasittelylld poistaa terveysriskit, vaikka asetuksen saéntelyn mukaan
sindnsé vain sellainen kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkaésittely sallitaan, jota pidetaén turvalli-
sena uusimman tieteellisen nayton perusteella. Kéytannossa riskind toiminnassa on se, kestavatko
laitteen materiaalit uudelleenkaésittelyn ja myos se, saadaanko puhdistustoimenpiteilld laite steriiliksi
siten, ettei sen uudelleenk&ytosté tule tartuntariskeja. Toiminnan sallimista ainakin joissain tilanteissa
puoltavana seikkana taas on, ettd MD-asetuksessa ei esimerkiksi edellytetd valmistajaa perustele-
maan, miksi laite on kertakayttdinen. Valmistajien kaupalliset intressit voivat johtaa siihenkin, etta
laite maaritellaan kertakayttoiseksi, vaikka se voitaisiin turvallisesti uudelleenkasitella. Ongelma kui-
tenkin on, ettei uudelleenkésittelya harjoittavalla toimijalla todenné&kdisesti ole aukottomasti saata-
vissa tietoa, mikéa laite uudelleenkasittelyn kestaa ilman turvallisuusriskeja. Periaatteellisella tasolla
uudelleenkasittelyn sallimista laitteesta riippuen puoltavat myds ymparistolliset, jatteen vahentami-
seen tahtaavat argumentit.

Toimivaltainen viranomainen Valvira suhtautui asiaan asetusneuvottelujen aikana kielteisesti eika
toimivaltaisen viranomaisen kanta muuttunut tdmén hallituksen esityksen valmistelun aikana (laite-
valvonta siirtyi 1.1.2020 lahtien Fimeaan).

Eduskunnalle toimitetussa 1. U-jatkokirjeessé todetaan, ettd kertakayttoisten tuotteiden uudelleenka-
sittelyyn Suomi on suhtautunut kielteisesti. Kompromissiehdotuksena on hyvéksyttavissé saantely-
malli, jossa kansallisesti on mahdollisuus kieltda tai rajoittaa toimintaa. Kyseisessa 1. U-jatkokir-
jeessd annettiin tilannekatsaus asetusten valmistelusta, kuvattiin parlamentin ja neuvostokasittelyn
aikana valmisteltuja muutoksia komission asetusehdotuksiin ja tdydennettiin valtioneuvoston kantaa
tiettyihin asetusehdotuksiin siséltyviin kysymyksiin U-kirjeeseen 10/2013 vp ndhden (jossa asiaan ei
otettu kantaa). Sosiaali- ja terveysvaliokunta ei lausunnossaan kasitellyt erityisesti uudelleenkésitte-
lyd, mutta sill& ei ollut huomauttamista valtioneuvoston toimintalinjaan jatkokirjelméasté ilmenevalta
osalta (StVL 16/2014 vp).

Suomessa ei tiedetd olevan toimijoita, jotka harjoittavat uudelleenkasittelya valmistukseen rinnastu-
vana toimintana. Jos toiminta kiellettéisiin, kielto olisi elinkeinonvapauden rajoitus, mutta rajoitus ei
konkreettisesti kohdistuisi kenenkaan toimintaa nyt harjoittavaan.

Terveydenhuollon toimintayksikot eivat saa talla hetkelld harjoittaa kertakdyttolaitteiden uudelleen-
késittelyd omana laitevalmistuksena. Hallituksen esityksessa asiaa ei suoranaisesti perusteltu, mutta
todetaan, ettd uudelleenkésittely on sallittua ainoastaan niin, ett4 tuotteen valmistaja noudattaa lain
yleisid vaatimuksia laitteen markkinoille saattamisesta ja kdyttoonotosta (HE 46/2010 vp, s. 29/11).
Vaikka asiaa ei suoraan todeta, voidaan arvioida téll4 tarkoitettavan, ettei ole turvallista harjoittaa
tallaista toimintaa, kun toiminnassa ei noudateta valmistajan velvoitteita tdysimaaraisesti. MD-ase-
tuksen 17 artiklan mukaan uudelleenkasittelijan lahtokohtaisesti on noudatettava kaikkia valmistajan
velvoitteita. Jasenvaltiot voivat pdattada terveydenhuollon yksikossa uudelleenkésiteltyjen ja kéytet-
tyjen kertakdyttOisten laitteiden osalta olla soveltamatta kaikkia asetuksessa séédettyja valmistajan
velvoitteisiin liittyvia séantoja edellyttaen, ettd ne muun muassa varmistavat, ettd uudelleenkésitellyn
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laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykya ja
uudelleenkaésittely suoritetaan yhteisten eritelmien mukaisesti. Kaytannossa terveydenhuollon yksi-
koiden olisi mahdotonta noudattaa kaikkia valmistajan velvoitteita, jolloin toiminta salliessa niihin
tulisi soveltaa terveydenhuoltoa koskevia poikkeussaannoksia. Talloin eteen tulee erityisesti kysy-
mys, miten kaytdnnossa pystytdan tayttdmaan erityisesti vaatimus siitd, ettd varmistetaan se, uudel-
leenkasitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja
suorituskykyéa. Velvoite kohdistuu jasenvaltioon, jolloin paitsi terveydenhuollon yksikdn, myds Suo-
men jasenvaltiona tulisi pystya varmistumaan asiasta. Kaytdnnossa lainsaatajaan kohdistuisi velvoite
madritella ne sd&nnokset, joita toimintaan sovelletaan, jotta toiminta varmasti on turvallista, seka val-
vovan viranomaisen pystyttava valvomaan toimintaa.

Jos uudelleenkasittely sallittaisiin terveydenhuollon piirissa, on mahdollista, etté tasta olisi saatavilla
kustannussaastoja. Koska toiminta ei talla hetkelld ole sallittua, mahdollisten kustannusséaastojen suu-
ruusluokka ei ole tiedossa. Mahdollisten kustannussaastdjen arviointi ensinnakin edellyttéisi, etta
maéaritettaisiin, mitkd ovat niité laitteita, joita saa uudelleenkaésitell&.

Asiaa punnitessa on otettava huomioon myo6s potilaan ja sosiaalihuollon asiakkaan oikeudet. MD-
asetuksessa uudelleenkasittely salliessa kannustetaan siihen, ettd terveydenhuollon yksikét antavat
potilaille tietoja uudelleenkaésiteltyjen laitteiden kdytostd terveydenhuollon yksikdssa ja tarvittaessa
muita asiaankuuluvia tietoja siita uudelleenkésitellysta laitteista, joiden avulla potilaita hoidetaan.
Jasenvaltio voi my0s vaatia, ettd ndin toimitaan. Tall6in tulisi punnita se, ettd edellyttadko kertakayt-
toisten laitteiden uudelleenkayttd potilaan informoimisen tai jopa suostumuksen asiasta. Toiminnan
salliminen todenndkdisesti muodostaisi viestinnéllisen haasteen. Potilaan asemasta ja oikeuksista an-
netun lain (785/1992) mukaan potilaalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja sairaanhoitoon.
Potilaalle on annettava selvitys hénen terveydentilastaan, hoidon merkityksesta, eri hoitovaihtoeh-
doista ja niiden vaikutuksista sekd muista hanen hoitoonsa liittyvista seikoista, joilla on merkitysta
paatettdessa hénen hoitamisestaan. Valtioneuvoston periaatepééatoksend tehdyssa potilas- ja asiakas-
turvallisuusstrategiassa 20172021 (Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2017:9) todetaan, etté
potilas- ja asiakasturvallisuudella tarkoitetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa toimivien henkildiden
ja organisaatioiden periaatteita ja toimintoja. Tarkoituksena on varmistaa hoidon, hoivan ja palvelu-
jen turvallisuus ja suojata asiakkaita ja potilaita vahingoittumasta. Erdéna strategian periaatteena on,
ettd potilas, asiakas ja hanen laheisensa keskeisesti osallistuvat hoidon turvallisuuden ja laadun var-
mistamiseen ammattihenkildiden tukemina. Potilasta ja asiakasta kuunnellaan ja informoidaan.
Eradnd tavoitteena strategiassa myos on, etta toimintaymparisto, ladkkeet, laitteet ja tarvikkeet ovat
turvallisia. Hoitoon liittyvien infektioiden ehkéisysta on selkedt ja kaikkia ammattiryhmid sitovat oh-
jeet.

3.7 Kliiniset laitetutkimukset ja suorituskykya koskevat tutkimukset

Laitelainsdadanto ja tutkimuslaki

TLT-lain madritelmasaannoksen mukaan kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutki-
musta, joka tehd&an terveydenhuollon laitteen kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien maéarittdmiseksi,
arvioimiseksi tai tarkistamiseksi. Lain mukaan kaikki kliiniset laitetutkimukset on suunniteltava, teh-
tava ja raportoitava hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

TLT-lain mukaan toimeksiantajan on tehtdva Fimealle ilmoitus Kliinisesta laitetutkimuksesta ennen
tutkimuksen aloittamista erdin poikkeuksin. Tuoteluokkaan Il kuuluvien laitteiden, implantoitavien
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laitteiden seka tuoteluokan Il a ja Il b pitk&aikaisten invasiivisten laitteiden kliininen tutkimus voi-
daan aloittaa 60 paivan kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Fimea ole tatd ennen pyytanyt lisé-
selvitysta tai ilmoittanut kieltavéansa tutkimukset ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan
vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan aloittaa sen jalkeen kun ilmoitus
tutkimuksesta on tehty. Séantely perustuu AIMD- ja MD-direktiiveihin.

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisen edellytyksend on liséksi eettisen toimikunnan antama myon-
teinen lausunto tutkimuksesta. Eettinen toimikunta, joka tutkimuksen arvioi, on laéketieteellisestéd
tutkimuksesta annetussa lain (488/1999, jaljempéna tutkimuslaki) 16 §8:n 1 momentissa tarkoitettu
alueellinen eettinen toimikunta. Tutkimuslain 16 §:n mukaan sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on
la&karikoulutusta antava yliopisto, tulee olla v&hintaan yksi eettinen toimikunta. Suomessa viidella
yliopistosairaanhoitopiirilla on yhteensa yhdeksan alueellista eettista toimikuntaa. Helsingin ja Uu-
denmaan sairaanhoitopiirissa toimikuntia on nelja. Maarayksen 3/2010 mukaan Fimealle tehtdvaan
ilmoitukseen tulee liittdd eettisen toimikunnan lausunto. Viranomaisella on taten ilmoitusta késitel-
lessdén tieto eettisen toimikunnan ndkemyksesta.

MD-asetuksen hakemuksen arviointia koskevat velvoitteet on kohdistettu jasenvaltioon. Asetuksen
johdanto-osan perustelukappaleessa todetaan, etta jasenvaltion olisi voitava itse méaaritella tutkimuk-
sen suorittamista koskevan lupahakemuksen arviointiin osallistuva asianmukainen viranomainen ja
organisoida eettisten toimikuntien osallistuminen tassa asetuksessa vahvistetuissa suorituskykytutki-
muksen hyvaksymisen maardajoissa. Asetuksen séantelyn mukaan eettisen arvioinnin suorittaa eetti-
nen toimikunta kansallisen lainsaddanndn mukaisesti. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta eettisten
toimikuntien arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa vahvistettujen tutkimuksen lupa-
hakemuksen arviointia koskevien menettelyjen kanssa. Tama tarkoittaa, ettd kansallisessa lainsaa-
dannossé on méaariteltava, mitka tahot ja milta osin osallistuvat hakemuksen arviointiin. On perustel-
tua, ettd hakemuksen arvioinnista lahtokohtaisesti vastaa toimivaltainen viranomainen Fimea. Lisaksi
lainséadannossa on selvyyden vuoksi perusteltua mééritella, mita alueellinen eettinen toimikunta ar-
vioi. Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei sdddeta tarkemmin seikoista, joita alueellisen eettisen toi-
mikunnan tulee osana késittelyaan arvioida, vaan lainsaddannossa on yleisluonteinen sdénnds, jonka
mukaan toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettdvd, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomi-
oon tutkimuslaissa tai muussa laissa taikka lain nojalla annetut ladketieteellistd tutkimusta koskevat
sdannokset tai maaraykset. Lausunnossa on esitettava perusteltu ndkemys siita, onko tutkimus eetti-
sesti hyvaksyttava.

MD-asetuksen soveltamispaivdn myota kaikkiin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tutkimuksiin
sovelletaan MD-asetuksen hakemuksen arviointia koskevia séadnnoksid. MD-asetuksen mukaan tiet-
tyihin korkeariskisempiin tutkimuksiin tarvitaan jatkossa jasenvaltion lupa, kun talla hetkella laite-
tutkimuksissa ei sovelleta lupamenettelyd. Osan tutkimuksista saa aloittaa ilmoituksen perusteella,
jos jasenvaltio ei kielld tutkimuksen aloittamista asetuksessa saddetyissa aikarajoissa, ellei kansalli-
sesti toisin sé&detd. Valmistelussa arviointiin, ettd osassa asetuksen lahtokohtaisen saantelyn mukaan
ilmoitukseen perustuvissa tutkimuksissa olisi perusteltua noudattaa lupamenettelyd. Toimeksianta-
jien oikeusvarmuus lisééntyisi, kun luvan myontdmisesta olisi selkeé asiakirja. Fimean nakdkulmasta
selkedd on, ettd hakemusten arviointiin on mahdollisimman samanlaiset sadnnokset tutkimuksesta
riippumatta, joten tallaisten tutkimusten arviointiin on perusteltua soveltaa samoja aikarajoja kuin
nithin tutkimuksiin, joihin asetuksen nojalla on noudatettava lupamenettelyd. Luokan I laitteiden
osalta kuitenkin tutkimus voitaisiin aloittaa hakemuksen validointipdivana Fimean validointia koske-
van ilmoituksen perusteella, koska Fimealla on alhaisen riskin laitteiden osalta riittavasti aikaa arvi-
oida tutkimuksen hyvéksyttavyys validointipdivddn mennessa.
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MD-asetuksessa jatetdan kansallisesti ratkaistavaksi, tuleeko eettisen toimikunnan lausunto olla han-
kittuna ja osana hakemusasiakirjoja, kun hakemus jatetaan. Valmistelussa arvioitiin, ettd on perustel-
tua sailyttdd nykylainsdddannon tila, jossa eettisen toimikunnan lausunto tulee toimittaa viranomai-
selle toimitettavassa hakemuksessa. Kaytdnndssa useimmat alueelliset eettiset toimikunnan kokoon-
tuvat noin kerran kuussa, osa kesalla harvemminkin. Jos eettisen toimikunnan lausunto ei ole kaytet-
tavissd, kun Fimea aloittaa hakemuksen kasittelyn, esiin voi tulla ongelmia MD-asetuksessa saddet-
tyjen aikarajojen noudattamisen kanssa.

TLT-laissa sdédetaan tutkimuksen tekijan velvoitteesta ilmoittaa viranomaisille kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttamisestd, paattymisesté ja tutkimuksen tuloksista sek& Fimean oikeudesta kieltaa,
keskeyttad ja lopettaa tutkimus. Kansallisesta lainsaddannostd on kumottava saantely, joka koskee
tutkimuksen aloittamista, koska uusia tutkimuksia koskevassa saantelyssa noudatetaan MD-asetuk-
sen sadntelya. MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan kliinisia tutkimuksia, jotka on aloitettu
AIMD- tai MD-direktiivin mukaisesti ennen MD-asetuksen soveltamispéivéa, voidaan edelleen suo-
rittaa. Soveltamispaivasta lahtien vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksista on kui-
tenkin raportoitava MD-asetuksen mukaisesti.

TLT-lain mukaan kliinisid laitetutkimuksia tehtdessé on noudatettava soveltuvin osin, mité tutkimus-
laissa sdadetaan. Sanamuoto jattaa jossain maarin tulkinnanvaraiseksi, mitka tutkimuslain sadnnokset
tulevat sovellettavaksi. Tutkimuslaissa mainitaan laitteet nimenomaisesti ainoastaan yhden kerran,
tutkimuslain 6 a §:ssé, jossa sdédetédén henkilttietojen kasittelystd suostumuksen peruuttamisen jél-
keen. Sovellettavia saannoksia ovat kuitenkin ainakin tutkimuslain tietoon perustuvaa suostumusta ja
tutkittavaa muuten koskeva sadntely seka alueellisia eettisid toimikuntia koskeva sadntely. Tietoon
perustuvan suostumuksen antamisesta saddetaan tutkimuslain 6 §:ssd, 7 §:ssé edellytyksista sille, etta
henkild, joka ei mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi ky-
kene patevasti antamaan suostumustaan tutkimukseen, voi olla tutkittavana, 8 8:ssa edellytyksista
sille, ettd alaikéinen voi olla tutkittavana, 9 8:ssd edellytyksista sille, ettd raskaana oleva tai imettava
nainen tutkittavana seka 10 §:ssa edellytyksista sille, ettd vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas voi olla
tutkittavana. Voidaan arvioida, ettd tutkimuslaista soveltuu liséksi ainakin myos tutkimuksesta vas-
taavaa henkil6d koskeva séantely (5 8) ja tutkittavalle suoritettavia korvauksia koskeva saantely (21
8).

MD-asetuksessa saddetaan tietoon perustuvasta suostumuksesta seka haavoittuvassa asemassa ole-
vien tutkittavana olemisen edellytyksista. MD-asetuksessa jatetdadn kansallista saantelyvaraa sen suh-
teen, kuka antaa alaikéisen ja vajaakykyisen tutkittavan puolesta tietoon perustuvan suostumuksen
(laillisesti nimetty edustaja), alaikaisen mahdollisesta rinnakkaisesta suostumuksesta, seka tulkinnal-
lisesti siitd, miten alaikéisyys méaritellaan, vaikkei tata asetuksessa suoraan todetakaan. Tutkimuslain
6 ja 7-9 8:n sdéntely on osin paéllekkéistd MD-asetuksen saantelyn kanssa.

Lisaksi MD-asetuksen perusteella voidaan s&&téa tutkijan patevyydestd, sen mahdollistamisesta, etta
tutkittavien hoidosta vastaa joku muu kuin 1&4&kéri tai hammasladkari, sen tutkimusryhman jésenen
patevyydestd, joka antaa tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista, ja mahdollisuu-
desta nimetd yhteyshenkild laillisen edustajan sijaan tietyissa tilanteissa, kun toimeksiantaja ei ole
sijoittunut unioniin tai ETA-alueelle.

Tutkimuslainsd&ddantoon on ehdotettu tehtavéksi useita muutoksia, kun EU:n la&ketutkimusasetusta
koskeva lainsdédanto on toimeenpantavana. Hallitus antoi X.X.20XX esityksen eduskunnalle laeiksi
kliinisesta ladketutkimuksesta seké erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE XX/20XX vp). Osana laéke-
tutkimusasetuksen toimeenpanoa ehdotetaan, ettd kliinisista ladketutkimuksista saddetdén jatkossa
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omassa erillisessa kliinisestd ladketutkimuksesta annetussa laissa. Tutkimuslaissa saddettdisiin jat-
kossa muusta laéketieteellisestd tutkimuksesta, joten ldhtékohtaisesti myos Kkliinisista laitetutkimuk-
sista. Haasteena laitetutkimuksia koskevan lainsdddannon osalta kuitenkin on, ettd tutkimuslakiin eh-
dotetaan edella mainitussa hallituksen esityksessa useita muutoksia muun muassa tietoon perustuvaa
suostumusta koskien. Tutkimuslain muutosten voimaantulon aikataulu on epéselva, koska tutkimus-
lainsd&dantoon ehdotettavien muutosten aikataulu on sidottu EU:n ladketutkimusasetuksen sovelta-
misen alkamiseen, joka taas on sidottu komission ilmoitukseen tiettyjen tietojarjestelmien valmistu-
misesta. Tiedossa kuitenkin on, ettd tutkimuslakiin kyseisessé lakihankkeessa ehdotettavat muutokset
tulevat voimaan vasta MD-asetuksen soveltamisen alkamisen jalkeen. Euroopan laékevirasto EMA
tiedotti joulukuussa 2019, etta tietojarjestelmien auditointi alkaisi joulukuussa 2020. Se ei antanut
arviota tietojarjestelmien valmistumisesta, mutta ilmoitetun aikataulun perusteella ld&ketutkimuksia
koskevan EU-asetuksen soveltaminen alkaa aikaisintaan vuoden 2021 jalkimmaisell& puoliskolla.
Tallaisessa tilanteessa tutkimuslakiin samanaikaisten muutosten tekemisen laitetutkimuksia koskien
on lakiteknisesti haastavaa ja todennédkoisesti johtaisivat lain soveltajien nakokulmasta epéselvaéan
tilaan, mitd tutkimuslain sadnnoksia kulloinkin sovelletaan. Tutkimukset usein jatkuvat useita vuosia.

Edella todetut seikat huomioon ottaen on perusteltua, ettd MD-ja IV D-asetusten mukaisten tutkimus-
ten kansalliseen sééntelyvaraan liittyvista seikoista sdadetéan laitelainsaadéannossa. MD-asetuksen
erityisesti tutkittavia ja patevyysvaatimuksia koskevia kansallisia ratkaisuja mahdollistava tai edel-
Iyttava lainsdddantd vastaa niitd seikkoja, joista laéketutkimusasetuksessakin mahdollistetaan tai
edellytetd&n kansallisia ratkaisuja. On perusteltua saataa laitetutkimuksissa samoissa asioista lahto-
kohtaisesti ladketutkimuksia vastaavasti, jotta lainsaadantd séilyy mahdollisimman johdonmukai-
sena. Kuitenkin on myos perusteltua, ettd tutkimuslain séantely erityisesti alueellisia eettisi& toimi-
kuntia koskien on edelleen sovellettavaa oikeutta. On perusteltua myds nimenomaisesti saataa, milta
osin tutkimuslakia sovelletaan laitetutkimuksiin voimassa olevan lain ”soveltuvin osin” siéntelyn si-
jasta.

Voimassa olevassa lainsdadanndssé on vain niukasti sdéannoksia ivd-laitteiden suorituskyvyn arvioin-
titutkimuksista. TLT-lain 13 §:ss& on valtuutus antaa niistd maarayksia. Valtuutuksen nojalla on an-
nettu Valviran mdédrdys 3/2011 (”In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden
suorituskyvyn arviointitutkimukset ja niistd ilmoittaminen”), joka on edelleen voimassa olevaa oi-
keutta huolimatta siitd, ettd laitteiden toimivaltainen viranomainen on vuoden 2020 l&htien Fimea.
Maéarayksen mukaan kéynnistettdessa suorituskyvyn arviointitutkimus valmistajan/valtuutetun edus-
tajan on tehtdva Fimealle ilmoitus suunnitellusta tutkimuksesta. Tutkimus voidaan kaynnistaa valit-
tOmasti, kun ilmoitus Fimealle on jatetty. Fimea ottaa tarvittaessa yhteyttd ilmoituksen tekijaan, mi-
kéli katsoo, ettd tutkimuksen toteuttamiselle on jokin este. Jos ilmoituksen tiedoissa tapahtuu tutki-
muksen kuluessa olennaisia muutoksia, niistd on ilmoitettava Fimealle. Madrayksessa séadetadn
niista tiedoista, jotka ilmoituksessa pitdad Fimealle ilmoittaa, seka vaaratilanteista ilmoittamisesta.
Maéarayksessa ei suoraan mainita tutkittaviin sovellettavia sddnnoksié, mutta osana ilmoitusta on toi-
mitettava vakuutus, etta kaikki tarpeelliset varotoimet on toteutettu potilaan, kayttdjan ja muiden hen-
kil6iden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

TLT-lain Kkliinisia laitetutkimuksia koskevan mééaritelméasaénnoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa
todetaan, ettd “’kliininen laitetutkimus” kattaisi kaikki terveydenhuollon laitteilla tehtévit kliiniset
tutkimukset. Liséksi perusteluissa todetaan, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla laitteilla ei
niiden kayttotarkoituksen vuoksi ole mahdollista tehda kliinisi& laitetutkimuksia (HE 46/2010 vp, s.
17/11). TLT-laissa saddetdédn vain kliinisten laitetutkimusten osalta, etté niissa sovelletaan tutkimus-
lakia. L&&ketieteellinen tutkimus on tutkimuslain maaritelmaséd&dnnoén mukaan tutkimus, jossa puutu-
taan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisatéd
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tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien ole-
muksesta yleensd. Myos ivd-laitteella tehtéva suorituskyvyn arviointitutkimuksessa voidaan puuttua
ihmisen koskemattomuuteen, jos tutkimuksen suorittamiseen liittyy esimerkiksi invasiivista nayt-
teenottoa, joten ivd-laitteen suorituskykyéa koskevassa tutkimuskin voi ainakin tdman kriteerin tayt-
tymisen osalta tulla tutkimuslain soveltamisalaan, vaikka TLT-laissa ei ole asiasta nimenomaista
saannosta.

Tutkimuslain madritelman mukaan lisaksi ollakseen tutkimuslaissa tarkoitettu la&ketieteellinen tutki-
mus, tutkimuksen tarkoitus on oltava lisaté tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa. Kliinisen laitetutkimuksen ja suoritusky-
vyn arviointitutkimuksen ldhtokohtaisena tarkoituksena on erityisesti arvioida laitteen suorituskykya.
On jossain méarin tulkinnanvaraista, tayttyyko kliinisissa laitetutkimuksissa ja suorituskyvyn arvi-
ointitutkimuksissa tutkimuslain mukaisen laaketieteellisen tutkimuksen tarkoitusta koskeva kriteeri
ottaen huomioon laitetutkimusten lahtokohtainen tarkoitus. Kuitenkin laitetutkimuksilla voitaneen
todeta olevan ainakin joissain tilanteissa vahintaan toissijainen tutkimuslaissa tarkoitettu tarkoitus,
koska tutkittavan laitteen avulla voidaan lisaté tietoa esimerkiksi hoidosta tai diagnostiikasta. Tutkit-
tavien suojelun kannalta on perusteltua tulkita tutkimuslain soveltamisalaa laajasti. On kuitenkin
tulkinnanvaraista, tulisiko jokaiseen kliiniseen laitetutkimukseen sovellettavaksi tutkimuslaki ilman
TLT-lain nimenomaista sdénnosta. Ivd-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten osalta tilanne
on vielé epaselvempi, koska TLT-laissa ei ole niiden osalta viittaussadnnosta. Valviran maarayksessa
3/2011 ei edellytetd osana viranomaiselle tehtdvad ilmoitusta eettisen toimikunnan lausunnon toimit-
tamista. Alueellisilta eettisiltd toimikunnilta saatujen tietojen mukaan niille ilmoitetaan vuosittain joi-
takin ivd-laitteilla tehtavia tutkimuksia, eli tutkimuslain on k&ytannossa tulkittu soveltuvan myos ai-
nakin osaan suorituskyvyn arviointitutkimuksia.

Suorituskyvyn arviointitutkimukset voivat tosin olla myos sellaisia, ettei niissa ole rekrytoituja tut-
kittavia, vaan tutkimus suoritetaan naytteilld, jotka on kerétty tutkimushankkeen ulkopuolella, esi-
merkiksi hankkimalla ndytteitd biopankista. Talldin tutkimuslakia ei ole perusteltua soveltaa, mutta
IVD-asetuksen sddntelyn mukaisesti “ylijddméandytteilld” suoritettavat tutkimukset on suoritettava
sovellettavan tietosuojalainsdddannén mukaisesti. Naytteiden hankintaan ja kdyttéon sovelletaan ih-
misen elimien, kudoksien ja solujen laé&ketieteellisestd kaytosta annettua lakia (101/2001), jaljempana
kudoslaki, ja biopankkilakia (688/2012).

Vahingonkorvaus ja vakuutukset

MD-asetuksen 69 artiklan ja I\VD-asetuksen 65 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kaytossa on tutkittavalle niiden alueella suoritettavaan tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen va-
hingon korvaamista koskevat jarjestelméat vakuutuksen tai takuujérjestelyn tai senkaltaisen jérjestelyn
muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuu-
teen nahden. Toimeksiantajan ja tutkijan on kaytettavé jarjestelmaa sille jasenvaltiolle, jossa kliininen
tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

Tutkimuslaissa ei ole vakuutuksia tai muuta vakuutta koskevaa saantelyd muuten kuin Kliinisia 184-
ketutkimuksia koskien. Kliinisi& laitetutkimuksia koskevassa maarayksesséa 3/2010 kuitenkin méaaréa-
tan, ettd toimeksiantaja vastaa tutkimuksen edellyttdmésta vakuutusturvasta. Ennen tutkimuksen
kaynnistamista toimeksiantajan on varmistuttava, ettd tutkimukseen osallistuvilla henkilGill4 on riit-
tdva vakuutusturva. lIvd-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksia koskevassa maarayksessa
3/2011 ei ole vastaavaa méaaraysta.
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Potilasvahinkolain (585/1986) ja sen 1.1.2021 lahtien korvaavan potilasvakuutuslain (948/2019) pe-
rusteella potilasvakuutuksesta korvataan Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa
potilaalle aiheutunut henkilévahinko. Potilasvakuutuskeskus hoitaa potilasvakuutuslain mukaisen
korvaustoiminnan ja voi antaa vakuutuksen viela potilasvahinkolain voimassa ollessa. Vakuutus on
1.1.2021 alkaen otettava potilasvakuutusta harjoittavasta vakuutusyhtiostd, joka ei voi Kieltaytya va-
kuutuksen antamisesta.

Potilasvahinkolaissa terveyden- ja sairaanhoitoa ei ole méaéritetty, mutta potilasvakuutuslain 2 §8:n 1
momentin 6 kohdan a alakohdan mukaan terveyden- ja sairaanhoidolla” tarkoitetaan ”potilaan ter-
veydentilan maéarittdmiseksi sekd hanen terveytensa palauttamiseksi tai yllapitamiseksi tehtavia toi-
menpiteitd taikka muuta késittelya, jossa kéytetaan ladketieteellista menetelméa tai joka perustuu 1aa-
ketieteeseen, ja joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil6t tai joita suoritetaan terveyden-
huollon toimintayksikdssa” (6 kohdan b—d alakohdassa on myds muita maaritelmia terveyden- ja sai-
raanhoidolle, mutta ne eivat ole merkityksellisia tutkimuskontekstissa). MaéaritelIma on keskeinen,
sill& potilasvakuutuslain 1 8:n mukaan laissa séadetadn terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa poti-
laalle aiheutuneen henkildvahingon korvaamisesta potilasvakuutuksesta. Terveyden ja sairaanhoidon
méidritelma on hyvin laaja, koska se kattaa muun muassa ”muun késittelyn, jossa kdytetdédn lddketie-
teellistd menetelmaa tai joka perustuu ladketieteeseen ” erdiden muiden edellytysten myds tayttyessa.
Potilasvakuutuslain 2 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaan potilaalla tarkoitetaan myos l&éketieteelli-
sesté tutkimuksesta annetun lain 2 §:ssd tarkoitetun tutkimuksen tutkittavaa. Taten siis potilasvakuu-
tuksen soveltamisalaan sisaltyy myos laaketieteellisen tutkimuksen suorittaminen, vaikka tutkimuk-
sen suorittamisessa ei samalla ole hoidollista tarkoitusta.

Potilasvakuutuslain 2 8:n 1 momentin 6 kohdan a alakohdan sanamuodon mukaan joko terveyden-
huollon ammattihenkilén tulee suorittaa terveyden- ja sairaanhoito tai se tulee suorittaa terveyden-
huollon toimintayksikossd, jotta kyse on laissa tarkoitetusta terveyden- ja sairaanhoidosta. L&aketie-
teellisissa tutkimuksissa jompikumpi naista edellytyksistd yleensa toteutuu, silld tutkija on usein ter-
veydenhuollon ammattihenkild ja tutkimuksia usein suoritetaan terveydenhuollon toimintayksikdssa.
Tutkimuslain mukaan tutkija voi muissa kuin kliinisissa ladketutkimuksissa olla ladkarin tai hammas-
la&karin lisaksi muu henkil®, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys, eli laissa
ei edellytetd, ettd tutkija on terveydenhuollon ammattihenkild. Tutkimus voidaan suorittaa myods
muualla kuin terveydenhuollon toimintayksikdssd. On perusteltua, etta laitetutkimuksissa ja suoritus-
kyvyn arviointitutkimuksissa jatkossakin tutkija voi olla muukin kuin terveydenhuollon ammattihen-
kilo, esimerkiksi geneetikko. Kuitenkin tutkittavien hoidosta vastaa aina laakéri tai hammaslaékari.
Tutkittaviin kohdistuvat toimenpiteet voi suorittaa muukin siihen patevyyden omaava henkild, kuten
sairaanhoitaja. Taten jos laitetutkimuksessa tai suorituskyvyn arviointitutkimuksessa kohdistetaan
tutkittaviin tallaisia toimenpiteitd, kuten verinaytteiden ottoa, tulee ainakin téllainen toiminta potilas-
vakuutuksen soveltamisalaan. Kuitenkaan kaikki tutkimukset eivat vélttamatta tayta potilasvakuutus-
lain mukaisen “terveyden- ja sairaanhoidon” maaritelmaa.

Potilasvakuutuslain 23 §:ssd saddetadn oikeudesta korvaukseen. Tutkimuksiin sovelletaan samoja
korvausperusteita kuin varsinaiseen terveyden- ja sairaanhoitoonkin, joten tutkimukseen osallistuvien
henkil6iden korvausturva on saman siséltdinen kuin varsinaisten potilaidenkin. Laitetutkimusten kan-
nalta keskeinen saannds on pykalan 1 momentin 2 kohta, jonka mukaan korvausta suoritetaan henki-
I6vahingosta, jos on todenndkdista, ettd se on aiheutunut tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaa-
vassa kasittelyssé kaytetyn terveydenhuollon laitteen, vélineen tai tarvikkeen viasta (potilasvahinko-
laissa on vastaava saannos). Uutta potilasvahinkolakiin néhden on, ett& potilasvakuutuslain 23 8:n 1
momentin 3 kohdan mukaan korvausta suoritetaan henkilévahingosta, jos on todenndkdistd, ettd se
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on aiheutunut terveydenhuollon toimintayksikdssé potilaan kehoon kiinteésti asennetusta terveyden-
huollon laitteesta edellyttden, ettei laite ole ollut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa ottaen
huomioon ajankohta, jona laite laskettiin liikkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva kaytto ja muut sei-
kat.

MD- ja IVD-asetuksissa saadetyn jasenvaltioihin kohdistuvan vahingonkorvausjarjestelmien olemas-
saolon varmistamista koskeva velvoite tayttyisi henkilovahinkojen osalta pa4osin potilasvakuutusjar-
jestelmén kautta. Koska potilasvakuutus ei ulotu kaikkiin tutkimuksiin, eiké se koske muita kuin hen-
kilévahinkoja, on perusteltua ottaa laitetutkimuksia koskien lainsaddantoon toimeksiantajiin kohdis-
tuva velvoite huolehtia riittdvasta vakuutusturvasta. Useimmiten kysymykseen tulisi vastuuvakuutus,
mutta myds muu vakuusjarjestely on mahdollinen. Vahingonkorvausvastuuseen sovelletaan myos
vahingonkorvauslain (412/1974) seké tuotevastuulain (694/1990) séannoksia. Eettisen toimikunnan
tehtavané on arvioida vakuutusturvan riittavyytta.

Potilasvakuutuslain sanamuodon mukaan potilaalla tarkoitetaan myo6s laaketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun lain (488/1999) 2 8:ssé tarkoitetun tutkimuksen tutkittavaa. MD- ja IVD-asetusten, ja
my6s EU:n kliinisid ladketutkimuksia koskevan saantelyn myota ladketieteellisestd tutkimuksesta
saadetddn muussakin kansallisesti sovellettavassa lainsdéddanndssé kuin tutkimuslaissa. On perustel-
tua muuttaa potilasvakuutuslaissa olevaa potilaan maaritelmaé siten, ettei maaritelméssa viitata vain
tutkimuslaissa tarkoitettuun tutkittavaan. Vuoden 2021 alusta kumoutuvassa potilasvahinkolaissa,
la&ketieteellisen tutkimuksen tutkittavan maaritelméaa ei ole sidottu tiettyyn lakiin ja taten potilasva-
hinkolain sanamuoto kattaa myos laiteasetuksien mukaisten tutkimusten tutkittavat.

Perusoikeudet ja kansainvaliset ihmisoikeussopimukset

Erityisesti laiteasetusten tutkittaviin kohdistuvan kansallisen saantelyvaran kaytdssa on otettava huo-
mioon Suomea lakitasoisesti sitovat kansainvaliset ihmisoikeussopimukset. Myds Suomen perustus-
laki asettaa keskeiset reunaehdot laaketieteellisten tutkimusten suorittamiselle. Euroopan neuvoston
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja la&ketieteen alalla Oviedossa 4 péivana
huhtikuuta 1997 tehty yleissopimus (jaljempana biolaaketiedesopimus) seka eraat sen lisapoytakirjat
tulivat voimaan Suomessa 1.3.2010 (SopS 23 ja 24/2010). Biolaaketiedesopimuksen 1 artiklan mu-
kaan sopimuksen paamaarana on, ettd sopimuspuolet suojelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettia
ja takaavat ketdan syrjiméttd, ettd jokaisen koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia
kunnioitetaan biologian ja laéketieteen sovellusten alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan ihmisen etu
ja hyvinvointi ovat yhteiskunnan ja tieteen hyo6tyja tarkedmpid. Suomen perustuslain 1 8:n 2 momen-
tin mukaan ketdén ei saa kohdella ihmisarvoa loukkaavasti. Ihmisarvon kunnioitus merkitsee, etta
my0s sikioon ja alkioon kohdistuvat ihmisarvoa loukkaavat ladketieteelliset ja tieteelliset kokeilut
olisivat 1 §:n vastaisia. (HE 309/1993 vp s. 24).

Biolddketiedesopimuksessa asetetaan keskeisié velvoitteita koskien suostumusta la&ketieteellisiin toi-
menpiteisiin, yksityiselaman suojaa ja henkilon oikeutta saada tietoa terveyttaddn koskevista tiedoista,
yksilon perintotekijoihin liittyvia kysymyksid ja kieltoa kdyttad ihmisruumista ja sen osia sellaisenaan
taloudellisen hyddyn tavoittelemiseksi. Liséksi sopimuksessa maarataan aiheetonta vahinkoa karsi-
neen oikeudesta saada korvausta.

Biolddketiedesopimuksen 5 artiklassa on sopimusmaarédyksia potilaan suostumuksesta. Terveyteen
kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuksensa va-
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paasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Henkil6lle on annettava etuké-
teen asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta sekd sen seurauksista ja ris-
keistd. Suostumuksen voi vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Bioladketiedesopimuksen 6 artiklan mukaan jos alaik&inen ei lain mukaan voi antaa suostumustaan
toimenpiteeseen, voidaan toimenpide suorittaa vain hanen laillisen edustajansa tai laissa maaratyn
viranomaisen, henkilon tai muun tahon luvalla. Alaikdaisen mielipide on otettava huomioon hanen
ikddnsa ja kehitystasoaan vastaavasti. Perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava
tasa-arvoisesti yksilding, ja heidan tulee saada vaikuttaa itsedén koskeviin asioihin kehitystaan vas-
taavasti. Vastaavasti maaratdan myos YK:n lasten oikeuksien sopimuksen (SopS 59-60/1991) 12 ar-
tiklassa. Lasten oikeuksien sopimuksen 3 artiklan mukaan muun muassa lainsaadanto- ja hallintotoi-
minnassa on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu.

Biolaaketiedesopimuksen 6 artiklan mukaan jos aikuinen ei lain mukaan voi antaa suostumustaan
toimenpiteeseen kehitysvammaisuuden, sairauden tai muun vastaavan syyn vuoksi, voidaan toimen-
pide suorittaa vain hanen laillisen edustajansa tai laissa méaaratyn viranomaisen, henkilon tai muun
tahon luvalla. Kyseisen henkilon tulee mahdollisuuksien mukaan osallistua luvan antamiseen. YK:n
vammaisten henkildiden oikeuksista tehty yleissopimuksen (SopS 26 ja 27/2016) 12 artiklassa maa-
ratadn yhdenvertaisuudesta lain edessa. Vammaisilla henkilGill4 on artiklan mukaan oikeus tulla tun-
nustetuiksi henkildiksi lain edessa kaikkialla ja vammaiset henkil6t ovat oikeudellisesti kelpoisia yh-
denvertaisesti muiden kanssa kaikilla elaméanaloilla. Sopimuspuolet toteuttavat asianmukaiset toimet
jarjestadkseen vammaisten henkildiden saataville tuen, jota he mahdollisesti tarvitsevat oikeudellista
kelpoisuuttaan kayttdessaan. Sopimuksen 15 artiklan mukaan ket&an ei saa kiduttaa eiké kohdella tai
rangaista julmalla, epdinhimillisella tai halventavalla tavalla. Erityisesti ketddn ei saa alistaa laaketie-
teellisiin tai tieteellisiin kokeisiin ilman hdnen vapaata suostumustaan. Sopimuksen 17 artiklan mu-
kaan jokaisella vammaisella henkil6lla on oikeus ruumiillisen ja henkisen koskemattomuutensa kun-
nioittamiseen yhdenvertaisesti muiden kanssa. Sopimuksen 16 artiklassa edellytetaan, ettd sopimus-
puolet toteuttavat kaikki asianmukaiset lainsdadanndélliset, hallinnolliset, sosiaaliset, koulutukselliset
ja muut toimet suojellakseen vammaisia henkil6ita seka kotona ettd kodin ulkopuolella kaikilta hy-
vaksikayton, vakivallan ja pahoinpitelyn muodoilta.

Tutkimusetiikassa keskeinen ldhtékohta on tutkittavan tietoon perustuva suostumus osallistua tutki-
mukseen. Periaate korostaa ja toteuttaa yksilon itsemééradmisoikeutta. Perustuslain esitéiden mukaan
7 8:n 1 momentin mukainen oikeus henkilékohtaiseen vapauteen on luonteeltaan yleisperusoikeus,
joka suojaa ihmisen fyysisen vapauden ohella myds hanen tahdonvapauttaan ja itsemaardédmisoikeut-
taan. Oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa esimerkiksi henkil6on kaypia tar-
kastuksia ja pakolla toteutettavia laaketieteellisia tai vastaavia toimenpiteitd vastaan. (HE 309/1993
vp s.46-47) Perustuslain 10 §:n mukaan jokaisen yksityiseldmd on turvattu. Yksityiseldmén késite
voidaan ymmartaa henkilon yksityista piirid koskevaksi yleiskésitteeksi. Siithen kuuluu muun muassa
yksilon oikeus méérata itsestaddn ja ruumiistaan. (HE 309/1993 vp s. 52-53).

Tutkimuksen suorittamista ei kuitenkaan voi perustella vain tutkittavan suostumuksella. Perustusla-
kivaliokunta on kdytannossaan pitdnyt suostumukseen perustuvaa séantelytapaa ongelmallisena ja
korostanut suurta pidattyvaisyyttd suostumuksen kayttamisessé perusoikeuksiin puuttumisen oikeu-
tusperusteena. Valiokunnan mielesta téllainen sééantelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen pe-
rustuslain 2 8:n 3 momentin mukaisen oikeusvaltioperiaatteeseen sisaltyvan vaatimuksen kanssa,
jonka mukaan julkisen vallan kéyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilon perusoi-
keuksiin on lisaksi aina séé&dettava riittavan tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tdsmallisella lailla.
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Perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksend menettdd aina merkitystdan pelkéstdan siksi,
ettd laissa sdadetdédn jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkilon suostumusta.

Biol&aketiedesopimuksen V luvussa on erityisia maarayksia tieteellista tutkimusta koskien. Biol&a-
ketiedesopimuksen 16 artiklan mukaan tutkimus voidaan kohdistaa henkil6on vain, jos kaikki seu-
raavat edellytykset tayttyvét: i) muu kuin ihmiseen kohdistuva tutkimus ei tarjoa yhté tehokasta vaih-
toehtoa, ii) kyseiselle henkilélle mahdollisesti aiheutuvat riskit eivét ole suhteettoman suuret tutki-
muksesta odotettavissa olevaan hyotyyn nahden, iii) toimivaltainen taho on hyvaksynyt tutkimus-
hankkeen sen jalkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys, mukaan lukien tutkimuksen tavoitteen merkitys,
sekd sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti ja monitieteisesti, iv) tutkittavalle on selvitetty hanen
lakisaateiset oikeutensa ja oikeusturvansa, v) 5 artiklassa tarkoitettu suostumus on annettu nimen-
omaisesti, yksiloidysti ja se on dokumentoitu. Suostumus voidaan vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Biolaaketiedesopimuksen 17 artiklassa on poikkeussdanndkset 16 artiklan tilanteista silloin, kun hen-
kilo ei voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Tallgin tulee tayttya edelld mainitut i-iv kohtien edel-
Iytykset; tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja valitonta hyodtya kyseisen henkilon terveydelle; tutki-
musta ei pystytd tekemadn yhtd tehokkaasti sellaisilla henkil6ill, jotka voivat antaa suostumuksensa;
hénen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on antanut luvan yksildidysti ja kirjallisesti;
ja tutkittava ei vastusta tutkimusta. Jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa valitonta hyotya kyseisen
henkilon terveydelle, tutkimukseen voidaan poikkeuksellisesti ja oikeusturvasaannoksia noudattaen
antaa lupa tiettyjen lisdedellytysten tayttyessd. Tutkimuksen tavoitteena tulee olla tuottaa merkittavéaa
tieteellista lisatietoa ja siten osaltaan edistéa tuloksia, joista voi olla vastaavassa tilasta karsiville tai
samassa terveydentilassa oleville henkil6ille ja tutkimuksesta henkil6lle aiheutuvat riski ja rasitus
ovat véhéiset.

Perustuslain 16 §8:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on turvattu.
Tieteen vapautta koskeva sadnnds on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena se rajoittaa julkisen vallan
puuttumista oikeuden piiriin. Perusoikeusuudistuksen perusteluiden mukaan tieteen vapauteen kuu-
luu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelmansa. (HE 309/1993 vp s. 64). Tieteen
vapautta rajoittavat muut perusoikeudet, erityisesti ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto seké yksi-
I6n (tutkittavan) itsemaaradmisoikeus.

Edella on tuotu esiin, etta tutkimuslainsdadant6on on valmisteilla useita muutoksia, kun EU:n laéke-
tutkimusasetus on toimeenpantavana. Hallituksen esityksessa HE XX/20XX vp tarkastellaan laajasti
perusoikeuksien ja ihmisoikeussopimuksien suhdetta erityisesti tutkittavien asemaan. Lisaksi edella
kerrotaan, etté laitetutkimuksia koskeva saantely on hyvin pitkalle mallinnettu ladketutkimusasetuk-
sen saantelyn mukaan siten, ettd esimerkiksi tietoon perustuvaa suostumusta koskeva sadntely on
vahaisin poikkeuksin suoraan ladketutkimusasetuksen saantelyd vastaava. Nain ollen tutkimuslain-
s&adantoon liittyvat, perus- ja ihmisoikeuksiin kiinnittyvat kysymykset ovat tassé esityksessa vastaa-
vat kuin ladketutkimusasetuksen toimeenpanoa koskevassa hallituksen esityksessa. Tassa esityksessa
ei siten uudelleen késitella tarkemmin esimerkiksi lasten oikeuksien sopimuksen ja vammaisten hen-
kiloiden oikeuksien sopimuksen vaikutusta ehdotettaviin kansallisiin ratkaisuihin, vaan tdmaén tarkas-
telun osalta viitataan hallituksen esitykseen XX/20XX vp. Erityisesti biold&ketiedesopimuksen maa-
rayksisté vaikuttaa kuitenkin seuraavan tarve tarkentaa erityisesti ivd-laitteiden suorituskyvyn arvi-
ointitutkimusten lainsaddantéd. Tama tarkastelu on tehty osana jakso 4.1.5 keskeisia ehdotuksia.

3.8 Viranomaisen valvonta
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TLT-lain viranomaisen toimivaltuuksia koskeva sééantely perustuu osin laitedirektiiveihin ja osin kan-
sallisiin sadnnoksiin. Laiteasetusten mydté ei ole endd tarve séataa kaikista nyt TLT-laissa olevista
viranomaisen toimivaltuuksista, koska osin toimivallasta ja menettelytavoista saadetdan suoraan lai-
teasetuksissa. Kuitenkin on tarve erdille toimivaltuuksia tdsmentaville sd&nnoksille.

Silté osin kuin kyse on IVD-direktiivin mukaisten laitteiden valvonnasta, on edelleen pidettava voi-
massa viranomaisen toimivaltaa ja tehtévié koskeva saantely. MD-asetuksen siirtyméséanndsten mu-
kaan MD- ja AIMD-direktiivien mukaisten laitteiden, joita edelleen saa saattaa markkinoille, mark-
kinavalvontaan sovelletaan MD-asetusta. N&in ollen tallaisiin laitteisiin ei sovellettaisi TLT-lain ny-
kyisia sdédnnoksia, vaan MD-asetuksen valvontaa koskevia saannoksia, ja niité tdydentévia uusia kan-
sallisia sdannoksia.

TLT-lain 18 §:ss& on sadnnokset valmistajien ja tiettyjen muiden toimijoiden velvoitteesta tehda toi-
minnastaan ja laitteestaan ilmoitus Fimealle, eli kdytannossa rekisterditymisvelvoitteesta Fimean lai-
terekisteriin. Laiteasetuksien sddnndsten mukaan muiden talouden toimijoiden kuin jakelijoiden sek&
niiden markkinoille saattamien ja markkinoille saataville asettamien laitteiden rekisterdinti tehtaisiin
Eudamediin. Eudamedin piti olla toiminnassa 26.5.2020, mutta komissio on ilmoittanut ettei se ole
taysin toimintakunnossa, ja uusi tavoiteaikataulu on, ettd se olisi toimintakunnossa IVD-asetuksen
soveltamispéivana 26.5.2022. Asetuksien siirtymasaannoksissé séadetdan, ettd jos Eudamed ei ole
toimintakunnossa, muun muassa talouden toimijoiden rekisterditymisen osalta sovelletaan direktii-
vien vastaavia séannoksid. Nain ollen kansallisessa laissa on séadettéva ainakin valmistajien, valtuu-
tettujen edustajien ja maahantuojien rekisterdinnistd, kunnes Eudamed on kéayttékunnossa.

TLT-lain 18 §:ssd s&adetddn vain hyvin rajoitetusti (asetuksen terminologian mukaan) jakelijoiden
rekisteroimisestd. Rekistergitymisvelvoite on sill&, joka tuo Suomeen itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta taikka ihmisen veresta tai veriplasmasta perai-
sin olevia aineita siséltdvan laitteen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille. Laiteasetuk-
sissa saadetaan, ettd jasenvaltiot voivat sailyttaa tai ottaa kayttoon kansallisia saannoksia alueelleen
saataville asetettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid varten. Osana talouden toimijoiden valvon-
taa hallituksen esitysta valmistellessa arvioitiin, ettd jakelijoiden rekisterditymisvelvoitetta on perus-
teltua laajentaa laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille
ammattimaisille kéayttéjille jakeleviin. Taméa mahdollistaa sen, ettd Fimealla on nykyista parempi tie-
tamys valvomistaan toimijoista.

3.9 Maksut

Kun laitevalvonta ehdotettiin siirrettavéaksi Valvirasta Fimeaan, hallituksen esityksessa (HE 81/2019
vp, S. 24-25) todettiin, ettd osana terveysteknologian tehtévien siirron valmistelua seka laiteasetusten
kansallista toimeenpanoa arvioidaan erityisesti sitd, onko terveydenhuollon laitteiden valvonnan
osalta mahdollista saattaa toimintaa enemman maksullisuuden piiriin siten. Perusteluissa viitattiin
myos siihen, ettd hallituksen esityksen HE 165/2017 vp eduskuntakésittelyssé sosiaali- ja terveysva-
liokunta (StVM 21/2017 vp) totesi, ettd muutosten valmisteluun ja tdytant6onpanon viranomaisoh-
jaukseen on tarpeen varata riittdvat voimavarat. Kuten esityksen perusteluista ilmeni, oli valmistelun
aikana esitetty, etta laitevalvonnassa siirryttéisiin enenevéssé maarin ladkevalvonnan kaltaiseen tulo-
rahoitteiseen toimintaan. Valiokunta katsoi, ettd myds mahdollisuuksia lisata tulorahoitteisuutta on
jatkossa syyta selvittdd. Voimavarojen riittdvyys on tarkedd myos sen vuoksi, etta aktiivisella osallis-
tumisella voidaan vaikuttaa EU:n tasolla tapahtuvaan asetusten tarkempaan toimeenpanoon.
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Laiteasetusten toimeenpano on viranomaisellekin suuri ponnistus, ja Fimean arvion mukaan on tarve
ainakin seitseman henkildtydévuoden lisaresurssille. Maksullisuuden selvittdminen ja maksujen peri-
misen laajentaminen on perusteltua siksikin, ettd Fimea toimii suurelta osin nettobudjetoituna viras-
tona. Sen kuluista noin 85 % katetaan maksuin. Taten viranomaistoiminnan kulujen kattamiseksi on
I0ydettdva ratkaisuja, jotka lahtokohtaisesti perustuvat viranomaisen tulojen lisddmiseen.

Laiteasetuksien mukaan maksuja saa perig, jos maksujen taso asetetaan kustannusvastaavuuden peri-
aatteiden perusteella. Suomessa kansallisesti kustannusvastaavuus kasitteend hahmotetaan viittaavan
siihen, etté perittdva maksu vastaa viranomaiselle tietystd toimesta aiheutuneita kustannuksia. Vuo-
simaksut sen sijaan perustuvat siihen, ettd maksu peritd&dn huolimatta siitd, asioiko tietty toimija vi-
ranomaisen kanssa vai ei. Eurooppalaista tilannetta tarkastellessa ilmenee, ettd useat maat perivat
vuosimaksuja. lImeisesti kustannusvastaavuudella tulkitaan ainakin osassa jasenvaltioita olevan kan-
sallisesta maksusaéntelystimme poikkeava sisaltd, joka mahdollistaa vuosimaksut. Talléin vuosi-
maksuilla ilmeisesti voi kattaa viranomaistoiminnan yleisid kuluja, kunhan maksuja ei keraté yli vi-
ranomaisen toiminnan laitevalvonnan kokonaiskustannusten. EU-oikeuden oikeasta tulkinnasta vas-
taa kuitenkin viime kadess& luonnollisesti EU-tuomioistuin. Koska on tarve lisatd Fimean laiteval-
vonnasta saamia tuloja, eika tiedossa ole EU-oikeudellista estettd niin tehd&, on perusteltua kerata
Fimean valvontatoiminnan resurssien riittdvyytta takaava veronluonteinen vuosittainen valvonta-
maksu. Niiden liséksi kerataan suoriteperustaisia maksuja, joista sdédetdédn Fimean maksuasetuk-
sessa.

3.10 Erdat muut seikat

Laiteasetuksissa edellytetddn madrittdmaan, mita kielid erinéisissa asiakirjoissa ja tiedoissa saa kayt-
taa. Naista edellytyksista saddettiin osana laiteasetusten kansallisen toimeenpanon ensimmaista vai-
hetta (HE 165/2017 vp). Asiasta on s&é&nnos TLT-lain 54 a §:ssd. Saannds on sisalloltaan edelleen
ajantasainen, mutta sitd on perusteltua erédin osin hieman tdsmentaa.

IVD-asetuksen 4 artiklassa saddetdan terveydenhuollon velvoitteesta antaa merkitykselliset tiedot
geenitestin luonteesta, merkityksesta ja seurauksista. Jasenvaltioilla on erityisesti velvoite varmistaa,
ettd on mahdollista saada asianmukaista neuvontaa, jos kaytetdan geenitestejd, joista saadaan tietoa
geneettisesta alttiudesta sairauksille ja taudeille, joita pidetéan yleisesti mahdottomina hoitaa. Jasen-
valtiot voivat hyvaksya tai sailyttda kansallisia toimenpiteitd, jotka ovat artiklassa saadettya yksityis-
kohtaisempia tai jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jaljempana potilaslaki, 3 §8:n mukaan poti-
laalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja sairaanhoitoon. Hanen hoitonsa on jarjestettava ja
héntd on kohdeltava siten, ettei hanen ihmisarvoaan loukata seka ettd hanen vakaumustaan ja hanen
yksityisyyttaan kunnioitetaan. Lain 5 8:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hénen terveydenti-
lastaan, hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista seka muista hanen hoi-
toonsa liittyvisté seikoista, joilla on merkityst4 paatettdessa héanen hoitamisestaan. Selvitysta ei kui-
tenkaan tule antaa vastoin potilaan tahtoa tai silloin, kun on ilmeist4, ettd selvityksen antamisesta
aiheutuisi vakavaa vaaraa potilaan hengelle tai terveydelle. Terveydenhuollon ammattihenkilon on
annettava selvitys siten, etté potilas riittdvasti ymmartaa sen sisallon. Jos terveydenhuollon ammatti-
henkil6 ei osaa potilaan kéyttamaé kielta taikka potilas ei aisti- tai puhevian vuoksi voi tulla ymmar-
retyksi, on mahdollisuuksien mukaan huolehdittava tulkitsemisesta. Lain 7 8:5sd s&adetddn lisaksi
alaikaisen potilaan asemasta ja lain 6 §:ss& sellaisen taysi-ikdisen potilaan asemasta, joka ei mielen-
terveydenhdirion, kehitysvammaisuuden tai muun syyn vuoksi pysty paattdmaan hoidostaan.
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Voidaan arvioida, ettad potilaslain saantely ja Suomen terveydenhuollossa noudatettavat menettelyt
vastaavat 1VVD-asetuksen 4 artiklan vaatimuksia. Sosiaali- ja terveysministeriossa liséksi valmistel-
laan  Genomikeskuksesta ja genomitietojen  Kkasittelyn edellytyksistd annettua lakia
(STMO071:00/2018) eli niin sanottua genomilakia. Kyseisen lakihankkeen osana valmistellaan saan-
noksid, jotka koskevat terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksia, esimer-
kiksi suostumuksesta ja perinndllisyysneuvonnasta. Namé sdannokset toteutuessaan toteuttaisivat
IVD-asetuksen 4 artiklan tavoitteita. Tassa hallituksen esityksessé ei siten katsota tarpeelliseksi eh-
dottaa I\VVD-asetuksen 4 artiklaa koskevia kansallisia toimenpiteita.

3.11 Laiteasetuksien vaikutukset kansallisen lainsaddannon perusratkaisuihin

Laiteasetusten soveltamista koskevat saannokset ja siirtymasaannokset ovat porrastetut ja johtavat
tilanteeseen, jossa vuosien ajan markkinoilla voi olla direktiivien mukaisia laitteita ja asetusten mu-
kaisia laitteita. Direktiivien mukaisiin laitteisiin kuitenkin osittain sovelletaan asetusten sadnnoksia
erityisesti valmistajien velvoitteiden osalta, kun laitteita saa asetuksen siirtyméasaanndsten nojalla
saattaa markkinoille tai ottaa kayttéon. Asetukset myds mahdollistavat sen, ettd asetuksen mukaiset
laitteet saatetaan markkinoille ennen niit4 koskevan asetuksen soveltamispaivad. Lisaksi toinen lai-
teasetus tulee paasaantoisesti sovellettavaksi kahta vuotta aiemmin kuin toinen, jolloin siirtyméséaan-
nokset osittain kayvét eri tahdissa. Edell& todettu tekee kokonaisuudesta hankalasti hahmottuvan, ja
asettaa haasteen myos selkedn kansallisen lainsaadénnon laatimiselle.

Edellisissé jaksoissa on kuvattu useita seikkoja, joissa asetukset edellyttavat kansallista sdantelya.
Sisallollisten ratkaisuehdotusten liséksi on ratkaistava se, missé laissa asioista saadetdan. Vaikka ase-
tuksien suoran sovellettavuuden takia useista nyt TLT-laissa sdadetyista seikoista ei ole tarvetta saa-
tad kansallisessa laissa (esimerkiksi vaatimustenmukaisuuden osoittamisen sééntely ja miltei kaikki
ilmoitettuja laitoksia koskeva séantely), lainvalmistelussa tunnistettiin useita seikkoja, joista on jat-
kossakin sdadettdva. Erés vaihtoehto olisi lisata tdydentavat sddnnokset TLT-lakiin. Kuitenkin direk-
tilveihin pohjautuvat sdéé@nnokset aikanaan tulevat tarpeettomiksi, ja TLT-laista tulisi ajan mittaan ku-
mota direktiiveihin pohjautuvat sdannokset ja jattaa jaljelle vain asetuksia tdydentévat sddnnokset.
Tama tekisi laista todennakdisesti hyvin sirpaleisen. Toinen vaihtoehto on saatéda kokonaan uusi laki,
jossa séadetéan laiteasetuksia tdydentavistd sadnnoksistd, ja kumota TLT-laki. Ndin ei kuitenkaan voi
tehdd MD-asetuksen soveltamispaivésta lahtien, koska TLT-lailla on pantu taytantéon myds 1VD-
direktiivi, ja IVD-direktiiveihin perustuvat sddnnokset on pidettdva voimassa ainakin kaksi vuotta.
TLT-laki voitaisiin kumota vain, jos siind olevat edelleen sovellettavat sdédnnokset siirrettdisiin uuteen
lakiin, ja taméakin tuntuisi epétarkoituksenmukaiselta, koska ndma séannokset aikanaan on siis ku-
mottava.

Edelld todetusta seuraa, ettd perustelluin ratkaisu vaikuttaa olevan se, etta siirtymakauden aikana voi-
massa on sekd TLT-laki, ettd uusi laiteasetuksia tdydentavé laki. TLT-laki voitaisiin viimeistdan ase-
tuksien siirtymdaikojen péaatyttyd kumota. TLT-laista on kuitenkin kumottava se MD- ja AIMD-di-
rektiiveihin perustuva séantely, jota ei enda sovelleta. Tdman seurauksena TLT-laki p&asaantoisesti
jatkossa saantelisi IVD-direktiivin mukaisia ivd-laitteita. Laista ei kuitenkaan voine kumota kaikkia
MD- ja AIMD-direktiiveihin pohjautua sddnnoksid, koska siis niiden vaatimukset tayttavia laitteita
saa edelleen saattaa markkinoille, asettaa saataville markkinoille ja ottaa k&yttoon siirtyméakauden
ajan.
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Edelld hahmoteltu kahden lain malli voi tehdd kulloinkin sovellettavasta sadntelysta vaikeaselkoisen.
Esimerkiksi ammattimaisen kadyttajan velvoitteista ei ole perusteltua séataa kahdessa eri laissa, koska
ammattimaisen kayttdjan ei voida olettaa tietavén sen kulloinkin kayttdman laitteen statusta ja minka
lain mukaan heidén velvoitteensa muodollisesti mééraytyvat. Néin ollen on perusteltua saatda am-
mattimaisen kayttajan velvoitteista vain toisessa laissa. On myds perusteltua, ettd markkinointia ja
ammattimaista asennusta ja huoltoa koskeva saantely on yhdenmukaista kummassakin laissa. Lisaksi
viranomaista eli Fimeaa koskevan s&éntelyn osalta haastavaa olisi, jos kahdessa laissa sen tehtdvista
toimivaltuuksista séadettéisiin eri tilanteissa hieman eri tavalla, koska kéytannossa siirtymakauden
ajan niiden valvomat toimijat voivat saattaa markkinoille ja asettaa saataville markkinoille laitedirek-
tilvien ja laiteasetusten mukaisia laitteita. Jos téllaiseen talouden toimijaan esimerkiksi kohdistetaan
tarkastus, olisi ongelmallista, jos esimerkiksi tarkastuksia koskevat sdéannokset poikkeavat toisistaan.
Néin ollen on perusteltua pyrkid yhdenmukaiseen toimivaltasaantelyyn ja esimerkiksi saataa vain
toisessa laissa Fimean yllapitamista rekistereista.

Kansallisten lainsdddantomuutostarpeiden arvioinnille ja toteutukselle asettaa haasteen myos asetuk-
sien siirtymasaannoksia koskevien sdédnndsten monitulkintaisuus. Esimerkkind voidaan nostaa esiin
MD-asetuksen 120 artiklan 4 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 4 kohdan s&antely, jonka mukaan
laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivien mukaisesti ennen 26.5.2020 (MD) tai
26.5.2022 (IVD) ja laitteet, jotka on saatettu markkinoilla mainittuna péivéna tai sen jalkeen asetuk-
sen sdaantelyn mukaan voimassa olevan todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa saataville mark-
kinoilla tai ottaa kayttoon 27.5.2025 saakka. Kyseinen sadnnds koskee kaytdnndssa sité, kuinka kauan
jakeluketjussa olevia laitteita saa myyda. Siirtymésaanndksissa ei saadeta siitd, miten téllaisiin lait-
teisiin sovelletaan jakelijan velvoitteita — toisin esimerkiksi 120 artiklan 3 kohdassa (MD) ja 110
artiklan 3 kohdassa (IVD), jossa on saddetty, ettd asetuksen tiettyja velvoitteita sovelletaan markKki-
noille saatettuihin laitteisiin (joskin melko yleisell& tasolla). MD-asetuksen 122 ja I\VVD-asetuksen 112
artiklan toisessa kohdassa yleisluonteisesti saddetaan, etta direktiiveja sovelletaan 27.5.2025 saakka
120/110 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta ’siind maarin, kuin se on tarpeen
kyseisten kohtien soveltamiseksi”.

Lainsaatajien tarkoituksena lienee ollut, ettd asetuksien jakelijan velvoitteita sovelletaan tallaisiin
laitteisiin, mutta asetuksien 14 artikloissa esimerkiksi séadetédan jakelijan ilmoitusvelvollisuudesta
silloin kun se katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole "tdmén asetuksen mukainen”, ja velvoit-
teista esimerkiksi tarkistaa, ettéd laitteen mukana on er&at tiedot, joihin viitataan niitd sdéntelevan ase-
tuksen artiklan kautta. Kaytdnnossa edella esiin tuotu monitulkintaisuus johtaa siihen, etta erdissa
lainsdadantoratkaisuissa on lainsdéddannon tasolla otettava kantaa asetuksien siirtymasaannoésten tul-
kintaan, vaikka tallaista tilannetta tulisi valttad. EU-oikeuden ensisijaisuuden takia sen kanssa risti-
riitainen s&annds on nimittain patematon, eikd EU-oikeutta tulisi tulkita kansallisin sdannoksin.

MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdan ja IVD-asetuksen 113 artiklan 3 kohdan d alakoh-
dan mukaan jos Eudamed ei ole taysin toimintakykyinen asetuksien soveltamispaivind, Eudamediin
liittyvia velvoitteita sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun komission on julkaissut viral-
lisessa lehdessa ilmoituksen Eudamedin toiminnallisuudesta. Komissio ilmoitti syksylld 2019, etta
Eudamed ei tule olemaan toimintakykyinen 26.5.2020, ja suunnitelma on, ettd Eudamed otettaisiin
kéayttoon 1VD-asetuksen soveltamispdivana eli 26.5.2022. MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan toi-
sen kohdan ja IVD-asetuksen 113 artiklan 3 kohdan toisen mukaan laitedirektiivien vastaavia sdan-
noksia sovelletaan edelleen kunnes Eudamed on taysin toimintakykyinen, jotta tadytetddn Eudamedia
koskevien saanndsten asettamat velvoitteet, jotka koskevat tietojenvaihtoa ja erityisesti tietoa vaara-
tilanteista raportoimisesta, kliinisia tutkimuksista, laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnisté
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ja ilmoittamista todistuksista. CAMD:n siirtymdsaannoksia koskevan alatyoryhman tulkinnan mu-
kaan tdma ei valttdmatta merkitse, ettei asetuksen artiklojen sisaltdamét velvoitteet ja niissa olevia
tietosiséalt0ja koskevat velvoitteet eivat sovellu, vaan poikkeus koskee sita, ettd esimerkiksi asetusten
edellyttdmat raportit on toimitettava muunlaisten menettelyjen eli direktiivien menettelyjen mukai-
sesti. CAMD kuitenkin toteaa, ettd edelld todetun lahtokohdan kéaytéanndlliset seuraamukset vaativat
tarkempaa arviointia ja ohjeistusta. Kansalliseen viranomaistoimintaan edella todettu vaikuttaa eri-
tyisesti siten, ettd ennen Eudamedin k&yttéonottoa on laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnin
osalta on kéytettava yksin kansallista laiterekisterid, joka ei kuitenkaan sisalla mahdollisuutta tallen-
taa kaikkea laiteasetusten edellyttdmaa tietoa.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset

4.1 Keskeiset endotukset

4.1.1 Kansallisen lainséadannon perusratkaisut ja terminologia

Esityksessa ehdotetaan saddettavéksi uusi laékinnallisista laitteista annettu laki, jossa annettaisiin
MD- ja IVD-asetusta taydentévat sdadnnokset silta osin, kuin asetukset edellyttavat tai sallivat timan.
Lain ehdotetaan tulevan voimaan MD-asetuksen soveltamispéivana, eli 26.5.2020. Laiteasetuksien
voimaantulo- ja siirtymasaannosten perusteella valmistaja voi myos saattaa ivd-laitteen 1VD-asetuk-
sen mukaisesti markkinoille jo ennen IVD-asetuksen paaasiallista soveltamispéivaa, 26.5.2022, joten
uudessa kansallisessa laissa saddettéisiin myos IVD-asetuksen toimeenpanoon liittyvista seikoista.

Kansallisessa lainsdaddanndssé laitteista kéytettdva kasite ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi EU-0i-
keudessa kaytettavan kasitteen mukaiseksi jaksossa 3.2. selostettujen syiden takia. Kansallisessa lain-
séd&dannossa siirryttaisiin kayttamaan termid “ladkinnallinen laite” nykyisen “terveydenhuollon laite
ja tarvike” -termin sijaan.

TLT-laissa ehdotetaan jatkossa séddettdavan IVD-direktiivin kansallisesta toimeenpanosta, koska
IVD-asetusta aletaan velvoittavasti soveltaa vasta 2022. Edell& jaksoissa 2.14 ja 3.11 on kuvattu lai-
teasetusten siirtymasaannoksia, joiden perusteella MD- ja AIMD-direktiivien vaatimukset tayttavia
laitteita voidaan saattaa markkinoille vield usean vuoden ajan (ja aikanaan samaten 1VD-direktiivin
vaatimukset tayttavia laitteita, kun IVVD-asetus tulee sovellettavaksi). Jotta direktiivien mukaan saa
saattaa laitteita markkinoille, on niiden edelleen taytettdva niitd koskevan direktiivin vaatimukset.
Taten ehdotetaan, ettd TLT-laissa saadettéisiin lisaksi MD- ja AIMD-direktiivien soveltamisalaan
kuuluvien laitteiden valmistuksesta ja saattamisesta, siltd osin kuin MD-asetuksen nojalla téllaisia
laitteita saa saattaa markkinoille ja ottaa kayttoon. Tallaisten laitteiden markkinoille tulon jalkeisesta
valvonnasta, vaaratilannejarjestelmasta, talouden toimijoiden, erdiden muiden toimijoiden ja laittei-
den rekisterdinnisté sdadettaisiin MD-asetusta taydentavin osin uudessa ladkinnallisista laitteista an-
netussa laissa. Kaytanndssd MD- ja AIMD-direktiivin mukaisista laitteista saddettéisiin TLT-laissa
niiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvien seikkojen osalta. TLT-laissa lisaksi saadet-
taisiin niiden laitedirektiivien mukaisten Kkliinisten laitetutkimusten suorittamisesta, joita suoritetaan
MD-asetuksen soveltamispaivan jalkeenkin.
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Siirtymasaannosten perusteella direktiivien nojalla laitteita voidaan saattaa markkinoille 2024 asti ja
asettaa saataville markkinoille vuoteen 2025 asti. Taten TLT-lakia sovelletaan viel& useita vuosia, ja
”ladkinnallinen laite”-kasitteen juurtumisen edistdmiseksi on perusteltua, ettd TLT-laissakin (laki
629/2010) siirrytdan kayttamaan tata késitettd. Samalla lain nimike on muutettava. Uuden EU-ase-
tuksia tdydentdvan kansallisen lain nimikkeeksi ehdotetaan “laki ldadkinnéllisistd laitteista”. Lain
629/2010 nimike ei voi olla sama. Taman lain nimikkeeksi ehdotetaan “laki erdistd EU-direktiiveissa
séédetyista laakinnéallista laitteista” kuvaamaan sité, ettd laki koskee direktiivien sddnndsten mukaisia
la&kinnallisia laitteita.

IVD-asetuksen virallisen soveltamispaivan myota on erikseen aikanaan arvioitava, missd kohtaa
laki 629/2010 kumotaan, ja onko lakia tarpeen IVD-asetuksen paasaéntdisen soveltamisajankohdan
myota vield muuttaa. Lakia on mahdollista soveltaa myds kumottuna, jolloin periaatteessa on mah-
dollista 26.5.2022 kumota kyseinen laki ja silti edelleen soveltaa sité laitteisiin, joita laiteasetuksien
nojalla saa edelleen saattaa markkinoille direktiivien mukaisesti. On kuitenkin otettava huomioon
lainsaadannon selkeys ja se, ettd toimijoille on selvad, mitkd sdanndkset koskevat heité ja heidéan
laitteitaan. Laitteiden markkinoille saattaminen direktiivien mukaisesti siirtymékauden ajan on mer-
kittdva poikkeus, ja koskee unionin laajuisesti suurta maaraa laitteita.

4.1.2 Talouden toimijat, eraat muut toimijat ja ilmoitetut laitokset

IImoitettujen laitosten osalta uuteen ldakinnallista laitteista annettuun lakiin ehdotetaan voimassa ole-
vaa TLT-lain sadnnosta vastaava sdééannos hallinnon yleislakien ja rikosoikeudellisen virkavastuun
soveltamisesta, kun laitos suorittaa julkisia hallintotehtéavia.

Laiteasetuksien siirtyméasaanndsten mukaan edellytyksend sille, ettd asetuksen tultua sovellettavaksi
markkinoille saa saattaa laitedirektiivien mukaisia laitteita, on etta laitteen sertifioinut ilmoitettu lai-
tos edelleen vastaa laitteen valvonnasta. Lainsaadantdon ehdotetaan saannoksia Fimean toimivallasta
valvoa téllaista toimintaa.

Lainsaadannossa ehdotetaan jatkossakin séédettavan laitteiden markkinoinnista seké niiden ammat-

timaisesta huollosta ja asennuksesta.

4.1.3 Kertakayttolaitteiden uudelleenkasittely

Esityksessa ehdotetaan, ettd Suomessa ei sallita kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasittelya ja
niiden kayttoa nykytilan arviointi —jaksossa taustoitetuista syitd. Kielto koskisi teollista toimintaa
seké nykytilaa vastaavasti terveydenhuollon yksikdiden omaa laitevalmistusta.

4.1.4 Ammattimaista kayttajaa ja terveydenhuollon yksikdn omaa laitevalmistusta koskevat saan-
nokset



53(231)

Ammattimaista kéyttajaa koskevat sadnnokset ehdotetaan siirrettavéaksi uuteen laékinnallisia laitteita
koskevaan lakiin. Pykaliin tehtéisiin eraita tarkistuksia, mutta ne péaosin sisélloltaan vastaisivat voi-
massa olevia s&adnnoksia.

Ivd-laitteiden omaa laitevalmistusta koskevat saannokset sailyisivat ennallaan, ja niista saadettaisiin
laissa 629/2010. Muiden laakinnallisten laitteiden laitevalmistuksesta terveydenhuollon yksikoissé
sédédetddn MD-asetuksessa ja niista annettavat tdydentévat sddnnokset olisivat uudessa laakinnéllisia
laitteita koskevassa laissa. Silt4 osin kuin asetuksessa sallitaan kansalliset ratkaisut, vastaisivat s&an-
nokset nykytilaa.

Esityksessa ehdotetaan, ettd terveydenhuollon yksikoiden velvoite tallentaa ja séilyttdd laitteiden
UDI-tunniste koskee MD-asetuksessa velvoitetun mukaisesti ainakin tdssa kohtaa vain luokan 111 im-
plantteja. UDI-tunnisteiden kayttoonottoon liittyy laitteen luokittelusta riippuva portaittainen siirty-
maéaika vuoteen 2025 (MD-laitteet) ja 2027 (IVVD-laitteet) asti. Ennen kuin asetetaan velvoitetta UDI-
tunnisteiden laajamittaiseen tallentamiseen, on tarkemmin selvitettdva, minkalaisia teknisia ratkaisuja
se terveydenhuollossa edellytettéisi.

4.1.5 Kliiniset tutkimukset ja suorituskykya koskevat tutkimukset

Uudessa la&kinnallisista laitteista annetussa laissa ehdotetaan sééadettdvan kattavasti kliinisten tutki-
musten ja suorituskykya koskevan tutkimuksen laiteasetuksia tdydentéavista saannoksista. Naiden tut-
kimusten osalta saddettdisiin tutkimusta koskevan hakemuksen viranomaisarvioinnista sekd eettisesta
arvioinnista. Esityksessa ehdotetaan, etta asetuksien sallimalla tavalla toimivaltainen viranomainen
eli Fimea kaésittelisi hakemuksen lupa-asiana my®os silloin, kun kyseessé on luokan MD-asetuksen 11
a ja Il b laitteita koskeva tutkimus, eiké néité tutkimuksia voisi aloittaa vain ilmoituksen perusteella.
Tutkimuksiin sovellettaisiin samoja kasittelyaikoja, kuin niissé tutkimuksissa, joissa MD-asetuksen
saantelyn mukaan on myodnnettava lupa. Saantelyn tarkoitus on yhdenmukaistaa kasittelya viranomai-
sessa, ja antaa viranomaiselle riittavésti aikaa arvioida tutkimus. My6s toimeksiantajakin luvan saa-
dessaan saisi selkean tiedon siitd, ettd tutkimuksen saa aloittaa. Luokan 1 laitteiden osalta kuitenkin
sovellettaisiin ilmoitusmenettelya naiden tutkimusten alhaisten riskien takia.

MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa edellytetddn jasenvaltion sdatavan naita tutki-
muksia koskevista sdannoista, artiklassa asetettujen velvoittavasti sovellettavien sdéanndsten lisaksi.
Laissa séédettéisiin naistd tutkimuksista siten, ettd séadettéisiin niista asetuksen velvoitteista, joita
sovelletaan myds 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa, seké laakinnallisista laitteista annetun lain ja
tutkimuslain sovellettavista saédnnoksista. Tarkoitus on valttdd monien eri sadnndsten soveltamista eri
laitetutkimuksissa, mutta ehdotuksissa on otettu huomioon se, etté tallaiset tutkimukset voivat olla
my0s esimerkiksi akateemista perustutkimusta, joihin ei sovellu kaikki asetuksen tutkimuksia koske-
vat velvoitteet.

MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan tutkimuksia, jotka on k&ynnistetty AIMD- tai MD-
direktiivin mukaisesti ennen 26.5.2020, voidaan edelleen suorittaa. TLT-lain Kliinisia laitetutkimuk-
sia ehdotetaan muutettavan siten, ettd ne koskevat jo vain ennen muutoslain voimaantuloa (26.5.2020)
aloitettuja tutkimuksia.

IVD-asetuksen mukaisissa 58 artikla 1 kohdan ja 2 kohdan mukaisissa suorituskykya koskevissa tut-
kimuksissa ei poikettaisi asetuksen viranomaiskasittelya koskevista sddnnoksista. Edell& jaksossa 2.8



54(231)

on kuitenkin tuotu esiin, ettd erdissa 1VD-asetuksen 57 artiklan kattamien tutkimusten osalta on epa-
selvad, mité asetuksien mukaisia velvoitteita niihin on tarkoitus soveltaa. Téllaisissa tutkimuksissa
voi olla mukana tutkittavia, mutta néiden tutkimusten osalta asetuksessa vain yleisluonteisesti sadde-
taan, ettd tutkimukset on suunniteltava ja suoritettava siten, etta tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta,
ihmisarvoa suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tdrkedmmat ja tuotetut tiedot ovat tieteellisesti
valideja, luotettavia ja varmoja. On epaselvad, onko ndissa tutkimuksissa kuitenkin tarkoitus soveltaa
esimerkiksi asetuksen tietoon perustuvaa suostumusta koskevaa sadntelyéd, tai onko esimerkiksi tar-
koitus, ettd asiassa sovelletaan kansallista lainsdédéantod, jonka kautta tutkittavia suojataan. Tutki-
muksiin liittyva lainsaadanto on bioeettisesti herkkaa aluetta, ja Suomen perustuslaki edellyttaa, etta
yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista on sdédettava lailla, joka edellyttda tarpeeksi tas-
méllisista lainsd&dantod. Olisi ongelmallista my0ds esimerkiksi Suomea sitovan biolddketiedesopi-
muksen nakokulmasta, jos tutkimuksissa joissa on mukana tutkittavia, ei sovellettaisi asianmukaisia
bioeettisia standardeja. Biolaaketiedesopimuksen mukaan tutkimukseen osallistumisen edellytyksen&
on, etta tutkittava, tai tietyissa tilanteissaan hanen edustajansa, on antanut tutkimukseen tietoon pe-
rustuvan suostumuksen. Biol&aketiedesopimuksessa muun muassa myos edellytetaan, ettd tutkimus-
hankkeen tulee hyvaksya toimivaltainen taho sen jéalkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys, mukaan lu-
kien tutkimuksen tavoitteen merkitys, seké sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti ja monitietei-
sesti. Tama edellyttaa, ettd eettinen toimikunta arvioi tutkimuksen. Naiden syiden perusteella ehdo-
tetaan, etta kansallisessa lainsaadanndssa olisi téllaisia tutkimuksia taydentavét kansalliset s&dnnok-
set.

Lakiin 629/2010 ehdotetaan uusi saannds suorituskyvyn arviointitutkimuksista, jossa saadettaisiin
tutkimuksiin liittyvista ilmoitusvelvoitteista ja Fimean toimivaltuuksista valvoa néité tutkimuksia.
Liséksi lakiin ehdotetaan saanndsté siita, milloin ndihin tutkimuksiin sovelletaan tutkimuslakia. Viit-
taussadannoksen myota lainsaadanto selkeytyisi sen osalta, milloin ndissé tutkimuksissa sovelletaan
tutkimuslainsaadannon velvoitteita eli siis esimerkiksi velvoitetta hankkia eettisen toimikunnan lau-
sunto ja tietoon perustuvan suostumuksen lainsaaddnnon soveltaminen. Saannos olisi merkitykselli-
nen myos edellisessa kappaleessa esiin tuotujen seikkojen takia. Seka lain 629/2010 etté edellisessa
kappaleessa kasitellyissa IV D-asetuksen 57 artiklan mukaisissa tutkimuksissa tutkimusta koskevan
lainsaadannon soveltamisen edellytyksena olisi, ettd tutkimuksessa puututaan ihmisen taikka ihmisen
alkio tai sikié koskemattomuuteen. lImaisu vastaisi tutkimuslain ladketieteellisen tutkimuksen maéa-
ritelmaa silta osin kuin maaritelméssa kasitellaan intervention kasitetta.

MD-asetusta ja IVD-asetusta taydentavat kansalliset sadnnokset koskien tutkittavia, tutkijan péte-
vyytta ja tutkittavalle suoritettavia korvauksia koskevat saannokset ehdotetaan yhdenmukaisiksi
EU:n laéketutkimusasetuksen taytantéonpanoon liittyvan kansallisen lain kanssa. Osana mainittua
esitystd myos ehdotetaan, ettd lainsdddanndssé luovutaan tutkimuslain 5 §:n mukaisesta tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon késitteestd. Tallainen henkilé on kdytannossa kansallinen tutkimuslainsaa-
dantémme erityispiirre, ja EU:n tutkimussadntelyssa ei tunneta vastaavaa henkil6d vaan saddetaan
toimeksiantajan ja tutkijan vastuista. Vaikka osana EU:n ld&ketutkimusasetuksen toimeenpanoa vel-
vollisuus nimeté tutkimushankkeelle tutkimuksesta vastaava henkil® poistuu vasta toimeenpanoon
liittyvien lakien voimaantullessa (aikaisintaan vuoden 2021 jalkimmaiselld puoliskolla), laiteasetus-
ten mukaisissa tutkimuksissa ei jo nyt sovellettaisi tutkimuksesta vastaavaa henkil6d koskevaa sdan-
telyd. Jos kuitenkin kyseessa olisi lain 629/2010 alaan kuuluva tutkimus, velvoitetta edelleen sovel-
lettaisiin, koska kliiniset laitetutkimukset, joissa sovelletaan lakia 629/2010, voivat olla ainoastaan jo
aloitettuja tutkimuksia.
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Laiteasetuksissa sdédetdén koordinoidusta arviointimenettelystd, kun tutkimus on tarkoitus suorittaa
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa. Menettelyssé yksi jasenvaltio valitaan koordinoivaksi ja-
senvaltioksi, joka koordinoi hakemuksen arviointia. Jasenvaltiot voivat osallistua koordinoituun ar-
viointiin vapaaehtoisuuden perusteella seitsemén vuoden ajan asetuksien soveltamispéivista, jonka
jalkeen menettelystd tulee pakollinen. Hallituksen esitystd valmistellessa arvioitiin, ettei Fimealla ole
vield resursseja ja muuta valmiutta osallistua menettelyyn. Koska kuitenkin halutaan mahdollistaa se,
ettd Suomi osallistuu menettelyyn, kun Fimealla ja eettisilla toimikunnilla on siihen valmius, ehdote-
taan ettd Fimea ja eettiset toimikunnat voisivat julkaista yhteisen ilmoituksen valmiudestaan, jonka
perusteella uutta menettelyd alettaisiin soveltaa.

Laiteasetuksien saantelyn mukaan jasenvaltion on kieltaydyttava hyvaksymasta tutkimusta, jos eetti-
nen toimikunta on antanut tutkimuksesta Kielteisen paatoksen tai jos jasenvaltion (viranomaisen) ar-
vio muuten on, ettei tutkimus tayta asetuksen vaatimuksia. Jasenvaltion on sdadettdva kielteista paa-
tosta koskevasta valitusmenettelystéa.

Tutkimuslain tulkinnan mukaan eettisen toimikunnan lausunnosta ei voi hakea muutosta hallinto-
oikeudelta. Hallituksen esityksessé X/2020 vp ehdotetaan alueellisen eettisen toimikunnan lausunnon
muutoksenhakumenettelyn uudistamista siten, etta eettisen toimikunnan lausunto olisi valituskelpoi-
nen hallintopa&tds. Nama ratkaisut ehdotetaan toteutettavaksi samaan aikaan kuin kliinisten l&aaketut-
kimusten EU-asetuksen kansallinen toimeenpano, eli siis uusimpien tietojen mukaan aikaisintaan
vuoden 2021 jalkimmaiselld puoliskolla. Ei ole perusteltua saattaa vain yhta sektoria koskien uuden-
laista muutoksenhakujérjestelméé voimaan ennen kuin muutoksenhaun uudistus tulee voimaan ylei-
sesti tutkimuslakia koskien. Taten siis my0s laitetutkimuksesta ja suorituskyvyn arviointitutkimuk-
sesta annetun lausunnon muutoksenhaun jarjestelma uudistuisi yhtd aikaa hallituksen esityksessa
XX/2020 vp esitettyjen lakimuutosten voimaan tullessa. Téhén asti sovellettaisiin tutkimuslain 3 §:n
3 momentin saantelyd, jonka mukaan jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja
VoI saattaa asian uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavéksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on
toimeksiantajan pyynnostd hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista valtakunnallisen
la&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto.

Esityksessa ehdotetaan, ettd toimeksiantaja saa toimittaa tutkimusta koskevan hakemuksen seka tut-
kimuksen huomattavaa muutosta koskevan ilmoituksen viranomaiselle vasta, kun alueellinen eettinen
toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon. Jos eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
kielteisen lausunnon, toimeksiantaja voi toimittaa kielteisen lausunnon Fimealle, jonka on asetuksen
séantelyn mukaisesti tehtava tutkimuksesta kielteinen paatds. Taméa Fimean paitds on valituskelpoi-
nen hallintopaatds. Talléin myds jokin eettisen toimikunnan arvioima seikka voi periaatteessa tulla
hallintotuomioistuimen arvioinnin piiriin.

Hallituksen esityksessa XX/2020 vp ehdotetaan saddettavén henkildtietojen kasittelysté ladketieteel-
lisissé tutkimuksissa. Tutkimuslakiin ehdotetaan uusi 21 a 8, jota sovellettaisiin myos laitetutkimuk-
siin. Pykalassa ehdotetaan, ettd henkilGtietoja saisi kasitetta laitetutkimuksessa tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan e alakohdan (yleinen etu) ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan (kansanterveyteen
liittyva yleinen etu) nojalla, jos késittely on tarpeen kansanterveyden suojaamistarkoituksessa tutkit-
tavana olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuu-
den selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi; tai
tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi. Pykalan perustelujen mukaan kan-
santerveyden suojaamistarkoitus viittaisi erityisesti siihen, ettd tutkimuksessa on tarpeen varmistaa,
ettd tutkimusaineisto on luotettavaa ja ehedd. Saantely liittyisi suoraan MD-asetuksen 72 artiklan 3
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kohdan ja IVD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdan mukaiseen sdédnnokseen, jonka mukaan toimeksianta-
jan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki kliinisen laéketutkimuksen tiedot, kasiteltava
niité ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia
koskevien Kirjattujen tietojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan
tietosuojalainsaddannon mukaisesti, sekd MD-asetuksen 62 artiklan 5 kohdan ja IVD-asetuksen 58
artiklan 6 kohdan mukaiseen saantelyyn, jonka mukaan tietoon perustuvan suostumuksen peruutta-
minen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen
peruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kayttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [tietosuoja-ase-
tuksen] soveltamista.

Tutkimuksessa henkil6tietoja saisi myos késitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakoh-
dan (rekisterinpitdjan lakisaateinen velvoite) ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely
on tarpeen haittatapahtuman tai —vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turvalli-
suuteen liittyvan raportointivelvoitteen noudattamiseksi; muun tutkimukseen liittyvan ilmoitus- tai
selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi;
tai viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi.

Henkil6tietojen kasittelya koskevia ehdotuksia on kasitelty yksityiskohtaisesti hallituksen esityksessa
HE XX/2020 vp.

4.1.6 Viranomaista koskeva saantely

Laiteasetuksissa saddetaan toimivaltaisen viranomaisen toimivaltuuksia koskeva saéntely valvoa lait-
teita ja talouden toimijoita. Saantely on kuitenkin jossain maarin yleisluonteista, ja kansallisessa lai-
teasetuksia taydentavassa lainsdddannossa ehdotetaan annettavan eréitd toimivaltuuksia koskevia tay-
dentévié sadnnoksia. Lisaksi eréditd TLT-lain ja uuden lain viranomaisen toimivaltuuksia koskevia
sdannoksia ehdotetaan yhdenmukaistettaviksi.

Laissa ehdotetaan saadettavan nykyisté laajemmasta talouden toimijoiden velvoitteesta ilmoittaa toi-
minnastaan ja laitteestaan Fimealle eli rekisterditymisvelvoitteesta. Jatkossa myds moni jakelija olisi
velvollinen rekisterditymaan. Liséksi ehdotetaan, ettd terveydenhuollon omaa laitevalmistusta teke-
villa olisi rekisterditymisvelvollisuus.

4.1.7 Maksut

Esityksessa ehdotetaan, ettd Fimea perisi rekisterditymisvelvollisilta toimijoilta vuosittaisia vero-
luonteisia valvontamaksuja. Silloin kun rahasuorituksen tarkoituksena on kattaa yleisesti lakisaateis-
ten viranomaistehtévien kustannuksia, seka jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suoritteista ei
voi kieltaytyé ja velvollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit tayttavia oikeussubjek-
teja, maksuja on pidetty valtiosdantéoikeudellisesti veroina, joista perustuslain 81 8:n mukaan saatéa
lailla, joka sisdltdd saannokset verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista seka verovelvolli-
sen oikeusturvasta. Viranomaisen perimilld vuosittaisilla maksuilla on tallainen luonne, joten s&an-
nokset valvontamaksusta sdédettdisiin lailla. Laissa saddettéisiin vuosimaksujen méaérasté ja siita, mi-
ten verovelvollisuus maarittyy. Valvontamaksun mééra olisi porrastettu rekisterdityjen laitteiden lu-
kumaaran mukaan. Laissa s&adettdisiin myos valvontamaksun perimisessa sovellettavista menette-
lyista.
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Fimea voi perid maksuja myos erdistd muista suoritteista. Siltd osin kuin kyse on valtion maksupe-
rustelain (150/1992) mukaisista suoritteista, tai tarkastuksista perittdvastd maksuista, joista Fimea saa
Fimea-lain 6 a §:n nojalla perid maksun, maksuista saddettéisiin sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

4.2 Paaasialliset vaikutukset

Vaikutukset yritysten toimintaan

Euroopan komission mukaan EU-markkinoilla on yli 500 000 md- ja ivd-laitetta. Laitteiden toimi-
alajarjestd MedTech Europe arvioi, ettd Euroopan laitemarkkinat vuonna 2017 olivat 115 miljardia
euroa vuodessa. EU:ssa on jopa 27 000 laitevalmistajaa, joista 95 % on EU-maaritelman mukaisia
pk-yrityksia (alle 250 tydntekijad ja vuosittainen liikevaihto alle 50 miljoonaa). Viime vuosina lait-
teisiin liittyvid uusia patentteja on EU:ssa haettu yli 10 000 vuodessa. (The European Medical Tech-
nology Industry — in figures 2019).

Suomessa toimialajarjestd Terveysteknologia ry — Healthtech Finland julkaisee vuosittain toimiala-
katsauksen. Uusin katsaus kasittelee vuotta 2018. Vuonna 2018 terveysteknologian tuoteviennin arvo
oli 2,3 miljardia euroa. Kasvua edellisvuoteen verrattuna oli 3,4 prosenttia. Md-laitteiden vienti kas-
voi 3,2 prosenttia 1,62 miljardiin euroon. Ivd-laitteiden vienti kasvoi 4,7 prosenttia ja oli yhteensa
597 miljoonaa euroa. Toimialan kauppataseen ylijadmaé oli 1,1 miljardia euroa. Katsauksen mukaan
terveysteknologian tuotevienti on kasvanut 20 viime vuoden ajan, viennin keskimaaraisen vuosittai-
sen kasvun ollessa 5,7 prosenttia. Yhdysvallat on suomalaisen terveysteknologian tarkein vienti-
kohde. Vienti Eurooppaan (EU ja EFTA) kasvoi 7,0 prosenttia ja oli 781 miljoonaa euroa. Katsaus
perustuu Suomen Tullin antamiin ennakkotietoihin. (Healthtech Finland huhtikuu 2019).

Tekesin vuonna 2017 julkaisemassa katsauksessa analysointiin terveysteknologia-alaa. Katsauksen
mukaan Valviran laiterekisteriin vuonna 2015 merkityista yrityksista (valmistava teollisuus) hieman
yli puolet oli mikrokokoisia eli sellaisia, joiden tyontekijaméaaré on alle 10 henke&. Alle 50 henked
tyollistavien yrityksia oli noin nelja viidesosaa, keskisuuria yrityksia (50-249 tyontekijad) noin 13 %
ja suuryrityksia (vahintaan 250 tyontekijad) alle 6 %. Henkiloston méara laiterekisterissa olevien
yritysten osalta oli 7200, mutta laventaessa tarkasteltavia yrityksida (muun muassa yritykset, joiden
tarkoituksena on saattaa terveydenhuollon laite markkinoille), henkilokuntaa oli noin 10 000. (Gron-
lund, Raitoharju, Ranti, Seppala ja Stahlberg: Suomen terveysteknologia-alan nykytila ja haasteet,
Tekes katsaus 340/2017).

Laiteasetukset tuovat mukanaan mittavan uudistuksen laitealan toimijoille. Vaatimukset tiukkenevat
monin osin. Epévirallisten arvioiden mukaan asetuksien mukanaan tuomat kustannukset suomalai-
sille yrityksille ovat muutama prosentti vuosiliikevaihdosta, mutta voivat olla tatd huomattavasti kor-
keampiakin yrityksesté riippuen. Erityisesti uusi vaatimus laatujérjestelman luomisesta tuo kustan-
nuksia, ja haaste on myos patevien henkildiden rekrytointi. Erityisesti asetuksien 15 artiklan mukais-
ten sd&nndsten noudattamisesta vastaavan henkildiden rekrytointi tai palvelun hankinta ostopalveluna
voi olla haastavaa. Asetuksissa on Kiristetty velvoitetta kliinisen néyton osoittamiselle osana vaati-
mustenmukaisuuden arviointia, ja tdma saattaa johtaa tarpeeseen suorittaa aiempaa laajempia kliinisia
laitetutkimuksia ja suorituskyvyn arviointitutkimuksia. Fimean tietojen mukaan ilmoitettujen tutki-
musten mé&é&ra on ollut nousussa.
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Eurooppalaiselle laiteteollisuudelle kokonaisuudessaan suuren haasteen tuo laiteasetuksiin liittyvan
toimeenpanon keskenerdisyys. Jotta asetuksia voidaan soveltaa tehokkaasti, on tarve usealle asetuk-
sessa madritellylle taytantoonpanosaddokselle seké yhteisille eritelmille ja standardille. Lisdksi on
tarve esimerkiksi asettaa asiantuntijapaneeleita, joita tarvitaan eraiden laitteiden vaatimuksenmukai-
suusmenettelyissd. Komissio on julkaissut suunnitelman (rolling plan) toimeenpanoon keskeisemmin
liittyvista toimenpiteistd, mutta useat toimet toteutuvat vasta lahella MD-asetuksen soveltamispdivaa
tai sen jalkeen.

Keskeinen asetuksien toimeenpanoon ja yritysten varautumiseen vaikuttava seikka on ilmoitettujen
laitosten véahaisyys. Laitedirektiivien mukaisia ilmoitettuja laitoksia on noin 60. Niistd 51 on hakenut
asetuksien mukaista nimeamista, mutta monen laitoksen arviointiprosessi on edennyt siten, ettei ni-
meamista ehditd tehd& ennen MD-asetuksen voimaantuloa. Komission yllapitdimaan Nando —tieto-
kantaan on merkitty (tarkistettu 19.1.2020) yhdeksdn MD-asetuksen mukaista ilmoitettua laitosta ja
kolme IVD-asetuksen mukaista ilmoitettua laitosta. Useimmat nimeamiset on tehty vuoden 2019 lop-
pupuolella. Tdma merkitsee, etteivat ilmoitetut laitokset ole viel& voineet ehtid myont&é asetuksien
mukaisia todistuksia ainakaan suuressa maarin. limoitettujen laitosten suorittama vaatimustenmukai-
suuden kest&d kuukausia. Tama johtaa pullonkauloihin ja laitteiden todentaminen asetusten asetta-
mien vaatimusten mukaisiksi hidastuu. Edella todettu korostaa sen merkitysta, etté siirtymasaannos-
ten perusteella markkinoille saa saattaa siirtyméaajan laitedirektiivien mukaisia laitteita.

Pa&osa yrityksiin keskeisesti vaikuttavista vaikutuksista seuraa siis asetuksien séantelysté ja unioni-
tason toimista varmistaa jarjestelman toimivuus. Myos tassa hallituksen esityksessa ehdotetuista sei-
koista on vaikutuksia yrityksille. Asetuksien mukaisten kielivaatimusten osalta todettiin jo hallituk-
sen esityksessa HE 165/2017 vp, etta Kielivaatimuksien toteuttaminen voi aiheuttaa toimijoille kaan-
noskuluja. Séantelyssa on mahdollistettu mahdollisimman pitkalle englannin kielen kayttdminen asia-
kirjoissa. Tama tukee alan teollisuuden toimintamahdollisuuksia ja kustannusten hillintdd huomioi-
den markkinoiden kansainvélinen luonne. Erityisesti potilasturvallisuus huomioon ottaen eraat asia-
Kirjat tulisi kuitenkin laatia tai Fimean madarayksesté laatia tai toimittaa Fimealle kansalliskielilla.
Talla voi olla jossain méérin vaikutusta valmistajan tai muun teollisuuden toimijan halukkuuteen tulla
kielialueeltaan pienen Suomen markkinoille (HE 165/2017 vp, s. 8-9).

Esityksessa ehdotetaan, ettd talouden toimijoiden on ilmoitettava toiminnastaan ja laitteistaan Fime-
alle eli siis kaytdnnossa kyse on rekistergitymisvelvoitteesta. VVoimassa olevan sadntelyn mukaisesti
velvoite koskisi Suomeen sijoittautuneita valmistajia, mukaan lukien yksildlliseen kayttéon valmis-
tettujen laitteiden valmistajia, valtuutettuja edustajia, jarjestelman tai toimenpidepakkauksen koko-
ajia ja sterilointipalvelun tuottajia, jolla on kotipaikka Suomessa. Velvoite olisi myds Suomeen si-
joittaneilla maahantuojilla. Velvoite koskisi my6s niita toimijoita, jotka ovat jo aiemmin rekisteroi-
tyneet Valviran/Fimean rekisteriin. Velvoite koskisi ainakin 400 valmistajaa ja 260 hammaslabora-
toriota.

Lisaksi ehdotetaan, ettd nykyistd huomattavasti useammat jakelijat olisivat rekisterdintivelvoitteen
piirissa. Talla hetkella rekisterditymisvelvoite koskee vain tiettyja laitteita Suomessa saataville aset-
tavia jakelijoita. Jatkossa rekisterditymisvelvoite olisi myos laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuol-
lon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kayttgjille jakelevalla toimijalla, joka aset-
taa Suomessa laitteita saataville markkinoille. Koska talla hetkelld jakelijoista rekistergidaan vain
hyvin rajattu osa, tiedossa ei ole tarkkaa méaaraa, kuinka moneen jakelijaan rekisterdintivelvoite koh-
distuu. Arvion mukaan useita satoja jakelijoita voisi olla rekisterditymisvelvoitteen piirissa.
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Ensirekisterditymisestd peritdan maksu (500 euroa) Fimean maksuasetuksen nojalla. Taman lisaksi
toimijoille tulisi hallinnollisia rasitteita, koska osana rekisterditymistad on ilmoitettava tiedot paitsi
toiminnasta, myos kustakin laitteesta, jotka toimija aikoo saattaa markkinoille tai asettaa saataville
markkinoille. Rekisterditymisvelvoitteeseen ehdotettu viiden kuukauden siirtymadaika lain voimaan-
tulosta, seka jakelijoille ehdotettu noin puolentoista vuoden siirtyméaika rekisterdidd kaikki lait-
teensa, mahdollistaa ilmoitusten tekemisen yritykselle sopivassa ajassa.

Esityksessa ehdotettu veronluonteinen valvontamaksu merkitsee uutta maksurasitusta alan toimi-
joille. Valvontamaksun mé&aré ehdotetaan kuitenkin olevan melko maltillinen, joten sen ei oleteta
vaikuttavan alan yritysten toimintaedellytyksiin. Lisdksi maksu on porrastettu siten, ettd maksu on
suurempi niille toimijoille, jotka rekisterdivat enemman laitteita, mik& useissa tapauksissa myos koh-
distanee suuremmat maksut suuremmille toimijoille. Liséksi Fimean maksuasetuksen perusteella pe-
ritdan suoriteperustaisia maksuja, mitka osaltaan nostavat yritysten kustannuksia. Kokonaisuudes-
saan valvontamaksun periminen ja maksuasetuksen perusteella perittdvien suoritteen tarkoittavat
alalle aiempaan néhden suurempaa maksurasitusta. Maksujen méaraa ja jakautumista eri suuruisten
yritysten valilla on kuvattu tarkemmin seuraavassa jaksossa.

Vaikutukset viranomaisen toimintaan

Asetuksien myoté laiteviranomaiselle Fimealle tulee useita uusia velvoitteita. Vaatimukset laitteille
ja toimijoille monin osin kiristyvat ja yksityiskohtaistuvat, miké& merkitsee myas sitd, ettd viranomai-
sen on pystyttava valvomaan eri velvoitteiden toteutumista. Asetusten myota viranomaisvalvonnan
piiriin tulee ensimmaisté kertaa jakelijat. Lisaksi valtuutetuille edustajille ja maahantuojille tulee li-
sévaatimuksia, joiden toteutumista tulee ohjata ja valvoa. Liséksi asetuksissa saadetdén useista toi-
mivaltaiseen viranomaiseen kohdistuvista velvoitteista, jotka lisd&vat viranomaisen tyota, eli esimer-
kiksi velvoitteesta tehda suunnitelma valvontatoiminnastaan, raportoida vuosittain valvontatoimista
komissiolle ja olla mukana vertaisarvioinneissa. Fimean virkamiehet myos osallistuvat ilmoitettujen
laitosten yhteisarviointeihin ja eurooppalaisiin yhteistyotoimielimiin. Fimean laitevalvonnassa on 14
henkilotyGvuotta, joskin yksi virka on talla hetkelld tayttdmattd. Taman lisaksi Fimean arvion mukaan
tarvitaan ainakin seitsemén henkilétyévuoden lisdpanos.

Esityksessa ehdotetaan, ettd Fimea perii toimijoilta vuosittaista valvontamaksua. Oheisessa taulu-
kossa on esitetty arvio silla kerattdvista maksuista ja maksujen kohdistumisesta toimijoihin.

Tuloarvio: Fimean vuosittain periméa valvontamaksu

Rekisteroityjen laitteiden lu- Valvontamaksu Toimijoiden Tuloarvio EUR
kumaarat EUR lukuméaara

VALMISTAJAT 411 (Yhteensd) 364 500 € (Yhteensi)
1-10 500 € 291 145 500 €

11-50 1 000 € 75 75000 €

51-100 2000 € 19 38 000 €

100-500 4000 € 25 100 000 €

500+ 6 000 € 1 6 000 €
HAMMASLABORATORIOT 262 (Yhteensd) 132 500 € (Yhteensi)
1-10 500 € 259 129 500 €

11-50 1 000 € 3 3000 €

51-100 2000 € 0 0€

101-500 4000 € 0 0€
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500+ 6 000 € 0 0€
JAKELIJAT (*) 250 (Yhteensd) 187 500 € (Yhteensi)
1-10 500 €
11-50 1 000 €
51-100 2 000 €
100-500 4000 €
500+ 6 000 €
Yhteensa:
684 500 €

*Jakelijoiden maara on arvio

Valvontamaksulla keréttava tulo olisi arvioiden siis vuosittain yhteensé noin 700 000 euroa, josta
noin 400 000 valmistajilta, noin 150 000 hammaslaboratorioilta ja noin 200 000 jakelijoilta. Arvion
mukaan rekisterdityjen laitteiden lukuméaéaréan perusteella kahteen alimpaan maksuluokkaan kuuluisi
valmistajista 80 % ja hammaslaboratorioista 100 %. Muista, maksuasetuksessa saadetyista laakinnal-
listen laitteiden lupa-, ilmoitus ja valvontamaksuista arvioidaan kertyvan tuloja noin vajaa 100 000
euroa. Yhteensé tuloja arvioidaan kertyvan vuodessa noin 760 000-800 000 euroa.

Tuloarvio: muut tulot laékinnallisten laitteiden lupa-, ilmoitus-, ja valvontamenettelyyn liittyen
(Fimean maksuasetuksen mukaiset maksut)

Vientitodistukset 35000 €
IiImoitettujen laitosten mééaraaikaisarvioinnit 30 000 €
Muut 29250 €
Yhteensa 94250 €

Laakinnallisten laitteiden valvonnan kustannusten arvioidaan olevan tulevina vuosina noin 2,3 mil-
joonaa euroa vuodessa. Nykyisten henkilostoresurssien, henkildstoresursseista aiheutuvien yleiskus-
tannusten seka tietojarjestelmien yllapitokustannukset ovat vuositasolla noin 1,5 miljoonaa euroa.

Fimean laiterekisteri uudistetaan. Sen rahoitukseen on myonnetty rahoitusta valtion tuottavuusmo-
mentilta 700 000 euroa. Laiterekisteri edellyttad runsaasti jatkokehittdmistd, jotta se palvelee parem-
min esimerkiksi asiakastarpeissa ja tietopyynnoissa. Rekisterin jatkokehityksen kustannusten on ar-
vioitu olevan noin 0,1 miljoonaa euroa vuodessa.

Arvio: Fimean laitevalvonnan kustannukset vuodessa

Kustannuslaji Henkil6tydvuodet EUR Kustannusarvio
Valvonnan nykyiset 13,0 75000 € 975 000 €
resurssit

Y leiskustannuslisa, 35 % 341250 €
nykyiset resurssit

Valvontaan tarvittavat 7,0 75 000 € 525000 €
liséresurssit

Y leiskustannuslisa, li- 35 % 183 750 €

saresurssit



61(231)

Laiterekisterin ylla- 0,5 58 000 € 29 000 €
pito
Laiterekisterin vuosi- 200 000 € 200 000 €
kustannukset
Laiterekisterin kehit- 80 000 € 80 000 €
tdminen (*)

Yhteensa

2 334000 €

* Laiterekisterin kehittdmisen kustannuksissa on laskettu vain se o0sa, jota ei voida kattaa tuottavuusmomentilta myon-
netyll& lisérahoituksella. Kehittdmiskustannus on jaksotettu 5 vuoden poistoajalle.

Vaikutukset kunnille

Esityksen vaikutukset kunnille seuraavat pd4dosin ammattimaisen kayttajan velvoitteiden saéntelysta.
Ne sailyisivat padosin samana voimassa olevaan sadntelyyn ndhden. MD-asetuksesta seuraava vel-
voite tallentaa luokan Il implantoitavien laitteiden UDI-tunniste voi johtaa lisdkustannuksiin, jos
terveydenhuollon yksikko péivittaa potilastietojarjestelmansa tai muun seurantajarjestelmansa siten,
ettd tunniste voidaan lukea ja tallentaa sahkoisin vélinein. MD-asetuksessa ei kuitenkaan velvoiteta
séhkdiseen tallentamiseen, joten velvoitteen voi periaatteessa tayttdd myos menettelyin, joista ei seu-
raa kustannuksia henkilokunnan ty6ajan kéayton lisaksi. UDI:n kdyttéonotto ja hyddyntdminen esi-
merkiksi sairaaloissa voi potilasturvallisuuden parantamisen liséksi tehostaa hankintaketjuja sekéa
laitteiden k&yttod ja jakelua terveydenhuollon yksikdssd, jos tietojarjestelmét tdamén mahdollistavat.

Terveydenhuollon yksikéiden omaan laitevalmistukseen asetuksesta seuraavat rajoitteet (terveyden-
huollon yksikdén velvoite osoittaa asiakirjoissaan, etté tarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saata-
villa olevalla vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittdméton) voivat merkité ainakin
joillekin yksikdille kustannusten lisayksid, jos yksikkd on kustannussyistd valmistanut laitteita itse
eikd ostanut CE-merkittyja laitteita. Lainsaddanndssa ehdotettu rajaus, ettei omana laitevalmistuk-
sena saa uudelleenkasitella kertakayttolaitteita, vastaa nykytilaa.

On mahdollista, ettd laitteiden tiukentuneet vaatimukset voivat nostaa laitteiden hintoja, mika vaikut-
taisi myos kuntien hankintamenoihin.

Yhteiskunnalliset vaikutukset

EU:n laitelains&adannon uudistuksen keskeisend tavoitteena on parantaa potilasturvallisuutta. Monin
osin tiukentuneet velvoitteet parantavat laiteturvallisuutta. On kuitenkin myds mahdollista, ettd uudet
vaatimukset voivat johtaa saatavuushéirioihin tai laitteiden markkinoilta poistumiseen, jos valmista-
jat eivat ehdi saattaa laitteitaan asetuksien vaatimusten mukaisiksi.

Kansallisilla sadnndksilla tarkennettaisiin monin osin kliinisiin laitetutkimuksiin ja suorituskyvyn ar-
viointia koskeviin tutkimuksiin liittyvid vaatimuksia. Tall4 on ainakin valillistd merkitysta tutkitta-
vien oikeuksien turvaamisen kannalta.

Laitesddntelyn kattava uudistus merkinnee kasvavaa tarvetta alan lainsaddannon seka laatuasioiden
osaajille yrityksissd. Tdma voi merkita uusia tyépaikkoja eli positiivisia tyollisyysvaikutuksia. Kou-
lutusta, esimerkiksi yliopistojen tdydennyskoulutuksena, on tarve kehitelld lis&é.
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5 Muut toteuttamisvaihtoehdot

[...]

5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

[...]

5.2 Muiden jasenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Muiden Pohjoismaiden suunnittelemista ja toteuttamista keinoista asetuksien kansallisesti ratkaista-
vien seikkojen osalta on melko rajallisesti tietoa. Ruotsi teki 2017 kansalliseen lakiinsa muutoksia,
jotka koskivat ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen nimedmistd. Muiden muutosten osalta
se lahetti muutosesityksen lausunnoille 10.1.2020. Tanska ei vaikuta vield muuttaneen lainsaadanto-
adn asetusten takia.

Erddt muut maat ovat hyvéksyneet kansallisia lakeja tai julkaisseet luonnoksia ja hallituksen esityksia
kansallisista laeistaan. Hollannin parlamentin hyvéksyman lain ja Saksan hallituksen valtiopéiville
antamassa ehdotuksessa sallittaisiin kertakdyttotuotteiden uudelleenkésittely. Norjassa sidosryhmille
kuultavaksi syksyllad 2019 lahetetyssa luonnoksessa annettaisiin ministerille asetuksenantovaltuutus
séannelléd uudelleenkasittelyé. Sen sijaan ainakin Tsekki kieltd4 toiminnan. Luonnoksen perustelujen
perusteella vaikuttaa siltd, ettd Norja sallisi toiminnan. Ruotsin hallitus antoi toimivaltaisille viran-
omaisille (Socialstyrelsen, Inspektionen fér vard och omsorg ja Lakemedelsverket) tehtavaksi
(S2019/05187/FS) 31.12.2020 mennessa selvittad, onko edellytyksié sallia kertakayttolaitteiden uu-
delleenkasittely ja kaytto.

6 Lausuntopalaute

7 Sdannoskohtaiset perustelut

Laki ladkinnallisista laitteista

1 luku. Yleiset sddannokset

1 8. Soveltamisala. Pyké&l&ssa olisi lain soveltamisalaa koskevat sadnnokset. Pykaldn 1 momentin
mukaan tassa laissa annettaisiin MD- ja IVD-asetuksen kansalliseen tédytdntéonpanoon liittyvat sdéan-
nokset. Tassa laissa olisi asetuksien edellyttdamét ja mahdollistamat kansalliset sddnnokset, ja taté4
lakia luettaisiin asetuksien kanssa rinnakkain. Useissa pykalissa olisi suoria artiklaviittauksia niihin
asetuksien sdannoksiin, misté tdydentavia sdédnnoksia annetaan.
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Momentin sééntely ei sulkisi pois sité, ettei asetuksien toimeenpanoon liittyen voi olla joitain séan-
noksid muussakin laissa, mutta tdssa laissa paasaantoisesti sdédettéisiin téllaisista seikoista. Esi-
merkki muussa laissa olevasta sddnnoksesta on tartuntatautilain 75 §:n sééntely sosiaali- ja terveys-
ministerion mahdollisuudesta sallia asetuksella poikkeustilanteissa laitteen markkinoille saattaminen
ja kéayttoonotto, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuutta ei ole suoritettu asetuksien mukaisesti. S&dan-
telyehdotuksen EU-oikeudellista taustaa on selostettu 3. lakiehdotuksen saanndskohtaisissa peruste-
luissa.

Pykélan 2 momentin mukaan tiettyja tdimén lain velvoitteita sovellettaisiin lisdksi AIMD- ja MD-
direktiivin vaatimukset tayttaviin laitteisiin ja niitd markkinoille saattavien, markkinoille saataville
asettavien, markkinoivien, ammattimaisesti asentavien ja huoltavien toimijoiden ja ammattimaisten
kayttajien velvoitteisiin riippumatta siitd, milloin laite on saatettu markkinoille, asetettu saataville
markkinoille tai otettu kayttoon.

Pykaldn 3 momentissa séédettéisiin niistd tdman lain sadnnoksistd, joita sovellettaisiin myds lain
629/2010 soveltamisalaan kuuluviin ivd-laitteisiin.

2 8. Suhde muuhun lainsaadantoon. Pykélassé saadettaisiin erdin asetuksia tdydentdvin osin suh-
teesta muuhun lainsaadantoon.

Padosin asetuksien soveltamisalasta, sen rajauksista ja huomioon otettavasta saantelysta saddetaan
suoraan MD- ja IVD-asetuksissa, niiden 1 artikloissa. MD-asetuksen 1 artiklan 6 kohdassa saadetaan
siitd, mihin asetusta ei sovelleta, osin viittaamalla asiaa saatdvaan EU-lainsaddantoon. Kyseisessa
kohdassa mainitusta lainsdadanndsta on kansallista lainsaddantoé seuraavasti:

-alakohdassa b mainituista laékkeistd saadetadn ladkelaissa (395/1987);

-alakohdassa ¢ mainituista pitkalle kehitetyssé terapiassa kéytettavista ladkkeista sdddetaan pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettavista ladkkeista seka direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) n:o 1394/2007
taydentévin osin ladkelaissa;

-alakohdassa d mainitusta ihmisveresta sdadetaéan veripalvelulaissa (197/2005) ja kun veriplasma kat-
sotaan laakkeeksi, ladkelaissa

-alakohdassa e mainituista kosmeettisista valmisteista sdddetd&n kosmeettisista valmisteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1223/2009 taydentdvin osin kosmeettisista
valmisteista annetussa laissa (492/2013)

-alakohdassa g mainituista ihmista perdisin olevista siirrdnnéisistd, kudoksista ja soluista saddetdan
kudoslaissa

-alakohdassa i mainituista elintarvikkeista saddetdén elintarvikelainsdadantoa koskevista yleisista pe-
riaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elin-
tarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusta (EY) N:o 178/2002 taydentavin osin elintarvikelaissa (23/2006)

IVD-asetuksen 1 artiklan 3 kohdassa s&&detadn tietyisté soveltamisalan rajauksista, mutta ei suoraan
mainita tiettyd EU-lainsaadantod, joka saantelyn kattaisi.

MD-asetuksen 1 artiklan 12 kohdan ja IVD-asetuksen 1 artikla 6 kohdan mukaan laitteiden, jotka
ovat my6s Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY (niin sanottu konedirektiivi) 2
artiklan toisen kohdan a alakohdassa tarkoitettuja koneita, on, silloin kun on olemassa kyseisen di-
rektiivin mukainen merkityksellinen vaara, taytettdvd myods mainitun direktiivin liitteen 1 mukaiset
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olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikali ne ovat yksityiskohtaisempia kuin tdman ase-
tuksen liitteessa | olevan Il luvun mukaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Konedi-
rektiivi on kansallisesti pantu taytant6on koneiden turvallisuudesta annetussa valtioneuvoston ase-
tuksessa (400/2008).

MD-asetuksen 1 artiklan 13 kohdassa ja IVD-asetuksen 1 artiklan 7 kohdassa sdadetdan, etteivét lai-
teasetukset vaikuta direktiivin 2013/59/Euratom soveltamiseen. Kyseinen direktiivi on kansallisesti
pantu taytantoon sateilylaissa. Tdman pykalan 1 momentissa olisi TLT-lain voimassa olevaa 4 §:n 1
momenttia vastaava sdannos sateilylain soveltamisesta.

Pykalan 2 momentissa olisi TLT-lain voimassa olevaa 4 §:n 3 momenttia vastaava saannds siitd, etta
kun valmistaja on tarkoittanut laitteen tai tarvikkeen kaytettavéaksi sekd henkilésuojaimena etta 1aa-
kinnéllisend laitteena, sen on taytettdva myos henkildsuojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta
koskevat vaatimukset.

Pykaldn 3 momentissa olisi viittaussdannds, jonka mukaan 1\VD-direktiivin mukaisista laitteista saa-
detadn laissa 629/2010. Lisdksi momentissa olisi informatiivinen saannos siité, etta laissa 629/2010
séadetdan vaatimuksista, jotka AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisten laitteiden on taytet-
tavé, jotta niitd voidaan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan saattaa markkinoille. S&annok-
selld olisi yhteys tdman lain soveltamisalaa sadntelevaédn 1 8:n 2 momenttiin, jonka mukaan téllaisiin
laitteisiin sovelletaan myos taté lakia.

Pykaldn 4 momentissa olisi informatiivinen viittaus siita, ettd se, milloin sovelletaan MD- tai IVD-
asetusta taikka AIMD-, MD- tai IVD-direktiivia, maarittyy MD- ja IVD-asetusten voimaantuloa, so-
veltamista ja siirtyméséénnoksiéd koskevien sadnndsten mukaan.

2 luku Talouden toimijat, yksilolliseen kayttdon valmistettujen laitteiden valmistajat ja ilmoitetut
laitokset

3 8. S4annosten noudattamisesta vastaava henkild. S&&nndsten noudattamisesta vastaavan henkilon
patevyysvaatimuksia koskeva lainsdadanto (ks. jakso 2.4) on padosin asetuksissa harmonisoitu. Ase-
tuksien 15 artiklojen mukaan téllaisella henkil6lla on oltava tutkintotodistus, todistus tai muu muo-
dollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessé olevan
jasenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessa, laaketieteessa, far-
masiassa, tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, seka v&hintdan yhden vuoden am-
mattikokemus ladkinnallisiin laitteisiin liittyvistd sadntelyasioista tai laadunhallintajarjestelmista.
Kansallista tulkinta- ja sdantelyvaraa liittyy siihen, ettd mitk& opinnot tunnustetaan jasenvaltiossa yli-
opistotutkintoa vastaavaksi luetelluilla aloilla. Suomen jarjestelméssa vastaavaksi voitaisiin tunnus-
taa ainakin soveltuvat tekniikan alan ammattikorkeakoulututkinnot. L&htokohtaisesti perusteltua on,
ettd kelpoisuuden tayttyminen, siltd osin kuin asiassa on kansallista liikkumavaraa, muodostuisi vi-
ranomaistulkinnan kautta. Koska kuitenkin voi olla tarpeen maéritelld edellytettdvaa patevyyttd, jos
esimerkiksi esiin tulee jatkuvia tulkinnallisia tilanteita, Fimea voisi antaa kelpoisuudesta tarvittaessa
madrayksia.

Yksil6lliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajien ammatillista kelpoisuutta koskien laite-
lainsdadannossa ei olisi séannoksia. Erilaisista tutkinnoista on sdédnnoksia opetus- ja kulttuuriminis-
terion hallinnonalan lainsdadanndssé ja laillistetuista, luvan saaneista ja nimikesuojatuista terveyden-
huollon ammattihenkil6ista saddetaan terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa.
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4 §. Kielto uudelleenkasitella ja uudelleenkayttad kertakayttoisia laitteita. Pykalassa saddettdisiin,
ettd kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleenkayttd on kielletty. Koska MD-asetuk-
sen 17 artiklan mukaan téllainen toiminta on mahdollista vain, jos se sallitaan kansallisessa lainsaé-
danndssa, toiminta Kieltdessa laissa ei periaatteessa tarvitsisi olla saanndsté asiasta. Lakiin kuitenkin
ehdotetaan kiellosta nimenomainen pykald selvyyden vuoksi. Kiellon my6td Suomessa ei saisi uu-
delleenkasitelld téllaisia laitteita, saattaa niitd markkinoille tai ottaa tallaisia laitteita kayttoon. Kielto
kattaisi my0s sen, etta toimija, esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikko, l&hettaisi
kertakayttoisia laitteita toiseen maahan, jossa toiminta on sallittua, uudelleenkasiteltavaksi ja kayttaisi
niitd Suomessa hoidossa tai hoivassa. Tamé johtuu siitd, ettd myos uudelleenkéyttdminen on kielletty.

Saannos ei estdisi tallaisten laitteiden omistamista tai niiden tuontia Suomen alueelle, kunhan uudel-
leenkasittelya ei tehdd Suomessa tai tallaisia laitteita ei k&ytetd Suomessa. Taten sallittua esimerkiksi
on, ett4 tallaisia laitteita kuljetetaan Suomen alueella, kun ne ovat matkalla kahden muun EU- tai
ETA-maan valilla.

5 8. Kielia koskevat vaatimukset. MD- ja IVD -asetuksissa sdadetddn erindisista asiakirjoista ja tie-
doista, ja lisdksi useassa kohtaa saadetaan, ettd jokin asiakirja tai tieto tulee toimittaa jasenvaltion
maarittamalla kielella tai kielilla. Nykytilaa vastaavasti englannin kielen kdyttaminen sallittaisiin laa-
jasti, ellei potilasturvallisuus tai laitteen turvallinen kayttd edellytd, ettei jokin tieto tai asiakirja on
oltava saatavilla suomeksi tai ruotsiksi tai molemmilla kielilla. Pykél& p&aosin vastaisi TLT-lain voi-
massa olevaa 54 a 8:44, joten seuraavat perustelut pd&osin vastaavat hallituksen esitystd HE 165/2017
vp s. 14-15.

Pykaldn 1 momentissa sééddettéisiin laitteen mukana toimitettavia tietoja, mukaan lukien kéayttéoh-
jeita, koskevista kielivaatimuksista. Tallaiset tiedot ja asiakirjat tulee laatia suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielell, jollei tietoja ole annettu kansainvélisesti tunnustettujen symbolien muodossa. Laitteen
turvallisen kayton edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan
on riskianalyysin perusteella maariteltava, mitka ovat turvallisen kayton edellyttdmia tietoja. Jos laite
on tarkoitettu potilaiden tai muuten maallikoiden kayttoon, tulee kayttoohjeiden ja muiden turvallisen
kayton edellyttdmien tietojen olla suomeksi ja ruotsiksi. Vaatimus koskisi myds ammattimaiseen
kayttoon tarkoitettuja laitteita. Laissa olisi lisdksi nimenomainen s&annos siité, ettd itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden seka yksilolliseen kayttéon valmistettujen laitteiden kayttoohjei-
den ja merkintojen olisi oltava suomeksi ja ruotsiksi. Jos yksilolliseen kayttdon valmistettavan lait-
teen edelld mainitut tiedot on saatavilla myds muulla kielelld, kuten englanniksi, tulisi myds téllaiset
tiedot toimittaa, erityisesti jos laitteen valmistamisesta kirjallisen méérdayksen tehnyt, ehdotetussa 6
8:ss4 tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkil® on maardyksessa tuonut esiin tarpeen muulle kie-
liversiolle.

Pykaldn 2 momentissa sdadettdisiin implantoitavan laitteen, mukaan lukien yksil6lliseen kayttoon
valmistettujen implanttien, mukana toimitettavista tiedoista. Potilasturvallisuussyistd nama4 tiedot tu-
lisi laatia suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi. Koska potilaat matkustavat, on tarkeaa, etta tiedot ym-
maérretddn myods Suomen ulkopuolella.

Pykalan 3 momentissa sadadettaisiin erindisista asiakirjoista, jotka tulisi laatia joko suomeksi, ruotsiksi
tai englanniksi. Vaatimuksenmukaisuusvakuutus voitaisiin laatia myds englanniksi, samaten kuin il-
moitetun laitoksen laatimat todistukset. Lisaksi ilmoitetun laitoksen nimeamista koskeva hakemus
voitaisiin laatia suomen tai ruotsin sijaan myos englanniksi. llmoitetun laitoksen nimedmista koske-
vaa hakemusta koskien asetuksissa on erityinen sadnnos. Sen mukaan jasenvaltioiden on harkittava
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la&ketieteen alalla yleisesti ymmarretyn kielen hyvéksymista ja kayttdmista kaikissa viitatuissa asia-
Kirjoissa tai osassa niitd. S&4nnos perustuu siihen, etta ilmoitetun laitoksen nimeamista koskevan ha-
kemuksen arvioi monikansallinen arviointiryhma. Liséksi erindiset vaatimuksenmukaisuuden osoit-
tamiseen liittyvat asiakirjat olisi oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Pykalan 4 momentissa séadettéisiin tiedoista, jotka olisi Fimean niin edellyttdessd maarayksesta toi-
mitettava Fimealle laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Fimea voisi maérata valmistajan
ja valtuutetun edustajan toimittamaan turvallisuuden sité edellyttdessa tallaiset tiedot ja asiakirjat tai
maéarittelemansé osat niistd suomeksi tai ruotsiksi. Fimea voisi myos sallia myds sen, etta tiedot toi-
mitetaan muulla sen hyvéksymalla kielelld, kaytdnndssa englanniksi. Ehdotus perustuu siihen, ettéd
kansainvélisilla laitemarkkinoilla on tyypillistd, ettd esimerkiksi laitetta koskevat tekniset asiakirjat
laaditaan vain englanniksi. Jos tiedot tulisi aina toimittaa suomeksi tai ruotsiksi, merkitsisi tima mer-
kittavia k&dannoskuluja valmistajille. Joskus, erityisesti jos valmistaja on EU- tai ETA-alueen ulko-
puolinen, englanninkielisetkin tiedot laitteesta voivat kuitenkin olla heikkolaatuiset. Myds muu val-
vontatilanne voi edellyttdé kansalliskielen kéayttoa. Saantelyn myota Fimealle annettaisiin toimival-
tuus maarata valvontatilanteessa tiedot toimitettavaksi siis kansallisella kielell&, jos turvallisuus sita
edellyttad. Tiedot tulisi toimittaa Fimealle maksutta.

Saantelyn tarkoituksena ei ole esimerkiksi se, ettd Fimea rutiininomaisesti edellyttdisi, etta kaikki
tallaiset asiakirjat olisi osana laitteen markkinoille saattamista laadittava myds suomeksi tai ruotsiksi.
Lisaksi jos asiakirjoja ei ole alun perin laadittu suomeksi tai ruotsiksi, nopeaa reagointia vaativassa
valvontatilanteessa ei valttamatta ole k&antamiselle edes aikaa.

Pykaldn 5 momentissa saddettdisiin valmistajan laatimista kayttoturvallisuutta koskevista ilmoituk-
sista. Momentin sdéntelyd tdsmennettdisiin hieman voimassa olevaan TLT-lain 54 a §:n 5 momentin
saantelyyn nahden. Kyseisen sadannoksen mukaan Fimea voi maarata valmistajan maksutta laatimaan
ilmoituksen turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielill&4. S&anndsta ehdotetaan tdsmennettévéksi pe-
russdannoksella siita, ettd ilmoitukset on laadittava turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilla.
Fimeavoisi méarata valmistajan laatimaan ilmoituksen maksutta tietyll4 kielella. Sanamuotoon eh-
dotetuista tdsmennyksistd huolimatta sddnnoksen keskeisté siséltoad ei ole tarkoitus muuttaa. Kuten
voimassa olevassa saantelyssa, ilmoituksia koskien ei ehdoteta saadettavéksi tiettyja kielida koskevaa
saantelya, koska erilaisissa tilanteissa on tarve erilaisiin Kieliversioihin. Mikali ilmoitus on tarkoitettu
potilaiden saataville, olisi ne laadittava suomeksi ja ruotsiksi. Jos kuitenkin ilmoitus on tarkoitettu
ammattimaisille kdyttdjille ja on luonteeltaan teknisempi, voi erityisesti englanniksikin toimitettu il-
moitus olla riittdva. Lisaksi jos sd&dettaisiin velvoitteesta toimittaa tiedot aina suomeksi ja ruotsiksi,
voisi kdantdmiseen meneva aika hidastuttaa ilmoituksen toimittamista viranomaiselle. Fimea voisi
saéantelyn nojalla esimerkiksi aluksi hyvéksyéa ilmoituksen toimittamisen muulla kielelld, erityisesti
englanniksi, mutta velvoittaa valmistajan myos kdantdamaan ilmoituksen mydéhemmin myds kansal-
liskielille.

Pykaldn 6 momentissa saadettaisiin Fimealla olevasta norminantovaltuudesta antaa tarkempia saan-
noksia kielisdantelya koskien. Fimea voisi madradyksenantovaltuuden nojalla esimerkiksi tarkentaa
sitd, mitka tiedot ovat turvallisen kéyton edellyttdmia tietoja, jotka tulee toimittaa suomeksi ja ruot-
siksi, jos tdma on tarpeen saantelyn tehokkaan soveltamisen turvaamiseksi.

6 8. Yksil6lliseen kayttoon valmistetut laitteet. YksilOlliseen kayttoon valmistetuilla laitteilla tarkoi-
tetaan MD-asetuksen 2 artiklan 3 kohdan mukaan yksinomaan tietylle potilaalle kaytettavaksi tarkoi-
tettua, tdman yksilollisia vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta, joka on erityisesti valmistettu sel-
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laisen kirjallisen méarayksen mukaisesti, jonka on antanut henkild, jolla on tahan kansallisen lainsaa-
danndn mukaiset ammatilliseen patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkilén vas-
tuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet.

Yksil6lliseen ké&yttoon valmistettuina laitteina ei kuitenkaan pideta sarjatuotantona valmistettuja lait-
teita, joita on muunnettava ammattikayttajan erityisvaatimuksia varten, eika laitteita, jotka valmiste-
taan teollisena sarjatuotantona valtuutettujen henkildiden antamien kirjallisten maaréysten mukai-
sesti.

Yksilolliseen kayttoon valmistettuihin laitteisiin ei sovelleta monia asetuksen vaatimuksia niiden tar-
koituksen takia. Niihin sovellettavat sadnnot kuitenkin ovat p&dosin suoraan MD-asetuksessa. Edell&
todetun maaritelmén mukaisesti méaarayksen tallaisen laitteen valmistamiselle voi antaa kansallisen
lainsdadannon mukaan pateva henkild. VVoimassa olevaa TLT-lakia vastaavasti 1 momentissa sdédet-
taisiin, ettd kirjallisen méarayksen voisi antaa terveydenhuollon ammattihenkildista annetussa laissa
tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild. Madrayksen voi antaa esimerkiksi hammaslaakari tai
erikoishammasteknikko kokoproteesin valmistusta varten taikka laakari tai fysioterapeutti yksilollis-
ten tukipohjallisten valmistusta varten.

Pykalan 2 momentissa olisi MD-asetuksen 21 artiklan 2 kohdan toisen kappaleeseen perustuva méaa-
rayksenantovaltuutus. Kyseisen artiklan mukaan jasenvaltiot voivat vaatia yksilolliseen kayttoon val-
mistetun laitteen valmistajaa esittdmaén toimivaltaiselle viranomaiselle luettelon niiden alueella saa-
taville asetetuista yksilolliseen kayttoon valmistetuista laitteista. Momentissa sdédettdisiin, etta Fimea
voisi antaa madrayksia velvoitteesta laatia tallainen luettelo ja velvoitteesta toimittaa tallainen luette-
lon Fimealle. Méardyksessa voitaisiin saatdd muun muassa siitd, kuinka usein luettelo tulee toimittaa
jaesimerkiksi siitd, koskeeko velvoite kaikkia laitteita. Koska henkil6tietojen kasittelysta tulee sdatéa
lailla, momentissa olisi selvyyden vuoksi saanngs, ettei tallainen luettelo sisélla laitteiden kayttajien
henkil6tietoja.

Liitteessé X111 sdadetaan valmistajan velvoitteesta sailyttaa laitteeseen liittyvat asiakirjat, joita Fimea
voisi osana valvontatoimintaansa pyytdd muissa saannoksissa saddettyjen tiedonsaantioikeuksiensa
nojalla. Lisaksi lain 46 §:ss& ehdotetaan, ettd yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmis-
tajan on ilmoitettava toiminnastaan Fimealle. Osana ilmoitusta toimitetaan myos tieto siitd, minka-
laisia laitteita valmistaja valmistaa. Lahtokohtaisesti erillisen luettelon toimittamiselle ei ole ainakaan
kaikkien valmistajien osalta tarvetta, mutta méaérayksenantovaltuutus ehdotetaan otettavaksi lakiin,
jos ajan myo6ta ilmenee tarve tallaisten luetteloiden sd&nndlliselle toimittamiselle.

7 8. Valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoite huolehtia asiakirjojen sailyttamisesta. MD- ja IVD-
asetuksien liitteissé saddetadn valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoitteesta séilyttaa tietyt lait-
teisiin liittyvat asiakirjat laitteesta riippuen 10-15 vuotta. Liséksi liitteissé sdadetaan, ettd kunkin ja-
senvaltion on edellytettavd, ettd madaritellyt asiakirjat pidetd&n toimivaltaisten viranomaisten saata-
villa kohdassa médritetyn ajan sen varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on sijoit-
tautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen
ajan paattymistd. Pykalan 1 ja 2 momentissa ehdotetaan sédédettavaksi tallainen velvoite valmistajalle
ja valtuutetulle edustajalle. Se, miten valmistaja tai valtuutettu edustaja asiakirjojen séilyttamisen tal-
laisen tilanteen varalta jarjestelee, olisi l&htokohtaisesti sen itse paatettdvissd. Se voisi esimerkiksi
tehd& sopimuksen ulkopuolisen tahon kanssa asian huolehtimisesta, tai osana liiketoimintansa myy-
vaa kauppaa sopia, ettd uusi omistaja huolehtii asiasta. Fimea voisi kuitenkin 3 momentin mukaan
antaa maarayksia asiakirjojen séilyttdmisessa noudatettavista periaatteista tai menettelytavoista, esi-
merkiksi velvoitteesta ilmoittaa viranomaiselle asiakirjojen sijainnista toiminta lopetettaessa.
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8 8. § Maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteet. Jaksossa 3.10 on tuotu esiin, etta
asetuksien siirtymésaannokset ovat osin tulkinnanvaraiset ja jopa aukolliset. Kyseisessa jaksossa vii-
tattujen syiden takia lakiin ehdotetaan saédnndsta siitd, ettd mitd asetuksissa sovelletaan maahantuojan,
valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteista, koskee myds niiden saattaessa markkinoille tai aset-
taessa saataville markkinoille direktiivien mukaisia laitteita siirtymasaannosten sallimalla tavalla.
Tama mité todennékdisemmin on lainséétajan tarkoitus, mutta mahdollisten lainsdadénndllisten auk-
kojen estdmiseksi (TLT-lain 17 § ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind séadetddn vain ivd-lait-
teita koskevista toiminnanharjoittajien velvoitteista), lakiin ehdotetaan selke& sdannds asiasta. Jos
s&dnnos vastaa lainsaatdjan tarkoitusta, on se periaatteessa asetuksien kanssa péallekkaistd, mutta ei
ristiriitaista sdantelyd. Jos taas lainsaatdjan tarkoituksena on, etta talouden toimijoihin niiden saatta-
essa markkinoille tai asettaessa saataville markkinoille sovelletaan edelleen direktiivien nojalla an-
nettua kansallista sééntelya, olisi tdmé& sdannds téllaista sddntelyd. Laitedirektiiveissa ei kayteta ké-
sitteitd "maahantuoja” ja ’jakelija”, eikd siis sdadetd niitd koskevista velvoitteista, mutta kansallisessa
laissa siis jo s&adetdan toiminnanharjoittajan velvoitteista. TLT-lain 17 8:n velvoitteet osin vastaavat
asetuksien velvoitteita, joskin ovat yleisluonteisemmin saantelyjéa.

Laiteasetuksien 13 artikloissa sdéddetddn maahantuojan velvoitteesta ja 14 artikloissa jakelijan vel-
voitteista. Velvoitteisiin kuuluu muun muassa varmistaa, etté laite on CE-merkitty ja EU-vaatimuk-
senmukaisuusvakuutus on laadittu seké varmistaa, etté laitteen mukana on tietyt yksiléidyt tiedot ja
UDI-tunniste. Saantelyssa viitataan tiettyihin artikloissa viitattuihin velvoitteisiin, esimerkiksi 14 ar-
tiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan jakelijan on tarkistettava, ettd laitteen mukana on valmistajan
MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan (IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan) mukaiset tiedot, eli siis
muun muassa kayttoohjeet ja laitteessa olevat merkinnat. Séantelya tulkittaisiin siten, ettd sen sijaan
on siis tarkistettava, etta laitteen mukana on sovellettavan laitedirektiivin edellyttdmét tiedot. Sama
patisi muihin vastaaviin asetuksiin suoraan viittaaviin velvoitteisiin.

9 8. Hyva hallinto ja virkavastuu ilmoitetuissa laitoksissa. llmoitettu laitos vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvia tehtdvia hoitaessaan hoitaa perustuslain 124 8:n mukaista julkista hallintoteht&-
vaa. Pykalan 1 momentissa olisi tdten voimassa olevaa TLT-lain 36 §:n 1 momenttia vastaava saan-
nos, ettd ilmoitetun laitoksen hoitaessaan julkisia hallintotehtdvia on noudatettava, mita hallintolaissa
(434/2003), kielilaissa (423/2003), sahkoisesta asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) séadetaan. Pykalan
2 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaa 36 §:n 2 momenttia vastaava s&é&dnnds rikosoikeudellisen
virkavastuun soveltamisesta. Vakiintuneen lainsaadéntokaytannon mukaisesti momentissa olisi myos
viittaussaannds vahingonkorvausvastuun osalta vahingonkorvauslakiin (412/1974), jossa saadetaan
julkista tehtavéa hoitavan vahingonkorvausvastuusta.

Edelld mainitut lait ovat ne, joihin vakiintuneesti informatiivisesti viitataan, kun yksityinen hoitaa
julkista hallintotehtavad. Myds muu saantely voi tulla sovellettavaksi. lImoitettuun laitokseen sovel-
letaan ainakin julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia (906/2019), jonka 3 §:n 4 momen-
tissa sdadetaan siitd, milta osin laki soveltuu julkista hallintotehtdvaa hoitavaan ja julkista valtaa kayt-
tavaan.

EU-asetusten suorasta sovellettavuudesta johtuen kansallisia lakeja sovelletaan kuitenkin vain silta
osin, kuin asetuksissa ei toisin sd&detd. Mahdollisissa tulkintatilanteissa on otettava huomioon perus-
tuslakimyonteisen- ja perusoikeusmyonteisen laintulkinnan periaatteet seké jasenvaltioita ja sen vi-
ranomaisia sitova EU-oikeudellinen vilpittdméan yhteistyon periaate (SEU 4 artiklan 3 kohta).
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10 8. Markkinointi. Pykalassa saadettaisiin kielletyista tavoista markkinoida laékinnallisia laitteita.
Pykaldn 1 momentissa olisi viittaus MD- ja IVD-asetusten 7 artikloihin, joiden mukaan laitteiden
merkinndissa, kayttdohjeissa, asettamisessa saataville, kayttdonotossa ja mainostamisessa ei saa kayt-
taa tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkeja, jotka voivat johtaa kayt-
t4jad tai potilasta harhaan laitteen kéyttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta a) ilmoit-
tamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silla ei ole; b) antamalla virheellisen vaikutelman
hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuksista, joita laitteella ei ole; c) jattamalla ilmoit-
tamatta kayttajalle tai potilaalle laitteen kayttotarkoituksen mukaiseen kayttoon sisaltyvasta riskist;
d) antamalla olettaa, etté laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayttotarkoi-
tuksen mukaisen kayton lisaksi muuta kayttod. Kyseinen séantely on suoraan sovellettavaa saantelya.
Laiteasetuksissa ei saannella laitteiden markkinoinnista muilta osin.

Voimassa olevan TLT-lain 11 8:ssd sd&detéén kielletyisté tavoista markkinoida laitetta. Pykalan mu-
kaan laitteen markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- ja kannustustoi-
menpiteitd, joiden tarkoituksena on laitteen méaardamisen, toimittamisen, ostamisen tai kayton edis-
tdminen. Téllaisen madritelmén voidaan arvioida olevan asetuksissa tarkoitettua mainonnan kasitetta
laajempi. Taten pykéalan 1 momenttiin ehdotetaan sdéanndsté, ettd 7 artiklan mukaisia kieltoja sovel-
letaan my6s muunlaiseen markkinointiin kuin vain mainontaan. Pykéldn 6 momentissa olisi voimassa
olevaa sééntelya padosin vastaava markkinoinnin mééritelma.

Pykaldn 2-5momenttiin ehdotetaan kansallista tdydentavaa saantelyé asetuksien 7 artikloihin nahden.
Pykalan 2 momentin mukaan markkinoinnin yhteydessa olisi mainittava laitteen valmistaja ja laitteen
rekisterdinnin yhteydessa ilmoitettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi. Saantely siit4, etta on
ilmoitettava valmistajan antama tuote- tai kauppanimi, merkitsee sita, ettei esimerkiksi jakelija voi
kayttad markkinoinnissaan tasté eroavaa toista nimed. S&dnnoksen tarkoituksena olisi helpottaa val-
vontaa, kun Fimealla olisi mahdollisuus tarkastaa rekisterista laitetta koskevat tiedot.

Pykalan 3 ja 4 momenttien tarkoituksena on parantaa kuluttajien ja markkinoinnin kohteiden tietoi-
suutta laitteen saantelyasemasta. Pykélan 3 momentissa sdédettéisiin, ettd markkinoinnissa on ilmoi-
tettava, ettd kyseessa on CE-merkitty ladkinnallinen laite, ja 4 momentissa kaantéen, ettd markkinoin-
nissa ei saa vaittaa laakinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole la&kinnallinen laite.

Pyké&lan 5 momentissa olisi 4 momentin séd&ntelyyn nadhden td&smennys koskien erityisesti niin sanot-
tua ennakkomarkkinointia esimerkiksi alan messuilla tai ammattimaisiin kayttajiin kohdistuen, kun
valmistaja haluaa tiedottaa markkinoille tulevasta laitteesta, jota ei kuitenkaan ole vielda CE-merkitty.
Momentin mukaan 4 momentin estamatta markkinoida saisi sellaista laitetta, joka on tarkoitus saattaa
markkinoille l1adkinnallisend laitteena mutta jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole vield osoitettu MD-
tai IVD-asetuksen mukaisesti, jos markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laitetta ole CE-merkitty.
Markkinoinnissa olisi otettava huomioon mygs 7 artiklojen ja 1 momentin saantely, jossa muun mu-
assa kielletdan ilmoittamasta laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silla ei ole tai antaa olettaa,
ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayttotarkoituksen mukaisen kay-
ton liséksi muuta kayttod. Markkinoinnissa ei saisi antaa vaikutelmaa, etta laite jo tayttad vaatimukset
tiettyyn kéyttotarkoitukseen, vaan sanamuodoissa olisi esimerkiksi todettava, ettd valmistajan tarkoi-
tuksena on saattaa laite markkinoille tiettyyn kéyttotarkoitukseen, mutta laitetta ei ole vield CE-mer-
kitty. Jos sittemmin esimerkiksi ilmenee, ettei laitteen vaatimustenmukaisuutta voida osoittaa tietyn
ennakkomarkkinoinnissa esiin tuodun kayttétarkoituksen osalta, ei markkinointia saa talta osin jat-
kaa.
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Saannokselld on liityntd MD-asetuksen 21 artiklan 3 kohtaan ja IVD-asetuksen 19 artiklan 3 kohtaan,
joiden mukaan jasenvaltiot eivat saa estdd asettamasta naytteille messuilla, nayttelyissé ja esittelyissa
tai muissa samankaltaisissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivét ole asetusten sadnndsten mukaisia,
edellyttden ettd nakyvalla merkinnélld selvésti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet on tarkoitettu vain
nayttely- tai esittelykayttoon, eikd niitd saa asettaa saataville, ennen kuin ne on saatettu tdmén ase-
tuksen vaatimusten mukaisiksi.

Markkinointia koskeva saantely soveltuu kaikkiin ladkinnallisia laitteita markkinoiviin, ja myos toi-
mijoihin, jotka markkinoivat tuotetta, joka ei ole ladkinnéllinen laite, la&kinnallisena laitteena.
Fimean 40 §:ssé ehdotettu toimivalta kieltdd markkinointi ulottuu kaikkiin naihin tahoihin.

Voimassa olevaa TLT-lakia saadettaessa hallituksen esityksessé ehdotettiin, ettd sadnnokseen ei otet-
taisi viittausta kuluttajansuojalakiin tai lakiin sopimattomasta menettelysta elinkeinotoiminnassa,
koska tallaisessa rinnakkaisen toimivallan tilanteessa kuluttaja-asiamies, yleistoimivallan omaavana,
valvoo markkinointia kuluttajansuojalakia soveltaen seka laiteviranomainen TLT-lakia soveltaen
(HE 46/2010 vp, s. 21/1). Vastaavasti ehdotetaan tehtavéksi ehdotettavan uuden laitelain osalta.

11 8. Ammattimainen huolto ja asennus. Ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta ei saadeté laite-
asetuksissa. Voimassa olevan TLT-lain 17 §:ss& saadetadn toiminnanharjoittajan velvoitteista, ja lain
maéaritelmasaannoksen mukaan toiminnanharjoittajalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil®é,
joka vastaa terveydenhuollon laitteen tuonnista Suomeen, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta jake-
lusta vastiketta vastaan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa terveydenhuollon
laitteita. Jatkossa maahantuojan ja jakelijan velvoitteista sdadetaan laiteasetuksissa, mutta TLT-lain
saantely ammattimaista huoltoa ja asennusta koskien on perusteltua pitada voimassa laiteasetusten mu-
kaisten laitteiden osalta, koska ne turvaavat laitteiden turvallisuutta.

Pyké&lan 1 momentissa olisi TLT-lain 17 §:n 1 momenttia vastaava sadnnGs ammattimaisen asentajan
ja huoltajan velvoitteesta noudattaa valmistajien antamia tietoja ja ohjeita ladkinnallisen laitteen kul-
jetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta, huollosta ja muusta laitteen késittelystd. Pykalan 2 momentti
vastaisi TLT-lain 17 §:n 2 momenttia. Siind sd&dettaisiin velvoitteesta varmistautua, etta laite loppu-
kayttajalle luovutettaessa se on siind kunnossa, missa valmistaja on tarkoittanut laitetta kaytettavéan
seka velvoitteesta huoltaa laite, kun se luovutetaan muulle kuin ammattimaiselle kayttéjalle.

Pykaldn 3 momentissa saadettdisiin velvoitteesta ilmoittaa vaaratilanteista. VVoimassa olevan TLT-
lain 17 8:n 3 momenttiin nadhden s&éntelyé tdsmennettéisiin siten, etta ilmoituksen voi tehda valmis-
tajan ja valtuutetun edustajan lisdksi myds maahantuojalle tai jakelijalle. llmoitus tulisi tehda myos
Fimealle.

3 luku Kliiniset tutkimukset ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimukset

12 8. MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetut tutkimukset. MD-asetuksen 82 artiklassa s&&detaén
muista kliinisisté tutkimuksista kuin niisté tutkimuksista, joista saddetédan 62 artiklan 1 kohdassa (ku-
vattu jaksossa 3.7). Asetuksen 82 artiklassa sdédetédén erdat 62 artiklan mukaiset tutkimusta koskevat
yleiset vaatimukset pakollisiksi noudattaa, ja liséksi artiklan 2 kohdan mukaan kunkin jasenvaltion
on madriteltava lisdvaatimukset téllaisille tutkimuksille, jotta voidaan suojella tutkittavien oikeuksia,
turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia seka kliinisten tutkimusten tieteellista ja eettista integriteet-
tid. Tassd pykalassa saddettaisiin néisté kansallisista lisdvaatimuksista. Lahtokohtana on, etté asetuk-
sen 62 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin sovellettavat tutkittavien suojelemista ja tietoon pe-
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rustuvan suostumusta koskevat saannokset soveltuisivat 82 artiklan mukaisiin tutkimuksiinkin, ja li-
saksi niihin soveltuisi useat tutkimuksen suorittamista koskevat sddnnokset. Jalkimmaisten sdannos-
ten osalta kuitenkin otettaisiin huomioon, ettd 82 artiklan mukaiset tutkimukset voivat olla akatee-
mista, tutkijaléhtoista perustutkimusta tai esimerkiksi hyvin alkuvaiheen laitteen prototyyppié koske-
vaa tutkimusta, jolloin ei ole perusteltua esimerkiksi vaatia tutkimuksen yhta tarkkaa raportointia kuin
62 artiklan 1 kohdan mukaisissa tutkimuksissa.

Pykaldn 1 momentissa yksil6itdisiin ne MD-asetuksen ja tdmén lain mukaiset saannokset, joita so-
vellettaisiin. Tallaisiin tutkimukseen suoraan 82 artiklan nojalla sovelletaan 62 artiklan 3 kohtaa,
jonka toisen alakohdan mukaan kliinisista tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen arviointi.
Taman tulkittiin taté lakia valmistellessa edellyttavan, ettd eettisen arvioinnin liséksi tutkimuksesta
on suoritettava myods viranomaisarviointi. Nain ollen ehdotetaan, ettd hakemuksen arviointiin sovel-
letaan MD-asetuksen 71 artiklan 3 kohtaa, jossa sdddetddn jasenvaltion tekemésta arvioinnista. Tut-
kimuksen suorittamisessa sovellettaisiin 72 artiklan mukaisia vaatimuksia, muttei lakiteknista syista
sen 5 kohtaa, jossa sdédetéan jasenvaltion velvoitteesta tehda tarkastuksia. Fimea voisi kuitenkin tar-
kastaa myos tallaisen tutkimuksen.

Momentissa olisi séanndkset myds asetuksen Kliinisia tutkimuksia koskevan XV liitteen soveltami-
sesta. Liitteen | luvussa sdédetdén yleisista vaatimuksista, Il luvussa kliinista tutkimusta koskevista
hakemusasiakirjoista ja 11l luvussa toimeksiantajan muista velvoitteista. MD-asetuksen 82 artiklan
mukaiseen tutkimukseen sovellettaisiin I lukua pienin poikkeuksin. Momentin mukaan I lukua sovel-
letaan kuitenkin niin, ettei sovelleta 2.1 kohdassa saddettyé viittausta 62 artiklan 1 kohtaan. Kyseinen
kohta kuuluu: ”Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisint tieteellista ja teknista tasoa vas-
taavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on méaritelty siten, ettd vahvistetaan
tai kumotaan 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laitteen turvallisuutta, suorituskykyé ja hyoty-riski-
suhdetta koskevat valmistajan vaitteet; tutkimuksiin on siséllyttava riittdvad maara havaintoja johto-
paatosten tieteellisen patevyyden takaamiseksi. Tutkimusasetelmaa ja valittuja tilastollisia menetel-
mié koskevat perustelut on esitettdva kuten tassa liitteessd olevan Il luvun 3.6 kohdassa kuvataan.”
Koska 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa ei vélttdmatta tutkimuksen taustana ole valmistajan tai
muun tahon laitetta koskevia viitteité, lausetta ’joka on méaéritelty siten, ettd vahvistetaan tai kumo-
taan 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laitteen turvallisuutta, suorituskykya ja hyoéty-riskisuhdetta
koskevat valmistajan véitteet” ei sovellettaisi. Kohta soveltuisi muilta osin. Liséksi ei myoskdéan so-
vellettaisi 2.4 kohdan viimeisessd virkettd, jonka mukaan “tutkimusten on oltava liitteesséd XIV ole-
vassa A osassa tarkoitetun kliinista arviointia koskevan suunnitelman mukaisia”. Koska kliininen ar-
viointi liittyy laitteen vaatimuksenmukaisuuden arviointiin, ei tatakaan edellytysta sovellettaisi 82
artiklan mukaisissa tutkimuksissa. Kohtaa, eli kaytdnndssa kohdan ensimmaisté virkettd, sovellettai-
siin muuten.

X1V liitteen 111 luvun osalta sovellettaisiin toimeksiantajan velvoitetta sopia tutkijan kanssa haitta-
vaikutusten raportoinnista, sailyttaa tutkimusta koskevat asiakirjat tietyn ajan ja velvoitetta saattaa
paatokseen tutkimukseen osallistuvien henkiléiden seuranta. Liitteen 11 luvun 7 kohdassa sdédetdéan
velvoitteesta laatia raportti, ja raportin véhimmaissisallostéa. Tatd kohtaa ei ehdoteta suoraan sovellet-
tavaksi, mutta pykaldn 2 momentissa séédettdisiin toimeksiantajan tai tutkijan velvoitteesta laatia
vuoden kuluessa sen paattymisesta laadittava asianmukainen raportti. Fimea voisi antaa méarayksia
raportin sisallosté, seké raportin laatimisesta, jos tutkimus keskeytetdén tai lopetetaan ennenaikai-
sesti.

Tassa pykalassa ei saadettaisi XV luvun 11 luvun soveltamisesta, eli hakemusasiakirjoista. Sen sijaan
18 8:n 5 momentissa saadettéisiin asetuksenantovaltuutuksesta saatéé niista asiakirjoista, jotka on
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toimitettava eettiselle toimikunnalle ja 21 §:n 11 momentissa asetuksenantovaltuutuksesta saataa
niistd asiakirjoista, jotka toimitetaan Fimealle.

Pykaldn 3 momentissa séadettéisiin velvoitteesta ilmoittaa 77 artiklan 1-4 kohdan mukaisista toimek-
siantajan velvoitteista ilmoittaa viranomaisille, jos toimeksiantaja on keskeyttanyt tutkimuksen tai
lopettanut sen ennenaikaisesta, ja ilmoittamista koskevista aikarajoista. Liséksi sovellettaisiin 80 ar-
tiklan 1 ja 2 kohdan mukaisia velvoitteita kirjata haittatapahtumista ja laitteen virheellisyydesta ja
raportoida niistd viranomaiselle. Asetuksen 80 artiklan 3 kohdassa séédettya velvoitetta ilmoittaa
edella tarkoitetuista seikoista, kun ne ilmenevéat kolmannessa maassa, ei sovellettaisi sellaisenaan,
mutta sdéntelyyn pohjautuen ehdotetaan, etté tulisi ilmoittaa myds kolmansissa maissa tapahtuneista
edella tarkoitetuista seikoista siten, ett tutkittavan kuolemaan johtaneista ja vakavaan ruumiinvam-
maan johtaneista tilanteista on raportoitava viipymatta, ja muiden virheellisyyksien ja tapahtumien
osalta toimitettava kooste kolmen kuukauden vélein. Jos téllaisia tilanteita ei ole tapahtunut, ei olisi
erikseen velvoitetta toimittaa asiaa toteavaa tietoa Fimealle. MD-asetuksen saantelysta johtuen edella
tarkoitetut tiedot 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten osalta toimitetaan Eudamediin,
mutta koska kyse on kansallisesta saantelysta, tiedot toimitettaisiin suoraan Fimealle.

13 §. Erdéat IVD-asetuksen mukaiset suorituskykya koskevat tutkimukset. Jaksoissa 3.5 ja 4.1.5 on
tuotu esiin, ettd 1VD-asetuksen tarkoitus koskien tiettyihin tutkimuksiin sovellettavasta lainsaadan-
nosta on epaselvé, mutta erityisesti tutkittavien asianmukainen suojelu edellyttaa tarkempia sadnnok-
sid. Pykéaldn 1 momentin saantely kattaisi sellaiset suorituskykyé koskevat tutkimukset, jotka eivéat
ole IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia tai 58 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettuja tutkimuksia, mutta joissa ’puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuu-
teen”.

Puuttumiseen viittaava sanamuoto on lainattu tutkimuslaissa méaritellysté laaketieteellisen tutkimuk-
sen médritelmaistd. Tarkoituksena on yhdenmukaistaa tutkimuslainsdédintod, ja titen myos “puuttu-
misen” Késitettd on perusteltua tulkita eri sektoreilla yhdenmukaisesti. Puuttumisen késite on moni-
tulkintainen, mutta Suomessa puuttumisen (intervention) késite on tyypillisesti ollut alhainen. IVD-
asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa saadetaan tilanteista, jolloin tutkimus tulee IVVD-asetuksen tutki-
mussaantelyn tdysiméaaraiseen piiriin. Kohdan ¢ alakohdan mukaan tallaisia tutkimuksia ovat sellaiset
tutkimukset, jossa “tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia lisitoi-
menpiteitd tai muita riskeja”. On todennakdistd, ettd tulkintaa joudutaan tekemddn mainitun c alakoh-
dan ja 57 artiklan alaan kuuluvien tutkimusten vélilla. Kansallisesti on huomattava, etta ollakseen
momentissa tarkoitettu puuttuva” tutkimus, ei ole lisdedellytystd esimerkiksi erityisista riskeista.
Myds esimerkiksi sylki- tai hikindytteen otto on ihmiseen puuttumista, koska téllaista toimenpidetta
ei ilman tutkimustarkoitusta ihmiseen kohdistettaisi. Liséksi tieteen kehittyessa esimerkiksi sylki-
naytteestd voidaan saada suuri maara ihmisté koskevaa tietoa, jolloin keskeistd on, ettd suostumusta
antaessa tutkittava ymmartaa tutkimukseen liittyvét seikat ja riskit. Kaytdnndssa ivd-tutkimuksissa
tutkimusten luonteen takia tutkittavaan fyysisesti kohdistuu toimenpiteitd naytteenottovaiheessa,
mutta tutkittavan kannalta on merkityksellista myods esimerkiksi tietdd, miten tietoja tutkimuksessa
kasitellaan.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan sadntelytavaksi saatda naista tutkimuksista se, etté viitataan niihin
IVD-asetuksen ja tdman lain saanndksiin, joita ndissa tutkimuksissa noudatetaan. Ei ole perusteltua
yllapitaé erilaisia standardeja tutkimusten yleisié vaatimuksia koskien, joten naihin tutkimuksiin so-
vellettaisiin muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta, haavoittuvassa asemassa olevien tutkitta-
vien suojaamista, tutkijan patevyytté ja tutkimuspaikkojen soveltuvuutta koskevia asetuksen ja niita
tdydentdvid tdman lain vaatimuksia. Lisaksi niihin sovellettaisiin keskeisia tutkimuksen suunnittelua



73(231)

ja suorittamista koskevia asetuksien vaatimuksia. Lain 20 8:ssd olisi liséksi sadnngs siitd, milté osin
tutkimuksiin sovelletaan tutkimuslakia.

Pykaldn 2 momentissa olisi saannds, jonka mukaan ennen 1 momentissa tarkoitettuun tutkimuksen
ryhtymista tutkimuksista olisi saatava eettisen toimikunnan myénteinen lausunto. Keskeisené erona
IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin ja niihin 58 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettuihin tutkimuksiin, joihin sovelletaan asetuksen tutkimussééntelyd kokonaisuudessaan, on ettei
naissa tutkimuksissa sovelleta asetuksien hakemuksen toimittamista ja viranomaisarviointia koskevia
séannoksia.

Pykélan 3 momentissa olisi s&&nnos koskien tutkimuksista, joita tehdaan ihmisperéisilla naytteilla,
joita ei ole irrotettu tutkimusta varten seka liséksi niista 57 artiklan mukaisista tutkimuksista, jotka
eivat tule 1 momentin alaan. Asetuksen 57 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaan suorituskykya
koskevat tutkimukset, mukaan lukien tutkimukset, joissa kdytetdan ylijaaneitd naytteita, on suoritet-
tava sovellettavan tietosuojalainsdddannon mukaisesti. Tahan sadntelyyn perustuen ehdotetaan, etta
myo6s 3 momentissa tarkoitettuihin tutkimuksiin sovellettaisiin 68 artiklan 3 ja 4 kohtaa. Mainitun 3
kohdan mukaan toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki suorituskykya
koskevan tutkimuksen tiedot, késiteltava niita ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti rapor-
toida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkilétietojen luotta-
muksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsaddannén mukaisesti. Koska tassa mo-
mentissa sdédetyissa tutkimuksissa ei olisi varsinaisesti tutkittavia asetuksen tarkoittamassa mielessé,
kohtaa sovellettaisiin siten, ettd naytettd, ja jos ndytteen antaja on tiedossa, naytteen antajaa koskevien
kirjattujen tietojen ja henkilttietojen luottamuksellisuus suojataan. Mainitun 4 kohdan mukaan on
toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet késiteltyjen tietojen ja henkilotie-
tojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta ké&ytolta, luovuttamiselta, levittamiseltd, muuttami-
selta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta havidmiseltd, erityisesti jos késittelyyn kuuluu tietojen siir-
tamista verkossa. Tdmén saantelyn soveltaminen osaltaan turvaisi tietosuojan toteutumista. On huo-
mattava, ettd edelld mainittua saantelya sovellettaisiin siis sddnndksen myota kaikissa suorituskyvyn
arviointitutkimuksissa, koska 1 momentin viittaussadnnoksen mukaan tdmé saantely soveltuisi siis
naissakin tutkimuksissa ja muihin tutkimuksiin se soveltuu suoraan asetuksen nojalla.

Lain 20 8:ssd ehdotetaan, ettd riippumatta tutkimuksen tyypistd, tutkimuksessa saa kasitella henkilo-
tietoja tutkimuslain 21 a §:ss& sdddetyn mukaisesti. Liséksi henkilGtietojen kasittelyyn soveltuu tie-
tosuoja-asetus ja tietosuojalaki.

Jos pykélan 3 momentissa tarkoitetuissa tutkimuksissa kéytetddn ihmisperaisia naytteitd, kayttoon
voidaan tarvita eettisen toimikunnan lausunto tai viranomaisen lupa, jos ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen laaketieteellisestd kaytosta annetussa laissa (101/2001), biopankkilaissa (688/2012) tai
muussa laissa niin edellytetddn. Téllaisten ndytteiden keruuseen sovelletaan mainittujen lakien suos-
tumusta koskevaa lainsd&dantéa. Muihinkin tutkimuksiin, jossa kaytetddn tutkimushankkeen ulko-
puolella keréttyja ihmisperdisia naytteitd, sovelletaan kudoslakia ja biopankkia.

14 §. Péatevyysvaatimukset. MD-asetuksen 2 artiklan 54 ja IVVD-asetuksen 2 artiklan 48 kohdassa
maéaéritell&dan tutkijaksi henkild, joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. MD-ase-
tuksen 62 artiklan 6 kohdassa lisdksi saadetaan, etté tutkijan on oltava henkild, joka harjoittaa am-
mattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan patevyyden toimia tutkijan tehta-
vassa tarvittavan tieteellisen tietdmyksen ja potilaiden hoitoa koskevan kokemuksen vuoksi. 1VD-
asetuksen 58 artiklan 7 kohdassa sdddetaan, etté tutkijan on oltava henkil®, joka harjoittaa ammattia,
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jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan patevyys toimia tutkijana tarvittavan poti-
laiden hoitoa tai laboratoriolédéketiedettd koskevan tieteellisen tietdmyksen ja asiantuntemuksen
vuoksi.

Asetukset mahdollistavat sen, etté tutkija voisi kansallisen lainsdddannén mukaan olla muukin hen-
kilo kuin laakari tai hammaslaakari. Pykéaldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd voimassa olevaa tutki-
muslakia vastaavasti tutkija voi olla muukin henkild, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteel-
linen patevyys. Edellytetty patevyys vaihtelisi tutkimushankkeen mukaisesti. Esimerkiksi sadehoito-
laitetta tutkiessa tutkija voisi olla fyysikko, hengityskoneen tutkimuksessa sairaalainsingori ja jonkin
ivd-laitteen tutkija voisi olla biokemisti. Eettisen toimikunnan tehtdvana olisi arvioida tutkijan sovel-
tuvuus kussakin hankkeessa tutkimuksen erityispiirteet huomioon ottaen ja erityisesti arvioida, onko
kuitenkin tarve sille, ettd tutkija on laékari tai hammaslaakari.

Pykaldn 2 momentin mukaan tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa l&akéri, jolla on asian-
mukainen patevyys, tai jos kyseessa on hammaslaaketieteellisesta tutkimuksesta, hammasl&ékari,
jolla on asianmukainen pétevyys. MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan j alakohdan ja IVD-asetuksen
58 artiklan 5 kohdan j alakohdan mukaan tutkittavien laaketieteellisestd hoidosta voi vastata myods
muu henkild, joka kansallisen lainsdddannén mukaisesti on valtuutettu hoitamaan potilaita kliinisen
tutkimuksen ehtojen mukaisesti. Kansallisesti kuitenkin siis edellytettéisiin, etta tutkittavien hoidosta
vastaa laékari tai hammaslaakari.

Asetuksissa saddetaén, ettd muulla tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalla henkildstoll& on oltava
koulutukseen tai kokemukseen perustuva asianmukainen pétevyys asiaankuuluvalta ladketieteen
alalta ja kliinisista tutkimusmenetelmista tehtdviensa hoitamiseksi. Tama sadntely tulee suoraan ase-
tuksista sovellettavaksi, eikd edellyté kansallisia sdéntelytoimenpiteité.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdan c alakohdassa ja 1VD-asetuksen 59 artiklan 2 kohdan c alakoh-
dassa sédadetdan osana tietoon perustuvan suostumuksen saantelyé, ettd tutkimusta koskevat tiedot on
annettava etukateen kéytévassa keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman jasen, jolla on asian-
omaisen jasenvaltion lainsdddannon nojalla asianmukainen patevyys tahéan tehtavaan. Suomen voi-
massa olevassa lainsdadannossé ei ole mééritelty erityisia patevyysvaatimuksia henkiloille, jotka
osallistuvat tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen.

Pykaldn 3 momentissa ehdotetaan, edella tarkoitetulla tutkimusryhman jasenella olisi oltava riittavat
tiedot kyseisesta tutkimuksesta seké tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta saantelysta. Henkil®
voisi tutkimuksen luonteesta riippuen olla ladkari, hammaslaakaéri, tai muu terveydenhuollon ammat-
tihenkil®. Ainakin eréissé suorituskyvyn arviointitutkimuksissa tiedot antava voisi olla muukin kuin
terveydenhuollon ammattihenkil®. Eettisen toimikunnan tulisi osana arviotaan arvioida myos sita,
millaisen koulutustaustan omaava henkil6 voi kyseisessa tutkimuksessa antaa tiedot.

15 8. Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkild. MD-asetuksen 62 artiklan 2 kohdassa ja
IVD-asetuksen 58 artiklan 4 kohdassa saadet&én tilanteesta, jossa tutkimuksen toimeksiantaja ei ole
sijoittautunut unioniin tai ETA-alueelle. Kohtien ensimmaisten alakohtien mukaan téllaisen toimek-
siantajan on varmistettava, etta luonnollinen henkild tai oikeushenkil6 on sijoittautunut unioniin sen
laillisena edustajana. Téllaisen laillisen edustajan vastuulla on varmistaa, etta toimeksiantajan ase-
tuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja laillisen edustajan on oltava kaiken asetuksessa saa-
detyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnén vastaanottaja. Kaikki viestintd kyseisen laillisen edus-
tajan kanssa katsotaan viestinnaksi toimeksiantajan kanssa.
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Mainittujen kohtien toisissa alakohdissa sdédetdan jasenvaltion oikeudesta paattaé olla soveltamatta
edelld kuvattua tutkimuksiin, jotka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai niiden alueella
ja kolmansien maiden alueella, edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimeéé kyseista
kliinista ladketutkimusta varten véhintaan niiden alueella olevan yhteyshenkilén, joka on kaiken ase-
tuksessa séadetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vastaanottaja. Pykéldn 1 momentissa ehdo-
tetaan, ettd lahtokohtaisesti artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa toimeksiantajan tulisi nimeta
laillinen edustaja. Tamé& on perusteltua, koska esimerkiksi ongelmatilanteissa tulisi viranomaisilla ja
asianosaisilla olla mahdollisuus kohdistaa toimenpiteita toimijaan, joka toimii EU- tai ET A-alueella.

Pykalan 1-3 momentissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi toimeksiantajan hakemuksesta myontaa luvan,
ettei tutkimukselle tarvita laillista edustajaa, vaan yhteyshenkil6 on riittava. Asetuksien sanamuodon
mukaisesti yhteyshenkilon tulisi olla Suomen alueella. Fimea myontéisi luvan, jos se arvioi, etta luvan
myontamisestd merkittavié riskeja tutkittavien suojelulle ja oikeusturvalle tai muille laitesasetusten
vaatimusten tayttymiselle. Sanamuoto jattda Fimealle harkinnanvaraa riskien arvioinnissa. Merkitta-
van riskin syntymisen kynnystd ei sanamuodosta huolimatta ole tarkoitus nostaa korkealle. Sana-
muoto on valittu, koska jokaisessa tutkimuksessa on joitain riskejd. Riskia voitaisiin arvioida erityi-
sesti suhteessa siihen, miten todenndkdisesti toimeksiantajan tekemien vahinkoja koskevien jarjeste-
lyjen takia laillisen edustajan puuttuminen EU- tai ETA-alueella vaikuttaisi vahingon sattuessa va-
hingonkorvauksen saamiseen. Riskin arvioimisessa voitaisiin esimerkiksi myds ottaa huomioon se,
onko toimeksiantaja tunnettu toimija, kuten yliopisto tai taloudeltaan vakaa, tunnettu yritys, vai ei.
Toimeksiantajan, joka haluaa nimeté yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta, olisi odotettava hake-
mustaan koskevaa lainvoimaista myonteista paatosta ennen tutkimusta koskevan hakemuksen tekoa
EU-portaaliin. N&in ennen hakemuksen jattamista olisi selvad, etta laillista edustajaa ja yhteyshenki-
164 koskevat edellytykset eivat muodostu menettelyssa ongelmaksi. Jos sahkdinen jérjestelmé eli EU-
DAMED ei ole toiminnassa, hakemuksen tutkimuksesta saisi jattaa [eettiselle toimikunnalle ja] Fime-
alle vasta kun Fimean mydnteinen paatos luvasta nimeté yhteyshenkil on lainvoimainen.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin valtuutuksesta sdataa hakumenettelysta sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella, jos tdytdntoonpanon edetessa selvidé tasmallisemman sééntelyn tarve. Liséksi séa-
dettéisiin valtuutuksesta saataa pykélassa tarkoitetuissa hakemuksissa edellytetyista tiedoista.

Pykala ja perustelut vastaavat hallituksen esityksessa X/2020 vp ehdotetun Kkliinisesta laaketutki-
muksesta annetun lain 4 §:n sééntelya ja perusteluja.

16 §. Vakuutus tai muu vakuus. Pyk&ldn mukaan toimeksiantajan on huolehdittava, etté tutkittaville
aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus hénen
ja tutkijan vastuun kattamiseksi. S&annos asiallisesti vastaa voimassa olevaa tutkimuslain 10 b 8:&4,
joka koskee kliinisia ladketutkimuksia, mutta sanamuotoa on tarkennettu vastaamaan hallituksen esi-
tyksessd X/2020 vp esitettyd sanamuotoa.

MD-asetuksen 69 artiklassa ja IVD-asetuksen 65 artiklassa velvoitetaan jasenvaltiot varmistamaan,
ettd k&ytdssa on tutkittavalle aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jarjestelmét. Artiklan mu-
kaan toimeksiantajan ja tutkijan on kaytettava tata jarjestelmaa jasenvaltiossa sopivassa muodossa.
Nykytila -jaksossa kuvatun mukaisesti Suomessa on lakisaateinen potilasvakuutus. Liséksi kaupalli-
sesti on saatavilla vastuuvakuutuksia. Periaatteessa sanamuoto mahdollistaa sen, ettd asetusten vaati-
mukset tayttdva vakuus voi olla muussakin muodossa kuin juuri vakuutuksena, mutta téllaiset tilan-
teet lienevat harvinaisia. Joka tapauksessa 13 §:n sééntelyn perusteella ei voitaisi poiketa potilasva-
kuutuslain velvoitteista. Pykalan sd&dnnoksella séédettdisiin velvoitteesta huolehtia, etta asianmukai-
nen vakuutus tai muu vakuus on olemassa.
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Tarvittava vakuutus voi vaihdella tutkimuksesta riippuen. Laiteasetuksissa ei sdadeté erikseen siité,
mita korvattavia vahinkoja jarjestelman tulisi kattaa. L&htokohta kuitenkin lienee se, ettd vakuutus-
tai vakuusjarjestelman tulee kattaa erityisesti henkilévahingot. Eettinen toimikunta voisi periaatteessa
jossain erityisessa tilanteessa arvioida, ettd vakuutuksen tai vakuuden tulisi kattaa myds muita vahin-
koja. On kuitenkin huomattava, etta vaikka vakuutusta ei ole otettu tai vakuutta asetettu esimerkiksi
esinevahinkojen varalta, ei tima poista mahdollista vahingonkorvausvelvollisuutta.

Pykaldn sanamuodossa ei suoraan séédetd, minkalaisiin tutkimuksiin pykélda sovelletaan, joskin
edelld 12 ja 13 §:n sd&nnoksissa olisi nimenomaiset sadnnokset pykalan soveltamisesta vastakohta-
paatelmien valttdmiseksi. Pykalaa sovellettaisiin tutkimuksissa, joissa on mukana tutkittavia, eli siis
my6s MD-asetuksen 74 artiklan ja IVD-asetuksen 70 artiklan mukaisissa CE-merkityilld tutkimuk-
silla riippumatta siita, onko kyse artiklojen 1 tai 2 kohdan alaan kuuluvista tutkimuksista. Sen sijaan
velvoitetta ei olisi ivd-laitteiden suorituskykyé koskevissa tutkimuksissa, jossa kaytetdan ainoastaan
tutkimushankkeen ulkopuolella luovutettuja naytteitd, koska tallaisissa tutkimuksissa ei ole henkil6-
vahinkojen vaaraa.

Potilasvakuutuksen soveltamista laitetutkimuksiin on kasitelty jaksossa 3.7 ja 4.lakiehdotuksen saan-
ndskohtaisissa perusteluissa.

17 8. Hakemusasiakirjojen kieli. Pykalassa séadettaisiin siitd, mita kielid hakemusasiakirjoissa on
sallittua kayttaa, kun tutkimusta koskeva hakemus toimitetaan Eudamediin. Lahtdkohtaisesti toimek-
siantaja saisi valintansa mukaan kayttaa asiakirjoissa suomea, ruotsia tai englantia. Tutkimusasiakir-
jat usein laaditaan englanniksi. Suomeksi tai ruotsiksi tulisi kuitenkin toimittaa tutkimussuunnitelman
tilvistelma, kuvaus tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta menettelystd, tietoon perustuvan suos-
tumuksen saamiseen kéytettdvat asiakirjat, mukaan lukien potilastiedote ja suostumuskaavake.

Pykala saantelisi jasenvaltiolle eli siis Suomessa Fimealle toimitettavia asiakirjoja. Téassa vaiheessa
tutkimuksen eettinen arviointi on jo suoritettu, eli pykéala ei muodollisesti séantelisi eettiselle toimi-
kunnalle toimitettavia hakemusasiakirjoja tai niiden kielid. Eettiselle toimikunnalle toimitettavista
asiakirjoista olisi 18 8:n 5 momentissa asetuksenantovaltuutus sé4téa asiasta. Talla 17 §:n saannok-
selld on kuitenkin yhteys eettisten toimikuntien séantelyyn siten, etta erds syy edellyttaa tutkimus-
suunnitelman tiivistelma kansalliskielelld on mahdollistaa sen, ettd Fimea ja eettinen toimikunta voi-
vat arvioida esimerkiksi niiden ymmarrettavyytta tutkittavien nakdkulmasta. Kansalliskielella laadi-
tun tiivistelman avulla tutkimuksesta saa helpommin kokonaiskuvan, koska tutkimuksissa voidaan
esimerkiksi kayttad alakohtaista erityissanastoa.

18 8. Toimivaltainen eettinen toimikunta. Pyké&ldssé séadettaisiin tutkimuksen tutkimusta arvioivan
eettiseen toimikunnan maaraytymisesta seka arviointia varten toimitettavista asiakirjoista. Pykalan 1
momentista saadettaisiin siit, ettd hakemusasiakirjat on toimitettava tutkimuslain 16 §:ssé tarkoite-
tulle eettiselle toimikunnalle, joka suorittaa kliinisen tutkimuksen ja suorituskykya koskevan tutki-
muksen eettisen arvioinnin. Tutkimuslain 16 §:ssd séadetaan sairaanhoitopiirin, jonka alueella on 14&-
kérikoulutusta antava yliopisto, velvoitteesta yll&pitdd vahintadan yhta eettista toimikuntaan.

Pykaldn 2 momentissa saadettaisiin siitd, miten toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta maéa-
raytyy. Toimivalta méaraytyisi siis eri tavalla kuin tutkimuslain 17 8:n 1 momentissa, sill& kyseisen
sdédnnoksen mukaan tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siité lausunnon se alueellinen eetti-
nen toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii tai jonka alueella tutkimus on
padasiassa tarkoitus suorittaa. Jaksossa 4.1.5 esitetyn mukaisesti ehdotetaan, etta laitetutkimuksissa
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luovutaan tutkimuksesta vastaavan henkilén vaatimuksesta, koska hallituksen esityksessa XX/2020
vp esitettyjen lakimuutosten my6téd tdmé késite poistuisi kokonaan tutkimuslainsaddannosta.

Pykaldn 3 momentissa olisi voimassa olevaan tutkimuslakiin ndhden uusi séannés. Momentissa eh-
dotetaan saddettdvan, etta jos laitetutkimus suoritetaan niin, etta se yhdistetaan kliiniseen laaketutki-
mukseen, eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen l&aketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
eli TUKIJA. Saannoksen tarkoituksena on valttad kaksinkertaista tyota eli sitg, ettd kliinisten laake-
tutkimusten ja laitetutkimusten osalta samaa tutkimushanketta arvioisi kaksi eri toimikuntaa.

TUKIJAN tehtdvana on tutkimuslain 17 §:n 2 momentin mukaan arvioida Kkliinisié ladketutkimuksia,
ellei se siirrd lausunnon antamista alueellisen eettisen toimikunnan tehtavéksi. TUKIJA nykyisin ar-
vioi noin 20-25 % kliinisista ladketutkimuksista, ja alueelliset eettiset toimikunnat loput. Hallituksen
esityksessd XX/2020 vp ehdotetaan, etté kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tullessa sovellet-
tavaksi TUKIJA suorittaa kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten ld&ketutkimusten eettiset arvi-
oinnit. Lisaksi hallituksen esityksessa ehdotetaan, ettd TUKIJA alkaa osana lakimuutosten taytan-
tdonpanoon valmistautumista suorittaa enenevissd maarin kliinisten ladketutkimusten eettisia arvi-
ointeja. Taten ehdotetaan, ettd jo osana laiteasetuksien toimeenpanoa kaikkien momentissa tarkoitet-
tujen tutkimusten eettiset arvioinnit keskitetddn TUKIJAan.

Pykaldn 4 momentissa olisi saannds siitd, etta jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadit-
tuihin asiakirjoihin on tarkoitus tehdd huomattava muutos, muutoksen arvioi tutkimuksesta lausunnon
antanut eettinen toimikunta. N&in toimittaisiin, vaikka osana muutosta tutkimusta ei enda suoriteta
lausunnon antaneen toimikunnan alueella. Ehdotus perustuu siihen, ettd lausunnon antaneella toimi-
kunnalla on tieto tutkimuksesta, ja tuottaa vahemman tyo6ta, jos tutkimushankkeen jo tunteva eettinen
toimikunta arvioi sen, kuin jos uuden toimikunnan tulisi muutos arvioida. Momentin sanamuodossa
viitattaisiin yleisesti eettiseen toimikuntaan, eli séantelya sovellettaisiin paitsi alueellisiin eettisiin
toimikuntiin, myos TUKIJAaan, kun se on arvioinut hankkeen 3 momentin séantelyn nojalla.

Pykaldn 5 momentissa saadettaisiin asetuksenantovaltuudesta saétéé eettiselle toimikunnalle toimi-
tettavista asiakirjoista ja niita koskevista kielivaatimuksista. Tarkoitus on, ettd asetuksella yksildidaan
asetuksien hakemusasiakirjoja koskeviin séantelyihin viitaten ne asiakirjat, jotka on toimitettava eet-
tiselle toimikunnalle. L&htokohtaisesti ei ole perusteltua edellyttad, etté eettiselle toimikunnalle tulisi
toimittaa yliméaaréisia asiakirjoja laiteasetusten hakemusasiakirjojen liséksi. Niitd koskevassa séénte-
lyssé ei kuitenkaan jostain syysta mainita, ettd osana hakemusta tulee toimittaa kuvaus tutkittavien
rekrytointijarjestelyistd, vaikka tdma on erds keskeisen eettisessa arvioinnissa arvioitava asia. N&in
ollen asetuksella tultaneen saatdmaan, etta eettiselle toimikunnalle tulee toimittaa kuvaus rekrytoin-
tijarjestelyisté. Kielivaatimusten osalta viitataan 17 §:n perusteluihin, joskaan 17 §:n sééntely ei ra-
joita sitd, ettei asetuksella, jos se tarpeelliseksi nahdaan, voisi saataa eettiselle toimikunnalle toimi-
tettavien asiakirjojen kielivaatimuksista 17 8:n séantelysta poikkeavasti. Tdma ei kuitenkaan l&hto-
kohtaisesti ole tarkoitus tehda.

19 8. Tutkimuksen eettinen arviointi. Pykaldssa sdadettdisiin eettiseen arviointiin sisaltyvista sei-
koista. Pykélan 1 momentin mukaan eettisen toimikunnan on arvioitava tutkimussuunnitelma ja sille
toimitettu muu asiakirja-aineisto ja annettava tutkimuksesta lausunto. Eettinen toimikunta arvioi
hankkeesta erityisesti tiettyja seikkoja, joista sdédettéisiin 3 momentissa. Taten siis sanamuoto ei tar-
koittaisi, ettd eettisen toimikunnan olisi arvioitava kaikki tutkimusaineisto, vaikka se sille on toimi-
tettukin. Lain ehdotettujen 20 ja 21 §:n mukaan Fimean tehtdvana olisi arvioida itse laitteisiin liittyvat
seikat.
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Pykaldn 2 momentissa olisi s&annds siitd, etté eettisen toimikunnan arvioidessa alaikéiselle tehtdvaa
tutkimusta toimikunnassa on oltava edustettuna tai kuultavana pediatrian alan tai arvioidessa sellai-
selle tutkittavalle, jonka itsemadradmiskyky on alentunut, tehtavaa tutkimusta, asianomaista sairautta
tai vammaa tunteva asiantuntija. Tutkimuslain 18 8:n 4 momentissa on tité4 vastaava sadnnds, mutta
se koskee vain Kkliinisia laitetutkimuksia. Koska ladke- ja laitetutkimusten lainsd&ddantd muutenkin
monin osin yhdenmukaistuu, on sadntelya perusteltua yhdenmukaistaa myos télta osin.

Pykaldn 3 momentissa saadettaisiin luettelo seikoista, jotka eettisen toimikunnan on harkinnassaan
erityisesti otettava huomioon. Luettelo perustuu tutkimuslain voimassa olevaan 10 d §:44n, jossa sda-
det&an niisté asioista, joita kliinisen ladketutkimuksen arvioinnissa on otettava huomioon. Luetteloa
kuitenkin tdsmennettéisiin ja muutettaisiin.

Momentin 1 kohdassa saédettdisiin yleisluonteinen viittaus siihen, etta olisi arvioitava tutkimuslain 4
§8:ss4 asetettujen vaatimusten noudattaminen. Kyseisessa pykalassa saddetédan keskeisesta tutkimus-
eettisestd lahtokohdasta eli tutkittavien edun ja hyvinvoinnin ensisijaisuudesta ja hyvéksyttavista ris-
keistd. Sinansé luettelon monet muut arvioitavat kohteet koskevat tasta samasta lahtokohdasta joh-
dettavia seikkoja, mutta periaatteen keskeisyyden takia l&htokohta on perustelua saitéa arvioinnin
kohteeksi myds sellaisenaan.

Momentin 2 kohdan mukaan eras arvioinnin kohde jatkossa olisi tutkimuksen tarpeellisuus ja merki-
tys (relevanssi). Lain 10 d 8:n sdéntelyyn ndhden 3 kohdassa tutkimuksen ja suunnittelun asianmu-
kaisuuden arviointia tdsmennettéisiin siten, ettd huomioon tulisi ottaa tilastolliset ndkékohdat, tutki-
muksen koeasetelma ja menetelmat. Tatd voitaisiin arvioida otoskoon ja satunnaistamisen seka ver-
tailuryhmaén ja paatetapahtumien perusteella. Arvioinnin kohteena voisivat olla myds tutkittavien va-
linnan mahdollisen sokkoutuksen ja satunnaistamisen kuvaaminen, padtemuuttujat, tutkittavien va-
linta- ja poissulkukriteerit, otoskoon arviointi ja tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus. Momen-
tin 4 kohdan mukaisessa hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuudessa voitaisiin ottaa huomioon
intervention ominaispiirteet verrattuna tavanomaiseen laaketieteelliseen kaytantoon, ja, jos kyse on
tutkimuksesta, jossa on mukana sairaita ihmisid, sen sairauden tai vamman aiheuttama riski tutkitta-
van terveydelle, jonka hoitamiseksi tutkimusta tehdaan.

Pykalan 5-8 kohdissa saadettaisiin tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudatta-
misen arvioinnista, muista tutkittaviin liittyvista seikoista seka rekytointimenettelyistd. Voimassa ole-
vaan 10 d 8:n saantelyyn néhden arviointikohteita ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd mainittaisiin
erillisend eettisen toimikunnan harkinnan kohteena perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu sellaiseen
tutkittavaan, josta on laiteasetuksissa tai téssa laissa erityissadannoksid. Téallaisia tutkittavia olisivat
alaikaiset, tutkittavat, joilla on alentunut itsemaaraamiskyky, raskaana oleva tai imettavd nainen
taikka vanki, oikeuspsykiatrinen potilas tai muu 22 8:ssé séadetty henkild. Arvioitava olisi myos pe-
rusteluja hatatilatutkimuksen suorittamiselle. Lisaksi 7 kohdassa s&adettaisiin, etta arvioida tulisi, jos
tutkimus kohdistuu muuhun erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin. Tall4 viitattaisiin erityisesti
siihen, ettd tulisi arvioida sen perusteltavuutta, ettd tutkittavina ovat varusmiespalvelusta suorittavat
henkil6t, koska varusmiespalvelukseen liittyy tietynlainen vallanalaisuuselementti.

Momentin 9 kohdan mukaisessa arvioinnissa koskien tutkittavalle ja h&dnen laheiselleen suoritettavaa
korvausta tulisi myos arvioida mahdollisia lahjoja, joita on tarkoitus antaa ndille henkildille tutki-
muksen péattymisen jalkeen. Téllaisista lahjoista ei ole hyvéksyttavaa kertoa tutkittavaa rekrytoita-
essa. Momentin 11 kohdassa saadettaisiin johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimukseen toteut-
tamiseen keskeisesti osallistuvien soveltuvuuden arvioinnista. llmaisulla ”muu tutkimuksen toteutta-
miseen keskeisesti osallistuva™ viitattaisiin erityisesti henkiloihin, jotka antavat tietoja osana tietoon
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perustuvan suostumuksen hankkimista. Momentin 12 kohdassa séadettaisiin velvoitteesta arvioida
vahingon korvaamiseen liittyvien jarjestelyjen arvioinnista.

Momentissa sdédettéisiin, etta eettisen toimikunnan tulisi erityisesti ottaa huomioon pykaldssé sadde-
tyt seikat. Tamé& merkitsisi sitd, ettd toimikunta voisi ottaa huomioon myds muita seikkoja tutkimuk-
sen eettistd hyvéksyttavyytta arvioidessaan, esimerkiksi tutkimukseen sovellettavan muun lainsaa-
dannon.

Pykala vastaisi hallituksen esityksessa X/2020 vp muutettavaksi ehdotettavaa tutkimuslain 17 §:n 4
momenttia, joten myds edellé olevat perustelut vastaavat mainitun sdéanndksen perusteluja. Tutkimus-
lain voimassa oleva sééntely eettisen arvioinnin siséllostd on hyvin yleisluonteista, muuten kuin siis
10 d 8:n osalta, joka koskevaa vain kliinisia ladketutkimuksia. Jaksossa 3.7 todetun mukaisesti tut-
kimuslain muutokset on suunniteltu tulevan voimaan vasta, kun kliinisia lagdketutkimuksia koskevaa
EU-asetusta aletaan soveltaa, eli aikaisintaan vuoden 2021 toisella puoliskolla. Laitetutkimusten
osalta ehdotetaan, etté tarkentunutta sddntelyé sovelletaan jo MD-asetuksen soveltamisajankohdasta
lahtien, koska uuteen saantelykehikkoon siirtyessa on selkedmpéé, jos mahdollisimman moni keskei-
nen muutos tulee voimaan yhté aikaa.

Pykalan 4 momentissa olisi tutkimuslain voimassa olevaa 17 8:n 2 momenttia vastaava saannos siit,
ettd lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.

20 8. Tutkimuslain soveltaminen. Jaksossa 3.7 on tuotu esiin, ettd on jossain méarin tulkinnanvaraista,
ovatko Kliiniset laitetutkimukset ja suorituskyvyn arviointia koskevat tutkimukset ainakin aina tutki-
muslaissa tarkoitettuja laéketieteellisid tutkimuksia. Jotta on selvéa, milloin ja milta osin tutkimusla-
kia sovelletaan laiteasetuksissa tarkoitettuihin tutkimuksiin, ehdotetaan asiasta saddettévéksi tassa
pykalassd. Pykélan 1 momentin mukaan riippumatta siitd, onko laiteasetuksissa tarkoitettu tutkimus
tutkimuslain 2 §:ssd maaritelty ladketieteellinen tutkimus, tutkimuksiin ja niiden eettiseen ennakko-
arviointiin sovellettaisiin erdité tutkimuslain sdannoksié.

Tutkimuksiin ensinnékin sovellettaisiin eraitd keskeisia tutkimuseettisia periaatteita. Tutkimuslain 3
8:n 1 momentin mukaan tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaa-
tetta. Tutkimuslain 4 §:ssa saadetédan hyotyjen ja haittojen vertailusta ja tutkittavan etujen ja hyvin-
voinnin asettamisesta aina tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Sinadnsd MD- ja IVD-asetuksissa on
vastaavia sdannoksid, mutta sdéanndsten perustavanlaatuisuuden vuoksi kansalliseen laitelakiin ehdo-
tetaan ndidenkin tutkimuslain pykalien soveltamista.

Tutkimushankkeen arviointiin sovellettaisiin lisdksi tutkimuslain 3 §:n 4 momenttia sekd 16, 17 §:n
3 momenttia, 18 8:n 1-3 momenttia sek& 19 ja 23 8:44. Tutkimuslain 16 §:ssd saddetéan sairaanhoi-
topiirin, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, velvoitteesta yllapitaa alueellista eettista
toimikuntaa, sekd saddetéén valtakunnallisesta toimikunnasta TUKIJAsta. Alueellisen eettisen toimi-
kunnan velvoitteena olisi siten arvioida MD- ja IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tutkimuksia
riippumatta siitd, onko jokin tietty tutkimushanke myos tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen
tutkimus.

TUKIJAN tehtdvana olisi tutkimuslain 3 8:n 4 momentin mukaisesti antaa alueellisen toimikunnan
kielteisesté lausunnosta lausunto. Kyseisen sédnndksen mukaan jos eettisen toimikunnan lausunto
on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavéksi. Alueel-
lisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnosta hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa
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antamista valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan eli TUKIJAnN lausunto. Li-
séksi 18 §:n 3 momentissa ehdotetun mukaisesti siis TUKIJA arvioisi koko tutkimushankkeen, jos
tutkimus suoritetaan siten, etta se yhdistetdan kliiniseen laéketutkimukseen.

Laitetutkimuksissa sovellettaisiin tutkimuslain 18 §:n 1-3 momentin s&dnndksié eettisen toimikunnan
kokoonpanosta. Kyseisen pykalan 4 momentissa saadetaan pediatrian alan asiantuntijan edustettuna
olemisesta tai kuulemisesta kliinisissa la&ketutkimuksissa ja asianomaista sairautta ja potilasryhméaa
edustava asiantuntija edustettuna olemisesta tai kuulemisesta, kun se kasittelee vajaakykyiselle aikui-
selle tehtavaa kliinista ladketutkimusta. Taté kliinisiin ld&ketutkimuksiin sovellettavaa pykalaa ei so-
vellettaisi itsessdén, mutta vastaava sadnnos ehdotetaan tahan lakiin 19 8:n 2 momentissa. Lisaksi
sovellettaisiin tutkimuslain 19 §:n sdédnndksié eettisen toimikunnan jasenen esteellisyydesta seké 23
8:n sdénnoksia salassapitovelvollisuudesta sekd eettisen jasenen virkavastuusta. Lausunnosta perit-
tavistd maksuista saddetddn tutkimuslain 17 8:n 3 momentissa siten, ettd maksuista sdddetdan sosiaali-
jaterveysministerion asetuksella, ja timan valtuutuksen nojalla annettua asetusta sovellettaisiin myos
laitetutkimuksista perittaviin maksuihin. Tutkimuksissa, jossa kéytetdan naisen elimiston ulkopuo-
lella olevia alkioita, sovellettaisiin tutkimuslain 3 lukua.

Pykaldn 2 momentissa olisi saannds niité tilanteita varten, jolloin ivd-laitteen tutkimus ei ole IVD-
asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdan mukaisen tutkimus, johon
sovelletaan samoja sdaannoksia kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin, mutta siiné kuiten-
kin puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen. Lain 13 8:ss& ehdotetaan
séadettavan tallaisiin tutkimuksiin sovellettavista sadnnoksista. Naihinkin tutkimuksiin sovellettaisiin
1 momentissa tarkoitettuja tutkimuslain sadnnoksid. Téllaisiin tutkimuksiin ei IVD-asetuksen sana-
muotojen mukaan sovelleta asetuksen hakemuksen arviointia ja siten huomattavan muutoksen viran-
omaisarviointia koskevaa sadntelya. Kuitenkin téallaisestakin tutkimuksesta on tutkimuksen eettisyy-
den varmistamiseksi saatava eettisen toimikunnan lausunto, ja tutkimukseen voidaan tehda eettisen
toimikunnan lausuntoa edellyttdvd muutos. Nain ollen ehdotetaan, ettd 2 momentin mukaan téllaisiin
tutkimuksiin sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 3 momenttia, jossa saddetéan eettisen toimikunnan lau-
sunnosta muutos tutkimukseen tehtéessa.

Pykaldn 3 momentissa olisi sadnnds tutkimuslain henkilttietojen kasittelya koskevan sadannoksen so-
veltamisesta.

Pykalan 4 momentissa olisi selvyyden vuoksi sdannds siita, ettei tutkimuslakia sovelleta muilta osin
kuin tassé pykéalassé saadetyn mukaisesti.

Kun hallituksen esityksessa X/2020 vp tutkimuslakiin esitetyt muutokset tulevat voimaan, tdman py-
kalan pykélaviittauksiin on todennékoisesti tarve tehda eréitd muutoksia.

21 8. MD-asetuksen mukaisen Kliinisen tutkimuksen viranomaisarviointi. Pykaldssé s&adettéisiin
Fimean suorittamasta MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen arvioinnista. Pykéldn 1 momen-
tissa saddettaisiin Valviran maaraysta 3/2010 vastaavasti, ettd laitetutkimuksissa eettisen toimikun-
nan on annettava tutkimuksesta lausunto jo ennen, kuin tutkimusta koskeva hakemus toimitetaan vi-
ranomaiselle. Momentissa saddettéisiin hakemuksen jattamisesté sahkoiseen jarjestelmaan eli Euda-
mediin, silld kun Eudamed otetaan kéyttoon, asetuksen séantelyn mukaan hakemus jatetéan siihen.
Ennen Eudamedin kayttoonottoa hakemus kuitenkin toimitettaisiin Fimealle.

Pykalan 2 momentissa saadettéisiin, ettd on Fimean tehtdvé arvioida MD-asetuksen 71 artiklan 3
kohdan mukaiset seikat. Mainitussa artiklassa saddetdan jasenvaltion suorittamasta arvioinnista, joten
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sdantelylla tarkennettaisiin, ettd artiklan mukaisen arvioinnin tekee Fimea, ei eettinen toimikunta.
Momentissa liséksi selvyyden vuoksi sdédettéisiin, ettd Fimea voi arvioida myos niita seikkoja, joiden
arviointi on eettisen toimikunnan tehtéva.

Pykalan 3-5 momentissa séadettéisiin Fimean suorittamasta hakemuksen kasittelysta. Pykaldn 3 mo-
mentissa viitatuissa tutkimuksissa MD-asetuksessa edellytetdan, ettd viranomainen tekee paatoksen.
Sen sijaan pykaldn 4 momentissa viitatuissa tutkimuksissa MD-asetuksessa séadetédan ilmoitukseen
perustuvasta viranomaiskaésittelysta. Jaksossa 4.1.5 todetun mukaisesti ehdotetaan, ettd Fimea tekisi
naissakin tutkimuksissa kuitenkin padtoksen, koska asetus mahdollistaa tdmén. Luokan | tutkimuk-
sissa tutkimuksen saisi kuitenkin aloittaa ilmoitukseen perustuen, ellei Fimea maardaikaan mennessé
kiella tutkimusta.

Pykalan 5 ja 6 momentissa olisi sddnnokset, joiden mukaan Fimea tekee paatoksen, jos se kielt&dé
luokan | laitteen tutkimuksen siita tehdyn ilmoituksen perusteella tai jos se kieltdd 3-5 momentissa
viitatun tutkimuksen huomattavan muutoksen.

Pykélan 7-9 momentissa olisi séanndkset MD-asetuksen 82 artiklan mukaisen tutkimuksen viran-
omaisarvioinnista. Menettely padosin vastaisi MD-asetuksen sadntelya ja edelld kuvattua kansallista
sééntelyd, mutta menettelyd ehdotetaan hieman yksinkertaisemmaksi eri méaérdaikojen suhteen.

Pyké&lan 10 momentissa séadettdisiin Fimean velvoitteesta ottaa huomioon eettisen toimikunnan lau-
sunto ja 11 momentissa olisi asetuksenantovaltuutus sosiaali- ja terveysministerion asetuksella maa-
ritella MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa Fimealle toimitettavat asiakirjat.

22 8. IVD-asetuksen mukaisen suorituskykya koskevan tutkimuksen viranomaisarviointi. Suoritusky-
vyn arviointitutkimuksia koskeva menettelysaantely vastaisi pitkélle 21 §:n sadntelya. Erona olisi se,
ettei kansallisessa laissa ehdoteta poikettavan IVD-asetuksen ilmoitusmenettelyyn perustuvasta sdén-
telyssa alempiriskisissé tutkimuksissa.

23 8. Erdisté 1VD-asetuksen soveltamisalassa olevista tutkimuksista ilmoittaminen. IVD-asetuksen
58 artiklan 2 kohdan mukaan toimivaltaiselle viranomaiselle on ilmoitettava ladkehoidon ja diagnos-
tilkan yhdistavista tutkimuksista, joissa kdytetadn ainoastaan ylijaaneita naytteita. Pykalan 1 momen-
tissa ehdotetaan saadettavéksi, ettd ilmoitus on tehtdva 10 pdivaa ennen tutkimuksen aloittamista.
Fimea voisi 2 momentin mukaan antaa maarayksia ilmoituksen sisallosta.

24 8. Koordinoitu arviointimenettely. Pykaldssa saadettdisiin Suomen osallistumisesta tutkimusta
koskevan hakemuksen koordinoituun arviomenettelyyn. Menettely on pakollinen vasta 2027 (MD)
ja 2029 (VD). Sita ennen osallistuminen on jasenvaltioille vapaaehtoista. Pykalan 1 momentissa eh-
dotetaan, ettd Suomi osallistuu menettelyyn vasta, kun Fimea ja eettiset toimikunnan ovat julkaisseet
Fimean internet-sivuilla yhteisen ilmoituksen, etta niilla on valmius osallistua menettelyyn. S&annok-
sen tarkoituksena on valttaa se, ettd Suomen osallistumisen mahdollistamiseksi lakia pitdisi muuttaa.
Jos jostain syystd Suomi ei vield ennen 2027/2029 osallistu koordinoituun arviointimenettelyyn, ei
momentissa tarkoitettua sadnnosta ilmoituksen julkaisemisesta sovellettaisi, koska osallistuminen
olisi pakollista suorana asetuksien nojalla. Tarkoitus kuitenkin on, ettd Suomi siirtyy menettelyyn jo
ennen sen pakolliseksi tuloa.

Pykélan 2 ja 3 momentissa olisi lisaksi sadnnokset siité, ettd Fimea ja eettinen toimikunta voisivat
kuitenkin arvioida tietyn tutkimushankkeen koordinoidun arviointimenettelyn mukaisesti, ennen kuin
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menettelysta tulee pakollista, jos toimeksiantaja suostuu siihen. Sainnosten tarkoituksena on mah-
dollistaa uuden menettelytavan pilotointi ja harjoittelu muiden jasenvaltioiden kanssa.

25 8. Tutkittavan alentunut itsemaaraamiskyky. MD-asetuksen 64 artiklassa ja IVD-asetuksen 60 ar-
tiklassa sdédetéddn vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvien tutkimusten suorittamisen edellytyksitta.
Kisitettd “vajaakykyinen tutkittava” ei laiteasetuksissa méaritelld. Hallituksen esityksessa X/2020 vp
ehdotettua vastaavasti pykaldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd tallainen tutkittava olisi henkil®, joka
sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain iké&an liittyvasta syysté johtuen ei
kykene ymmaéartaméan asetuksen mukaisesti annettuja tietoja tutkimuksesta siten, ettd han pystyisi
antamaan itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen. Pykalan otsikossa
kéytettdisiin tdllaisesta tutkittavasta kédsitetti tutkittava, jonka itsemaarddmiskyky on alentunut” ase-
tuksen “vajaakykyinen tutkittava’-kasitteen sijasta, koska termi voi olla vanhahtava.

Pykalédn 2 momentissa saédettaisiin siitd, kuka on laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa
tietoon perustuva suostumus tutkittavan puolesta. Jos tutkittavalla on laillinen edustaja annetun edun-
valvontavaltuutuksen takia tai hanelle on maarétty holhoustoimilain mukainen edunvalvoja, jonka
tuomioistuin on méaérannyt edustamaan péémiestddn suostumuksen antamisessa, olisi han laillisesti
nimetty edustaja. Holhoustoimi koskee paaasiallisesti taloudellista edunvalvontaa (HE 146/1998 vp
s. 42), joten holhoustoimilain mukainen edunvalvoja kaytanndsséa tuskin koskaan toimii suostumuk-
sen antajana. Jos edellé kuvattua laillista edustajaa ei ole, laiteasetuksissa tarkoitettu laillisesti nimetty
edustaja olisi tutkittavan l&hiomainen tai muu laheinen henkild. Asiallisesti laillisesti nimetty edustaja
ennemmin vastaisi késitteena erityisesti lahiomaisen tai muun laheisen kohdalla kotimaisessa lain-
sdadiannossa kaytettyd kisitettd laillinen edustaja, mutta kdsite “laillisesti nimetty edustaja” tulee suo-
raan laiteasetuksista.

MD- ja IVD-asetuksissa on toisistaan poikkeavat sadnnokset koskien edellytyksia tutkimuksille, joi-
hin vajaakykyinen tutkittava voi osallistua. Tallainen tutkittava voi osallistua MD-asetuksen mukai-
siin tutkimuksiin vain, jos on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd tutkimukseen osallistumisesta a
tutkittavalle koituva valiton hy6ty on siihen liittyvié riskeja ja rasituksia suurempi. Sen sijaan 1\VVD-
asetuksen mukaisissa tutkimuksissa tutkimus voidaan myds suorittaa, jos on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu tiettyja etuja kyseisen tutkittavan edustamalle vées-
toryhmalle, ja suorituskykya koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
alaikaiselle verrattuna tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

IVD-asetuksen 60 artiklan 3 kohdassa mahdollistetaan kansallisesti kielt&a sellaisten tutkimusten suo-
rittaminen, jossa tutkimusta ei olisi suoraa hyotya vajaakykyiselle tutkittavalle itselleen vaan ainoas-
taan hanen edustamalleen vaestéryhmélle. Esityksessé ei ehdoteta otettavaksi téllaista kategorista
kieltoa kayttoon. Tallaisten tutkimusten tekeminen on sallittua voimassa olevan tutkimuslainkin no-
jalla. Sen sijaan osana tutkimuksen arviointia Fimean ja eettisen toimikunnan tulee normaalisti arvi-
oida, tayttddko téllainen suunniteltu tutkimus tieteelliset ja eettiset lainmukaiset edellytykset.

Pykald vastaisi hallituksen esityksessa X/2020 vp ehdotetun kliinisesta ld&ketutkimuksesta annetun
lain 13 8:44 ja my0s perustelut osin vastaavat kyseisen sadnndsehdotuksen yksityiskohtaisia peruste-
luja.

26 8. Alaikainen tutkittava. Pykaldssa saddettaisiin alaik&iseen tutkittavaan kohdistuvasta kansalli-
sesti saddettavista asioista. Pyk&ldn 1 momentissa olisi sadnnos, jossa alaikaising tutkittavina pidet-
taisiin Suomen oikeusjarjestyksen mukaisesti alle 18-vuotiaita tutkittavia. Alle 18-vuotias voisi olla
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tutkittavana vain, jos haneen sovelletaan laiteasetuksen alaikaisia koskevia saannoksia. MD-asetuk-
sen 65 artiklassa ja IVD-asetuksen 61 artiklassa sdédetéén erityisia edellytyksia sille, ettd alaikéinen
voi osallistua tutkimukseen.

Pykaldn 2 momentissa olisi voimassa olevaa sééntelya vastaava saannds, jonka mukaan alle 18 vuo-
tiaan tutkittavan puolesta suostumuksen antaisi hanen huoltajansa tai hanen laillinen edustajansa.

Pykaldn 3 momentissa séddettéisiin poikkeussadnnoksestd 2 momentissa séadettyyn lahtokohtaan.
Pykaldan mukaan jos tutkittava on tayttdnyt 15 vuotta, voi hdn itse antaa tietoon perustuvan suostu-
muksensa, ellei hdn ik&énsa, kehitystasoonsa seka sairauden tai tutkimuksen laatuun nahden ole ky-
kenematon ymmartdmaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd. Talldinkin huoltajalle
tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta. Tutkimuslain voimassa olevassa 8 §:n 3 momentissa
on tata vastaava sadnnés. Tdman momentin s&&nnos tosin ehdotetaan kaannettdvaksi siten, etta 15
vuotias lahtdkohtaisesti saisi antaa itsendisen suostumuksen, jollei han ole kykenemétén ymmarta-
madn tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd. Tutkimuslain muotoilun mukaan 15 vuotias
Voi antaa suostumuksen, jos han kykenee ymmartdmaan merkityksen. Muutosehdotuksen tarkoitus
on olla selkeyttava, joskaan se ei merkitse siséllollistd muutosta sdéntelyyn.

MD- ja IVD-asetuksissa on toisistaan poikkeavat sadnnokset koskien edellytyksia tutkimuksille, joi-
hin alaikdinen voi osallistua. Alaikdinen voi osallistua MD-asetuksen mukaisiin tutkimuksiin vain,
jos on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta alaikéiselle tut-
kittavalle koituva véliton hyoéty on siihen liittyvia riskeja ja rasituksia suurempi. Sen sijaan 1VD-
asetuksen mukaisissa tutkimuksissa tutkimus voidaan mygs suorittaa, jos on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, etta tutkimuksesta koituu tiettyja etuja kyseisen alaikdisen edustamalle vées-
toryhmalle, ja suorituskykya koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus
alaikaiselle verrattuna alaikdisen sairauden vakiohoitoon. Taten 3 momentissa oleva saéntelya sovel-
letaan kaikissa MD-asetuksen mukaisissa tutkimuksissa. Jos kuitenkin kyse on tutkimuksesta, jossa
etu koituu alaikaisen edustamalle vaestoryhmalle, alle 18 vuotiaan tutkittavan osallistumisen edelly-
tyksena olisi laillisen edustajan suostumus.

IVD-asetuksen 61 artiklan 3 kohdassa mahdollistetaan kansallisesti kieltad sellaisten tutkimusten suo-
rittaminen, jossa tutkimusta ei olisi suoraa hyotya alaikaiselle tutkittavalle itselleen vaan ainoastaan
hé&nen edustamalleen véestoryhmalle. Esityksessa ei ehdoteta otettavaksi téllaista kategorista kieltoa
kayttoon. Tallaisten tutkimusten tekeminen on sallittua voimassa olevan tutkimuslainkin nojalla. Sen
sijaan osana tutkimuksen arviointia Fimean ja eettisen toimikunnan tulee normaalisti arvioida, tayt-
taako téllainen suunniteltu tutkimus tieteelliset ja eettiset lainmukaiset edellytykset.

Pykaldn 4 momentissa saddettdisiin alaikdisen omasta suostumuksesta. Pykalan mukaan jos alle 18-
vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edustajansa suos-
tumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuksesta annettuja tietoja,
edellytetd&n myos hanen kirjallista suostumustaan. Sdédnnoksella otettaisiin kansalliseen lainsaadan-
toon MD-asetuksen 63 artiklan 7 kohdassa ja IVD-asetuksen 59 artiklan 7 mahdollistettu kansallinen
saantely siita, ettd myds alaikéisen omaa suostumusta voidaan edellyttaa laillisesti nimetyn edustajan
suostumuksen liséksi. Vastaava edellytys on voimassa olevan tutkimuslain 8 §:n 4 momentissa. Mo-
menttiin ei ehdoteta nimenomaisia ikérajoja sen suhteen, minka ikaisend alaikaiselta edellytetéén rin-
nakkaista Kkirjallista suostumusta. Asiasta on lastenl&déketieteen asiantuntijat julkaisseet kansallisia ja
kansainvélisia suosituksia (muun muassa EU:n komission alaisen asiantuntijaryhmén suositukset).
Niiden perusteella kirjallinen suostumus voitaisiin edellyttdd jo noin kouluikéiselta (kuudesta vuo-
desta eteenpdin) lapselta.
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Asetuksessa lisaksi sdédetdan, etta tutkijan on noudatettava alaikéisen, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoa, nimenomaista toivomusta kieltaytya osallistumasta ladke-
tieteelliseen tutkimukseen tai vetdytya siitd milloin tahansa. Hyvin pienen lapsen kohdalla arvion
tekeminen siitd, milloin lapsen omalla tahdolla on maaradva merkitys, voi olla haastava, koska lapsi
voi esimerkiksi pelata neulanpistoa. Lapselle annettavaa tietoon ja tiedonantamisen tapaan tulee Kiin-
nittaa erityistd huomiota. Arvio tulisi tehda ottaen huomioon lasten kehityksesta kirjoitettu kirjalli-
suus, asiantuntijoiden suositukset, tutkijan oma koulutukseen ja osaamiseen perustuva asiantuntemus
sekd nimenomaisesti arvioiden kyseisen lapsen kyky muodostaa mielipide ja arvioida saamiaan tie-
toja. Tutkimuslakia séédettédessd myos sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 39/1998 vp) katsoi, ettéd
tiettyyn lakiin kirjoitettu ikdraja (ehdotettu 5 vuotta) saattaa johtaa tutkimuksen kannalta ylitsepadse-
maéttomiin ongelmiin, mutta toisaalta myds pienempien lasten mielipiteitd on kunnioitettava.

Pykala vastaavat hallituksen esityksessa X/2020 vp ehdotetun kliinisesta ladketutkimuksesta anne-
tun lain 14 §8:44 ja myos perustelut osin vastaavat kyseisen sadnndsehdotuksen yksityiskohtaisia pe-
rusteluja.

27 8. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. MD-asetuksen 67 artiklan ja IVD-asetuksen
63 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat henkil@ita,
jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6itd, jotka ovat menettaneet vapautensa, henki-
16it4, jotka eivat tuomioistuimen paatoksen vuoksi voi osallistua kliinisiin ladketutkimuksiin, tai hoi-
tolaitokseen sijoitettuja henkil6itd. Pykalassa olisi erityissaantelyéd koskien erditd vapautensa menet-
taneitd ja hoitolaitoksessa olevia henkilGita.

Pykala vastaisi voimassa olevan tutkimuslain 10 8:n sdéntelyd, mutta sdéntelyd tasmennettdisiin mai-
nittuun pykéldan nédhden. Tutkimuslain 10 §:n mukaan vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla
tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd hénen terveydelleen tai hyotya
hénen sukulaisensa tai muiden vankien taikka oikeuspsykiatristen potilaiden terveydelle. Saantelya
tdsmennettéisiin viittaamaan tasmallisemmin erilaisiin tilanteisiin, jossa henkilon vapautta on rajoi-
tettu rikosepailyn, paihtymyksen tai rikostuomion johdosta. Pykélan alkuperéisten perustelujen (HE
229/1998 vp) mukaan pykélin soveltamisalan tarkoitus on olla laajempi kuin sanamuoto “vanki” tar-
koittaa. Niin sanottujen oikeuspsykiatristen potilaiden osalta sdéntelya tasmennettaisiin tarkoittamaan
kaikki mielenterveyslain 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa olevat. Nykyisen pykalan
perusteella termilla viitataan rikoksesta epailtyyn tai syytettyyn, jotka mielentilatutkimuksen jalkeen
on maarétty hoitoon tahdosta riippumatta. Koska saéntelyn tarkoituksena on tarjota erityista lisdsuo-
jeluaniille, joiden vapautta on rajoitettu, on soveltamisalan laajennus perusteltu. Nain olleen s&&dnnds
kattaisi myos tilanteet, joissa tuomioistuin jattaa rikoksesta syytetyn mielentilan vuoksi tuomitse-
matta rangaistukseen, mutta henkilén mielentilaa tutkitaan tai hanet on méaéaratty hoitoon tahdosta
riippumatta.

Pyké&lan mukaan pyké&ldssa mainittu henkil® voisi olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotet-
tavissa suoraa hyotya hanen terveydelleen tai hyotyé hanen sukulaisensa taikka muun oman pykalassé
mainitun viiteryhménsé terveydelle. ”Omalla viiteryhmélld” tarkoitettaisiin esimerkiksi sitd, ettd
vanki voi olla tutkittavana, jos tutkimus liitty4 erityisesti vankien terveydentilaan liittyviin kysymyk-
siin.

Pyké&la vastaisi hallituksen esityksessa X/2020 vp ehdotetun kliinisestd laéketutkimuksesta annetun
lain 15 8:44 ja tutkimuslain muutettavaksi ehdotettavaa 10 8:84 ja perustelut vastaisivat ndiden py-
kélien perusteluja.
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28 8. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan k alakohdan ja 1VD-
asetuksen 58 artiklan 5 kohdan k alakohdan mukaan tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos tut-
kittaviin ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat Klii-
niseen ladketutkimukseen. Liséksi alaikaista tutkittavaa, vajaakykyista tutkittavaa ja raskaana olevaa
tai imettdvaa naista koskevissa MD-asetuksen 64—66 artikloissa ja 1VD-asetuksen 6062 artikloissa
on tata tasmallisemmat sdannokset, joiden mukaan tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle edusta-
jalleen ei saa tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun ottamatta korvausta tutkimukseen vé-
littomasti liittyvista kuluista ja ansiomenetyksisté.

Pykalassa séadettaisiin viittaus ylla kuvattuun laiteasetusten sééntelyyn. Koska muiden tutkittavien
kuin alaikéisten, vajaakykyisten ja raskaana olevan tai imettdvdn naisen osalta saantely on melko
yleistd, pykalassa olisi ndita tutkittavia koskevien artiklojen sanamuotoja vastaava tarkempi saannos
asiaa koskien my6ds muiden tutkittavien osalta. Sdannoksella tdsmennettaisiin, ettd myos muille kuin
edelld tarkoitetuille tutkittaville voisi maksaa korvauksen. Pykéldssa liséksi annettaisiin valtioneu-
vostolle valtuutus sééataa korvausten perusteista ja maarista. Huolimatta siitd, antaako valtioneuvosto
asetuksen korvausten perusteista ja méaarista vai ei, eettisen toimikunnan tulisi arvioida tutkittaville
maksettavien korvausten asianmukaisuus.

Pykala ja perustelut vastaavat hallituksen esityksessa X/2020 vp ehdotetun kliinisesta ladketutkimuk-
sesta annetun lain 23 §:n sadntelya ja perusteluja.

29 8. Velvoite sailyttaa tutkimusta koskevat asiakirjat. MD- ja IVD-asetuksien tutkimuksia koske-
vissa liitteissé saadetdan velvoitteesta sailyttaa tietyt laitteisiin liittyvat asiakirjat laitteesta riippuen
10-15 vuotta. Lisaksi liitteissa saddetéan, ettd kunkin jasenvaltion on edellytettdva, ettd maaritellyt
asiakirjat pidetadan toimivaltaisten viranomaisten saatavilla kohdassa maéaritetyn ajan sen varalta, etta
valmistaja, sen valtuutettu edustaja tai yhteyshenkild, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa
ennen Kyseisen ajan paattymista. Pykélan 1 momentissa ehdotetaan séadettavaksi téllainen velvoite.
Fimea voisi 2 momentin mukaan antaa maarayksia asiakirjojen sailyttdmisessé noudatettavista peri-
aatteista tai menettelytavoista. Pyké&ld vastaisi 7 8:4a siltd osin kuin siind sdédetdan erdiden muiden
asiakirjojen séilyttamisesta, joten perustelujen osalta viitataan myos kyseisen pykalan sadnndskohtai-
siin perusteluihin.

4 luku Ammattimainen kéyttaja ja terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus

30 8. Maaritelmat. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin voimassa olevan TLT-lain 5 8:n 1 momentin
17 kohtaa sisallollisesti pd&osin vastaten ammattimaisen kayttdjan maéaritelméaa. Perustelujen osalta
viitataan hallituksen esitykseen HE 46/2010 vp, s.18-19. Nykytilaa vastaavasti ammattimaisilla kéayt-
tajilla tarkoitettaisiin muun muassa 1 kohdan mukaan sosiaalihuoltolaissa tarkoitettuja sosiaalihuol-
lon palveluja antavia julkisia ja yksityisia toimintayksikoitd. Maaritelmaan kuitenkin selvyyden
vuoksi liséttéisiin, ettd ollakseen tassé laissa tarkoitettuja ammattimaisia kayttéjia niiden toiminnassa
tulee kayttaa ladkinnallisia laitteita tai luovuttaa niita potilaille tai sosiaalihuollon asiakkaille. Mo-
mentin 1 kohdassa mainituissa muissa toimintayksikoissa, eli potilaslaissa tarkoitetuissa terveyden-
huollon toimintayksikoissa ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa tarkoitetuissa eri-
tyishuollon toimintayksikoissé kaytetddn toiminnan sisallon takia l1aakinnallisia laitteita. Sen sijaan
sosiaalihuoltolaissa tarkoitetut palvelut ovat luonteeltaan hyvin erilaisia. Esimerkiksi laitoshoidossa
la&kinnallisia laitteita k&ytetaddn, mutta esimerkiksi osana sosiaalihuollon ohjausta tuskin.
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Ammattimaisilla kayttajilla ei tarkoiteta yksin kosmeettisia palveluita tarjoavia palveluntarjoajia, jos
toimintaa ei harjoita terveydenhuollon ammattihenkil®, eika esimerkiksi tatuointiyrityksia.

Ammattimaisen kayttajan kasite méariteltaisiin, silla 26-28 8:ssd asetettaisiin velvoitteita ammatti-
maisille kayttéjille laitteiden turvalliseen kayttoon liittyen. Lain 26-28 §:n vaatimukset koskisivat
ammattimaisia kayttajia riippumatta siitd, onko jokin ammattimaisen kayttajan kayttdma laite saatettu
markkinoille laitedirektiivien tai laiteasetusten nojalla. Ehdotus perustuu siihen, ettd ammattimaisten
kayttéjien ei voida olettaa tietdvan eri laitteiden taustaa, ja terveydenhuollon piirissé voidaan kayttaa
tuhansia eri laitteita, joten jotta toimintaan sovellettava laki on selke&, on perusteltua sd&tad ammat-
timaisen kayttajan velvoitteista vain yhdessa laissa. Lain 629/2010 ammattimaisia kayttéjia koskevat
velvoitteet vastaavasti kumottaisiin, ja mainitussa laissa olisi informatiivinen viittaus tamén lain 26—
28 §:ssd sdédettyihin velvoitteisiin.

Pykalan 2 momentissa olisi informatiivinen viittaus terveydenhuollon yksikon mééaritelmaan.MD- ja
IVD-asetuksissa asetetaan tiettyja velvoitteita téllaiselle toimijalle, ja kansallisessa laissa olisi s&&n-
noksid niitd koskien 28 ja 30 8:ss4. MD- ja IVD-asetuksissa sill4 tarkoitetaan organisaatiota, jonka
padasiallisena tehtavané on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistaminen. Asetuksien joh-
danto-osan perustelukappaleissa edelleen selvennetaan kasitettd. Silld tarkoitetaan sairaaloita ja muita
yksikoita kuten laboratoriot ja julkisia terveydenhuollon laitoksia, jotka tukevat terveydenhuoltojér-
jestelméaa ja/tai tayttavat potilaiden tarpeita mutta eivat hoida potilaita suoraan. Kasite ei kuitenkaan
kata laitoksia, joiden padasiallisena tavoitteena on edistaa terveytta tai terveellisia elamantapoja, ku-
ten kuntosaleja, kylpyldita seka hyvinvointi- ja liilkuntakeskuksia.

Terveydenhuollon yksikké on potilaslaissa madriteltyd terveydenhuollon toimintayksikkod” laa-
jempi késite. Maaritelma kattaa kaikki terveydenhuollon toimintayksikot.

31 8. Ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset. Pykélassa saadettaisiin yleisista velvoit-
teista, joita ammattimaisella kayttdjalla on laitteen turvallisen kdyton varmistamiseksi. Saantely ei
perustuisi EU-s&antelyyn, vaan olisi kansallista. Pyk&ld perustuisi p&ddosin TLT-lain voimassa ole-
vaan 24 §:8an. TLT-lain hallituksen esityksessé perusteltiin sdanndsta siten, laitteiden turvallisuus
edellyttdd viime kadessa, etta laitteita kaytetadan vastuullisesti, ja ammattimaisilla kayttajilla on tarked
rooli laitteiden turvallisuuden varmistamisessa. Toisaalta turvallisuusvaatimukset suojaavat myos
laitteen kayttajaa. Kayttajavirheet ovat ongelmallisia ja tehtyjen selvitysten mukaan niiden maara on
suurempi kuin varsinaisten laitevirheiden. Velvoitteella pyritdan ennaltaehkdisemaan vaaratilanteita.
Kyseisiin perusteluihin viitataan pykalan tarkempien perustelujen osalta (HE 46/2010 vp, s. 26-27).

Pykaldn 1 momentin mukaan ammattimaisella kéayttajalla tulee olla vastuuhenkil®, joka vastaa siita,
ettd lain sadnnoksia noudatetaan. Pykéla vastaisi TLT-lain 26 §8:n 1 momenttia. Jotta vastuuhenkil®
voi hoitaa tehtavénsa, tulisi hdnen tuntea laitteita koskevan saately, ja hénen tulisi huolehtia organi-
saatioissaan séannosten noudattamisesta seka valittaa tietoa sadnndsten sisallostad. TLT-lain hallituk-
sen esityksessé on yksityiskohtaissmmin perusteltu vastuuhenkilon tarvetta (HE 46/2010 vp, s. 28/11).

Pykalan 2 momentissa olisi TLT-lain 24 §:44 vastaava luettelo ammattimaisen kayttajan velvoitteista.
Luetteloon ehdotetaan lisattavaksi uusi kohta, joka olisi momentin 2 kohta. Sen mukaan ammattimai-
sen kayttajan olisi varmistuttava siit, ettd toiminnassa laakinnélliseen tarkoitukseen kaytettyjen lait-
teiden tulee olla CE-merkittyja laakinnallisia laitteita, yksilolliseen kayttoon tarkoitettuja laitteita,
laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien sdanndsten mukaisesti taikka laitteita, joille
on myonnetty viranomaislupa markkinoille saattamiseen tai kayttdonottoon, vaikka vaatimustenmu-
kaisuutta ei ole arvioitu EU-s&adoksissé tai laissa sdddetyn mukaisesti.
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Sadntelysséd oleva sanamuoto siitd, ettd ”ladkinnélliseen tarkoitukseen” kéytettdvien laitteiden on ol-
tava laitelainsdddannon mukaisia, tarkoittaa sitd, ettd sdantelyn estamétté sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintaymparistossd, kuten laboratoriossa, kéytetddn muitakin laitteita, valineité ja tarvikkeita
kuin ladkinnallisi& laitteita. S&dantelyn tarkoituksena olisi stéa siitd, ettd potilaiden tai sosiaalihuol-
lon asiakkaiden hoidossa ja hoivassa kédytetdan vain siihen tarkoitettuja laitelainsdaddnnén mukaisia
laitteita. Asiaa koskien on erityislainsaadéannossa jo sdédnnoksid kehitysvammaisten erityishuollosta
annetussa laissa, jonka mukaan rajoittavien vélineiden ja asusteiden on taytettava TLT-lain mukaiset
vaatimukset.

Kohdassa yksiloitaisiin laitelainsdéddanndssé saddetyt erilaiset tilanteet, joiden perusteella laitteen
kayttdminen on sallittua. Kohdassa viimeisena mainitut laitteet, joille on my6nnetty viranomaislupa
markkinoille saattamiseen tai k&yttéonottoon, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-s&&-
doksissd tai laissa sdddetyn mukaisesti” viittaisi laitteisiin, joille on mydnnetty tdmén lain 55 8:n tai
lain 629/2010 55 8:n nojalla poikkeuslupa, tartuntatautilain 75 §:ssé& saddettyihin sosiaali- ja terveys-
ministerion toimiin laitteen markkinoille saattamisen tai kayttdonoton sallimiseksi ja MD-asetuksen
59 artiklan 3 kohdan ja I'VD-asetuksen 54 artiklan 3 kohdan mukaisiin tilanteisiin, joissa komissio on
taytantdonpanosaadoksella laajentanut jonkin jasenvaltion myontaman poikkeusluvan voimassaoloa
unionin alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistanut ehdot laitteen markkinoille saattamiselle ja kayt-
toonotolle.

Pyké&lan 3 momentiksi ehdotetaan TLT-lain 24 §:48n n&hden uusi s&&nnds, jonka mukaan ammatti-
maisella kdytt4jan on pystyttava todentamaan, ettd se toiminnassaan noudattaa 1 ja 2 momentissa
asetettuja velvoitteita. Velvoite ei olisi ammattimaiselle kéyttajélle uusi, silla voimassa olevassa TLT-
lain 26 §:ss& s&adetéan, ettd erddnd pykalassa séadettyyn seurantajéarjestelméan kirjattava tietona on
tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kéayttaja on huolehtinut 24 §:ssé saddetyista velvoitteista.
Sadntelyn sijainti osana laitteen jéljitettavyytté ja vaaratilanteisiin liittyvid seurantatietoja ei ole kaik-
kein perustelluin, joten sdédnnds ehdotetaan osaksi tata pykalaa. Lainsdadannossa ei asetettaisi varsi-
naisia muotovaatimuksia sille, miten ammattimainen kaytt4ja osoittaa noudattavansa vaatimuksia.
Ammattimainen kayttdjan on kuitenkin esimerkiksi viranomaisen tarkastuksen yhteydessé kyettava
asiakirja-aineiston avulla osoittamaan, etta velvoitteista on huolehdittu. Velvoitteiden toteuttamista
voidaan todentaa esimerkiksi laitteiden kéayttokoulutukseen ja laitteiden maaréaaikaishuoltojen toteu-
tumiseen liittyvien asiakirjojen avulla. VVastuuhenkilon osalta on pystyttava osoittamaan, etta henkilo
on ammattimaisen kayttdjan kayttdmien menettelytapojen mukaisesti nimetty tehtavaan.

32 8. Vaaratilanteista ilmoittaminen. Pykélassa saadettdisiin voimassa olevaa TLT-lain 25 §:44 paa-
osin vastaavasti ammattimaisen kayttajan velvoitteesta ilmoittaa vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet
tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka
johtuvat la&kinnéllisen laitteen ominaisuuksista, suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta, riittamat-
tOmasta merkinnastg, riittdmattomasta tai virheellisesta kéyttdohjeesta tai kaytostd. Voimassa ole-
vassa TLT-laissa ammattimaisen kayttajan tulee tehda tallainen ilmoitus Fimealle seka valmistajalle
tai valtuutetulle edustajalle. On perusteltua, ettd ammattimainen kayttaja voi tehda ilmoituksen sille
taholle, joka on laitteen sille toimittanut. Taten ehdotetaan, ettd ilmoitus tulee tehdd Fimean lisaksi
joko valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle.

Pykalan 1 momentissa olisi nykytilaa padosin vastaava luettelo seikoista, jotka on ilmoitettava Fime-
alle seka talouden toimijalle. TLT-lain mukaan on ilmoitettava vaaratilanteet, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttjan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka
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johtuvat ld&kinnéallisen laitteen ominaisuuksista, suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta, riittamat-
tOmastd merkinnastd, riittaméattomasté tai virheellisesta kayttoohjeesta taikka kaytosta. Listaan ehdo-
tetaan lisattavéksi ei-toivotut sivuvaikutukset.

Pyké&laa pantaisiin osin taytantdon MD-asetuksen 87 artiklan 10 kohta ja IVD-asetuksen 82 artiklan
10 kohta, joiden mukaan jésenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten jérjestettava
kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaakseen terveydenhuollon ammattihenki-
10itd, kayttdjia ja potilaita ilmoittamaan epdillyistd vakavista vaaratilanteista maansa toimivaltaisille
viranomaisille.

Saantelylla olisi yhteys myds MD-asetuksen 83 artiklan ja IVD-asetuksen 78 artiklassa sdédettyyn
valmistajan velvoitteeseen suunnitella, perustaa, dokumentoida ja panna taytantoon markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva jarjestelma ja MD-asetuksen 87, 88 ja 89 artiklassa sek&
IVD-asetuksen 82, 83 ja 84 artiklassa sdddettyyn vaaratilannejarjestelméén ja velvoitteisiin vaarati-
lanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden kirjaamisesta, raportoinnista ja analysoin-
nista. Tieto vakavista vaaratilanteista tulee usein terveydenhuollon piiristd, joten on perusteltua vel-
voittaa ammattimaiset kayttajat raportoimaan tiedoista valmistajille. Liséksi valtuutettu edustaja voi
yllapitaa jarjestelméaa valmistajan puolesta, joten tieto on perusteltua raportoida sillekin. Lisaksi maa-
hantuojilla on MD- ja IVD-asetuksien 13 artiklan 8 kohdan seké jakelijoilla 14 artiklan 5 kohdan
mukaan velvoite valittomasti valittdd valmistajalle ja valtuutetulle edustajalle (jakelijalla myés maa-
hantuojalle), terveydenhuollon ammattihenkil6ilta, potilailta ja kayttajilta tulleet valitukset ja raportit,
jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epdilyja. Asetuksien
saéantelyn perusteella siis kuka vain talouden toimijoista on velvollinen vastaanottamaan ilmoituksia
ja valittdmaan sen eteenpain.

33 8. Seurantajarjestelma. Pykéla vastaisi monelta osin voimassa olevaa TLT-lain 26 §:n 2—4 mo-
menttia. TLT-lain 26 8:n 1 momentissa oleva s&éannds ammattimaisen kayttéjan vastuuhenkilosta siir-
tyisi tassa laissa osaksi tdman lain 26 §:ssd séadettyja ammattimaisen kéayttajén yleisia velvoitteita, ja
tassd 28 §8:ssd sdddettdisiin ainoastaan seurantajarjestelmasté.

Pykaldan 1 momentin mukaan tietyilla ammattimaisilla kayttajilla tulee olla seurantajarjestelma l&&-
kinnallisten laitteiden turvallisuuden varmistamiseksi. S&&nnds ei koskisi luonnollisia henkildité hei-
dan tyoskennellessdén tyontekijoind, kuten ei voimassa olevassa TLT-laissakaan. Seurantajarjestel-
maén tarkoituksena on turvata laitteiden jéljitettavyys, jos laitteissa havaitaan ongelmia. Jaljitettavyy-
den toteutuminen edellyttad, ettd seurantajarjestelmaén on Kirjattava tiedot kaikista ammattimaisen
kayttajan hallussa olevista taikka luovuttamista laitteista luovuttamistavasta riippumatta. Seuranta-
jarjestelmaan tulisi kirjata myos syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat tiedot.

Seurantajarjestelmd muodostaa tietosuojalainsdddannossa tarkoitetun rekisterin, koska siihentulee
tallentaa tiedot niisté potilaista, joille on asennettu la&kinnallinen laite. Seurantajarjestelméan ei tar-
vitsisi olla yksi yhtendinen jarjestelmd, vaan se voi koostua erillisté jarjestelmista. Esimerkiksi kerta-
kayttolaitteiden, potilaisiin implantoitujen laitteiden ja potilaille luovutettavien laitteiden jaljitetta-
vyys voidaan toteuttaa eri menetelmien avulla, mutta ammattimaisen kayttajalla on oltava kokonais-
késitys erityyppisten laitteiden jaljitettavyyden mahdollistamiseksi. My0s laitteisiin liittyvat vaarati-
lanteet voivat muodostaa oman tiedoston. Ammattimaisen kayttajan tulisi kuitenkin kyetd arvioimaan
vaaratilanteiden esiintyvyyttd laitekohtaisesti. Laissa ei asettaisi vaatimuksia seurantajarjestelméan
kirjattavien tietojen muodolle.
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Seurantajérjestelmaéan sisaltyvat henkilotiedot kerdtdén paéosin osana potilasasiakirjoja tai potilaille
luovutettujen laitteiden rekisterid. Potilasasiakirjoista sdédetaén potilaslain 4 luvussa ja potilasasia-
kirjoista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (298/2009). Mainitun asetuksen 12 8:n
4 momentin mukaan tiedot potilaaseen pysyvasti asetetuista proteeseista, implanteista, hampaiden
taytemateriaaleista ja muista materiaaleista tulee merkité potilasasiakirjoihin sellaisella tarkkuudella,
ettd ne ovat my6hemmin tunnistettavissa. Potilasasiakirjoja koskevassa lainsdadédnnossa saadetaan
tietoja koskevista séilytysajoista. Potilaille luovutettujen laitteiden rekisterié ei koske potilasasiakir-
joihin liittyva saately. Rekisteriin kerataan tietoja myos sellaisista laitteista, jotka luovutetaan eteen-
pain, eli joita ei implantoida ja jotka eivét siten valttamétta sisélly potilasasiakirjoihin,

Pykalan 2 momentissa sdadettdisiin MD-asetuksen 27 artiklan 7 kohtaan perustuen seurantajarjestel-
maén yllapitoon velvoitetun ammattimaisen kayttajan velvoitteesta tallentaa ja séilyttad UDI-tunniste
niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu. Velvoite koskisi MD-
asetuksen mukaisia luokan Il implantoitavia laitteita. Asetuksen mukaan tunniste pitdd sailyttaa
“mieluiten sdhkoisilla vélineilla”, mutta velvoitetta tdhén ei ole. UDI-tunniste on méaramuotoinen
séhkdinen ja silmalla luettava tunniste. UDI-tunnisteiden hallintaa edistaa sahkoinen jarjestelma, jo-
hon UDI-tunnisteen voisi elektronisen lukulaitteen avulla lukea. Asetus ei kuitenkaan velvoita UDI-
tunnisteiden sahkaoista sailyttdmista, joten niiden séilyttamisen voi toteuttaa myoés muilla menetel-
mill& kuten manuaalisesti kirjaamalla tiedot erilliseen paperiseen tai sahkoiseen tiedostoon. Kansal-
lisena lisdvaatimuksena olisi, ettd UDI-tunniste tulisi sailyttdd osana seurantajarjestelméad, mika siis
vahimmill&én tarkoittaisi, ettd osana seurantajarjestelmén kokonaisuutta myos tieto UDI-tunnisteista
on jarjestelméllisella tavalla 16ydettavissa. Seurantajérjestelmien rakenteessa olisi hyvé olla hakutoi-
minto, joka mahdollistaisi vaivattomasti esimerkiksi kaikkien niiden potilaiden jaljittdmisen, joille on
asennettu tietyn valmistuseran implantti. Velvoite tallentaa UDI-tunniste tulee MD-asetuksen mu-
kaan sovellettavaksi 26.5.2021.

Pyké&lan 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus siihen, ettéd asetuksien mukaan velvoite tallentaa
ja séilyttdd UDI-tunniste on asetuksissa madritellylla terveydenhuollon yksikélla. Edelld 25 §:n pe-
rusteluissa kuvatun mukaisesti kasite on laajempi kuin esimerkiksi terveydenhuollon toimintayksikon
kasite. Kaytannossa kuitenkin luokan 111 implantteja vastaanottavat ja luovuttavat eteenpain tervey-
denhuollossa vain terveydenhuollon toimintayksikot.

Pyké&lan 4 momentin mukaan terveydenhuollon yksikot ja muut edelld 1 momentissa tarkoitetut am-
mattimaiset kayttajat voivat tallentaa ja sailyttdd muidenkin laitteiden kuin luokan I11 implantoitavien
laitteiden UDI-tunnisteet. S&annods perustuisi MD-asetuksen 27 artiklan 7 kohtaan ja 1\VVD-asetuksen
24 artiklan 9 kohtaan, joiden mukaan jasenvaltioiden tulee kannustaa, ja ne voivat edellyttaa, tervey-
denhuollon yksikoita ja terveydenhuollon ammattihenkil6ité tallentamaan my6s muun laitteen UDI-
tunnisteen, joka niille on toimitettu, kuin pakolliseksi on saddetty. Asetuksien sanamuodon mukaan
jasenvaltioiden velvoitteena on kannustaa tallentamiseen. Lainsaddannéssa ei ole asianmukaista séé-
t44 suosituksista, joten sddnnods olisi muotoiltu mahdollisuudeksi.

Pykalan 5 momentissa olisi sddnnokset seurantajarjestelméén tallennettavista henkil6tiedoista seka
tietojen sdilytyksestd ja luovuttamisesta. Seurantajérjestelméan saisi tallentaa potilaan nimen, henki-
I6tunnuksen tai muu vastaavan tunnuksen, tarpeelliset yhteystiedot. Liséksi seurantajarjestelméan
saisi tallentaa ne potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevat tiedot, jotka ovat laitteen jéljitettavyyden
kannalta valttaméattomia. Seurantajérjestelmasté riippuen laitteen jaljitettdvyyden kannalta ei valtta-
maétta tarvitse tallentaa potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevia tietoja, eikd saannos siis velvoita
tallaisia tietoja seurantajarjestelmassa sailyttaméan. Téllaisten tietojen tallennus kuitenkin voi olla
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jarjestelmasta ja tapauksesta riippuen tarpeen laitteen jéljitettdvyyden varmistamiseksi. HenkilGtieto-
jen késittelyn minimointiperiaatteen (tietosuoja-asetus 5 artikla) mukaisesti mahdollinen kasittely eli
tallentaminen ja séilyttdminen tulisi rajata valttamattoméaan. Tiedot tulisi sailyttad ladkinnallisen lait-
teen turvallisuuden edellyttdmaé aikaa. Lisaksi sdadettdisiin siitd, ettd tiedot ovat salassa pidettaviéa.

Edelld 2 momentin sadnndskohtaisten perustelujen yhteydessa kuvataan, ettd kaytannossa usein lait-
teita koskevat tiedot ja niihin liittyvat henkilotiedot keratadn potilasasiakirjoista. Jos ammattimaisella
kayttajalla ei ole kéytossa erillista henkilttietoja siséltavaa seurantajarjestelmaa, tai se kattaa vain
osan tiedoista, ja henkilGtiedot tai osa niista kdytdnndssé kirjataan ja séilytetdén osana potilasasia-
kirjoja, soveltuisi niihin potilaslaissa ja potilasasiakirja-asetuksen saantely. Potilasasiakirjasaantelyn
perusteella voidaan esimerkiksi Kirjata potilaasta laajemmin terveyttd koskevia tietoja, ja potilasasia-
kirjoja koskevat pitkat sailytysajat, eli todennékoisesti pidemmaét kuin ladkinnallisen laitteen turval-
lisuus edellyttad. Pykaldan 6 momentissa selvyyden vuoksi sdddettdisiin, ettd edelld kuvatussa tilan-
teessa potilasasiakirjoihin sovelletaan sitd koskevaa séédntelya, eikd 5 momentin sdénnoksillé ole tar-
koitus puuttua potilasasiakirjalainsdadantoon. Pykélén 5 ja 6 momenttien sédéntelylld osaltaan on tar-
koitus ennakoida erityisesti sellaista tilannetta, ettd ammattimainen kayttdja ottaa kayttoon erillisen
UDI-tunnisteen tallentamiseen perustuvan seurantajérjestelmén, jolloin tarvitaan sadnnokset erilaisia
ratkaisuja varten.

Pykaldn 6 momentissa saddettdisiin TLT-laissa olevaa voimassa olevaa saannosta vastaavasti, etta
tietojen luovuttaminen markkinointitarkoituksiin olisi kielletty.

Seurantajarjestelman yllapitoon velvoitetun ammattimaisen kéyttajan oikeus kasitell& henkildtietoja
perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan, eli rekisterinpitdjan lakisaateiseen
velvoitteeseen, ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Mainitun h alakohdan mukaan terveyteen liittyvia
tietoja saa kasitella, kun kasittely on tarpeen terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn
suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsdadannon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa teh-
dyn sopimuksen mukaisesti.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan henkilGtietoja voidaan késitella 2 kohdan h alakoh-
dassa esitettyihin tarkoituksiin, kun Kyseisia tietoja kasittelee tai niiden késittelysta vastaa ammatti-
lainen, jolla on lakis&ateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon
perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sédéntéjen perusteella, taikka toinen
henkild, jota niin ik&an sitoo lakiséateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainsaadannon tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sdanttjen perusteella. Terveyden-
huollon ammattihenkil@ista annetun lain 17 §:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkil6 ei saa si-
vulliselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta han asemansa tai tehtavansa perus-
teella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus sdilyy ammatinharjoittamisen paattymisen jalkeen.
Tiedot olisivat salassa pidettavid myods 5 momentin nojalla seka potilaslain ja julkisuuslain salassapi-
tosaannosten nojalla. Tietosuojaa koskevassa lainsdéddanndssa edellytetddn asianmukaisista suojatoi-
mista huolehtimista. Salassapitosééntelyn lisaksi erds suojatoimi olisi pykél&ssa oleva seké potilas-
lainsdadannossa oleva sééntely tietojen tallentamisen ajasta. Koska kyse on tietosuojalain 6 §:n 1
momentin 2 kohdan mukaisesta tietojen kasittelystd, josta saddetéén laissa tai joka johtuu valittomasti
rekisterinpitdjélle laissa séadetysta tehtévasta (sekd myos 4 kohdan mukaisesta terveydenhuollon pal-
veluntarjoajan suorittamasta késittelystd), sovelletaan tietosuojalain 6 §8:n 2 momentin saantelya,
jonka mukaan rekisterinpit&jan ja henkildtietojen késittelijan on toteutettava asianmukaiset ja erityiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Mainitussa momentissa on luettelo erilaisista
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toimenpiteista. Lisaksi julkisiin toimijoihin soveltuu myo6s julkisen hallinnon tiedonhallinnasta an-
nettu laki (906/2019), jossa sédadetddn muun muassa tarkemmin tietoaineistojen ja tietojarjestelmien
tietoturvallisuudesta.

Fimealla olisi 7 momentin perusteella mahdollisuus antaa tarvittaessa mééarayksia, joilla tarkennettai-
siin seurantajarjestelmaén kirjattavia tietoja. Pykalan 5 ja 6 momentissa olisi kuitenkin saadetty niista
henkilGtiedoista, joita seurantajarjestelmadn voidaan kirjata, koska henkil6tietojen kasittelysta tulee
s&ataa lailla.

34 8. Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus. Terveydenhuollon yksikon omasta laitevalmis-
tuksesta sdddetddn MD- ja IVD-asetuksien 5 artiklan 5 kohdissa. Téllaista laitevalmistusta koskeva
séantely tulee paasaantoisesti suoraan asetuksista.

Voimassa olevassa lainsdddanndssa omaa laitevalmistusta on voinut valmistaa potilaslaissa maéri-
telty terveydenhuollon toimintayksikko. Edelld 25 §:n sddnndskohtaisissa perusteluissa on tuotu esiin,
ettd “’terveydenhuollon yksikkd” on késitteend terveydenhuollon toimintayksikon mééritelméé laa-
jempi. Taten siis omaa laitevalmistusta voisi asetuksen séantelyn nojalla tehda esimerkiksi veripal-
velulaissa (197/2005) tarkoitettu veripalvelulaitos ja kudoslaissa (101/2001) tarkoitettu kudoslaitos.
Myds esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on laboratoriotoimintaa, jossa laitevalmis-
tusta sadnnoksen nojalla olisi mahdollista tehda.

IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan g alakohdassa saadetaan velvoitteesta laatia luokan D laitteiden
osalta asiakirja-aineisto, jossa ké&y esiin muun muassa laitteen valmistusprosessi ja laitteiden suunnit-
telu- ja suorituskykytiedot. Kohdassa liséksi sdadetaan, etta jasenvaltiot voivat soveltaa tatd saannosta
my0s luokan A, B ja C laitteisiin. Pyk&lan 2 momentissa ehdotetaan, ettd vaatimusta sovelletaan myods
naihin laitteisiin. On potilasturvallisuuden kannalta keskeistd, ettd omasta laitevalmistuksesta laadi-
taan asianmukainen asiakirja-aineisto, johon myos viranomaisvalvonnassa voidaan tutustua. Myos-
kaan voimassa olevan TLT-lain 30 8:ssd ei ole rajauksia niisté laitteista, joiden osalta asiakirja-ai-
neisto on laadittava.

Laiteasetuksissa saédetadn, ettd jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten laittei-
den valmistusta ja kayttéd. Voimassa olevaa séantelya vastaavasti ehdotetaan, ettd omana laiteval-
mistuksena ei saa harjoittaa kertakayttOisten laitteiden uudelleenkasittelyé eik& valmistaa laitteita,
joihin siséltyy erityinen riski. Pykalan 3 momentissa olisi valtuutus séataa erityisen riskin muodosta-
vista laitteista tarkemmin asetuksella. Lisdksi asetuksiin perustuvana kansallisena sdéntelyné ehdote-
taan, ettd Fimea voisi antaa maarayksiéa tiedoista, jotka sille on toimitettava omana laitevalmistuksena
valmistettujen laitteiden valmistuksesta ja kdytosté. Laiteasetuksissa sdédetdan, etta jasenvaltiot voi-
vat vaatia terveydenhuollon yksikkoa esittdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittavia
tietoja niiden alueella valmistetuista ja kaytetyista laitteista.

Omaa laitevalmistusta koskeva sééntely tulisi ivd-laitteiden osalta sovellettavaksi vasta 26.5.2022.
Tata ennen sovellettaisiin lain 629/2010 saannoksié.

35 8. Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta. MD-asetuksen 18 ar-
tiklassa séadetéan tiedoista, jotka implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava laitteen mukana.
Lain 5 8:ssd ehdotetaan saadettavéaksi néité tietoja koskevista kielivaatimuksista. Erdéat tiedot (tiedot
laitteen tunnistamista varten, mukaan lukien laitteen nimi, sarjanumero, eran numero, UDI-tunniste,
laitemalli sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivuston osoite) on annettava laitteen mukana toi-
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mitettavassa implanttikortissa. MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa liséksi sdédetadn, etta jasenval-
tioiden on edellytettava, ettd terveydenhuollon yksikot asettavat implantoitavaa laitetta koskevat tie-
dot niiden potilaiden saataville, joille laite on implantoitu, tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti
saatavilla, sekd antavat heille implanttikortin, josta kdy ilmi heidén henkil6tietonsa. Artiklan 3 koh-
dassa rajataan tietyt implantit pois velvoitteen alasta, esimerkiksi hammasraudat ja hammaskruunut.

Pykaldn 1 momentissa edelld kuvattuun séantelyn toimeenpanemiseksi ehdotetaan saddettavéksi, ettd
kun potilaalle on implantoitu l&d&kinnéllinen laite, terveydenhuollon yksikén muun ammattimaisen
kayttadjan on tdydennettdvd MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu implanttikortti tervey-
denhuoltoa koskevien tietojen osalta. Liséksi niiden on huolehdittava, ettd potilaan saatavilla on 18
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot. MD-asetuksessa saddetadn osin implanttikorttiin tulevista tie-
doista, muttei anneta tarkempia saannoksia terveydenhuollon yksikon tayttamista tiedoista tai im-
planttikortin muodosta. MDCG on antanut implanttikorttia koskevan ohjeen (“Medical Devices:
Guidance document. Implant Card relating to the application of Article 18 Regulation (EU) 2017/745
of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices”, MDCG 2019-
8). Ohjeessa katsotaan, etta koska erilaisten kansallisten implanttikorttien luominen on hyvin kallista,
eikd tdma tarjoa lisdarvoa, osana 18 artiklan mukaista toimeenpanoa kansallisesti tulisi edellytt&da
terveydenhuollon yksikéiden tai terveydenhuollon ammatinharjoittajien (healthcare provider) lisaa-
van vain tietyt tiedot. Taten eurooppalaisen tai kansainvalisen implanttikorttia koskevan mallin tulisi
sisaltaa taytettavina tyhjina kohtina 1) potilaan nimi tai potilaan tunniste; 2) sen terveydenhuollon
yksikon tai ammatinharjoittajan nimi ja osoite, joka suoritti implantoinnin: 3) implantoinnin ajan-
kohta. Ohjeessa lisdksi on suositus implanttikortin mitoista, jonka mukaan kortin tulisi olla saman
kokoinen kuin luottokortti. Ohjeessa katsotaan, ettd erilaisten kansallisten versioiden vélttamiseksi
symbolien kayttd on suositeltavaa.

Koska implanttikorttia koskeva kaytanto voi ajan myotad muuttua, eika toisaalta edelld todettu ohjeis-
tus toisaalta ole velvoittavaa lainsaddantod, pykalan 2 momentissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi antaa
maarayksia terveydenhuollon yksikdiden ja ammattimaisten kayttajien velvoitteista koskien implant-
tikorttia. Laht6kohtaisesti implanttikortissa olevat tiedot méaarittyvat valmistajien mallien mukaan,
eiké ole perusteltua asettaa kansallisia ylimaaraisia velvoitteita implanttikortin sisallosta. Maarayk-
sell& voitaisiin kuitenkin tarvittaessa esimerkiksi saatad tarkemmin implanttikortin tayttdmiseen tai
antamiseen liittyvistd menettelyista. Liséksi ehdotetaan, ettd Fimea voisi antaa maarayksia tavoista,
joilla implanttia koskevat tarkemmat tiedot on oltava potilaan saatavilla.

5 luku Valvonta, muutoksenhaku ja rangaistussddnnokset

36 8. Toimivaltainen viranomainen. Pyk&ldn 1 momentissa olisi yleinen Fimean toimivallan perus-
tuva sdannds valvoa ja ohjata lain mukaista toimintaa. Momentissa liséksi tdsmennettéisiin Fimean
tehtévié siten, ettd Fimean tehtavana on valvoa ja edistaé la&kinnallisten laitteiden sekd niiden k&yton
turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Talt4 osin s&&nnds vastaisi voimassa olevan TLT-lain 53
8:n 1 momenttia ja 38 §:n 1 momenttia.

MD-asetuksen 101 artiklan ja IVD-asetuksen 96 artiklan mukaan jasenvaltioiden on nimettéva yksi
tai useampi tdman asetuksen taytantoonpanosta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on an-
nettava viranomaisilleen riittdva toimivalta seka riittavat resurssit, laitteet ja tiedot, jotta ndmé voivat
hoitaa t4han asetukseen perustuvat tehtdvansa asianmukaisesti. Lisdksi MD-asetuksen 35 artiklan 1
kohdan ja IVD-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltion, joka aikoo nimeta vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen suorit-
tamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia asetuksen mukaisesti, on nimitettdva viranomainen,
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jédljempénd ’ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen’, joka voi koostua erillisisti oikeussub-
jekteista kansallisen lainsdadanndn mukaisesti ja joka vastuullisena tahona luo ja toteuttaa tarvittavat
menettelyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioimiseksi, nimedmiseksi ja ilmoitta-
miseksi sekd ilmoitettujen laitosten seuraamiseksi, mukaan luettuina kyseisten laitosten alihankkijat
ja tytaryhtiot.

TLT-lain voimassa olevan 53 a 8:n sddntelyd vastaavasti pykalan 2 momentissa séédettéisiin, etta
Fimea on asetuksissa tarkoitettu laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sekd myos asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen.

Lakiin ehdotetaan seka 1 ettd 2 momentin mukaiset sddnnokset, koska laki sééntele myos asetusten
saéantelyn ulkopuolisia seikkoja, eli erityisesti ammattimaisen kayttajan velvoitteita, markkinointia ja
ammattimaisen huoltajan ja asentajan velvoitteita.

Pykalédn 2 momentissa saadettaisiin myos voimassa olevaa TLT-lain 53 a 8:44 vastaavasti, ettd Fimea
on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa edell tarkoitetuille viranomaisille saadetyt tehtdvat ja
kayttdmaan asetuksissa séadettyja viranomaisen toimivaltuuksia. Séantely tarkoittaa sité, ettei tdssa
laissa tai muussa laissa erikseen saadettaisi esimerkiksi artiklakohtaisin viittauksin siitd, mita eri ase-
tuksissa sdadettyja toimenpiteitd Fimea voi tehda tai mita toimivaltuuksia se voi kéayttaa, vaan Fimea
Vvoisi suoraan tdman pykalan nojalla kayttaa asetuksessa saddettyjé toimivaltaisen viranomaisen toi-
mivaltuuksia.

Asetuksissa eraét velvoitteet kohdistetaan jasenvaltioon. Nykyisté sadntelyé vastaavasti saadettaisiin,
ettd Fimea on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sd&de-
tyt tehtévat ja kayttamaan asetuksissa jasenvaltiolle sdadettyja toimivaltuuksia, jollei tassa tai muussa
laissa toisin séadetd. Asetuksissa kdytetddn myds ilmaisuja kuten “kansallinen viranomainen”, ”ja-
senvaltion toimivaltainen viranomainen” ja “ilmoittava jasenvaltio”, joilla siis my6s ymmarrettdisiin

viitattavan Fimeaan.

Poikkeukset lahtokohtaisesta toimivallasta suorittaa myds jasenvaltioon kohdistuvat tehtévat koske-
vat erityisesti lainsaadantotoimien alaan kuuluvia seikkoja. Lainsdadanté on perustuslain mukaan
eduskunnan tehtévd, tai lainsaddantdvaltaa on voitu lailla siirtda valtioneuvostolle, ministeridlle tai
muulle viranomaiselle. Tédssa laissa toisaalta ehdotetaan selvyyden vuoksi eréitd sdannoksia Fimean
toimivallasta, vaikka toimivalta kuuluu sille jo tdmén pykaldn nojalla. Tdma koskee erityisesti 3 luvun
laitetutkimuksia koskevaa saantelyd, silla saantelylla selvennettaisiin Fimean ja eettisen toimikunnan
tyonjakoa ja seuraavissa pykélissd olevaa valvontasaantelya.

Pykalan 4 momentissa olisi TLT-lain voimassa olevaa 38 8:n 3 momenttia vastaava sadnngds Satei-
lyturvakeskuksen toimivallasta.

37 8. Tarkastukset. Pykalan 1 momentin mukaan Fimea olisi toimivaltainen suorittamaan MD- ja
IVD-asetuksessa tarkoitetut tarkastukset seka suorittamaan tarkastuksen muun téssa laissa sdédetyn
toiminnan valvomiseksi. Tarkastuksista sdédetaan erityisesti MD-asetuksen 93 artiklassa ja I\VD-ase-
tuksen 88 artiklassa. Niiden mukaan toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominai-
suuksia ja suorituskykya koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia, joihin on tarvittaessa si-
séllyttava asiakirjojen tarkastus ja riittdvaan otantaan perustuvia fyysisia tarkastuksia tai laboratorio-
tarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti otettava huomioon riskin arviointia ja hal-
lintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestelmasta saatavat tiedot ja valitukset.
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Pykaléan 2 momentissa olisi sédnnds Fimean tarkastajan oikeudesta paasta tiloihin, joissa harjoitetaan
MD- ja IVD-asetuksessa tai tdssa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn valvonnan kannalta merkityk-
sellisia tietoja. Saannos taydentdisi MD-asetuksen 93 artiklan 2 kohdan ja IVD-asetuksen 88 artiklan
2 kohdan saéntelyd, jossa velvoitetaan viranomainen tekeméan ennalta ilmoitettuja etté tarvittaessa —
jos se on tarpeen — ilman ennakkoilmoitusta tehtdvia tarkastuskaynteja talouden toimijoiden tiloihin
seka laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin ja tarvittaessa ammattikayttajien tiloihin.

Toimivaltaiseksi viranomaiseksi nimetyn oikeus tehda tarkastuksia sindnsé seuraa asetuksesta. Tar-
kastuksista endotetaan lakiin otettavaksi kuitenkin yksityiskohtaiset saannokset, koska tarkastus voi
ulottua myos toimintaan, jota asetus ei laht6kohtaisesti saantele, eli siis Suomessa erityisesti ammat-
timaisten kayttajien velvoitteiden valvomiseksi. Lisaksi momentissa olisi valtiosaéntdoikeudellisista
syista sadnnods oikeudesta tehda tarkastus myos pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa.
Laiteasetuksissa ei rajata sitd, millaisiin tiloihin tarkastus voidaan tehdd. Lahtokohtaisesti laakinnél-
lisid laitteiden valvonnassa on erittéin epatodennakdistd, ettd eteen tulee tilanne, jossa toimivaltuutta
on tarpeen kayttaa. Kynnys pysyvaisluonteiseen asumiseen kayttavissa tiloissa tehtdvaan tarkastuk-
seen on erittdin korkea, koska kyse on kotirauhan suojan piiriin puuttuvasta toiminnasta. Saannos
kuitenkin ehdotetaan lakiin erityisesti siksi, ettd valtettdisiin tilanne, jossa Fimealta puuttuu toimivalta
tehda yksittéisessa tilanteessa tarkastus, vaikka EU-asetuksen tulkinnan mukaan silld olisi velvoite se
tehda.

Pykaldn 3 momentissa saddettaisiin velvoitteesta esittda tarkastajan pyytdmat asiakirjat. Saantely tay-
dentdisi MD-asetuksen 93 artiklan 3 kohdan ja 1VD-asetuksen 88 artiklan 3 kohdan saantelya, jonka
mukaan toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita muun muassa asettamaan saa-
taville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen viranomaisten toimien suorittamiseksi, ja perus-
telluissa tapauksissa toimittamaan tarvittavat naytteet laitteista tai antamaan mahdollisuuden tutustua
laitteisiin veloituksetta. S&&ntelya tdydennettdisiin velvoitteella antaa tarkastajalle maksutta hanen
pyytaménsa jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seka oikeudesta ot-
taa valokuvia ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.

Edelld mainituissa kohdissa saddetddn oikeudesta pyytdd toimittamaan tarvittavat nédytteet laitteista
ja tutustua laitteisiin veloituksetta. Vastaavanlainen séannds on TLT-lain 41 §:ssd. Tasta oikeudesta
ei ehdoteta tdhan lakiin tdydentavid sdannoksia.

Pykaldn 4 momenttiin ehdotetaan s&&nnoksié hallintolain tarkastuksia koskevan 39 8:n soveltami-
sesta. Mainitun pykaldn 1 momentissa sdddetdén viranomaisen velvoitteesta ilmoittaa tarkastuksen
ajankohdasta, asianosaisen oikeudesta olla lasné tarkastuksessa, viranomaisen informointivelvoit-
teista ja velvoitteesta suorittaa tarkastus kohtuutonta haittaa aiheuttamatta. Sdannoksen sovellettavuu-
teen ehdotetaan rajaus, ettd sitd sovelletaan, ellei MD- tai IVD-asetuksen sadntelysta muuta johdu.
Rajauksen ehdotettu sanamuoto viittaisi mahdolliseen asetuksessa olevaan sdédnnokseen, jossa sdade-
taan toisin, mutta myaos tilanteisiin, jossa esimerkiksi unionitasoisen yhteistyon myo6ta tarkastuksessa
sovelletaan hallintolain 39 §:n 1 momentista poikkeavaa menettelyd. Hallintolain pykalassa liséksi
lahtokohtana on, joskaan ei ehdottomana s&antond, etté tarkastuksesta ilmoitetaan ennalta, mutta ase-
tuksien sééantelyn ja 2 momentin ehdotetun saantelyn mukaisesti tarkastuksen voisi tehda tarvittaessa
ennalta ilmoittamatta.

Hallintolain 39 §:n 2 momentissa saddetdan velvoitteesta laatia tarkastusraportti. Siltd osin kuin on
kyse talouden toimijoiden markkinavalvonnasta, MD-asetuksen 93 artiklan 6 ja 7 kohdassa ja IVD-
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asetuksen 88 artiklan 6 ja 7 artiklassa sd&detdén asiasta. Hallintolain 39 8:n 2 momenttia sovellettai-
siin kuitenkin Kliinisen tutkimuksen, suorituskykyé koskevan tutkimuksen, ammattimaisen kayttajan
ja omaa laitevalmistusta tekevén terveydenhuollon yksikon tarkastuksiin.

Pykalan 4 momentissa olisi sadnnos tarkastajan oikeudesta antaa maarayksié havaittujen puutteiden
korjaamiseksi ja velvollisuudesta viipymatta ryhtyé asian vaatimiin toimenpiteisiin. S&anngs vastaisi
TLT-lain voimassa olevaa 40 §:n 2 momenttia.

38 8. Poliisin virka-apu. Pykalassa saadettdisiin poliisin velvoitteesta tarvittaessa antaa Fimealle
virka-apua tarkastuksen suorittamiseksi.

39 8. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon. Lakiin ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 43
8:4an perustuvaa sdéntelyd Fimean oikeudesta ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon arvioimaan lait-
teen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ladkinnalliset laitteet ovat hyvin hete-
rogeeninen ryhm4, ja markkinoille on valtavasti erilaisia laitteita, eikd Fimean virkamieskunnassa
valttdmatta aina ole kunkin valvontatilanteen vaatimaa asiantuntemusta.

Saannosté ehdotetaan kuitenkin voimassa olevaan pykéldan nahden hieman tasmennettavéksi perus-
tuslakivaliokunnan lausuntokaytannon perusteella. Perustuslakivaliokunta on edellyttanyt, ettd muun
henkilén méaéaradminen virkamiehen avuksi edellyttaa, ettei tehtdva ole itsendinen, ja patevyysvaati-
muksista ja kelpoisuusehdoista sadtdmiseen (PeVVL 34/2004 vp). Pykaldn 2 momentissa ehdotetaan
siten nimenomaisesti sdadettavaksi, ettd ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tarkastuksiin seké
tutkia ja testata la&kinnéllisia laitteita. Fimea kuitenkin itse vastaa tarkastuksen péaéasiallisesta suorit-
tamisesta ja valvonnassa tehdyista johtopaatoksisté.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulisi jatkossakin olla tehtavien edellyttdmé asiantuntemus ja patevyys.
Tarvittava koulutus ja kokemus voi vaihdella laitteesta riippuen, joten lakiin ei ehdoteta tatéd yksityis-
kohtaisempia patevyysvaatimuksia. Liséksi sdéanndksessa olisi rajaus, ettd ulkopuolinen asiantuntija
ei saa osallistua pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettavissé tiloissa tehtavéaan tarkastukseen.

Oikeus kayttaa asiantuntijoita ulottuisi myos kliinisessé tutkimuksessa ja suorituskykya koskevassa
tutkimuksessa tutkittavana oleviin laitteisiin eli ulkopuolista asiantuntijaa voisi kayttdd myds osana
laitetutkimuksia koskevaa valvontaa. Lisaksi ulkopuolista asiantuntijaa voisi kdyttaa terveydenhuol-
lon yksikdn laitevalmistuksen valvonnassa.

Pykalan 3 momentissa olisi saannds hallintolain esteellisyyssaanndsten, rikosoikeudellisen virkavas-
tuun ja vahingonkorvausvastuun soveltamisesta.

40 8. Markkinointikielto. Pyké&lassé séadettéisiin Fimean toimivaltuuksista markkinoinnin valvon-
nassa. Pykala vastaisi voimassa olevan TLT-lain 51 §:44.

41 8. Maarays velvoitteiden tayttamiseksi. Pykélassa sdédettaisiin Fimean toimivallasta maarata sen
valvoma toimijan tayttdmaan laiminlyoménsa laiteasetuksessa tai laissa séadetyn velvollisuutensa.
Laiteasetuksissa sdadetddn yleisesti oikeudesta maarat4 toimijan suorittamaan korjaavia toimenpi-
teitd. Koska méaréysta voitaisiin 42 8:n mukaan tehostaa uhkasakolla tai teettdmisuhalla, ehdotetaan
selkeyden lisé@miseksi sd&nndstd Fimean oikeudesta maarata toimija tayttdmaan velvollisuutensa.
Pykaldn mukaista toimivaltaa voitaisiin kayttad Fimean valvoessa tdmén lain nojalla toimijoita, joi-
den velvoitteista ei saddeté laiteasetuksissa. Pykald vastaa TLT-lain voimassa olevaa 44 §:aa.
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42 §. Uhkasakko ja teettamisuhka. Fimean MD- tai IVD-asetuksen tai tdimén lain nojalla tekeméaa
paatosta voisi tehostaa uhkasakolla tai teettdmisuhalla. Uhkasakosta ja teettdmisuhasta saddetaan
uhkasakkolaissa (1113/1990). Viittaus paatokseen kattaa myos tarkastajan tarkastuksen yhteydessé
antamat maaraykset, koska nekin ovat hallinnollisia paatdksia. S&&nndos vastaisi TLT-lain voimassa
olevaa 52 8:&a.

43 8. Oikeus saada tietoja. Pykaldssé séadettaisiin Fimean oikeudesta saada tietoja, joita se tarvitsee
lainmukaisten valvontatehtdviensd hoitamiseksi. MD- ja IVD-asetuksissa saddetaan toimivaltaisen
viranomaisen oikeudesta saada tietoja, mutta pykélassa sédédettéisiin asetuksien saantelyé tasmallise-
min asiasta. Lisdksi 1 momentissa oikeus saada tietoja ulotettaisiin myds niihin toimijoihin, joita ei
sédénnelld asetuksessa, eli siis esimerkiksi ammattimaisen kayttajan velvoitteista. Valtiosdantooikeu-
dellista syistda momentissa myds sdadettdisiin oikeudesta saada tietoja potilasasiakirjoista, koska ne
siséltavat arkaluonteisia potilaita koskevia tietoja. Fimealla olisi oikeus saada valvontatehtaviensé
toteuttamiseksi valttaméattomiksi arvioimansa tiedot potilasasiakirjoista seka valttamattomiksi arvioi-
mansa potilaita koskevat tiedot 33 §:ssd tarkoitetusta seurantajarjestelmasté.

Pyké&lan 2 momentissa saddettéisiin muiden viranomaisten velvollisuudesta toimittaa Fimealle sen
pyynnosta valvontatehtévien suorittamisen kannalta valttaméattomat tiedot. Lisaksi séadettéisiin vi-
ranomaisten oikeudesta toimittaa Fimealle omasta aloitteestaan potilaiden, sosiaalihuollon asiakkai-
den seké kliinisen tutkimuksen tai suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkittavien suojaamisen kan-
nalta valttaméattdmiksi arvioimansa tiedot. S&adnndsehdotus perustuu siihen, etta erityisesti Valvira ja
aluehallintovirastot valvovat sosiaali- ja terveydenhuoltoa, ja osana niiden valvontatoimia voi tulla
esiin tietoja, joista laiteviranomaisen on oltava tietoinen.

Pykaldn 3 momentissa olisi séannds, jonka mukaan tiedot, asiakirjat ja selvitykset voitaisiin toimittaa
salassapitosaannosten estaméattd. Tiedot, asiakirjat ja selvitykset olisi annettava Fimealle maksutta.

Jos tiedot sisaltavat henkilGtietoja, Fimean oikeus késitella henkil6tietoja perustuisi tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Kyseisen i alakohdan
mukaan 9 artiklan mukaisten henkil6tietojen kasittelyn edellytyksend on asianmukaiset ja erityiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaa-
miseksi. Fimean velvoitteesta noudattaa salassapitovelvoitetta saddetdadn Fimea-lain 7 8:ssd, ja sen
toimintaan sovelletaan myds julkisuuslain salassapitosaantelyd. Liséksi kasittelyyn sovelletaan tie-
tosuojalain 6 8:n 2 momentin sééntelyé asianmukaisten ja erityisten toimenpiteiden tekemisesté re-
kisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Viranomaisena Fimeaan sovelletaan lisdksi esimerkiksi
1.1.2020 voimaan tulevaa julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia (906/2019), jossa séa-
detéan tietoaineistojen kasittelyn tietoturvallisuudesta.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa saadetaan tietojen kasittelystd muuhun tarkoitukseen, kuin
sitd tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on keratty. Jos késittely perustuu jésenvaltion lainsaadan-
toon, sadntelyn tulee muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa valttaméttomén ja oikeasuhteisen
toimenpiteen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Eras téllainen tavoite
on yleiseen julkiseen etuun liittyva tarked tavoite kuten kansanterveys. Késittely valvonnallisista,
viime kadessa turvallisuuteen liittyvista syisté pykalan kattamissa tilanteissa on perusteltua kansan-
terveyteen liittyvén tavoitteen takia. Suhteellisuutta toteuttaa muun muassa se, ettd Fimean oikeus
saada potilasta koskevia tietoja rajattaisiin valttdmattomiin tietoihin.

44 §. Valvontatoimivaltuudet koskien laitedirektiivien mukaisia laakinnallisia laitteita. Pyké&lassa
olisi selvyyden vuoksi séannokset Fimean valvonnasta ja toimivallasta, kun se valvoo MD- ja AIMD-
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direktiivien mukaisia laitteita. Kun téllainen laite saatetaan markkinoille, sovelletaan siihen 120 ar-
tiklan 3 kohdan mukaan MD-asetuksen markkinavalvontaa koskevia sdédnnoksid. Taten on loogista,
ettd sithen sovelletaan myos tdman lain valvontaa koskevia taydentaviéd sddnnoksié. Asiasta olisi sdan-
non pykalan 1 momentissa.

Pykaldn 2 momentissa olisi s&é&nnos niistda AIMD- ja MD-direktiivin mukaisista laitteista, jotka on
saatettu markkinoille tai otettu k&yttdon ennen 26.5.2025. Koska lain 629/2010 ehdotetaan padosin
koskevan IVVD-direktiivin mukaisia laitteita ja niiden valvontaa, lainsdddannon aukkojen estdmiseksi
ehdotetaan, etta tallaisiin laitteisiin sovelletaan eraitd MD-asetuksen ja tdman lain valvontaa koskevia
sédannoksié. Sdanndsehdotuksen tarkoituksena on se, ettei Fimean tarvitse valvontaa tehdesséén erik-
seen joka kerta selvittdd, milloin md- tai aimd- laite on saatettu markkinoille, vaan valvonnassa so-
vellettaisiin mahdollisimman yhdenmukaisia saannoksia.

45 8. Vaaratilannerekisteri. Pykaldssé saadettaisiin Fimean yllapitdméastd vaaratilannerekisteristéa
seka siihen tallennettavista tiedoista.

46 8. llmoitukset Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja laiterekisteri. Eudamedin kéyt-
tdonoton myotd valmistajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan ja laitteen tiedot rekisterdidaan Eu-
damediin. Asiasta saadetadn MD-asetuksen 26-28 artiklassa ja IVD-asetuksen 29-31 artiklassa.

Eudamed ei ole toimintakykyinen MD-asetuksen soveltamispaivana. MD-asetuksen 123 artiklan 3
kohdan d alakohdan mukaan jotta taytetddn asetuksen tietyt velvoitteet, jotka koskevat tietojenvaihtoa
ja erityisesti muun muassa laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintia, AIMD- ja MD-direktii-
vien vastaavia sdannoksié sovelletaan edelleen kunnes Eudamed on taysin toimintakykyinen. TLT-
lain 18 §:n 1 momentissa saddetdén direktiiveihin pohjautuen valmistajan ja valtuutetun edustajan
seka jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on koti-
paikka Suomessa, velvoitteesta tehdé laite markkinoille saatettaessa seké aloitettaessa palvelun tuot-
taminen Fimealle ilmoitus.

MD-asetuksen 27 artiklan 2 kohdassa ja IVD-asetuksen 30 artiklan 2 kohdassa saddetdan, ettd jasen-
valtiot voivat séilyttaa tai ottaa kayttoon kansallisia sadnnoksia alueelleen saataville asetettujen lait-
teiden jakelijoiden rekisterointid varten. TLT-lain 18 §:ssa s&adetddn ilmoitusvelvollisuus erdista
markkinoille saataville asetettavista laitteista. Voimassa olevassa lainsaadanndssa ei muuten edelly-
tetd jakelijoiden rekisterdintia.

Tassa pykalassé ehdotetaan saadettévéksi eri toimijoiden velvoitteesta ilmoittaa Fimealle toiminnas-
taan seké laitteista ennen laitteiden markkinoille saattamista tai asettamista saataville markkinoille.
Pyké&lad sovellettaisiin kaikkiin pykaldssa méaritettyihin toimijoihin ja laitteisiin huolimatta siit,
kuuluuko toiminta MD-asetuksen, I\VVD-asetuksen tai laitedirektiiveja toimeenpanevan lain 629/2010
soveltamisalaan. Hallinnollisen selkeyden takia on perusteltua, ettd asiasta sdadetdan vain yhdessa
laissa. TLT-lain 18 §:st4 ehdotetaan kumottavaksi voimassa oleva ilmoituksia koskeva sééntely ja
sen sijaan pykéal&ssé olisi viittaussadnnos taman pykaldn mukaisiin ilmoitusvelvollisuuksiin. Taméa
pykél& siten osaltaan toimeenpanisi myods IVD-direktiivié, jossa sé&detdén ivd-laitteiden rekisterdin-
nistd, ja tama pykala olisi MD-asetuksen 123 artiklassa tarkoitettu AIMD- ja MD-direktiiveihin poh-
jautuva kansallinen saannds, jota sovelletaan, kunnes Eudamed on toimintakykyinen.
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MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaan velvoitetta rekisterdida laite Eudamediin
sovelletaan 18 kuukauden kuluttua siité péivasta, kun komissio on julkaissut ilmoituksen, ettd Euda-
med on toimintakykyinen. T&ta pykalaa sovellettaisiin, kunnes laite on rekisteréity Eudamediin MD-
asetuksen 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Pykaldn 1 momentissa saddettdisiin toimijoista, joiden velvollisuutena on tehda ilmoitus Fimealle.
Momentissa tarkoitettu sterilointipalvelujen tuottaja olisi lain 629/2010 16 8:ss& tarkoitettu steriloin-
tipalvelujen tuottaja sek& MD-asetuksen 22 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu sterilointipalvelun tuottaja.
liImoitusvelvollisuutta ei olisi terveydenhuollon omaa vélinehuoltoa tekevilla yksikoilla. Jos kuiten-
kin tallainen yksikko tarjoaa sterilointipalvelujaan valmistajalle, joka saattaa lopputuotteen markKki-
noille, olisi tallaisen palveluntuottajan tehtdva ilmoitus Fimealle. Pykalan 1 ja 2 momentissa saddet-
taisiin toimitettavista tiedoista. Tiedot monin osin vastaavat niita tietoja, joita Valviran maarayksessa
2/2010 (Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtdvat laiterekisteri-ilmoitukset) méaratéén toi-
mitettavaksi.

Pykalan 3 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaan saantelyyn nahden laajempaa jakelijoiden ilmoi-
tusvelvollisuutta. Velvoite ilmoittaa toiminnasta ja laitteesta koskisi laitteita vahittaismyyjille, ter-
veydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kéyttdjille jakelevan toimijaa,
joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille. Velvoite ei siis koskisi kaikkia jakelijoita, vain
ainoastaan pykélassa mainittuja. Pykéaldn 4 momentissa kuitenkin voimassa olevan TLT-lain 18 &:n
2 momentin saantelya vastaavasti ehdotetaan, ettd ilmoitusvelvollisuus on kaikille jakelijoilla, jotka
asettavat Suomeen tuomansa itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresté tai veriplasmasta perdisin olevia aineita siséltavan laakinnallisen laitteen saa-
taville markkinoille. Ehdotus perustuu valvonnallisiin tarpeisiin, koska téllaisiin laitteisiin liittyy eri-
tyisia riskeja. Pyké&lan 5 momentissa saddettéisiin toimitettavista tiedoista.

Pykaldn 6 momentissa saadettaisiin omaa laitevalmistusta tekevien terveydenhuollon toimintayksi-
koiden ja terveydenhuollon yksikdiden ilmoitusvelvollisuudesta ja 7 momentissa niista tiedoista,
jotka on toimitettava.

Pyké&lan 8 momentissa olisi s&anngs siitd, miten tiedot tulisi ilmoittaa, kun ilmoittaja on kunta, kun-
tayhtyma tai yksityinen palveluiden tuottaja. Esimerkiksi tietylla kuntayhtymalla voi olla useita eril-
lisia yksikoitd, joissa laitevalmistusta tehdaén, esimerkiksi laboratorioita, sairaaloita ja kudoslaitok-
sia, mutta niita kaikkia koskevat tiedot tulisi toimittaa yhdelld ilmoituksella. Sééantelylla on yhteys
lain 47 §:ss& ehdottavaan valvontamaksun perimistd koskevaan sééntelyyn, koska valvontamaksu
maaraytyisi tietyn toimijan ja sen rekisteréimien laitteiden mééran perusteella. Jos joku laitevalmis-
tusta harjoittava ilmoittaisi tiedot toimintayksikkdkohtaisesti, ja toinen koko kuntaa tai kuntayhtyméaa
koskien, maaraytyisi valvontamaksu epajohdonmukaisesti eri toimijoiden kohdalla. VVastaavasti yk-
sityisella palveluntuottajalla voi olla eri toimipisteitd, vaikka se on oikeudellisesti yksi oikeushenkil®.
Myos talldin maksu on perusteltua kohdistaa organisaatiokohtaisesti. Pykaldn 6 momentissa tarkoi-
tettua laitevalmistusta voi tehdd muukin toimija, esimerkiksi valtion viranomainen tai veripalvelulai-
tos, mutta ndiden osalta ilmoitusvelvollisen méérittely ei ole vastaavalla tavalla monitulkintaista,
vaikka niillakin voi olla eri toimipisteitd. Myos niiden tulisi toimittaa tiedot organisaatiotasoisesti.

Pykaldn 8 momentissa saadettaisiin 1, 3 ja 4 momentissa tarkoitettujen toimijoiden velvoitteesta vii-
pymaétta ilmoittaa Fimealle, jos se ei endd saata markkinoille tai aseta saataville markkinoille tiettya
laitetta. ”Viipymattd” kaytannossa tarkoittaisi Eudamedin tietojen paivittdmisvelvoitteen (MD-asetus
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31 artiklan 4 kohta ja IVD-asetus 28 artiklan 4 kohta) mukaisesti noin viikon kuluessa. Koska val-
vontamaksu maaraytyy ilmoitettujen laitteiden lukumaardn mukaan, on myds toimijan etu, etté tiedot
ovat ajantasaiset.

Pykaldn 8 momentissa lisdksi sdédettaisiin, ettd kaikkien ilmoitusvelvollisten toimijoiden on ilmoi-
tettava Fimealle toimittamiensa tietojen olennaiset muutokset. Saantely soveltuisi myés pykélan 6
momentissa tarkoitettuihin laitevalmistajiin, joiden tulisi viipymatta ilmoittaa, jos ne alkavat valmis-
taa jotain uutta laitetta sek& ainakin kerran vuodessa péivittaa tiedot, jos ne luopuvat joidenkin lait-
teiden valmistuksesta. Lain 41 §:ss& ehdotetaan, etta valvontamaksu méaaraytyy sen mukaan, kuinka
monta laitetta on merkitty Fimean laiterekisteriin kunkin vuoden 31 péivéana joulukuuta, joten on
toimijan edun mukaista, etta tiedot ovat tdhan ajankohtaan mennessa ajantasaiset.

Pykaldn 9 momentissa saddettaisiin siitd, ettd Fimea tallentaa tiedot yllapitdmaansa laiterekisteriin.
Tiedot sailytetadan rekisterissa laitteiden ja toimijoiden valvonnan edellyttdmén ajan. Kun Eudamed
tulee kayttoon, Fimea saa valmistajaa, maahantuojaa, maahantuojaa ja laitetta koskevat tiedot Euda-
medista suoraan. Se edelleen kuitenkin tallentaisi ne omaan laiterekisteriinsa valvontatoimintaansa
varten.

Pykaldn 10 momentissa olisi mé&érdyksenantovaltuutus antaa maarayksia ilmoitusten tekemisesta ja
ilmoittavista tiedoista. Méaarayksella voitaisiin esimerkiksi tarkentaa, mitd ovat 2 momentin 1 koh-
dassa ja 5 momentin 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja mitd ovat 8
momentissa tarkoitetut olennaiset muutokset ja kuinka usein erilaisia tietoja tulee paivittaa. Liséksi
Fimea voisi antaa maarayksiéa rekisterditymiseen liittyvista menettelyistd, jos Eudamed ei ole toimin-
nassa. Maarayksilla voitaisiin tasmentaa esimerkiksi siirtymévaiheen menettelyjd, kun toimijan ja
laitteen rekisterdinti siirretddn Eudamediin.

6 luku Valvontamaksu

Lain 6 luvussa séédettaisiin Fimean perimasta vuosittaisesta valvontamaksusta. Téllaisia maksuja ei
laitesektorilla nykyisin peritd, mutta Fimea perii vuosimaksuja ladkealan toimijoilta ladkelain 28 8:n
perusteella.

Lain 47 8:ssd saadettéisiin siitd, miten valvontamaksu maaraytyy. Maksu perustuisi 46 §:n perusteella
ilmoitusvelvollisten toimijoiden ilmoittamien laitteiden lukumaaraan siten, ettd mitd enemman lait-
teita on ilmoitettu, sitd korkeampi maksu on. Alimmassa luokassa, korkeintaan 10 laitetta, maksu
olisi 500 euroa, ja korkeimmassa luokassa, yli 500 laitetta, 6000 euroa. Maksuluokkia olisi yhteensa
viisi. Valvontamaksu méaréytyisi sen mukaan, kuinka monta laitetta on ilmoitettu Fimean laiterekis-
teriin edeltavan vuoden 31 péivana joulukuuta.

Pykalan mukaan sterilointipalvelujen tuottajien osalta perittaisiin kuitenkin 1000 euron vuosimaksu.
Tama johtuu siitd, ettei niiden toiminnan luonteen takia rekisteriin kerata tietoja niiden steriloimista
laitteista.

Lain 48-52 §:ss& olisi menettelysdédnndkset valvontamaksu periessa. Sadnndsehdotukset padosin vas-
taavat sateilylain (859/2019) 190, 191, ja 193-195 8:44, jossa saddetdan sateilylainmukaisesta val-
vontamaksusta.
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Lain 49 8:ssd ehdotetaan, etté jos ilmoitusvelvollinen toimija ei ole ilmoittanut ilmoitusvelvollisuu-
den alaisesta toiminnasta ja laitteesta Fimealle, toimijalta peritdan periméttéa jaanyt valvontamaksu-
maksu 100 prosentilla korotettuna. Maksu ensinnékin voitaisiin perid korotettuna, jos toimija ei ole
ilmoittanut toiminnastaan lainkaan Fimealle. Lisaksi maksu voitaisiin perid, jos ilmoitusvelvollinen
on jattanyt ilmoittamatta laitteesta ennen sen markkinoille saattamista (45 8:n 1, 3 ja 4 momentissa
tarkoitetut toimijat) tai jos 6 momentissa tarkoitettu toimija ei ole ilmoittanut kaikesta laitevalmistuk-
sestaan. Oikeus perid maksu korotettuna ei riippuisi siité, ettd vaikuttaako laiminlydnti toimijaan so-
vellettavaan maksuluokkaan vai ei, koska saannoksen tarkoitus on varmistaa Fimealle toimitettujen
tietojen oikeasiséltdisyys sen valvontatoimintaa varten.

Lain 49 8:n 3 momentissa olisi kuitenkin s&annos, jonka mukaan Fimea voi jattda perimattd valvon-
tamaksun korotuksen, jos ilmoitusta koskeva laiminlyonti on véhainen. Jos ilmoitusvelvollisuuden
alaisesta toiminnasta ei ole lainkaan ilmoitettu Fimealle, ei sdédnnoksessé tarkoitettu véhaisyys olisi
esilla. Jos kuitenkin esimerkiksi taloudellisesta toiminnastaan ilmoittanut toimija yksittdisen laitteen
kohdalla on unohtanut tehda ilmoituksen ja pyrkii saattamaan tiedot ajantasaiseksi mahdollisimman
nopeasti, Fimea voisi jattdd maksukorotuksen perimatta. Jos laiminlyonti vaikuttaa siihen, etta toimi-
jaan on sovellettu alempaa maksuluokkaa, perittaisiin myos puuttuva erotus.

Lain siirtymésaannoksissa olisi sddnnokset siitd, kuinka valvontamaksua sovelletaan ensimmaéisen
kahden vuoden aikana. Lain 45 8:n 1, 3, 4 ja 6 momentissa tarkoitettujen toimijoiden tulisi tehda
toiminnastaan ja laitteistaan ilmoitus Fimealle viiden kuukauden kuluessa lain voimaantulosta. Vel-
voite koskisi myds niitd toimijoita, jotka ovat tehneet ilmoituksen toiminnastaan Fimealle tai aiemmin
laitevalvontaviranomaisena toimineelle Valviralle TLT-lain 18 8:n nojalla. Syy ehdotukseen on, etta
Fimean laiterekisterissa tiedetdan olevan vanhentuneita tietoja, ja MD-asetukseen soveltamisen alka-
misen myota on perusteltua paivittaa tiedot.

Lain 45 8:n 3 ja 4 momentissa tarkoitettujen jakelijoiden osalta ilmoitusvelvollisuus olisi porrastettu
siten, ettd niiden tulisi ilmoittaa toiminnastaan viiden kuukauden kuluessa lain voimaantulosta. Jake-
lijoilla on kuitenkin valikoimissaan lukuisia laitteita, ja niille on annettava riittavasti aikaa rekiste-
roida laitteensa. Laitteita koskevat tiedot tulisi olla ilmoitettuna Fimealle viimeistdan 30 pdivana mar-
raskuuta 2021. Paivdmaara perustuu siihen, etté tietoa kdytetddn vuoden 2022 valvontamaksun maa-
rittelyssa. Koska laitteita koskeva tieto ei olisi Fimean rekisterissé ajantasainen, ja toisaalta ei haluta
luoda kannusteita siihen, ettei laitteita ilmoiteta hyvissa ajoin viranomaiselle, kaikilta jakelijoilta pe-
rittéisiin vuonna 2021 yhtenéinen valvontamaksu 500 euroa.

Taman lain mukaisen valvontamaksun periminen ei vaikuttaisi mahdollisuuteen liséksi peria suorite-
kohtaisia maksuja valtion maksuperustelain nojalla tai maksuja tarkastuksista La4kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 6 a 8:n nojalla. Ndistd maksuista sdadetdan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

53 8. Muutoksenhaku. Fimean ja ilmoitetun laitoksen paatoksiin saisi hakea oikaisua, ja oikaisuvaa-
timuksesta tehdysta paatoksesta saisi valittaa hallintotuomioistuimeen. Oikeudenk&ynnistd hallinto-
asioissa annetun lain (HOL) 107 §&:n mukaan hallinto-oikeuden hallintolaink&yttdasiassa antamaan
paétokseen saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen, jos korkein hallinto-oi-
keus myont&4 valitusluvan. Taman lain mukaisissa paatoksissa ei ole tarvetta poiketa tasta paasaan-
nosta.
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Saannos osaltaan toteuttaisi MD-asetuksen 71 artiklan ja IVD-asetuksen 67 artiklan séantelyé, jonka
mukaan jasenvaltion antaessa Kielteisen paatoksen (tietyistd) tutkimuksista, jasenvaltion on saadet-
tavd paatostd koskevasta valitusmenettelystd. Luonnollisesti muutoksenhakuoikeus viranomaisen
paatokseen yksilon oikeuksia ja velvoitteita koskevassa asiassa on perustuslaissakin taattu oikeus.

54 8. Rangaistussaannokset.
6 Luku Erindiset sddnnokset

55 8. Poikkeuslupa. Pykaldssa sd&dettéisiin Fimean mahdollisuudesta myontéa lupa laitteen markki-
noille saattamiseksi tai kaytton ottamiseksi, vaikka vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé ei
ole toteutettu MD- tai IVD-asetuksen mukaisesti. Pykéla perustuisi MD-asetuksen 59 artiklaan ja
IVD-asetuksen 54 artiklaan, joiden mukaan toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perus-
tellusta pyynnosta sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttéonoton kyseisen jasen-
valtion alueella, jonka osalta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ei ole toteutettu mutta
jonka kayttod on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tar-
peellista. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille paatoksista, joilla sallitaan
laitteen saattaminen markkinoille tai kayttdonotto edellda kuvatun mukaisesti, jos téllainen lupa anne-
taan muuta kayttod kuin yksittéista potilasta varten.

Pykaldn 1 momentissa ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 55 §:44 p&&osin vastaavasti sdédettéavan
lisdedellytyksista luvan myontamiselle. Pykéaldn 1 momentissa saddetyissa poikkeusluvissa tarkoitet-
taisiin luvan myontamista yksittaisille tai rajatuille maaraa potilaille tarkoitetuille laitteille, tai perus-
tellusta syysté rajatulle méaaraa potilaille tarkoitetuille laiteryhmille. Koska kyse voi olla muistakin
kuin yhdelle potilaalle tarkoitetuista laitteesta, voimassa olevaan sanamuotoon nédhden saédnnoksesta
poistettaisiin viittaus luvan myontdmista “yksittdiselle” laitteelle. Laitteen tulisi momentin 1 kohdan
mukaan olla potilaan sairauden tai vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen. VVoimassa
olevaan saantelyyn ndhden sanamuodosta poistettaisiin sana ”vakava” sairaus tai vamma, koska kri-
teeri on tulkinnanvarainen ja myos ei-vakavien sairauksien ja vammojen hoitamiseen on oltava saa-
tavilla laitteita. Momentin 2 kohdan mukaan edellytyksené nykytilaa vastaavasti olisi, ettei saatavilla
ole muuta vastaavaa laitetta. VVastaavan laitteen saataville oloa arvioidessa kriteerind ei voi kayttaa
ainoastaan kustannuksiin liittyvia perusteita. Nykytilaa vastaavasti 3 kohdan mukaan saadettéisiin,
ettd hakijan tulee osoittaa, ettd laitteen yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvét.
Fimean paatos perustuisi riski-hyoty-analyysiin.

Hallituksen esityksessa HE 46/2010 vp, s.38 kuvataan esimerkkiné soveltamistilanteesta se, etté vaa-
timustenmukaisuusarviointi voi kestaa aikaa, mutta laite on potilaan terveydentilan kannalta merkit-
tava ja sindnsa olemassa, mutta vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi on viela kesken. Lupakéay-
tannossé (ennen 1.1.2020 lupaviranomaisena toiminut) Valvira on myontényt poikkeusluvan myos
esimerkiksi silloin, kun potilaaseen asennetun proteesin osa on pitanyt vaihtaa, mutta valmistaja ei
ole en&a yllapitanyt tuotteen CE-merkkid, koska markkinoille on tullut uudempia malleja. Téllaisessa
tilanteessa turvallisempaa oli vaihtaa osa kuin koko proteesi, kun laitteen dokumentaatio oli saata-
villa. Poikkeusluvan tarkoituksena ei ole olla ohituskaista tuotteen markkinoille saattamiseen ohi vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin, joten lupien myontamisessé kaytetaan tarkkaa harkintaa. Kuitenkin
potilaiden asianmukainen hoito voi edellyttdé poikkeuslupien myontamista.

Nykytilaa vastaavasti pykalassé ei yksiloitaisi, kuka lupaa voi hakea. Koska yksittaisen potilaan hoi-
don tarve ilmenee tyypillisesti terveydenhuollossa, lupaa voisi hakea terveydenhuoltosektorin toi-
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mija. Kaytannodssa tahan asti poikkeuslupia ovat hakeneet valmistajat terveydenhuollon toimintayk-
sikodn puolesta, eli kyseessé on ollut yhteistoiminta. Valmistaja on kéytdnnossé se, joka voi toimittaa
viranomaiselle tiedot siitg, etté laitteen yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat.

Pykaldn 2 momentissa olisi voimassa olevaan TLT-lakiin ndhden uusi sdidnnds, jossa séadettéisiin
maéaraaikaisista poikkeusluvista, joita Fimea voisi hakemuksesta myontaa poikkeuksellisissa olosuh-
teissa laitteen markkinoille saattamiseksi ja k&yttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukai-
suuden arviointia ei ole toteutettu laiteasetuksen mukaisesti. Sddnnoksessa tarkoitettu poikkeukselli-
nen olosuhde olisi jokin laitemarkkinoilla tavanomaisesta poikkeava hairidtilanne, kuten esimerkiksi
yhteiskunnallisesta rauhattomuudesta johtuvat poikkeusolosuhteet, luonnonkatastrofit, jonkin suuren
talouden toimijan tai ilmoitetun laitoksen konkurssista tai toiminnan lopettamisesta taikka esimer-
kiksi keskeisen raaka-ainetehtaan tuhoutumisesta johtuvat laajamittaiset saatavuushairiot. Liséksi
kohdassa tarkoitettu tilanne voisi tulla esiin, jos esimerkiksi jokin EU:n jasenvaltion eroaa unionista
ilman erosopimusta ja tdmé heijastuu laitteiden saatavuuteen. Tallainen tilanne voi olla esilla, jos EU
ja Yhdistyneet Kuningaskunnat eivat paase sopimukseen eroa seuraavista unionin ja maan valisista
kauppasuhteista.

Momentin 1 kohdan mukaan Fimea voisi myontaa luvan, jos poikkeusluvan mydntdminen on kan-
santerveyden suojelemisen kannalta perusteltua poikkeuksellisissa olosuhteissa. Kansanterveyden
suojaamisen tarkoituksella viitattaisiin laitteen tarkeyteen hoidossa joko yksittdisen potilaan kohdalla
tai yleisemmin sosiaali- ja terveydenhuollolle, vaikka potilaat, jonka hoidossa laitetta kaytetdan, eivat
ole tiedossa luvan myéntamisen hetkelld.

Liséksi 2 kohdan mukaan edellytyksena olisi, ettd lupa on tarpeen laitteiden riittdvén saatavuuden
turvaamiseksi. Normaalitilanteissa poikkeuslupien mydntaminen on asianmukaista silloin, kun saa-
tavilla ei ole muuta laitetta. Luvan hakija usein on laitteen valmistaja, jolla ei vélttdmatta edes ole
itsellaan tietoa Suomen markkinoiden tilanteesta. Poikkeuksellisissa olosuhteissa on ennakoitavissa
tilanteita, joissa esimerkiksi olosuhteiden nopean muuttumisen tai hakemuksen kasittelyn Kiireelli-
syyden takia lupaa hakevalla terveydenhuollon toimijalla tai Fimealla ei ole ainakaan tarkkaa tietoa
siitd, missd madrin markkinoilla on vastaavia laitteita tai missé méaérin vastaavilla laitteilla voidaan
kompensoida tietyn laitteen saatavuudessa olevia hairiota. Taten lupa voitaisiin myontéa, kun viran-
omaisella olevien tietojen perusteella laitteelle on tarve. Saéantely kattaisi myos tilanteen, jossa peri-
aatteessa tiedossa on, ettd saatavilla on periaatteessa vastaava toinen laite, mutta erityisesti kiireelli-
syyden takia vastaavan laitteen hankkimisesta aiheutuisi kohtuuton haitta sosiaali- tai terveydenhuol-
lolle suhteessa laitteen merkitykseen potilaiden hoidossa. Téll& viitattaisiin esimerkiksi sellaiseen ti-
lanteeseen, jossa esimerkiksi jokin laboratorio kéayttaa tietyn valmistajan laitetta ja siihen liittyvaa
analyysipalvelua, ja nopealla aikavalilla ei ole mahdollista vaihtaa toimittajaa potilaiden hoidon, mu-
kaan lukien diagnostiikan, vaarantumatta.

Poikkeuslupa on aina mééardaikainen, ja Fimea voisi luvan kestoa maaritellessdén asettaa madréajan
ottaen huomioon esimerkiksi sen, missa ajassa valmistajan voidaan olettaa saattavan laitteensa vaati-
muksen mukaiseksi, tai missa ajassa on saatavissa esimerkiksi terveydenhuollolta tietoa siitd, onko
laite korvattavissa toisella, lainsd&ddédnnon vaatimukset tayttavalla laitteella. Luvan kestoa koskevilla
ehdoilla voitaisiin tosiasiallisesti ohjata sit4, milloin terveydenhuoltoa edustavan hakijan tulisi voida
vaihtaa laite toiseen, tai sitd aikaa, mik& voidaan odottaa, jotta laitteen valmistaja saattaa laitteensa
vaatimusten mukaiseksi.
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Momentin 3 kohdan mukaan edellytyksené olisi, ettd keskuksen kdytettavissa on riittava selvitys, etta
laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat. Lahtokohtaisesti on hakijan velvoite toimittaa tél-
lainen selvitys. Sanamuodossa otettaisiin huomioon, ettd selvitys asiasta voi tulla tallaisessa tilan-
teessa muultakin taholta kuin vain hakijalta. Liséksi Fimea voisi osana lupaharkintaansa ottaa huo-
mioon, jos jossain muussa maassa on myonnetty laitteelle poikkeuslupa tai se on vaatimuksenvastai-
suuden takia markkinavalvonnan piirissa, sekd mahdolliset tiedossa olevat perustelut asiasta. Tama
on perusteltua, koska unionimarkkinoilla toimiessa tietyssa jasenvaltiossa ilmennyt saatavuushairié
voi heijastua muihinkin jasenvaltioihin.

MD- ja IVD-asetuksissa annetaan myds komissiolle toimivalta toimia momentissa tarkoitetuissa ti-
lanteissa. Kun jasenvaltio toimittaa komissiolle ilmoituksen p&atoksesté sallia laitteen saattaminen
markkinoille tai kdyttdonotto muuta kéyttda kuin yksittdista potilasta varten, komissio voi kansanter-
veyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden terveyteen liittyvissa poikkeuksellisissa tapauk-
sissa laajentaa taytantoonpanosaadoksin jasenvaltion myoéntdman luvan voimassaoloa unionin alu-
eelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa ehdot laitteen markkinoille saattamiselle tai kayttoonotolle. Tal-
laisessa tilanteessa Fimea ei myontdisi 1 tai 2 momentin mukaisia lupia tai sen jo myontdman luvan
voimassaolo paattyisi.

Pykaldn 3 momentissa séédettéisiin siitd, ettd Fimea voisi liittd4 poikkeuslupaan laitteen ja sen kayton
turvallisuutta koskevia ehtoja. Mahdollisuus koskisi niin 1 kuin 2 momentin mukaisia lupia.

Pykaldn 4 momentissa olisi informatiivinen viittaus sosiaali- ja terveysministerion toimivaltaan
myontaé poikkeuslupia tartuntatautilain nojalla. Jos kyseessé on jokin muu kansanterveyteen liittyva
poikkeustilanne kuin tartuntatautilaissa sdédetéan, lupa-asian kasittelisi Fimea 1 tai 2 momentin no-
jalla.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Lain nimike ja terminologia. Edelld 4.1.1 jaksossa kuvatun mukaisesti ehdotetaan, ettd kansallisessa
lainsdddanndssd siirrytddn kiyttdméadn kasitettd 1adkinnéllinen laite” kisitteen “terveydenhuollon
laite ja tarvike” sijaan. Termi muutettaisiin jokaisessa pykaldssi, jossa sitd kdytetddn. Seuraavissa
sédannoskohtaisissa perusteluissa ei siten aina ole erikseen mainittu, ettd pykélaan ehdotetaan tallainen
muutos. Lain 6, 7, 9, ja 10 §:84n ehdotetaan ainoastaan terminologian muutos, joten niiden osalta ei
ole erikseen sé&&nndskohtaisia perusteluja.

My®0s voimassa olevan lain nimikkeessd kaytetddn kasitettd “terveydenhuollon laite ja tarvike”. Tadssa
laissa s&adetddn IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvista la&kinnallisista laitteista, seka niista
AIMD- ja MD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien laitteista, joita saa saattaa markkinoille MD-
asetuksen siirtymasadannosten perusteella. Lain nimikkeeksi endotetaan t&sté syysté “laki erdistd EU-
direktiiveissd sdddetyistd lddkinnallisista laitteista”.

1 8. Lain tarkoitus. Pykalan voimassa olevan 1 momentin mukaan lain tarkoituksena on yllapitéa ja
edistaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd niiden kayton turvallisuutta. Lain 5 lukuun
ehdotettavissa muutoksissa ehdotetaan, ettd ammattimaista kéyttdjad koskeva, laitteen turvallista
kéayttod koskeva sééntely siirretddn ladkinnallista laitteista annettuun lakiin. Taten 1 momentista eh-
dotetaan poistettavaksi lain tarkoituksena olevan laitteiden turvallisen k&yton yllapitdminen ja edis-
taminen.
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Pykélan voimassa olevan 2 momentin mukaan TLT-lailla pannaan taytantoon AIMD-, MD- ja IVD-
direktiivit. Momentin sééntelya ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd todetaan lain tarkoituksena ole-
van IVD-direktiivin tdytantdonpano. Lisédksi 3 momentin mukaan lain tarkoituksena olisi jatkossa
saataa AIMD- ja MD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvista laitteista siltd osin, kuin MD-asetuksen
sdannokset edellyttavat, eli saataa niista laitteista, joiden vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen so-
velletaan MD- ja AIMD-direktiivia ja joita saa saattaa markkinoille MD-asetuksen soveltamisen al-
kamisen jalkeenkin MD-asetuksen siirtymésaanndosten perusteella.

Lain voimassa olevassa 3 momentissa saddetéan lain tarkoituksena olevan saitdéa myos MD- ja IVD-
asetuksen kansalliseen taytdntéonpanoon liittyvista asioista. S&&nnos lisattiin lakiin osana laiteasetus-
ten ensi vaiheen toimeenpanoa, kun lakiin tehtiin erdita nopealla aikataululla valmisteluja muutoksia
(HE 165/2017 vp; laki 936/2017). Koska laiteasetusten taytantoonpanon edellyttdaméat kansalliset
sdédnnokset ehdotetaan olevan la&kinnéllista laitteista annetussa laissa, momentin sédéntely kumottai-
siin.

2 8. Soveltamisala. Voimassa olevan 1 momentin mukaan lakia sovelletaan terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden ja niiden lisélaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen seka toimenpidepakkausten
ja jarjestelmien kokoamiseen. Momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sdadettaisiin lakia so-
vellettavan 1VVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluviin ivd-laitteisiin. Lisaksi momentista poistettai-
siin viittaus toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen, koska tallaista toimintaa ei tehda
ivd-laitteiden osalta. Momentissa my0s saddetdan, etté tata lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden
ammattimaiseen kayttoon. Viittaus ammattimaiseen kayttoon ehdotetaan poistettavaksi, koska jat-
kossa ammattimaisesta kaytosta saadettaisiin la&kinnallisista laitteista annetussa laissa.

Pyké&lan 2 momentissa sdadettéisiin, ettd lakia sovelletaan myos AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin
soveltamisalaan kuuluvien laakinnallisten laitteiden ja niiden lisalaitteiden valmistukseen ja markki-
noille saattamiseen siltd osin kuin MD-asetuksen nojalla niitd saa saattaa markkinoille tai ottaa kayt-
toon. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan tallaisten laitteiden osalta direktiivien vastaavien
séannosten sijaan sovelletaan MD-asetuksen mukaisia markkinoille tulon jalkeista valvontaa, vaara-
tilannejarjestelmada, seka talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia. Mo-
mentissa olisi informatiivinen viittaus, etté tallaisten laitteiden ja toimijoiden rekisteréinnisté ja val-
vonnasta saddetddn MD-asetuksessa ja ladkinnallisista laitteista annetussa laissa. Lisaksi kansallisina
asioina naiden laitteiden markkinoinnista sekd ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta séadettai-
siin uudessa ladkinnéllisista laitteista annetussa laissa.

Kéytannossd AIMD- ja MD-laitteiden osalta ehdotettu jako sovellettavan lain osalta menisi niin, etta
markkinoille saattamiseen kuuluviin seikkoihin (laitetta koskevat vaatimukset) sovellettaisiin tata la-
kia, mutta muista niihin liittyvista asioista sdadettdisiin uudessa laissa. N&in ollen naihin laitteisiin
sovellettaisiin tdmén lain valmistajaa koskevia velvoitteita laitteen suunnitteluun, valmistukseen ja
markkinoille saattamiseen liittyen, mutta MD-asetuksessa sdéddetyn mukaisesti niihin sovellettaisiin
MD-asetuksen vaaratilannejarjestelmaé koskevaa saantelya (valmistajan velvoite pitéé ylla vaarati-
lannejarjestelmé&é ja toimia saatujen ilmoitusten perusteella). Liséksi naihin laitteisiin sovellettaisiin
MD-asetuksen maahantuojien, valtuutettujen edustajien ja jakelijoiden velvoitteita — tasta olisi myos
s&&nnos uuden lain 8 §:ssd. Naiden laitteiden valvontaan sovellettaisiin MD-asetuksen sdédnngsten
lisdksi uuden lain valvontaa koskevia tdydentavid sdannoksié. Eradnlaisena poikkeuksena edelld ku-
vattuun lahtokohtaan olisi, ettd séd&ntely koskien ilmoitettujen laitosten velvoitetta valvoa laitteita,
joille ne ovat myonténeet AIMD- ja MD-direktiivin mukaisen todistuksen ja joita edelleen saatetaan
markkinoille ja otetaan kayttoon, olisi timan lain uudessa ehdotetussa 37 a 8:Ssé.
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Pykalan voimassa olevassa 2 momentissa oleva sadntely lain osittaisesta soveltamisesta laiteasetusten
piirissa oleviin laitteisiin ja toimijoihin kumottaisiin 1 §:n 3 momentin sdanndskohtaisissa peruste-
luissa esitetyista syista.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin siitd, ettd tassé laissa saddetddn myos AIMD- ja MD-direktiivin
mukaan mukaisista Kliinisistd laitetutkimuksista. MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan
AIMD- ja MD-direktiivin mukaan ennen 26.5.2020 kaynnistettyja tutkimuksia voidaan edelleen suo-
rittaa. Kliinisié tutkimuksia voisi siis jatkaa tdimén lain sddnndsten mukaisesti, mutta uusia tutkimuk-
sia ei voi aloittaa. Edell& mainitussa kohdassa lisaksi sdédetéan, ettd 26.5.2020 l&htien tutkimuksessa
tapahtuneista vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksisté raportoidaan kuitenkin MD-
asetuksen mukaisesti. Fimean toimivaltuuksista esimerkiksi keskeyttaa tutkimus tai tehda tarkastus
séédettaisiin kuitenkin tassa laissa.

Pykalan voimassa oleva 3 momentti siirtyisi muuttumattomana 4 momentiksi. Momentissa on infor-
matiivinen viittaussdédnnos niihin laiteasetusten artikloihin, joissa sdadetéan siita, milloin sovelletaan
laitedirektiiveja tai uusia laiteasetuksia (mukaan lukien uusi laékinnéllisista laitteista annettu laki).

3 8. Soveltamisalan rajaus. Pykald&n ehdotetaan uusi 4 momentti, jossa selvyyden vuoksi séadettdi-
siin, ettei lakia sovelleta MD- ja 1VVD-asetuksen vaatimusten mukaan valmistettuihin, markkinoille
saatettuihin ja kayttoon otettuihin, seké viitattaisiin asetuksia taydentavaan ehdotettuun kansalliseen
lakiin la&kinnallisista laitteista. Pykalan 1-3 momenttiin tehtéisiin vain terminologiset muutokset.

4 §. Suhde muuhun lainsaadantdon. Pykaldan ehdotetaan uusi 6 momentti, jossa olisi selkeyttavé
viittaus siihen, etta ladkinnallisista laitteista annettua lakia sovelletaan myds eréisiin tdméan lain so-
veltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoihin. On selkedmpad, jos samasta asiasta ei saadeta paal-
lekkéin kahdessa eri laissa. Néin ollen ehdotetaan, ettd toimijoiden velvoitteeseen ilmoittaa toimi-
nasta ja laitteestaan Fimealle eli rekisterditymisvelvoitteesta ja Fimean laiterekisterista sédadettéisiin
vain laakinnallista laitteista annetussa laissa. Asiasta olisi s&annds 18 §8:ssd, jossa siis nytkin saadetaan
ilmoitusvelvoitteista. Saantelyn keskittamista yhteen lakiin puoltaa se, etta tietty toimija voi siirty-
maéaikana saattaa markkinoille tai asettaa saataville markkinoille direktiivien mukaisia laitteita ja ase-
tuksien mukaisia laitteita. Talloin epaselvéé voisi olla, kumpaa lakia muodollisesti milloinkin sovel-
letaan. Myds séantely valvontamaksun perimisesta on perusteltua keskittdéd yhteen lakiin, silla val-
vontamaksu mééraytyy Fimean laiterekisteriin ilmoitettujen laitteiden lukum&&rdn mukaan. Pyka-
lassa olisi liséksi viittaussaannds siihen, etté ladkinnallisista laitteista annetussa laissa saddetdan am-
mattimaisten kayttajien velvoitteista myos silloin, kun ne kaytavat tamén lain mukaisia laitteita.

Pykalan 1-4 momenttiin tehtéisiin vain terminologiset muutokset. Pykalan 5 momentti sdilyisi muut-
tumattomana.

5 8. Maaritelmat. Lain méaritelmépykélaan pééosin tehtéisiin vain terminologiset muutokset eli kay-
tettaisiin termid laakinnallinen laite” termin terveydenhuollon laite ja tarvike” sijaan. Lisaksi erdat
kohdat kumottaisiin. Koska miltei jokaiseen mééaritelmaan tulisi jotain muutoksia, vaikkakin padosin
teknisid, endotetaan pykald annettavaksi kokonaan uudestaan, kumoamisista johtuen osin muutetulla
numeroinnilla.

Nykyinen 5 kohta. Yksilolliseen kayttoon valmistettu laite. Madritelmé ehdotetaan kumottavaksi,
koska MD-asetuksen soveltamisen myoté téllaisia laitteita ei voi valmistaa MD- tai AIMD-direktii-
vien mukaisesti, vaan on sovellettava MD-asetusta.
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Nykyinen 6 kohta kertak&yttolaite, 11 kohta (nykyinen 13) kohta valmistaja, 16 kohta (nykyinen 19
kohta) markkinoille saattaminen, nykyinen 22 kohta uudelleenkaésittely. Hallituksen esityksen yleis-
perusteluissa (jakso 3.6) kuvatun mukaisesti voimassa olevassa lainsaddanndssa valmistajan velvoit-
teita sovelletaan myos kertakayttolaitteen uudelleenkasittelijaén. lvd-laitteisiin ei liity uudelleenka-
sittelyd teollisena toimintana (asiasta ei sdédeté 1V D-asetuksessa). Méaaritelmisté ehdotetaan siten ku-
mottavaksi siihen liittyva saantely. Myos ivd-laitteet tai niiden osat voivat kuitenkin olla kertakayt-
toisia. Lain terveydenhuollon toimintayksikon omaa laitevalmistusta koskevassa 27 §:ssa edelleen
ehdotetaan kiellettdvan niiden késitteleminen uudelleen.

14 kohta (nykyinen 16 kohta). Terveydenhuollon toimintayksikkd. Maaritelmaé tdsmennettaisiin.
Voimassa olevan mééritelméan mukaan terveydenhuollon toimintayksikolla tarkoitetaan potilaslain 2
8:n 4 momentissa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod. Potilaslain mukaan terveyden-
huollon toimintayksikolla kansanterveyslaissa (66/1972) tarkoitettua terveyskeskusta ja muita kun-
nan toimintayksikoitd, jotka hoitavat kansanterveyslain mukaisia tehtavid, erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989) tarkoitettua sairaalaa ja siité erilld&n olevaa sairaanhoidon toimintayksikkod seké sai-
raanhoitopiirin kuntayhtyman paattdmaa muuta hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, yksityisesta ter-
veydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) tarkoitettua terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksik-
koa, tyoterveyslaitosta siltd osin kuin se tuottaa tydterveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta an-
netussa laissa (159/1978) tarkoitettuja terveyden- ja sairaanhoidon palveluita, valtion mielisairaa-
loista annetussa laissa (1292/1987) tarkoitettuja valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon jérjesta-
misestd puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987) tarkoitettua terveydenhuollon jérjestamisvas-
tuussa olevaa puolustusvoimien yksikkoa silta osin kuin se tuottaa terveyden- ja sairaanhoidon pal-
veluita, ja Vankiterveydenhuollon yksikdstd annetussa laissa (1635/2015) tarkoitettua Vankitervey-
denhuollon yksikkoé.

Tassa laissa saddettdisiin terveydenhuollon toimintayksikdista vain yksikon omaa ivd-laitteiden lai-
tevalmistusta koskien. Tiedossa on, ettd omaa, erityisesti ivd-laitteiden valmistusta, tehdaidn myos
veripalvelulain (197/2005) 2 8:n 2 kohdassa tarkoitetussa veripalvelulaitoksessa sekd ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain (101/2001) 1 a §:n 1 momentin 4
kohdassa tarkoitetuissa kudoslaitoksissa, erityisesti siltd osin kuin kyse on 28 §:n 2 momentissa saa-
detysta tilanteesta, eli toimintayksikké muuttaa alkuperdisen valmistajan laitteelle ilmoittamaa kayt-
totarkoitusta tai antaa tuotteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena. Koska tdman lain mu-
kaan voi valmistaa ivd-laitteita 26.5.2022 asti, on perusteltua tarkentaa saantelyé siit4, kuka tallaista
laitevalmistusta saa tehdd. MD- ja IVVD-asetuksessa sallitaan “terveydenhuollon yksikon” laiteval-
mistus. Téllainen yksikko on asetusten madritelmasaanndsten mukaan organisaatio, jonka pééaasialli-
sena tehtavéana on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistdminen. Taman lain oman laite-
valmistukseen oikeutettujen tahojen tdsmentdminen on siten linjassa asetuksienkin sééantelyn kanssa.

Nykyinen 17 kohta. Ammattimainen kayttdja. Koska laissa ei saadettaisi jatkossa ammattimaisen
kayttajan velvoitteista, vaan niista sdadettdisiin ladkinnéllisisté laitteista annetussa laissa, maaritelma
kumottaisiin.

8 8. Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto. Pykélassa saadetaan markkinoille saattamisen ja kayt-
toonoton edellytyksistd. Pykalaan endotetaan uuteen 3 momenttiin informatiivista viittausta MD-ase-
tuksen 120 artiklan 3 kohtaan, jossa sdadetdén edellytyksista saattaa AIMD-direktiivin vaatimukset
tayttava ja MD-direktiivin vaatimukset tayttava ladkinnallisen laite markkinoille ja ottaa se k&yttoon.
Informatiivisen viittauksen tarkoituksena on selventaa sitd, ettd AIMD- ja MD-direktiivien mukaiset
eli tdmén lain vaatimusten mukaan valmistetun laitteen saa saattaa markkinoille tai ottaa kayttéon
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tdman lain mukaisesti vain MD-asetuksessa sdadettyjen edellytysten taytyttyd. Pykalan 1 ja 2 mo-
menttiin tehtéisiin vain terminologiset muutokset.

11 8. Markkinointi. Voimassa olevassa pykélassé saédetaan kielletyisté tavoista markkinoida laitteita.
Pykala ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi ehdotetun la&kinnéllisista laitteista annetun lain 10 8:n
kanssa. Syy ehdotukseen on, ettd valvonnan kannalta on yksinkertaisempaa séatdaa yhdenmukaiste-
tulla tavalla markkinoinnista, koska muuten markkinointiin soveltuisi samankaltaiset, mutta kuiten-
kin osin poikkeavat sadnnokset, mika voisi johtaa tulkinnallisiin epaselvyyksiin varsinkin silloin, kun
joku toimija markkinoi seka direktiivien ettd asetuksien mukaisia laitteita.

Pykaldn 1-4 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaa 2 momenttia yksityiskohtaisempia s&d&dnnoksia
kielletyista tavoista markkinoida laitetta. Pykélan 1 momentin sanamuoto perustuisi MD- ja IVD-
asetuksen 7 artiklojen sadntelyyn kielletysté tavasta mainostaa laitetta. Pyk&lan 5 momentiksi siirtyisi
padosin voimassa olevaa 1 momenttia vastaava laitteen markkinoinnin maaritelma.

AIMD- ja MD-direktiivien mukaisten laakinnéllisten laitteiden markkinoinnista saddettaisiin laakin-
néllisista laitteista annetussa laissa.

12 8. Valmistajan yleiset velvollisuudet. Pyké&ldn 3 momentti, jossa saddetdédn potilaalle yksildlliseen
kayttoon valmistetun laitteen vaatimustenmukaisuudesta vakuutuksesta, ehdotetaan kumottavaksi,
silla koska MD-asetuksen soveltamisen myo6ta tallaisia laitteita ei voi valmistaa MD- tai AIMD-di-
rektiivien mukaisesti, vaan on sovellettava MD-asetusta. Samasta syysta pykéaldn 2 momentista eh-
dotetaan kumottavaksi sééntely yksilolliseen kayttdon valmistettujen laitteiden kayttdohjeiden ja
merkintojen kielivaatimuksista. Pykalan 1 momenttiin tehtdisiin vain terminologinen muutos.

13 8. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Pykalassa sdadetdan vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misessa sovellettavista menettelyistd. Pykala koskisi jatkossa vain ivd-laitteita, silla uusien md- ja
aimd-laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen sovelletaan MD-asetusta.

Pykaldn 1 momentista ehdotetaan poistettavaksi vaatimus kliinisen arvioinnin suorittamisesta osana
vaatimustenmukaisuuden osoittamista, koska se ei voimassa olevan sdéadnnoksen mukaan koske ivd-
laitteita.

Pykaldn 2 momentissa saadetdan Fimean norminantovaltuudesta antaa maarayksia vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamisen ja kliinisen arvioinnin seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden
suorituskyvyn arviointitutkimusten sisalldista ja menettelyistd. Fimean valtuus antaa maarayksia klii-
nisestd arvioinnista ehdotetaan kumottavaksi 1 momentin perusteluissa esitetyista syista. Fimean toi-
mivaltuus antaa maarayksia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arvioin-
titutkimuksista ehdotetaan siirrettavaksi uuteen 23 a 8:4an, jossa ehdotetaan saddettavaksi perussaan-
nos suorituskyvyn arviointitutkimuksista. Pyk&lan nojalla on annettu Valviran maarays 3/2011, joka
on jatkossakin sovellettavaa oikeutta jollei 23 a §:ssé toisin sédédetd, ellei Fimea anna uutta maaraysta
tai kumoa mainittua maaraysta.

14 §. Valmistuksen jalkeinen seuranta. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan MD-asetuksen
saéantelya markkinoille tulon jalkeisesté valvonnasta sovelletaan niihin AIMD- ja MD-direktiivin mu-
kaisiin laitteisiin, joita saa saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon asetuksen soveltamispéivan jalkeen.
Taten 14 8:n kattaman saantelyn sijaan ndihin laitteisiin sovelletaan MD-asetuksen saannoksia. Tal-
laiset sddnnokset ovat MD-asetuksen VI luvun 1 jaksossa. Pykélda muutettaisiin siksi siten, ettd siind
viittaisiin vain ivd-laitteisiin.
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15 8. Valmistajan vaaratilanneilmoitus. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan MD-asetuksen
sééantelya vaaratilannejarjestelmasta sovelletaan niihin AIMD- ja MD-direktiivin mukaisiin laittei-
siin, joita saa saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon asetuksen soveltamispaivan jalkeen. Taten 15 §:n
kattaman s&éntelyn sijaan ndihin laitteisiin sovelletaan MD-asetuksen séannoksia. Tallaiset sadnnok-
set ovat MD-asetuksen VII luvun 2 jaksossa. Pykélda muutettaisiin siksi siten, ettd siind viittaisiin
vain ivd-laitteisiin.

16 8. Laitteen sterilointi ennen markkinoille saattamista. Pykéalan 1-3 momentissa saddetaén toimen-
pidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen liittyvistd vaatimuksista. Toiminta pohjautuu MD-di-
rektiiviin, joten asiaa koskeva saantely ehdotetaan kumottavaksi. Téllaisesta toiminnasta saddetdan
MD-asetuksen 22 artiklassa.

Pykalan 4 ja 5 momentissa sédadetéan jarjestelman, toimenpidepakkauksen ja muun CE-merkinnélla
varustetun laitteen steriloinnista ennen markkinoille saattamista. Momenteista poistettaisiin toimen-
pidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen liittyva saantely. Pykalaan ehdotettavien muutosten
myo6ta pykaldssa saddettdisiin vain CE-merkinnélld varustetun ladkinnallisen laitteen steriloinnista.
Toiminta liittyy MD-direktiivin mukaisiin laitteisiin. Nykyiset 4 ja 5 momentit muutetussa muodos-
saan olisivat pykél&dan ehdotettavien muutosten my6té 1 ja 2 momentit ja pykélén otsikko muuttuisi.

17 8. Pykalassa saadetdan toiminnanharjoittajien velvollisuuksista. Toiminnanharjoittaja on lain 5
8:n maéritelmasdédnnoksen mukaan luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka vastaa terveyden-
huollon laitteen tuonnista Suomeen, myynnisté, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan
tai korvauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa terveydenhuollon laitteita. Se kattaa siis
laiteasetuksissa séadetyn jakelijan kasitteen (ja my0s asetuksen mukaisen maahantuojan késitteen sil-
loin, kun maahantuoja on sijoittautunut Suomeen), mutta on asetusten maaritelmaa laajempi, koska
se kattaa my6s ammattimaisen asennuksen ja huollon. Pykaldd ehdotetaan muutettavaksi siten, etté
siind sdadetaan vain ivd-laitteista, koska MD-asetuksen myo6ta jakelijoista siis sdadetdan asetuksessa.
Ladkinnallisista laitteista annetun lain 11 §:ss& s&adettdisiin ammattimaisesta huollosta ja asentami-
sesta my6s niiden toimijoiden osalta, jotka asentavat ja huoltavat MD- ja AIMD-direktiivin mukaisia
laitteita. Lain 8 8:ssd lisaksi olisi selkeyttava sédnnds maahantuojien, valtuutettujen edustajien ja ja-
kelijoiden velvoitteista niiden saattaessa markkinoille ja asettaessa saataville markkinoille MD- ja
AIMD-direktiivin mukaisia laitteita MD-asetuksen 120 artiklan 3 tai 4 kohdan siirtyméséannoksen
nojalla.

18 8. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtavat ilmoitukset. Edella 4 §:n saanndskoh-
taisissa perusteluissa esitetyisté syistd voimassa olevan 18 8:n sééntely koskien toimijoiden velvoi-
tetta tehdd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Fimealle ehdotetaan korvattavaksi informatiivisella
viittauksella, ettd ilmoitusvelvollisuudesta sdadetéan laakinnallisista laitteista annetun lain 46 8:ssd.

19 8. Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat séanndkset. Pykéald&dn 2 momentissa sdadetédéan valmis-
tajan ja valtuutetun edustajan velvoitteesta laatia vakuutus kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta lait-
teesta. Vakuutuksessa tulee vakuuttaa, ettd laite on olennaisten vaatimusten mukainen lukuun otta-
matta tutkimuksen kohteena olevia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin tar-
vittaviin toimenpiteisiin potilaan terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. MD-asetuksen 120 ar-
tiklan 11 kohdan mukaan AIMD- ja MD-direktiivien mukaista kliinista laitetutkimusta, joka on kayn-
nistetty ennen MD-asetuksen soveltamispéivéd, saa edelleen suorittaa. Uusia direktiivien mukaisia
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tutkimuksia ei voi asetuksen soveltamispaivéan jalkeen siis aloittaa, joten 2 momentin séantely vakuu-
tuksen laatimisesta ei enad sovellu. Uudet kliiniset laitetutkimukset on suoritettava MD-asetuksen ja
lagkinnallisista laitteista annetun lain mukaisesti.

Pykaldan 2 momenttiin ehdotetaan kumottavan saantelyn sijaan uutta sd&dnnosta siitd, ettd kliinisen
tutkimukseen liittyvét asiakirjat on sailytettava tutkimuksen aikana ja sen paatyttyé siten, etté ne ovat
vaivattomasti viranomaisen pyynngsta saatavilla ja siten, ettd tutkittavia koskevia tietoja suojataan
asianmukaisin menettelyin. Eras tallainen asiakirja olisi siis edelld kuvattu vakuutus, jonka valmista-
jan tai valtuutetun edustajan siis on pitanyt laatia ennen tdmén nyt ehdotettavan muutoslain voimaan-
tuloa. Velvoite koskisi myds muita tutkimusasiakirjoja. Sédannoésehdotuksen tarkoitus on tukea
Fimean valvontatyotd. Sddnndsehdotuksessa lisaksi saadettaisiin velvoitteesta séilyttaa asiakirjat si-
ten, ettd tutkittavia koskevat tiedot suojataan asianmukaisin menettelyin. Tama tarkoittaa siis kaytan-
nossa tietoturvasta huolehtimista ja esimerkiksi sité, ettei tutkittavia koskevia tietoja luovuteta niille,
joilla ei ole laillista oikeutta niit4 saada. Momenttiin liséksi ehdotetaan liséksi nyt Valviran kliinisia
laitetutkimuksia koskevassa méarayksessa 3/2010 oleva, direktiiveihin perustuva séannés velvoit-
teesta sailyttaa tutkimusta koskevat asiakirjat tutkimuksen paattymisen jalkeen, koska se siséalloltaan
sopii téhdn momenttiin.

Pykaldan 3 momentista ehdotetaan poistettavaksi Fimean norminantovaltuutus antaa méaarayksia
edella tarkoitettua vakuutusta koskevista tiedoista edella kuvatusta syysté johtuen.

20 8. llmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta. Voimassa olevassa 20 §:ssé (ilmoitus kliini-
sestd laitetutkimuksesta) saddetadn velvoitteesta tehda ilmoitus tutkimuksesta Fimealle ennen sen
aloittamista. Koska uusia tutkimuksia ei voi aloittaa tdiman lain mukaan, pykalan voimassa olevan 1
ja 2 momentin saantely ehdotetaan kumottavaksi.

Voimassa olevassa laissa ei sdadetd menettelyistd, jos tutkimukseen tehddan huomattava muutos.
Valviran madrayksessa 3/2010 kuitenkin séadetaan, ettd toimeksiantajan on Kirjallisesti ilmoitettava
Valviralle (so. Fimealle) aikaisemmin jatettyyn tutkimussuunnitelmaan mahdollisesti tehtédvasté olen-
naisesta muutoksesta. Pykélaan ehdotetaan méaérayksen saantelyn korvaavana saantelyna lakitasoista
sé&énnostd, jonka mukaan jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunnitelmaan tehd&én tutkimus 3
8:n 3 momentissa tarkoitettu huomattava muutos, on muutoksesta ilmoitettava ennen sen toteutta-
mista Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Tutkimuslain 3 8§:n 3 momentin mukaan jos
toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turval-
lisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittava, hdnen on ilmoitettava muutoksesta eettiselle toimikunnalle. Uutena saan-
telynd voimassa olevaan Valviran maarayksen séantelyyn nédhden 20 8:4&n ehdotetaan s&&annds, jonka
mukaan ilmoitukseen on liitettava eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto tutkimussuun-
nitelman muutoksesta. Pyké&lén otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi sen uutta sisaltod kuvaavaksi.

Pyké&lan uudeksi 2 momentiksi siirtyisi nyt 3 momentissa oleva sddnnos Fimean norminantovaltuu-
desta antaa méaéarayksié siitd, mité tietoja sille tulee toimittaa kliinisista laitetutkimuksista ja miten
tiedot tulee toimittaa. Voimassa olevan 3 momentin nojalla annettu Valviran maardys 3/2010 on jat-
kossakin voimassa olevaa oikeutta silta osion kuin laissa ei toisin sdadetd. Fimea luonnollisesti voi
sen tarpeelliseksi katsoessaan antaa uuden maardyksen, mutta jatkossa méarayksen nojalla voi antaa
oikeuss&antoja tutkimussuunnitelman muutokseen liittyvasta ilmoituksesta.

21 8. Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttaminen ja lopettaminen. Pyk&lan voimassa ole-
vassa 1 momentissa sdédetdén siitd, ettd mikali Fimea ei voi hyvéksya tutkimuksen aloittamista, sen
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on pyydettdva toimeksiantajalta lisaselvitys. Jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai
muutokset eivat ole Fimean lisaselvityspyynndssa edellytettyja, ei kliinistd laitetutkimusta saa aloit-
taa. Voimassa olevassa lainsdéddannossa ei ole sadnnoksia Fimean toimivallasta, kun se vastaanottaa
ilmoituksen olennaisesta (huomattavasta) muutoksesta. Pykélan 1 momentin saantelyd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd Fimealla on toimivalta pyytaa liséselvityksia ilmoituksen perusteella, seka
siitd, ettei huomattavaa muutosta saa toteuttaa, jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan ja
tutkimussuunnitelmaa tai jos muutokset eivét ole keskuksen lisaselvityspyynndssa edellytettyjéa.

Pykalan 2 ja 3 momentin s&annoksiin Fimean toimivallasta keskeyttd ja maaraté tutkimus lopetetta-
vaksi seka tallaisia toimivaltuuksia kéytettdessa sovellettavista menettelyisté ei ehdoteta muutoksia.
Fimean toimivaltuuksiin valvoa direktiivien mukaan suoritettavia kliinisia laitetutkimuksia sovellet-
taisiin siis tdmén lain saannoksié ja myos siis 7 ja 8 luvun saannoksia.

22 8. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille. Pyké&ldn 1 mo-
mentissa sdédetdan Fimean velvoitteesta ilmoittaa Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueeseen
kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatoksesta, jolla keskus kieltanyt Klii-
nisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtdvan tutkimuksen aloittamisen tai méaarannyt sen lope-
tettavaksi. Momentista ehdotetaan poistettavan saannds ilmoitusvelvollisuudesta, kun keskus on kiel-
tanyt tutkimuksen aloittamisen, koska uusia tutkimuksia ei voi aloittaa tdman lain nojalla ja téllainen
tilanne ei siten voi tulla enéé esille tdman lain sdéntelemissa tutkimuksissa.

23 a 8. Suorituskyvyn arviointitutkimukset. Lakiin ehdotetaan lisattdvan sadnnoksia suorituskyvyn
arviointitutkimuksista. Voimassa oleva saantely on kaytdnnossa Valviran maardys 3/2011, joka taas
perustuu 1VD-direktiivin liitteeseen VIII. Saantely on melko niukkaa. Pykalan 1 momentissa olisi
s&annos siitd, ettd tutkimuksesta on ennen sen aloittamista tehtdva Fimealle ilmoitus. Vastaava sdan-
nds on Valviran maarayksessa 3/2011, joskin sen sanamuodon mukaan ilmoitus on tehtdva tutkimus
kéaynnistettdessa. On tutkimusta tekevan kannaltakin perusteltu menettely, ettd ilmoitus tehd&an en-
nen tutkimuksen aloittamista, ja tutkimuksen tekijéa saa tiedon, jos tutkimuksen aloittamiselle on vi-
ranomaisen ndkemyksen mukaan jokin este. Valviran madrayksen saantelyn mukaisesti jatkossakin
tutkimuksen sindnsa saa halutessaan aloittaa heti ilmoituksen jattamisen jalkeen, joten ennakkoilmoi-
tuksen tekemiselle ei ehdoteta laissa séadettdvan mitdan tiettyd aikarajaa. Kéytannossa tutkimuksen
suorittajat jo nyt joskus ovat yhteydessé viranomaiseen varmistaakseen, ettei tutkimuksen aloittami-
selle ole esteita.

Pykalan sanamuodon mukaan velvoite tehdd ilmoitus on toimeksiantajalla. Valviran maarayksessa
3/2011 saadetadn valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoitteesta. Tutkimuksia koskevassa lainsaa-
dannossé lahtokohta on, etta tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkimuslain maaritelman mu-
kaan toimeksiantaja on henkil6, yritys, laitos tai jarjestod, joka vastaa kliinisen tutkimuksen aloitta-
misesta, johtamisesta tai rahoittamisesta; tutkimuslain mukaan toimeksiantajana voi tosin toimia
myos tutkija tietyissa tilanteissa. Kaytettdvan termin muutoksen ei arvioida johtavan olevan suoritus-
kyvyn arviointitutkimusten kannalta merkityksellinen, mutta se on tutkimuslainsdddannon konteks-
tissa johdonmukaisempi.

Edelld jaksossa 3.7 on tuotu esiin, ettd on jossain maarin epéselvad, missa mééarin ivd-laitteiden suo-
rituskykya koskeviin tutkimuksiin on sovellettu tutkimuslakia. Osassa suorituskyvyn arviointitutki-
muksia tutkimuslaki ei tule sovellettavaksi, esimerkiksi silloin kun tutkimuksessa kaytetdan ainoas-
taan biopankista hankittuja naytteitad. Kuitenkin on myos sellaisia tutkimuksia, jossa tutkittavien kos-
kemattomuuteen puututaan, ja tutkimuslakia on perusteltua soveltaa. On tutkimusta suorittavien ja
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tutkittavien oikeusturvan kannalta tarkeéd, ettd sovellettava lainsd&ddantod on selkedd. Pyk&alan 2 mo-
mentiksi ehdotetaan siten s&&nnds siitd, milloin tutkimuslakia sovelletaan. Momentin mukaan tutki-
muslakia sovelletaan, jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen. Sdannoksen tarkoituksena on yhdenmukaistaa saantelyé ehdotetun
ladkinnallisista laitteista annetun lain 1VD-asetuksen mukaisia tutkimuksia koskevan séantelyn
kanssa (katso myos ehdotetun laékinnéllista laitteista annetun lain 13ja 20 8:iin ja pykalien saannds-
kohtaiset perustelut).

Pykaldn 3 momentiksi endotetaan ehdotettua ladkinnallisista laitteista annetun lain 20 8:n 3 moment-
tia vastaava sadnnos tutkimuslain 21 a 8:n eli henkil6tietojen késittelyd koskevan pykélan soveltami-
sesta. Perustelujen osalta viitataan ld&kinnallisista laitteista annetun lain 20 8:n 3 momentin s&&4nnos-
kohtaisiin perusteluihin.

Pykalan 4 momentissa ehdotetaan saddettavan velvoitteesta toimittaa osana tutkimusta koskevaa il-
moitusta eettisen toimikunnan lausunto, kun kyse on 2 momentissa tarkoitetusta tutkimuksesta. Val-
viran maarayksessa 3/2011 ei edellytetd lausunnon toimittamista, joten toimivaltaisella viranomai-
sella ei ole ollut tietoa eettisen toimikunnan mahdollisesta kannasta. On perusteltua, etta siirryttaessa
kohti IVD-asetusta ja velvoitetta tehda tutkimukset sen mukaisesti, menettelyja yhdenmukaistetaan.
Samalla ilmoituksen vastaanottava viranomainen saa tiedon, etté eettinen toimikunta on esimerkiksi
arvioinut tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvien riskien olevan hyvaksyttavia.

Pykaldn 5 momentissa ehdotetaan sdédettdvan Fimean toimivaltuudesta pyytaé toimeksiantajalta li-
séselvitysta tutkimuksesta. Lisaksi saadettaisiin velvoitteesta muuttaa tutkimussuunnitelma esitetty-
jen puutteiden korjaamiseksi. Sen sijaan pykaldssa ei sdadettdisi voimassa olevaa kliinisia laitetutki-
muksia koskevaa 22 8:44 vastaavasti siitd, ettd tutkimusta ei saa aloittaa, jos toimeksiantaja ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivét ole keskuksen liséselvityspyynndssa edellytettyja. Tama
johtuu edelld 1 momentin perusteluissa esiin tuodusta syysta, eli siitg, ettd toimeksiantaja saa halu-
tessaan aloittaa tutkimuksen vélittomasti ilmoituksen toimittamisen jalkeen. Pykédldn 6 momentissa
ehdotetaan kuitenkin sdédettavén, ettd Fimealla on kliinisia laitetutkimuksia vastaavat toimivaltuudet
keskeyttad tai maarata lopetettavaksi meneilldén olevan tutkimus, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa
ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle.

Pyké&lan 6 momentiksi ehdotetaan voimassa olevan lain 13 §8:n 2 momentissa oleva sadnnds Fimean
toimivaltuudesta antaa méaarayksia suorituskyvyn arviointitutkimuksista. Valtuuden sanamuotoa eh-
dotetaan hieman tdsmennettavaksi. Valviran méaarays 3/2011 olisi edelleen sovellettavaa saantelya
siltd osin kuin laissa ei toisin saadeta ja jos Fimea ei anna uutta maaraysté.

24-26 8. Pykalien voimassa oleva séantely koskien ammattimaisen kayttajan velvoitteita kumottai-
siin. Lain 24 8:4an ehdotetaan sadntelyn tilalle viittaussadnndstd, jonka mukaan ammattimaisen kayt-
t4jan velvoitteista séadettdisiin jatkossa laakinnallisista laitteista annetussa laissa riippumatta siit,
kuuluuko ammattimaisen kayttdjan kayttdmé tai muuten kasittelema laite laitedirektiivien vai laite-
asetusten soveltamisalaan. Lain 25 ja 26 § kumottaisiin kokonaan. Ehdotus perustuu siihen, ettei am-
mattimaisten k&yttdjien voida olettaa tunnistavan, onko jokin laite saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon direktiivien tai laiteasetusten mukaisesti, ja kumpi laki muodollisesti tulisi kulloinkin sovel-
lettavaksi, joten perusteltua on koota sdéntely yhteen lakiin.

27-30 8. Pykalissé séadetéan terveydenhuollon toimintayksikdn omasta laitevalmistuksesta. Pykélia
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd niissa sdadetaan vain ivd-laitteiden valmistuksesta.
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Lain 27 §:n 1 momenttiin ehdotetaan sanamuotoa koskeva muutos. Lain voimassa olevan sdéntelyn
mukaan terveydenhuollon toimintayksikdn omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uudelleenké-
sittelyd. Edelld 5 momentin madritelmdsaanndsten yhteydessa on kuvattu, ett4d voimassa olevassa
laissa sdédetty uudelleenkaésittely on MD-direktiiviin ja jatkossa MD-asetuksen alaan kuuluva kasite.
Kuitenkin myos ivd-laite voi olla kertakayttdinen, joten selvyyden vuoksi pykaléssé saadettaisiin,
ettei omana laitevalmistuksena saa kasitella valmistajan kertakéyttoiseksi maarittdmaé laitetta tarkoi-
tuksena sen uudelleenkéytto.

Lain 30 §:ssd s&adetéan terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta laadittavista
asiakirjoista. Pykalan 4 kohtaan ehdotetaan tekninen muutos, jossa saddetdan, etta asiakirjoissa on
oltava tieto mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista, ja poistetaan maininta klii-
nisten tutkimusten tuloksista, koska ivd-laitteille tehdaan suorituskyvyn arviointitutkimuksia.

31 a 8. Terveydenhuollon toimintayksikon muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laékin-
nallisia laitteita koskeva oma laitevalmistus. Lakiin ehdotetaan selkeyden lisddmiseksi informatii-
vista viittausta, jonka mukaan terveydenhuollon toimintayksikén mahdollisuudesta valmistaa muita
kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnéllisia laitteita sd&ddetd&dn MD-asetuksessa ja l1&&-
kinnallista laitteista annetussa laissa.

32 8. llmoitetun laitoksen nimeaminen. Pykal&ssa sdédetaan ilmoitetun laitoksen nimedmisessa vaa-
dittavasta luvasta ja vaatimuksista, jotka ilmoitetun laitoksen on téytettdva. Koska MD-asetuksen
voimaantulon myota AIMD- ja MD-laitteita arvioivista ilmoitetuista laitoksista sdadetadn MD-ase-
tuksessa, pykalad muutettaisiin siten, ettd siind saddettaisiin vain 1\VVD-direktiivin mukaisista ilmoite-
tuista laitoksista. Téassa laissa sdadettdisiin jatkossa ainoastaan IVD-direktiivin mukaan nimetyista
ilmoitetuista laitoksista, poikkeuksena 37 a §:ssé saadetty erityistilanne.

33 8. llmoitetun laitoksen tehtavat. Pykélassa sdéddetdén ilmoitetun laitoksen tehtévista vaatimuksen-
mukaisuuden arviointiin liittyen, velvoitteesta antaa valmistajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus,
mahdollisuudesta teettad alihankkijalla osatoimenpiteitd ja laitoksen velvoitteesta suorittaa saannol-
lisesti valmistajaan kohdistuvia asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja. Pykélan 1 ja 2 momenttia
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd 1 ja 2 momentista poistetaan viittaukset MD- ja AIMD-direktii-
veihin. Lisaksi ehdotetaan kumottavaksi 3 momentti, jossa sdddetdan ilmoitetun laitoksen velvoit-
teesta pyytaa tietyissa tilanteissa lausunto ladkeviranomaisilta. Kyseinen saannds perustuu MD- ja
AIMD-direktiiveihin. Pykalan voimassa olevat 4 ja 5 momentti siirtyisivat muuttumattomina 3 ja 4
momentiksi.

34 8. llmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite. Pykéldn sanamuoto ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd siind viitataan 1\VVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen velvoitteisiin.

35 8. Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen. Pykalan sanamuoto ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, etta siind viitataan IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen velvoitteisiin.

36 8. Hyvan hallinnon vaatimukset ja virkavastuu. IImoitettu laitos vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointiin liittyvia tehtavié hoitaessaan hoitaa perustuslain 124 §:n mukaista julkista hallintotehtavaa, ja
tastd syystd 1 momentissa on sadnnokset hallinnon yleislakien soveltamisesta niihin niiden hoitaessa
julkisia hallintotehtdvid. Pykalan 2 momentissa saddetdan rikosoikeudellisen virkavastuun sovelta-
misesta. Koska julkisista hallintotehtévisté sdédettaessa vakiintuneen lainsaddantokaytdnnén mukaan
viitataan myos vahingonkorvauslakiin ja siind séadettyyn julkista tehtévaa ja julkista valtaa kayttavan
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vahingonkorvausvastuuseen, 2 momenttiin lisattaisiin informatiivinen viittaus myods vahingonkor-
vauslakiin. Ehdotus vastaisi laakinnallisista laitteista annetun lain ehdotettua 9 8:4a.

37 a 8. Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen mydntdmien todistusten voimassaolo ja val-
vonta. Pykaéla olisi uusi. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 3 mu-
kaan ilmoitetun laitoksen, joka on antanut direktiivien mukaisen todistuksen laitteelle, joka kyseisen
3 kohtien mukaan saadaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon, on edelleen vastattava asianmu-
kaisesta valvonnasta, joka koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se
on sertifioinut. Tallainen velvoite on siis siitd huolimatta, ettd AIMD- ja MD-direktiivin mukainen
ilmoitetun laitoksen nimedmista koskeva ilmoitus ei 26 paivasta toukokuuta 2020 ole enda péateva.
Vastaava tilanne on edessd, kun 1\VVD-asetus tulee sovellettavaksi 2022 ja siirtyméséénnosten perus-
teella saa saattaa markkinoille IVD-direktiivin mukaisia laitteita. Pykalassa saadettdisiin jaksossa 3.4
taustoitettujen syiden takia Fimean toimivallasta valvoa edell& tarkoitettua valvontatoimintaa.

Pykalan 1 ja 2 momentissa olisi informatiiviset viittaukset siihen, mitd MD- ja IVD-asetuksissa s&é-
detédan direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen todistusten voimassaolosta. Momenttien si-
séltamien informatiivisten viittausten tarkoituksena on selkeyttéda pykaldn 3 momentin séantelyn tar-
koitusta.

Pykaldn 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus ilmoitetun laitoksen tehtdvaan valvoa 1 ja 2 mo-
mentissa viitattuja laitteita. Lisaksi séadettéisiin ilmoitetun laitoksen velvoitteesta ilmoittaa Fimealle,
jos sen mielestd sen valvoma laite ei tayta lainsaddannon edellytyksia. Ilmoitusvelvollisuuden tulkin-
taa ohjaisi se, etté sen olisi ilmoitettava vastaavista seikoista, joiden perusteella se olisi 34 §:n mukaan
ollut ilmoitusvelvollinen. Lis&ksi saadettdisiin, ettd valvontatoimintaan sovelletaan 36 §:44. Muilta
osin ilmoitetun laitoksen valvonnasta ei olisi sddnnoksid, koska valvonnan luonteen ja toimivaltuuk-
sien arvioidaan muotoutuvan yhteiseurooppalaisesti asetuksen tulkintaa koskevana asiana, ja kansal-
lisen lains&&tajan mahdollisuus s&ataa asiasta on epédvarma.

Pykaladn 4 momentissa olisi sddnnds, jonka mukaan Fimea valvoo ilmoitettuja laitoksien valvontatoi-
mintaa riippumatta siitd, onko ilmoitettu laitos nimetty laiteasetuksen mukaiseksi ilmoitetuksi lai-
tokseksi, sellaiseksi hakenut oikeushenkild tai sellainen oikeushenkild, joka ei aio jatkaa l&akinnal-
listen laitteiden mukaan nimettyna ilmoitettuna laitoksena. Tallainen tilanne on periaatteessa mah-
dollinen, silla EU-oikeudelliset ilmoitetut laitokset tyypillisesti on nimetty useiden eri EU-lainsaa-
danndn mukaisiksi ilmoitetuiksi laitoksiksi, jolloin ilman nimenomaista saannosta olisi epaselvaa,
mikd on Fimean toimivalta valvoa niitid. Koska sdéntelyn tarkoittama toimija ei vélttimatta ole il-
moitettu laitos” (koska sen laitedirektiivien mukainen nimedminen on patematon), mutta laiteasetuk-
sien artikloissa viitataan ilmoitettuun laitokseen, pykalissa selvyyden vuoksi kéytettéisiin sanaparia
“ilmoitettu laitos ja sen toimintaa jatkanut oikeushenkild”.

Pykalan 5 ja 6 momentissa olisi viittaussaannokset niihin Fimean valvontaan liittyviin toimivaltuuk-
siin ja tiedonsaantioikeuksiin, joita sovellettaisiin pykéldn mukaisessa valvonnassa. Erés pykélassa
viitattu pykéala olisi 41 §, jota ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind viitataan ainoastaan ivd-lait-
teisiin, koska lahtokohtaisesti valvontasaantely jatkossa koskee vain ivd-laitteita. Pykaldn sanamuo-
don muutoksista huolimatta sit4 sovellettaisiin timan pykéalan mukaisessa valvonnassa edelleen myds
md- ja aimd- laitteisiin.

Koska IVD-asetus tulee voimaan 26.5.2022, tulisi s&annds sovellettavaksi ivd-laitteita ja I'\VD-direk-
titvin mukaan nimettyjé ilmoitettuja laitoksia koskien vasta tuolloin.
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38 8. Markkinavalvonta. Pykaldn 2 momentissa saddetddn Fimean yllapitaméasta vaaratilannerekiste-
ristd sekd Fimean vaaratilanneilmoituksiin liittyvista velvoitteista. Momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siiti poistettaisiin sadnnods, jonka mukaan Fimea yll&pitd4 vaaratilannerekisteria,
koska laakinnallisista laitteista annetussa laissa ehdotetaan, etta kaikki Fimean rekisterisédantely kes-
kitetddn yhteen lakiin selkeyden takia. Sen sijaan momenttiin lisattaisiin sadnnés, jonka mukaan
Fimea tallentaa ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ladkinnéllist4 laitteista annetun
lain 45 §:ss& tarkoitettuun vaaratilannerekisteriin.

Pykélan 1, 3 ja 4 momenttia muutettaisiin siten, ett sdannoksissa viittaisiin vain in vitro —diagnos-
tilkkaan tarkoitettuihin lagkinnallisiin laitteisiin.

39 8. Tarkastusoikeus. Pykéaldn 1 momentin mukaan tarkastusta ei saa tehda pysyvéisluonteiseen asu-
miseen kaytetyissa tiloissa. S&annos ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd tarkastus voidaan tehda
myos pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa tietyissa tilanteissa. Pykéldén ehdotetaan
tallainen muutos, jotta se vastaisi ladkinnallisisté laitteista annetun lain ehdotetun 37 §:n séantelya.
Kuten ladkinnéllisista laitteista annetun lain 37 8:n perusteluissa todetaan, kynnys pysyvéisluontei-
seen asumiseen kayttavissé tiloissa tehtavéan tarkastukseen on erittdin korkea, eika laitevalvonnassa
lahtokohtaisesti ennakoida usein olevan tilanteita, joissa toimivaltuutta on tarpeen kayttaa.

41, 45-51, 53 ja 54 §. Pykélan sanamuotoja muutettaisiin siten, ettd saannoksissa viittaisiin vain in
vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin la&kinnallisiin laitteisiin.

43 8. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon. Pykéla ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi ehdote-
tun l&8kinnallista laitteista annetun lain 39 §:n sddntelyn kanssa ja perustelujen osalta viitataan kysei-
sen pykalan perusteluihin.

44 §. Maarays velvoitteiden tayttamiseksi. Pykalassa sdédetéddn Fimean oikeudesta maaraté velvolli-
suuden taytettavaksi maaraajassa, jos pykalassa yksiloidyt toimijat ovat laiminlyoneet laissa séadetyn
velvollisuutensa. Pykélasta ehdotetaan poistettavaksi ammattimainen kaytt4ja, koska naista toimi-
joista ja niiden valvonnasta saéddettéisiin jatkossa ladkinnallisista laitteista annetussa laissa. Pykalaan
ehdotetaan kuitenkin lisattavaksi terveydenhuollon toimintayksikkd, jotka lain 5 luvun mukaan voi-
vat tehd& omaa laitevalmistusta.

53 a §. MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen. Pykal&ssé sd&detaan siitd, etta
Fimea on laiteasetusten mukainen toimivaltainen viranomainen ja ilmoitetuista laitoksista vastaava
viranomainen. Pykala kumottaisiin, ja vastaava saannos olisi laakinnallisista laitteista annetun lain 36
8:ss4.

54 a 8. MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset. Pyké&ld kumottaisiin, ja vastaava saannos
olisi l1&a&kinnallisista laitteista annetun lain 5 §:ssa.

55 8. Poikkeuslupa. Pykala muutettaisiin vastaamaan lagkinnallisisté laitteista annetun lain ehdotettua
55 §:44, joten perustelujen osalta viitataan kyseisen pykélén saannéskohtaisiin perusteluihin. Jatkossa
pykél&é sovellettaisiin vain ivd-laitteisiin, ja md- ja aimd-laitteita koskevista poikkeusluvista saadet-
taisiin ladkinnallisista laitteista annetussa laissa. Pykélat ehdotetaan olevan toisiaan vastaavia, koska
ei ole perusteltua yllapit44 toisistaan poikkeavia saannoksia poikkeuslupien myontamiskaytannoissa
riippuen siit4, onko laite direktiivien vai laiteasetusten piiriin kuuluva laite.
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56 8. Tiedonsaantioikeus ja salassapito. Pykaldan 2 momentista ehdotetaan poistettavaksi laiterekis-
terid koskeva saannos, koska laiterekisteristd saddettaisiin jatkossa laakinnallisista laitteista annetussa
laissa.

58 8. Muutoksenhaku. Pykalan 4 momentissa saadetaan erdista valiaikaisista paatoksista, joihin ei saa
hakea muutosta. Momenttiin ehdotetaan lisattavéksi viittaus 23 a §:4édn, jonka 6 momentissa olevan
viittaussadnnoksen nojalla Fimea voi tehda véliaikaisen p&atoksen myos suorituskyvyn arviointitut-
kimuksen keskeyttdmisesta.

59 8. Rangaistussdannokset. Pykélan 1 momentin 1 ja 2 kohdassa termi “terveydenhuollon laite ja
tarvike” muutettaisiin “ldakinnélliseksi laitteeksi”. Pykdldn 1 momentin 1 kohdassa sdddetdén ran-
gaistavaksi ladkinnallisen laitteen markkinoille saattaminen tai kdyttéonotto 8 8:n vastaisesti ja 2
kohdassa 12 8:ssd sdadetyn velvollisuuden l4&kinnallisen laitteen suunnittelusta, pakkauksesta tai
merkitsemisesta. Kyseiset rangaistussdannokset koskevat ivd-laitteiden lisaksi myds AIMD- ja MD-
direktiivien mukaisia laakinnallisia laitteita, jotka saatetaan markkinoille ja otetaan kaytt66n MD-
asetuksen 120 artiklan 3 kohdan nojalla, sill& 8 ja 12 §:44 sovelletaan myds néihin laitteisiin.

Pyké&lan 5 kohdassa séadetddn rangaistavaksi 20 ja 23 8:ssd séadetyn kliinista laitetutkimusta koske-
van ilmoitusvelvoitteen laiminlydnti. Sanamuotoa 20 §:n mukaisen laiminlydnnin osalta ehdotetaan
20 8:n perusteluissa esitettyjen syiden takia muutettavaksi siten, ettd rangaistavaa on laiminly6da
kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta ilmoittaminen. Liséksi rangaistavaksi endotetaan myos suo-
rituskyvyn arviointitutkimuksesta tai sen muutoksesta ilmoittamisen laiminlyonti. Ehdotus perustuu
siihen, etta lainsaddannon johdonmukaisuuden vuoksi on perusteltua, ettd myos suorituskyvyn arvi-
ointitutkimusten ilmoittamisen laiminlydnti on rangaistavaa, kun kliinisten tutkimusten ilmoittamatta
jattdminenkin on. Tama on perusteltua siksikin, ettd ladkinnallisisté laitteista annetussa laissa ehdo-
tetaan rangaistavaksi téllaisen tutkimuksen suorittaminen ilman viranomaislupaa. Laiminlydnnin
ulottaminen rangaistusvastuun piiriin on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen perusteltua kuitenkin
rajata vain sellaisiin tutkimuksiin, joissa puututaan ihmisen, alkion tai sikion koskemattomuuteen,
silld rangaistavuuden taustalla on erityisesti tutkittavien suojaamiseen liittyvat perusteet.

Lain nimikkeen ehdotetun muuttamisen takia pykélassa lisaksi saadettaisiin, ettd rikkomuksen nimi
olisi jatkossa “erdistd EU-direktiiveissé sdadetyisté la&kinnallisista laitteista annetun lain rikkomi-
nen”.

Pyké&lan 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi. S&&nnoksen mukaan joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n
nojalla méaarattya uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maaraysta, voidaan jattaa tuomitsematta rangais-
tukseen samasta teosta. Kun hallituksen esitys erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtévien siirta-
misté Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
seen koskevaksi lainsdddannoksi (HE 81/2019 vp) oli lausuntokierroksella, oikeusministeri6 kiinnitti
huomiota sadnnokseen. Se totesi, ettd uhkasakko ei ole sanktio vaan hallinnollisen maarayksen te-
hoste, joten tilanteessa ei ole kyse kaksoisrangaistavuuteen liittyvistd seikoista. Se my6s kiinnitti
my®ds huomiota siihen, ettd sanamuodon perusteella rangaistukseen tuomitsematta jattdminen ei edel-
Iyté, ettd uhkasakkoa on tuomittu maksettavaksi lainvoimaisella p&atokselld vaan riittdd ainoastaan,
ettd se on asetettu tehosteeksi. Sddnnoksen tarkoitus ja& epaselvéksi. Sddnnoksen siséltoa ei tuolloin
hallituksen esitys antaessa tarkemmin arvioitu, koska kyseisessé lakipaketissa TLT-lakiin tehtiin vain
toimivaltaisen viranomaisen muutoksesta johtuvat muutokset ja eréét hyvin pienet tekniset tarkistuk-
set.
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Edella mainittu osin vastaava sdannos sisaltyi jo vuoden 1994 terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annettuun lakiin, jossa séédettiin, ettd sitd, joka rikkoo uhkasakolla tehostettua kieltoa tai vel-
voitetta, ei voida tuomita rangaistukseen samasta teosta. Hallituksen esityksessa saannosté lyhyesti
perusteltiin todeten, ettd s&d&dnnds estad samasta teosta aiheutuvien seuraamusten kumuloitumisen (HE
266/1994 vp, s. 19/11). TLT-lain hallituksen esityksessa viitattiin vuoden 1994 sdannokseen todeten,
ettd saannds poikkeaa kyseisesta sadnnoksestd ja tuomioistuin voisi tuomita rangaistuksen esimer-
kiksi silloin kun Valvira on asettanut uhkasakon, mutta uhkasakkoa ei ole tuomittu maksettavaksi
(HE 46/2010 vp, s. 39/11). Vaikuttaa silta, ettd saédnnoksen taustalla on ajatus kaksoisrangaistavuuden
valttamisestd, mutta oikeusministerion esiin tuoman mukaisesti uhkasakkoon ei liity kaksoisrangais-
tavuuteen liittyvét seikat. Ottaen huomioon myds sdannoksen epaselvyys ja se, ettei ladkinnéllista
laitteista annettuun lakiin ehdoteta vastaavaa sadnngstd, sadnnds ehdotetaan kumottavaksi.

Pyké&lan 3 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 2 momentiksi.

Tartuntatautilaki

7 luku
Laakkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja suojainten kaytto

73 8. Varmuusvarastoidut laékkeet, laitteet ja suojaimet. Pykélassa kasite “terveydenhuollon laite ja
tarvike” korvattaisiin kasitteelld “144kinnéllinen laite”. Vastaava muutos tehtdisiin myds muihin py-
kaliin ja lain 7 luvun otsikkoon. VVoimassa olevan 73 §:n otsikko on ”varmuusvarastoidut ldékkeet ja
tarvikkeet”, ja pykildssd sdadetddn 1ddkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja suojain-
ten kayttoonotosta ja jakelusta. Viittaus tarvikkeisiin on kattanut myds suojaimet. Koska tarvike -
sana poistetaan lainsaadanndsta, ehdotetaan, ettd pykélan otsikossa mainitaan ladkkeiden ja laitteiden
lisdksi suojaimet.

75 8. Laakinnallisia laitteita koskevasta lainsdadannodsta poikkeaminen. Pykél&ssé sdddetédan sosi-
aali- ja terveysministerion toimivallasta poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa
vastaavassa terveydenhuollon hairidtilanteessa myontaa taudin ja sen aiheuttamien jalkitautien hoi-
tamiseksi méaaraaikaisen poikkeuksen laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon ottamiseksi,
vaikka laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu TLT-lain tai sen
nojalla annetuissa sadnnoksissa ja maarayksissa edellytetyn mukaisesti. Pykalan otsikossa ja 1 mo-
mentin sanamuodossa ehdotetaan uusiin EU-asetuksiin ja kansalliseen lainsdéddantoon lait yksildiden
viittaamisen sijaan saadettavan siita, ettd ministerid voi sallia laitteen markkinoille saattamisen ja
kayttoon ottamisen, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu ladkinnéllisia
laitteita koskevan lainsé&@dannon mukaisesti. Syy on ldhinnd pykalan muotoilun tarkoituksenmukai-
suuteen liittyvé, eli momentista tulisi hyvin pitka, jos siina yksilditaisiin EU-asetukset niiden viralli-
silla, pitkilla nimill& ja lisdksi nimettéisiin laki 629/2010 ja uusi ladkinnallisista laitteista annettu laki.
Viittaus siis kattaa tdman lainsdddannoén ja niiden nojalla annetut alemmanasteiset saannokset.

Saannokselld toimeenpantaisiin osaltaan MD-asetuksen 59 artiklassa ja IVD-asetuksen 54 artiklan
sdantelyd, jossa séédetdan siita, ettd toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta
pyynnosta sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kayttéonoton kyseisen jasenvaltion
alueella, jonka osalta kyseisessé artiklassa tarkoitettuja menettelyja ei ole toteutettu mutta jonka
kayttd on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.
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Samaan artiklaan pohjautuvasta Fimean toimivallasta myontaé poikkeuslupia sééadettéisiin laékinnal-
lisisté laitteista annetun lain 40 §:ssé.

Pykalén voimassa olevassa 2 momentissa sdédetéén siita, etta sosiaali- ja terveysministerio voi antaa
asetuksessa laitteen ja sen kayton turvallisuutta koskevia ehtoja. Sddnnds ehdotetaan siirrettdvaksi 1
momentin loppuun ja muotoiltavaksi siten, ettd ministerio voisi salliessaan méaaraaikaisesti laakinnél-
lisen laitteen markkinoille saattamisen ja kayttéon ottamisen asettaa laitteen ja sen kayton turvalli-
suutta koskevia ehtoja. Asetuksenantovaltuutuksista sdadetédan 77 8:ssa.

76 8. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtavat. Pykél&ssé sédadetddn Fimean tehté-
vistd. Fimean erdénd tehtdvana on tukea sosiaali- ja terveysministeriota 72—74 8:ssa tarkoitettujen
toimien valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta. Laakinnallisten laitteiden valvonta
on siirtynyt vuoden 2020 alusta Fimeaan, ja Fimealla on itsell4an toimivalta myontaa poikkeuslupa
laitteen markkinoille saattamiseen ja kayttéonottoon, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuutta ei ole
osoitettu laitelainsd&ddannon mukaisesti. On perusteltua, ettd Fimealla on tehtéva tukea ministeriota
my0s 75 §:n mukaisten laitteita koskevien toimien valmistelussa ja niiden toimeenpanosta huolehti-
misessa. Pykalaan ehdotetaan siten tehtdvaksi muutos, ettd pykaldssa viitataan myos 75 §:ssé tarkoi-
tettuihin toimiin.

77 8. Asetuksenantovaltuus. Pykal&ssé saddetaén siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sdtéa tarkemmin 72—75 §:ssa séadetyistd poikkeuksista ja menettelyistd. Tartuntatautilain
hallituksen esityksessd todetaan pykélén yksityiskohtaisissa perusteluissa, ettd ’1ddkehuoltoa koske-
vat poikkeukset tavanomaisista lakisaateisista menettelyisté tarvittaisiin yleensa pikaisesti, ja ne eh-
dotetaan saddettaviksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Asetuksen tarkka sisaltdé maéaray-
tyisi terveydenhuollon hiiridtilanteen mukaan.” (HE 13/2016 vp, s. 59). Perustelujen mukaan tarkoi-
tus siis on, etta sosiaali- ja terveysministerio toteuttaa edellé viitatuissa pykalissa tarkoitetut toimet
asetuksella asiasta saatdmalla. Lain 75 §:44n viittaavaa asetuksenantovaltuutusta ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, etta viittaus TLT-lakiin muutettaisiin laajemmin siihen, ettd 75 §:n sanamuotoa vastaa-
vasti sdadettaisiin siité, ettd asetuksella voidaan saataa ladkinnallisié laitteita koskevasta lainsaadan-
nosta poikkeavista menettelyistd. Lain 75 8:ssd saddetyn mukaisesti asetuksella voitaisiin siis myos
asettaa laitteen ja sen kéayton turvallisuutta koskevia ehtoja.

Potilasvakuutuslaki

2 8. Maaritelmat. VVoimassa olevan pykéaldn 1 momentin 7 kohdan mukaan potilaalla tarkoitetaan
tutkimuslaissa tarkoitetun laé&ketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa. Jatkossa l&éketieteellisisté tutki-
muksista saddetddn muussakin lainsaddanndssa, eli laitetutkimusten ja suorituskyvyn arviointitutki-
musten osalta laiteasetuksissa, laissa 629/2010 ja uudessa laékinnéllisista laitteista annetussa laissa.
Lisaksi kliinisista ladketutkimuksista saadetédan kliinisia laéketutkimuksia koskevassa EU-asetuk-
sessa, seké hallituksen esityksessa X/2020 vp ehdotuksen mukaan uudessa kliinisista la&dketutkimuk-
sista annetussa laissa. Pykéaldn 7 kohdasta ehdotetaan tdméan vuoksi poistettavaksi viittaus siihen, etta
potilaalla tarkoitetaan nimenomaisesti tutkimuslaissa tarkoitetun tutkimuksen tutkittavaa, ja sen si-
jaan ehdotetaan yleisempéad ilmaisua ’ladketieteellisen tutkimuksen tutkittava”. Uusi muotoilu kattaa
ladketieteellisen tutkimuksen myds silloin, kun tutkimuksesta saddetddn muussa kansallisessa laissa
kuin tutkimuslaissa tai EU:n s&adoksissé.

Kohdassa tarkoitetulla la&ketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan ihmisen, sikion tai alkion koske-
mattomuuteen puuttuvaa tutkimusta. Sill& tarkoitettaisiin tutkimuslaissa tarkoitettuja ladketieteellisia
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tutkimuksia ja kliinisia ladketutkimuksia (tutkimuslaissa on erikseen ladketieteellisen tutkimuksen ja
kliinisen ladketutkimuksen maaritelmat).

Laaketieteelliselld tutkimuksella myos tarkoitettaisiin MD-asetuksen 62 artiklan 1 kohdan ja 82 ar-
tiklan mukaisia kliinisié tutkimuksia ja lain 629/2010 mukaisia kliinisi& laitetutkimuksia. Lisaksi silla
tarkoitettaisiin IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suorituskykyéa koskevia tutkimuk-
sia ja 58 artiklan 2 kohdan ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettuja suorituskykya koskevia tutkimuk-
sia, joihin liittyy laékehoidon ja diagnostiikan yhdistaminen. Lisaksi laéketieteelliselld tutkimuksella
tarkoitettaisiin sellaisia muita ivd-laitteen suorituskyvyn arviointitutkimuksia, joissa puututaan ihmi-
sen, sikion tai alkion koskemattomuuteen, eli niita tutkimuksista, joista ehdotetaan saadettavén laa-
kinnéallisista laitteista annetun lain 13 8:n 1 momentissa ja lain 629/2010 23 a §:n 2 momentissa.
Kéytannossé ivd-tutkimuksissa tutkittavaan puuttuminen tapahtuu vain néytteenottovaiheessa. Sen
sijaan potilasvakuutuslaissa tarkoitettu la&ketieteellinen tutkimus ei kattaisi sellaisia ivd-laitteen suo-
rituskyvyn arviointitutkimuksia, jotka tehdaan ainoastaan kayttaméalla tutkimushankkeen ulkopuo-
lella kerattyd ihmisperéistd materiaalia, koska tallaisissa tutkimuksissa ei itsessadn kohdenneta poti-
laisiin/tutkittaviin toimenpiteitd, jotka edellyttavat lakisaateistad vakuutusta. Sindnsa potilaasta nayt-
teen ottaminen toimenpiteend, silloin kuin ndyte otetaan, kuuluu siis myGs potilasvakuutuksen sovel-
tamisalaan.

MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdassa ja IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdassa saddetaan sellaisista
tutkimuksista, joiden tarkoituksena on tehda liséarviointi sellaisen laitteen kayttotarkoituksen puit-
teissa, jossa on jo CE-merkintd, ja joissa tutkittavalle tehddén laitteen tavanomaisissa kayttéolosuh-
teissa suoritettavien toimenpiteiden lisdksi ylimaaréisia toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai ras-
kaita. Artikloissa saddet&dan tutkimuksiin sovellettavista sadnnoksista. Naissa tutkimuksissa ei sovel-
leta MD-asetuksen 69 artiklassa ja IVD-asetuksen 65 artiklassa sd&dettyd jasenvaltion velvoitetta var-
mistaa, ettd kaytossa on tutkittavalle niiden alueella suoritettavaan tutkimukseen osallistumisesta ai-
heutuneen vahingon korvaamista koskevat jarjestelméat vakuutuksen tai takuujarjestelyn tai senkal-
taisen jarjestelyn muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luon-
teeseen ja laajuuteen nahden, tai toimeksiantajan ja tutkijan velvoitetta kéyttaa jarjestelméaa sille ja-
senvaltiolle, jossa tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa. Téllainenkin tutkimus voi olla potilas-
vakuutuksen piirissa, mikéali muut edellytykset tayttyvat.

MD-asetuksen 74 artiklan 2 kohdassa ja IVD-asetuksen 70 artiklan 2 kohdassa sdédetdéan tutkimuk-
sista, joiden tarkoituksena on sen kayttotarkoituksen ulkopuolelle jadavien seikkojen osalta arvioida
laitetta, jossa on jo CE-merkintd. N&ihin sovelletaan MD-asetuksen 69 artiklan ja IVD-asetuksen 65
artiklaa, eli naméakin tutkimukset kuuluisivat potilasvakuutuksen soveltamisalan.

Edell& on selostettu sitd, mitd “ladketieteellinen tutkimus” tarkoittaa osana potilasvakuutuslain mu-
kaisen potilaan késitettd. On kuitenkin huomattava, etta kaikkien eri tutkimusten kohdalla tulee tayt-
tyd myos edellytys siitd, ettd laissa soveltamisalaan tullakseen kyse on oltava terveyden- ja sairaan-
hoidosta”, jonka sisdltod on selostettu esityksen yleisperustelujen jaksossa 3.7.

23 8. Oikeus korvaukseen. Pykaldan 1 momentin 2 ja 3 kohtaan ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin viittaamisen sijasta kdytettdisiin késitettd ~ladkinndllinen
laite”. Liséksi 2 kohtaan liséttaisiin maininta muun vélineen viasta, jotta kohdan soveltamisala ei
supistuisi.

Sateilylaki
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4 8. Maaritelmat. Pyké&lan 10 kohdassa saddetdén ladketieteellisen altistuksen maaritelmasta. Kohdan
b alakohdan mukaan la&ketieteellisell& altistuksella tarkoitetaan tutkimuslaissa tarkoitettuun ladketie-
teelliseen tutkimukseen osallistuvan tutkittavan sateilyaltistusta. Mainittua b alakohtaa ehdotetaan
muutettavaksi siten, etté siita poistetaan maininta nimenomaan tutkimuslain mukaiseen laéketieteel-
lisen tutkimukseen, ja sdédettéisiin yleisemmin “lddketieteellisen tutkimukseen osallistuvan tutkitta-
van” siteilyaltistuksesta. Syy muutosehdotukseen on sama kuin potilasvakuutuslain 2 8:n 1 momen-
tin 7 kohdan saanndskohtaisissa perusteluissa on esitetty, eli jatkossa ladketieteellisesta tutkimuksesta
séadetddn muussakin lainsdadanndssa kuin vain tutkimuslaissa. Viittaus kattaisi siten tutkimuslain
mukaisten tutkimusten lisdksi myos laitelainsdaddnndn mukaiset tutkimukset ja EU:n Kkliinisia laéke-
tutkimuksia koskevan EU-asetuksen mukaiset kliiniset ladketutkimukset, sekd& myds tilanteen, jos
laéketieteellisestd tutkimuksesta tulevaisuudessa saadetdan jossain muussa lainsaadanndssa.

32 8. Asiantuntijoiden kayttdminen. Pykaldn 2 momentissa sdédetaan ladketieteellisen fysiikan asian-
tuntijaa kayttamisesta altistuksen kohteena olevan henkilon séateilysuojelun suunnittelussa, toteutuk-
sessa ja seurannassa muun muassa silloin, kun (629/2010) tarkoitettua terveydenhuollon laitetta. Viit-
taus TLT-lakiin muutettaisiin viittaamaan erdista EU-direktiiveissa sdadetyistd ladkinnallisista lait-
teista annetussa laissa (629/2010), MD-asetuksessa ja IVVD-asetuksessa tarkoitettuihin ladkinnallisiin
laitteisiin.

122-124 8. Pykaélissé olevat viittaukset terveydenhuollon laitteisiin muutettaisiin siten, ettd termina
kaytetddn “l4ddkinnallinen laite”.

130 8. Valittomat toimet sateilyturvallisuuspoikkeamassa. Pyk&lan 4 momentissa saddetéan tervey-
denhuollon séteilylaitteessa todetun tai epaillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittamisesta viittaamalla
siihen, ettd ilmoittamisesta saadetddan myods TLT-laissa. Viittaus paivitettaisiin viittaamaan eréista
EU-direktiiveissd sdadetyista lagdkinnéllisisté laitteista annettuun lakiin, MD-asetukseen, IV D-asetuk-
seen ja laakinnallisistd laitteista annettuun lakiin. Riippuu toiminnanharjoittajan toiminnan luon-
teesta, minka sédéntelyn mukaan velvollisuus ilmoittaa maaraytyy.

134 8. Suojelutoimiin osallistuvien sateilysuojelu sateilyvaaratilanteessa. Pykalan 2 momenttiin teh-
taisiin tdsmennys koskien séteilytyontekijoiden annosrajoja. Momentissa saddetaan, etta sateilyvaa-
ratyontekijoiden ja sateilyvaara-avustajien tyoperdinen altistus on mahdollisuuksien mukaan pidet-
tava tyontekijoiden annosrajoja pienempénd. Vertailu tydperdisen altistuksen annosrajoihin pitaé
tehda “sdteilytyontekijoiden”, eikd kuten nyt on sdéddetty, “tyontekijoiden” osalta. Muutosehdotus ei
liity ladkinnéllisten laitteiden lainsdaddantoon, mutta ehdotetaan tehtévéksi tdiman lainsaddantéhank-
keen yhteydessa.

177 8. Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaaminen. Pyk&lan viranomaistoimivaltuuksia tdsmen-
nettaisiin. Pykalan 1 momentin mukaan puutteiden korjaamiseen voitaisiin jatkossa velvoittaa ei ai-
noastaan toiminnanharjoittaja, vaan myos muu sateilylaissa tarkoitettua toimintaa harjoittava. Muutos
on tarpeen, jotta valvonnassa voitaisiin toimenpiteet ulottaa koskemaan myos luonnonsateilylle altis-
tavaa toimintaa harjoittava, joka ei kuitenkaan ole laissa erikseen tarkoitettu ’toiminnanharjoittaja”.
Esimerkiksi jos tydpaikalla on liian suuri radonpitoisuus, voidaan myos toimintaa harjoittava velvoit-
taa selvittdmaan luonnonséteilysta aiheutuvaa séteilyaltistusta tai pienentdmaan radonpitoisuutta. Ti-
lanne ennallistettaisiin vastaamaan ennen uuden sateilylain voimaantuloa 15 joulukuuta 2018 vallin-
nutta asiantilaa, sill& vuonna 2018 ei ollut taltd osin tarkoitus muuttaa 1991 sateilylain tilannetta.
Pykalan 2 momentista, jossa sdédetddn mahdollisuudesta velvoittaa ilmoittamaan tehdyista toimen-
piteista viranomaiselle, poistettaisiin viittaus toiminnanharjoittajaan, jonka seurauksena sen saantely
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koskisi seké toiminnanharjoittajaa ettd muuta toimintaa harjoittavaa. Pykalaa koskevat muutosehdo-
tukset eivat liity 1adkinnéllisten laitteiden lainsaddantoon, mutta ehdotetaan tehtavéksi tdimén lainsaa-
dantohankkeen yhteydessa.

196 §. Muutoksenhaku. Pykalan 1 ja 2 momentin saantely paivitettaisiin oikeudenk&ynnisté hallinto-
asioissa annetun lain (808/2019) voimaantulon takia. Pykéldn 1 momentissa viitattaisiin oikaisuvaa-
timussaantelyyn nykylainsaddantokéaytanteiden mukaisesti. Pykalan 2 momentissa oleva viittaus hal-
lintolainkayttolakiin (586/1996) korvattaisiin viitteell& uuteen oikeudenkéynnista hallintoasioissa an-
nettuun lakiin (808/2019). Pykalan 2 momentista poistettaisiin tarpeettomana valituslupaa koskeva
sé&annos, koska uudessa oikeudenkéynnista hallintoasioissa annetussa laissa on yleiset valituslu-
pasédannokset, joita sovellettaisiin jatkossa. Muutoksilla ei muutettaisi muutoksenhakuoikeuden sisél-
to4.

Tupakkalaki

3 8. Soveltamisalan rajoitukset. Pykaldssa sdadetéan tuotteista, joihin lakia ei sovelleta. Tupakkalakia
ei sovelleta muun muassa tuotteisiin, joista saadetdaan TLT-laissa. Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd viittaus TLT-laissa saddettyihin tuotteisiin muutettaisiin viittaukseksi siihen, ettei lakia so-
velleta eraistd EU-direktiiveissa séadetyista laakinnallisista laitteista annetun lain, MD-asetuksen,
IVD-asetuksen tai ladkinnallisisté laitteista annetun lain soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin. Koska
lakien ja EU-asetusten viralliset nimet ovat pitkid, pykéla ehdotetaan jaettavaksi kahteen momenttiin,
jossa 2 momentissa sdadettdisiin laitesadntelyn soveltamisalassa olevista tuotteista.

Laki kehitysvammaisten erityishuollosta

42 j-42 | 8. Pykélissé sdadetdan rajoittavien valineiden tai asusteiden kaytosté siten, ettd niiden on
taytettdva TLT-lain vaatimukset. Viittaus ehdotetaan muutettavan muotoon on taytettava la&kinnal-
lisid laitteita koskevan lainsdddanndn mukaiset vaatimukset”. Viittaus kattaisi laitteesta riippuen lain
629/2010, MD-asetuksen, 1VD-asetuksen ja laakinnéllisista laitteista annetun lain mukaiset vaati-
mukset.

76 8. Pykélassa sdédetddn Valviran ja aluehallintovirastojen toimivallasta antaa maarayksen puuttei-
den korjaamisesta tai epakohtien poistamisesta, jos kehitysvammaisten erityishuollon jarjestamisessa
tai toteuttamisessa havaitaan asiakasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epdkohtia taikka
toiminta on muutoin tdman lain vastaista. Pykéldn 4 momentissa on rajaus, jonka mukaan mité pyka-
lassd saadetaan, ei koske ladkelaissa tarkoitettua toimintaa, jonka valvonnasta vastaa Fimea. Moment-
tiin ehdotetaan lisattavan rajaus, ettei pykalassa saadetty myoskéan koske laakinnéllisten laitteiden
lainsdadénnossa saadettyd toimintaa, jonka valvonnasta myds vastaa Fimea. Vastaava sadnngs oli
laissa, kun aiemmin laitevalvonnasta vastasi Ladkelaitos, mutta s&éannos kumottiin lakimuutoksella
1539/2009, kun laitevalvonta siirtyi Valviraan. Laitevalvonta siirtyi vuoden 2020 alusta Fimeaan,
joten on perusteltua palauttaa vastaava saannos lakiin. Momentin loppuosassa lisdksi saadetaan Val-
viran ja aluehallintoviraston velvoitteesta ilmoittaa Fimealle, jos se valvonnassaan havainnut laéke-
huoltoa koskevia puutteita tai muita epakohtia. Virkkeeseen ehdotetaan lisattavaksi myos velvoite
ilmoittaa Fimealle, jos Valvira tai aluehallintovirasto on havainnut ladkinnallisia laitteita koskevia
epékohtia. My0s tatd vastaava saannos oli laissa ennen lakimuutosta 1539/2009.
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Laki Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta

1 ja 2 8. Pykalissa olevat viittaukset terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin ehdotetaan muutet-
tavaksi termiin lagkinnéalliset laitteet.

Laki vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa

2 8. Soveltamisala. Pykéldn 2 momentissa saddetéan lain soveltamisalan rajauksista. Momentin 7
kohdan mukaan lakia ei sovelleta TLT-laissa tarkoitettuihin aktiivisiin implantoitaviin terveyden-
huollon laitteisiin. Viittaus ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sddnnoksessa viitattaisiin erdista EU-
direktiiveissé saddetyista laakinnallisista laitteista annetussa laissa ja MD-asetuksessa tarkoitettuihin
aktiivisiin implantoitaviin ladkinnallisiin laitteisiin.

17 8. Valvontaviranomaiset. Pykalan mukaan kyseisen lain mukainen valvontaviranomainen on Tur-
vallisuus- ja kemikaalivirasto. TLT-lain soveltamisalaan kuuluvien terveydenhuollon laitteiden osalta
valvontaviranomainen on Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Viittaus TLT-lakiin ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd sdannoksessa viitattaisiin eraista EU-direktiiveissé sdadetyisté ladkin-
nallisista laitteista annettuun lakiin, MD-ja IVD-asetuksiin ja ladkinnallisista laitteista annettuun la-
kiin, ja lisaksi termin terveydenhuollon laite ja tarvike sijaan kaytettaisiin termié la&kinnallinen laite.

8 Lakia alemman asteinen saantely

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, etta lait tulevat voimaan 26.5.2020, joka on péaiva, jona MD-asetuksen soveltaminen al-
kaa.

Esitys on tarve kasitelld kiireellisend siten, etté lait olisivat voimassa kyseisend pdivanéd. Voimassa
olevan TLT-lain 1 ja 2 §:ss& (936/2017) on siirtymakautta varten saddetyt yleisluonteiset sddnnokset
kyseisen lain toissijaisesta sovellettavuudesta myds MD- ja IVD-asetuksen mukaisiin laitteisiin ja
toimijoihin, joten kansallisen uuden lainsaddannén puuttuminen Kyseisena péivana ei johtaisi taysin
aukolliseen tilanteeseen esimerkiksi toimivaltaisen viranomaisen toimivaltuuksien osalta (ks jakso
XX). Kuitenkin on odotettavissa haastavia tilanteita, mikali yksityiskohtaisemmin kansallisista sei-
koista saatava lainsd&danto ei ole voimassa MD-asetuksen soveltamispaivana.

Eraitd ehdotettavan 1. lakiehdotuksen sdédnnoksid ehdotetaan sovellettavan vasta myéhemmin. Tama

johtuu siitg, ettd mainitussa lakiehdotuksessa olisi sddannoksia myds IVD-asetuksen soveltamisalaan
kuuluvista seikoista, ja ndit4 sadnnoksia sovelletaan vasta myohemmin.

10 Toimeenpano ja seuranta
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Fimean resurssien riittavyys huolehtia laiteasetuksen mukaisista tehtévista vaatii sosiaali- ja terveys-
ministerion ja Fimean seurantaa ja yhteisty6ta. Tallaisista seikoista neuvotellaan osana Fimean tulos-
sopimusta sekd osana valtion vuosittaisen talousarvioehdotuksen valmistelua.

11 Suhde muihin esityksiin

Hallitus antoi X.X.2020 eduskunnalle esityksen laiksi kliinisista ladketutkimuksista ja erdiksi siihen
liittyviksi laeiksi (HE XX/2020 vp). Mainitussa hallituksen esityksessa on ehdotukset EU:n kliinisia
la&ketutkimuksia koskevana asetusta (536/2014) taydentavaksi lainsaddannoksi. Edellé jaksossa X. X
kuvatun mukaisesti tdmén ladkinnallisié laitteita koskevan hallituksen esityksen monet laitetutkimuk-
sia koskevat ratkaisuehdotukset perustuvat laéketutkimuksia koskeviin sadntelyehdotuksiin. Kum-
paakin hallituksen esitysta todennakoisesti kasitellddn eduskunnassa samanaikaisesti. Taten jos 144-
ketutkimuksia koskevan hallituksen esityksen eduskuntakasittelyssd eduskunta tekee muutoksia eh-
dotettuihin lakeihin, on eduskuntakasittelyn aikana arvioitava tarve tehda vastaavat muutokset tassa
hallituksen esityksessa ehdotettuihin vastaaviin sadnnoksiin. Ladketutkimuksia koskevassa hallituk-
sen esityksessd katsotaan olevan perusteltua, ettd perustuslakivaliokunta antaa ehdotuksista lausun-
non. Erityisesti perustuslakivaliokunnan mahdollisesti esittdmét huomautukset on otettava huomioon
tdman hallituksen esityksen ehdotusten késittelyssé. Edella todettu koskee erityisesti seuraavia 1. la-
kiehdotuksen pykalid: 14-16, 19, 20 ja 25-28 §.

12 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys

12.1 Elinkeinonvapaus

Perustuslain 18 §8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa
valitsemallaan tyolla, ammatilla tai elinkeinolla. Saannoksella on vapausoikeudellinen luonne, ja
siind vahvistetaan myds yrittdmisen vapauden periaate. Sdanndksessa oleva viittaus ’lain mukaan”
merkitsee perustuslain esitdiden mukaan kuitenkin sita, ettd sadnnoksessa turvattua oikeutta voidaan
rajoittaa lailla. Samalla ilmaus viittaa lailla sdatamisen vaatimukseen (HE 309/1993 vp). Elinkeinon-
vapautta koskevassa perustuslakivaliokunnan kaytdnndssa tarkastelussa on usein elinkeinon luvan-
varaisuus. Perustuslakivaliokunta on pitanyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena paasaantona,
mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan mahdollista poikkeuksellisesti. Luvan-
varaisuudesta on saddettdva lailla, jonka on taytettdva perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat
yleiset edellytykset. Laissa séadettdvien elinkeinovapauden rajoitusten tulee olla tdésmallisia ja tark-
karajaisia, minka lisaksi rajoittamisen laajuuden ja edellytysten tulee ilmeté laista. Saantelyn sisallén
osalta valiokunta on pitadnyt tarkeénd, ettd sdanndkset luvan edellytyksistd ja pysyvyydestd antavat
riittdvan ennustettavuuden viranomaistoiminnasta. Talta kannalta merkitystd on muun muassa sill,
misséd maarin viranomaisen toimivaltuudet maaraytyvéat sidotun harkinnan tai tarkoituksenmukai-
suusharkinnan mukaisesti. Lisaksi viranomaisen toimivallan liittdd toimilupaan ehtoja tulee perustua
riittavan tasmallisiin lain sd&nndksiin (esimerkiksi PeVVL 32/2010 vp).

Iimoitettujen laitosten toiminta on luvanvaraista toimintaa. T&lt4 osin on huomattava, ettei ilmoitet-
tujen laitosten nimedmiseen liittyvissa menettelyissd ole mahdollisuutta kansallisiin ratkaisuihin,
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vaan nimedmiseen liittyvé saéntely on uusissa laiteasetuksissa taysin harmonisoitu. VVoidaan kuiten-
kin tuoda esiin, etta asetuksien ilmoitetuksi laitokseksi hakemista koskeva menettely on yksityiskoh-
taisesti sdénnelty asetuksissa. llmoitetut laitokset suorittavat laiteturvallisuuden ja siten kansanter-
veyden kannalta merkittdvaa toimintaa, kun ne arvioivat sitd, ovatko laitteet vaatimustenmukaisia.
Perustuslain esitdissa todetaan, ettd luvanvaraisuus voi erdilla aloilla olla perusteltua erityisesti ter-
veyden ja turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993 vp, s. XX). lImoitettujen laitosten toiminnan
luvanvaraisuus ei ole perustuslain kannalta ongelmallista.

Esityksen 1. lakiehdotuksen 4 8:ssa ehdotetaan, ettd MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettu kerta-
kayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleenkéytté on kielletty. Tama Kielto sinansé kattaa
myos terveydenhuollon yksikon laitevalmistuksena tehtdvan kertakayttoisten laitteiden uudelleenké-
sittelyn, mutta 1. lakiehdotuksen 34 §:ss& ehdotetaan asiasta nimenomaista sdédnnosté. Lisaksi nyky-
tilaa vastaavasti lain 629/2010 27 8:ssé kiellettaisiin terveydenhuollon toimintayksikon suorittama
uudelleenkasittely.

Nykytila —jaksossa esiin tuodun mukaisesti voimassa olevassa TLT-laissa kertakayttdisten laitteiden
uudelleenkasittely on sallittu, jos uudelleenkaésittelija toimii valmistajan vastuulla. Vastaavasti MD-
asetuksen 17 artiklan mukaan sellaista luonnollista tai oikeushenkil6d, joka uudelleenkaésittelee lait-
teen siten, ettd laitetta voidaan kayttaa uudelleen unionissa, pidetéan laitteen valmistajana. Lainsaa-
dantéon ehdotettu kielto uudelleenkésitelld kertakayttolaitteita muuttaisi siten oikeustilaa elinkeinon-
vapauden piirissé olevien yksityisten toimijoiden osalta.

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely teollisuutena jakaa mielipiteitd. EU-asetusneuvotte-
luissa paadyttiin kompromissiratkaisuun, jossa asetuksen sanamuodon mukaan toiminta on mahdol-
lista vain, jos se sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan 17 artiklan mukaisesti [suoritettuna].
Taten asetuksien saantely perustuu saantelymalliin, jossa toiminta on olettamasadnnoksen mukaan
kiellettya, ellei sité erikseen sallita (ns. opt in”-sadntely). Toisaalta kuitenkin MD-asetuksen 17 ar-
tiklan 7 kohdan mukaan vain sellainen kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittely sallitaan, jota
pidetdédn turvallisena uusimman tieteellisen néyton perusteella. Sééantelyyn rakentunut tietynlainen
ristiriita—miksi maaritelmallisesti vain turvallisena sallittu elinkeinotoiminta on perusteltua lahtékoh-
taisesti kieltdd —osoittaa jakaantuneet nakemykset toimintaa kohtaan. Erdissa maissa kyseessa on mer-
kittava liiketoiminta, kun toisissa maissa se on kiellettya.

Perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldmé&an sek& henkildokohtaiseen vapau-
teen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan
on edistettdva vaeston terveyttd. Perusoikeusuudistuksen esitdiden mukaan véeston terveyden edisté-
minen viittaa yht&élta sosiaali- ja terveydenhuollon ehkdisevaan toimintaan ja toisaalta yhteiskunnan
olosuhteiden kehittamiseen julkisen vallan eri toimintalohkoilla yleisesti vaeston terveytta edistdvaan
suuntaan. S&annoksella on Idheinen yhteys oikeutta elaméaén turvaavaan [7] 8:44n ja oikeutta terveel-
liseen ympéristoon turvaavaan [20] §:n 2 momenttiin (HE 309/1993 vp, s. XX ] Perustuslakivalio-
kunta on ladkkeiden osalta katsonut, ettd ldaketurvallisuudella on vahva kytkentd perusoikeusjarjes-
telmaan, erityisesti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvaan edistéa
véeston terveyttd (PeVL 69/2014 vp). Vastaava koskee myos ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta.
Tyypillista on, ettd kuluttajille ja potilaille tarkoitettuja tuotteita koskee erittdin korkeaan turvalli-
suustasoon tahtaava lainsaddanto. Ehdotettu uudelleenkasittelyn kieltdiminen perustuu ennen kaikkea
kansanterveyden suojaamistarkoituksessa varovaisuusperiaatteeseen. Kun laitteen valmistaja on
osoittanut laitteen vaatimustenmukaiseksi ainoastaan kertakdyttoisend, potilaiden ennakoivan suoje-
lun kannalta ei ole suhteellisuusperiaatteen vastaista kieltdd toimintaa, jossa toinen toimija késittelee
tallaisen laitteen uudelleenkdyttod varten ja asettaa sen uudelleen markkinoille.
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Perustuslakivaliokunta on ladkemarkkinoita koskevan lakiehdotuksen kasittelysséa katsonut, etta 1&a-
kemarkkinoilla erilaiset julkisen vallan toimenpiteet, kuten ladketukkukaupan perustamisen luvanva-
raisuus tai ladketeollisuuden kilpailuedellytyksiin vaikuttaminen, ovat keskeisessa asemassa. Laake-
markkinoilla toimivien yritysten tulee varautua yleisten kilpailuedellytystensa muuttumiseen. (PeVVL
33/2005 vp) Valiokunta katsoi myos toisessa ladkelain muuttamista koskevassa lausunnossaan, etta
la&kevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja odotuksia siitg, etté jarjestelma séilyisi muuttumatto-
mana. (PeVL 49/2005 vp).

Myos laakinnallisia laitteet ovat vahvasti sdénnelty toimiala, jossa toimijoilla ei ole perusteltuja odo-
tuksia siitd, ettd jarjestelma sailyy muuttumattomana. Asian arvioinnissa on mygs otettava huomioon,
ettd vaikka teollista uudelleenkasittelya koskien oikeustila muuttuukin, muutos ei kohdistu yhteen-
kaan konkreettiseen valmistajaan, koska Suomessa ei toimi kaupallisia uudelleenkésittelijoita.

Perustusoikeuksien rajoitukset ovat oltava tdsmallisi4 ja tarkkarajaisia. Ehdotettu 1. lakiehdotuksen
4 § on muotoilultaan lyhyt, kun siind sd&detddn MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitetun uudelleenka-
sittelyn ja uudelleenkayton olevan kielletty. Pyké&l& kuitenkin nimenomaisesti viittaisi MD-asetuksen
artiklaan, jossa sdadetdan toiminnasta, ja viittaus siis kattaisi koko artiklan sadnteleméan toiminnan.
Saannos kokonaisuudessaan arvioituna olisi siten tasméllinen ja tarkkarajainen. On toisaalta my0ds
huomattava, ettd johtuen 17 artiklan muotoilusta toiminta on kiellettyd, ellei sité erikseen sallita, joten
periaatteessa erillinen laissa séadetty kielto ei EU-oikeudellisesti olisi valttdmaton. Lainsaadantoon
ehdotetaan kuitenkin nimenomainen sdannds, jotta oikeustila olisi toimijoille selva.

12.2 Julkisen hallintotehtdvan suorittaminen

IImoitetut laitokset

Perustuslain 124 8:n mukaan julkinen hallintotehtavé voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle, jos
se on tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaaranna perusoikeuksia, oikeustur-
vaa eikd muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittavia julkisen vallan kayttoa sisaltavié tehtavia
voidaan antaa vain viranomaiselle.

Voimassa olevassa TLT-lain 36 §:ssd sdédetadn, ettd ilmoitetun laitoksen on julkisia hallintotehtavia
hoitaessaan noudatettava, mitd hallintolaissa, kielilaissa (423/2003), sdhkdisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa (621/1999) s&d&detaan. Ilmoitetun laitoksen ja tdman alihankkijan palveluksessa olevaan henki-
166n sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia s&annoksid hénen suorittaessaan tassa
laissa tarkoitettuja tehtévia.

IImoitettuja laitoksia toimii eri sektoreilla EU:n tuotelainsd&ddénnon perusteella. TLT-lain hallituksen
esityksen (HE 46/2010 vp) perusteluissa todettiin, ettd ilmoitetulle laitokselle s&d&dettyja terveyden-
huollon laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtdvia ei voida pitdd merkittavaa jul-
kisen vallan kéayttoa sisaltavina tehtdvind. Arviota voidaan pitad oikeana.

Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd annettaessa hallintotehtdvia muulle kuin viranomaiselle
oikeusturvan ja hyvén hallinnon vaatimusten noudattaminen toiminnassa on turvattava sdédnnospe-
rusteisesti (PeVM 10/1998 vp ja PeVL 26/2001 vp). Valiokunta on pitanyt tavallisen lains&datamis-
jarjestyksen edellytyksena sitd, ettd oikeusturvan ja hyvan hallinnon laeista séadetaan tasmallisesti
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(PeVL 14/1999 vp). Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettéd niihin ei ole en&da valttdmatonta viitata
laissa (PeVL 13/2010 vp, PeVL 46/2002 vp, s. 10, PeVL 33/2004 vp, s. 7/11, PeVL 11/2006vp, s. 3).
Kuitenkin perustuslakivaliokunta on katsonut, ett4 hallinnon yleislakeihin voidaan viitata séannok-
sissd, kunhan pykéléssa luetellaan Kkattavasti sovellettavat hallinnon yleislait (PeVL 37/2010 vp).
Viittausta hallinnon yleislakeihin on kuitenkin pidetty tarpeellisena informatiivisuuden ja saantelyn
selkeyden takia.

Esityksessa 1. ja 2. lakiehdotuksiin ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 36 §8:44 vastaava s&annos,
jota kuitenkin tdsmennettdisiin viittaamaan myods vahingonkorvauslain soveltamiseen. Esityksen 1.
lakiehdotuksessa olisi tdsmennys, ettd hallinnon yleislakeja sovelletaan, ellei MD- tai 1VD-asetuk-
sessa toisin séadeta. Viitteen tarkoitus on olla I&hinn& informatiivinen, koska tdma seuraa suoraan
EU-oikeuden etusijasta suhteessa kansalliseen lainsdadantéon.

Ulkopuoliset asiantuntijat

Laakinnallisista laitteista annetun lain 39 8:ssd ja TLT-lain 43 8:ss4 ehdotetaan sdddettévén toisiaan
vastaavat sdédnnokset Fimean oikeudesta kayttdd ulkopuolista asiantuntijaa. TLT-lain 43 8:ssd on jo
tallainen s&annds, mutta sd&nnostéd ehdotetaan hieman tdsmennettavéksi. Perustuslakivaliokunta on
katsonut erddn lakiehdotuksen osalta, ettd muun henkilén maaradminen virkamiehen avuksi voi jois-
sakin tilanteissa olla tarpeen tehtavén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Valiokunta kiinnitti saan-
telyn asianmukaisuuden arvioinnissaan huomiota erityisesti siihen, ettei tehtdva ole itsendinen, ja pa-
tevyysvaatimuksista ja kelpoisuusehdoista saatamiseen. (PeVL 34/2004 vp s. 3; ks my6s PeVL
21/2005 vp s. 6.).

Ulkopuolisella asiantuntijalla olisi oltava tehtdvien edellyttdma asiantuntemus ja patevyys. Ehdotetun
saantelyn mukaan asiantuntijan kayttamisen edellytyksené olisi, ettd Fimea itse vastaa tarkastuksen
padasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyistd johtopdatoksista. Asiantuntijan rooli voisi siis
olla vain avustava. Ulkopuolinen asiantuntija ei voisi osallistua pysyvéisluonteiseen asumiseen kay-
tettyihin tiloihin kohdistuvaan tarkastukseen. Asiantuntijaan sovellettaisiin hallintolain esteellisyys-
sdannoksia ja rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksia. Huomioi-
den lakiin ehdotetut asiantuntijan roolia koskevat séantelyt ja rajaukset sdéntelyn ei katsota olevan
perustuslain 124 8:n kannalta ongelmallinen.

12.3 Kotirauhan suoja

Esityksen 1. lakiehdotuksen 36 §:ss& ehdotetaan séadettdvan erditd EU-asetuksia tdydentavia séan-
noksid viranomaisen eli Fimean suorittamista tarkastuksista. EU-asetuksissa annetaan saannoksié tar-
kastuksista, mutta ne ovat melko yleisluonteisia. Ehdotetut sadnnokset padosin vastaisivat lainsaé-
dannossa olevaa tarkastussaantelya. Esityksessa kuitenkin myos ehdotetaan, ettd tarkastus voidaan
tehdd myos pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettavissa tiloissa, jos se on valttaméatontd ihmisten
suojaamiseksi tai EU-s&&doksessa saadetyn velvoitteen toteuttamiseksi. Esityksen 2. lakiehdotuksen
39 8:ssd ehdotetaan, ettd sdadettavan, ettd tarkastus voidaan tehdd myds pysyvaisluonteiseen asumi-
seen kaytettavissa tiloissa, jos se on vélttamatontéd ihmisten suojaamiseksi. Ehdotus olisi muutos voi-
massa olevan lain 629/2010 39 8:n sddntelyyn, jonka mukaan tarkastusta ei saa tehda pysyvéisluon-
teiseen asumiseen kéytetyissa tiloissa.

La&kinnallisten laitteiden valvonnassa tarkastusvaltuudet ulottuisivat taten jatkossa perustuslain
10 §:ssé turvatun kotirauhan suojan piirin. Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen kotirauha
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on turvattu. Lailla voidaan pykalan 3 momentin mukaan s&&taa perusoikeuksien turvaamiseksi tai
rikosten selvittamiseksi valttaméattomista kotirauhan piiriin ulottuvista toimista. Perustuslain 10 8:n 3
momentissa on kyse niin sanotusta kvalifioidusta lakivarauksesta, jonka tarkoituksena on méaérittaa
tavallisen lain saatdjan rajoitusmahdollisuus mahdollisimman tdsmallisesti ja tiukasti siten, ettei pe-
rustuslain tekstissa anneta avoimempaa valtuutta perusoikeuden rajoittamiseen kuin on valttdmaétta
tarpeen (PeVL 39/2016 vp, s. 4; PeVL 54/2014 vp, s. 2/11). Perustuslakivaliokunta on usein painot-
tanut, ettd perustuslain 10 8:n 3 momentin sanamuoto on siind mielessé ehdoton, ett4 kotirauhan pii-
riin ulottuva tarkastus on sidottu valttdmattomyysvaatimukseen, ja perustuslakivaliokunnan lausun-
tokaytantd on tdman mukaisesti vakiintunutta. VValiokunta on toistuvasti edellyttanyt toimenpideval-
tuuksia koskeviin sadnnoksiin Kirjattavaksi, ettd esimerkiksi tarkastus asunnossa voidaan toimittaa
vain, jos se on valttaméatonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittamiseksi (PeVL 39/2016
vp, PeVL 54/2014 vp, s. 3/1—11).

Ehdotus perustuu siihen, etté laiteasetusten tarkastuksia koskeva saantely on siten yleista, ettei siiné
rajata tiettyjé tiloja tarkastusoikeuden/-velvollisuuden ulkopuolelle. MD-asetuksen 44 artiklan (IVD
40 artikla) 4 kohdan mukaan ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on vahintaan kerran
vuodessa toimitettava paikan paalla tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja tarvitta-
essa sen tytaryhtioissa ja alihankkijoiden luona. MD-asetuksen 72 artiklan (IVD 68 artikla) 5 kohdan
mukaan jasenvaltioiden on tehtavé asianmukaisen tason tarkastuksia [laitetutkimusten] tutkintapai-
koilla sen toteamiseksi, ettd kliiniset tutkimukset suoritetaan tdman asetuksen vaatimusten ja hyvak-
sytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti. MD-asetuksen 93 artiklan (IVD 88 artikla) 3 kohdan b ala-
kohdan mukaan toimivaltaisten viranomaisten on tehtéva seka ennalta ilmoitettuja ettd tarvittaessa —
jos se on tarpeen — ilman ennakkoilmoitusta tehtavia tarkastuskaynteja talouden toimijoiden tiloihin
seké laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin ja tarvittaessa ammattikayttéjien tiloihin.
Sanamuodoista ei ole johdettavissa valitonta velvoitetta tehdé tarkastus myods pysyvaisluonteiseen
asumiseen kaytettavaan tilaan, mutta se téllaisen velvoitteen esilletulo ei mydskaan ole taysin pois-
suljettua.

Perustuslakivaliokunnan kasittelyssa on ollut EU-asetusta koskeva saantely, jonka sanamuodoista il-
meni, ettd velvoite suorittaa tarkastus ulottuu myods pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavaan ti-
laan ja EU-lainsaadanndsta johtuva toimivaltasédantely ei mahdollistanut tarkastustoimivaltuuden ra-
joittamista perustuslain 10 8:n 3 momentissa edellytetylla tavalla. Tuolloin s&é&ntelya jouduttiin arvi-
oimaan EU:n sekundaarilainsaddannon etusijaperiaatteen kautta. Perustuslakivaliokunta katsoi, etta
kansallisessa lainsdddédnnossd ehdotetut lisdvaatimukset tarkastuksen suorittamiselle (’perusteltu syy
epéilla lain tai EU:n lainsdddanndn sdanndksia rikotun tai rikottavan laissa rangaistavaksi saadetylla
tavalla ja tarkastus on valttimatonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittamiseksi”) tulisi
poistaa (PeVL 51/2014 vp). Toisen hallituksen esityksen kasittelyssa ei ollut aivan selvaa, kuinka
pitkalle menevia kotirauhan suojaan kajoavia tarkastustoimivaltuuksia EU-sééntely ja sen toimeen-
pano edellyttavat. Tallaisen ehdotuksen (kyseessa oli direktiivin toimeenpano) kasittelyn yhteydessa
perustuslakivaliokunta katsoi, ettd saédnnoksesta on tultava riittdvan tasméllisesti ilmi ne perusoikeuk-
sien turvaamiseen liittyvat seikat, joiden valvomiseksi tarkastusvaltuudet ovat valttamattomia ja joi-
den valvomiseksi tarkastus voidaan perustelujen mukaan toimittaa (esimerkiksi ihmisten elamén ja
turvallisuuden suojaaminen). Perustuslakivaliokunta on korostanut myos tarkastusvaltuuksien oikea-
suhtaisuuteen liittyvia kysymyksid. Valiokunnan mielesta oikeasuhtaisuuden vaatimus edellytti li-
sdksi, ettd saantelya tdsmennetéddn koskemaan tilanteita, joissa on konkreettinen ja perusteltu epaily
toisten ihmisten perusoikeuksien vaarantumisesta. Tarkastusoikeuden kayttdmisen kynnystd on ko-
rotettava esimerkiksi vaatimuksella siitg, ettd on todennakadisié syita epdilla tiloissa olevan séhkolait-
teen tai -laitteiston aiheuttavan vakavaa héiriota sadnnoksessa tarkoitetulla tavalla. Muutokset olivat
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edellytyksena lakiehdotuksen kasittelemiselle tavallisen lain séatamisjarjestyksessa. (PeVL 39/2016
vp, S. 5).

Esityksessa ehdotettu tarkastusoikeus perustuisi 10 §:n 3 momentin s&atdmien edellytysten osalta
’perusoikeuksien turvaamiseen”, koska edellytyksen olisi, ettd tarkastuksen suorittaminen on vélt-
tamatontd ihmisten suojaamiseksi; tarkastusoikeus olisi yhteydessa perustuslain 7 8:n 1 momentin
kattamaan alaan. Liséksi oikeudella olisi yhteys perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiseen julkisen
vallan velvollisuuteen edistdé vaeston terveyttd. Ehdotetun sanamuodon mukaan tarkastus voidaan
tehdd myos pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa, jos on todennédkdista syyta epdilla
jonkin laakinnallisen laitteen tai Kliinisen tutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden, ja tarkastuk-
sen suorittaminen on vélttamatontd ihmisten suojaamiseksi. Tarkastuksen suorittaminen olisi toisaalta
sallittua my®s silloin, kun se on valttamatonta EU-saadoksessa sdédetyn velvoitteen toteuttamiseksi.
Talt4 osin kyse olisi EU:n sekundaarilainsdddanndn etusijaperiaatteen soveltamisesta.

Myds lakiin 629/2010 ehdotetaan, nykytilasta poiketen, viranomaiselle toimivaltuutta suorittaa tar-
kastus pysyvéluonteiseen asumiseen kaytettdvaan tilaan samoin ihmisten suojaamiseen liittyvin pe-
rustein kuin 1. lakiehdotuksessa. Peruste ehdotukselle on, kuten sddnndskohtaisissa perusteluissa to-
detaan, ettd laitedirektiivien kattamasta saantelysta siirryttdessa laiteasetusten maailmaan markki-
noilla on rinnakkain vuosien ajan seka direktiivien, ettd asetusten mukaisia laitteita, ja viranomaisten
toimivaltuuksista saddetdadn kahdessa laissa. Talléin viranomaisten toimivaltuuksien selkeyden
vuoksi on perusteltua, ettd sadnnokset ovat mahdollisimman yhdenmukaiset. Koska lain 629/2010
saantely on itsessaan EU-sdddoksen toimeenpanoa, eika siis lain 629/2010 valvontasaantelyn katta-
mien laitteiden osalta sovelleta erikseen muuta EU-s&adostd, sdannoksessa ei séadettdisi oikeudesta
tehda tarkastus pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavaan tilaan, kun on valttaméatonta EU-saadok-
sessa sdédetyn velvoitteen toteuttamiseksi.

Perustuslakivaliokunta on katsonut myos, ettd kotirauhan piiriin kohdistuvat tarkastusvaltuudet mer-
Kitsevat oikeutta puuttua merkittavalla tavalla perustuslaissa jokaiselle turvattuun kotirauhan suojaan,
minké& johdosta valtuuksissa on kyse merkittavan julkisen vallan kaytosta (PeVL 39/2016 vp, PeVL
40/2002 vp, PeVL 46/2001 vp). Perustuslakivaliokunta on siten pitanyt perustuslain 124 §:n julkisen
hallintotehtdvan antamista muun kuin viranomaisen hoidettavaksi koskevan sdéannoksen kannalta asi-
anmukaisena rajausta, jonka mukaan ulkopuolisella asiantuntijalla ei ole oikeutta ulottaa valvontatoi-
mia pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettyihin tiloihin. (PeVVL 39/2016 vp). Tallainen rajaus ehdo-
tetaan edelld todetun mukaisesti myos ladkinnallisia laitteita koskevassa lainsaadannéssa ulkopuoli-
sen asiantuntijan rooliin.

12.4 Valtion vero

Esityksen 1. lakiehdotuksen 6 luvussa ehdotetaan saddettdvaksi toimivaltaisen viranomaisen eli
Fimean periméasta vuosittaisesta valvontamaksusta.

Perustuslain 81 8:n 1 momentin mukaan valtion verosta sdadetédén lailla, joka siséltdd sdannokset
verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Pykalan 2
momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun toiminnan maksullisuu-
den sekd maksujen suuruuden yleisista perusteista sdadetéan lailla.

Perustuslain esitdiden mukaan vakiintuneen méaaritelmén mukaan vero on rahasuoritus, joka ei ole
korvaus tai vastike julkisen vallan maksuvelvolliselle antamista eduista tai palveluista ja jolle on omi-
naista valtion menojen rahoittaminen. Myos veron kayttotarkoitukseen on kiinnitetty huomiota. (HE
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1/1998 vp). Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kaytdnnon mukaan valtiosadntdoikeudellisille
maksuille on ominaista, ettd ne ovat korvauksia tai vastikkeita julkisen vallan palveluista. Sen sijaan
muut rahasuoritukset valtiolle ovat valtiosdantdoikeudellisessa merkityksessa veroja. Jos vastikesuh-
detta ei ole, suoritusta on pidettdva verona. Perustuslakivaliokunnan kéytannossa on katsottu, etta
mit4 suuremmaksi ero maksun ja etenkin julkisoikeudelliseen tehtédvaan liittyvén suoritteen tuottami-
sesta aiheutuvien kustannusten valilla kasvaa, sitd lahempané on pitda suoritusta valtiosdéntéoikeu-
dellisena verona. Merkittavaa voi myos olla, onko asianomaisen suoritteen vastaanottaminen vapaa-
ehtoista vai pakollista. Veron suuntaan viittaa, jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suoritteista ei
voi kieltdytyé ja velvollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit tayttavia oikeussubjek-
teja (PeVL 47/2005 vp s. 3/11 viitteineen aiempiin lausuntoihin). Lisaksi veron suuntaan viittaa se,
ettd maksulla on tarkoitus kattaa yleisesti lakis&ateisten viranomaistehtavien kustannuksia (PeVL
52/2010 vp s. 4/11).

Perustuslakivaliokunnan kéytdnndssa veroina on pidetty erilaisia yleisia valvontamaksuja. Myos eh-
dotettu valvontamaksu olisi luonteeltaan vero, silla sen tarkoitus kattaa yleisesti lakiséateisten viran-
omaistehtévien kustannuksia ja on pakollinen sen maksuun velvoitetuille toimijoille.

Valtion verosta sdddetddn sen mukaan lailla, joka sisaltda sadnnokset verovelvollisuuden ja veron
suuruuden perusteista seka verovelvollisen oikeusturvasta. Verolaista tulee perustuslakivaliokunnan
vakiintuneen kaytanndn mukaan ilmeta yksiselitteisesti verovelvollisuuden piiri. Lain séanndsten tu-
lee olla my®6s sill4 tavoin tarkkoja, ettd lakia soveltavien viranomaisten harkinta veroa méarattaessa
on sidottua (PeVL 21/2018 vp; PeVL 48/2010 vp, s. 8, PeVL 37/2009 vp, s. 2/11 ja PeVL 67/2002 vp,
s. 3/11). Laissa séédettéisiin tahoista, jotka olisivat velvoitettuja valvontamaksun suorittamiseen, val-
vontamaksun suuruudesta ja valvontamaksuvelvollisen oikeusturvasta.

Saantely on monin osin suoraan lainattu sateilylain (859/2018) mukaisen valvontamaksun séante-
lystd, pois lukien valvontamaksun maaraytymistd koskeva saantely ja erdat maksun korottamiseen
liittyvét seikat. Perustuslakivaliokunta kasitteli séteilylain sdéntelya ja piti selvéna, ettd valvonta-
maksu on vero (PeVL 21/2018 vp). Se ei esittanyt huomautuksia niihin saannoksiin, joita 1. lakieh-
dotuksen 48 ja 50-52 § on vastaavat. Veron maaraytymisen perusteet (46 ja 47 8) tayttaisivat vaati-
mukset verovelvollisten piirin ja veron maaran yksiselitteisestd madraytymisesta.

Perustuslakivaliokunta ei séateilylakia koskevassa hallituksen esityksessdan myoskaan esittanyt huo-
mautuksia 1. lakiehdotuksen 49 §:n mukaisen saéntelyn mallina olevaan séannokseen, jossa mahdol-
listetaan valvontamaksun korottaminen laiminlydnnin perusteella. Erona tosin on, ettd 49 §:ss& ehdo-
tetaan mahdollisuutta korottaa maksua 100 %:lla (séteilylaissa 50 %:lla), mutta toisaalta 49 §:4an
ehdotetaan Fimealle oikeus jattdd maksun korotus periméttd, jos laiminlyonti on véhéinen. Ehdotus,
jonka mukaan laiminlydnnista seuraa valvontamaksun 100 % korottamisesta perustuu siihen, etta
valvontamaksun tason ollessa melko maltillinen, ei lilan matalalla korotuksella valttamatté ole ennal-
taehkéisevaa vaikutusta laiminlyontien valttamiseen. Valvontamaksun maksuvelvoite perustuu sii-
hen, ettd toimija on tehnyt toiminnastaan ja laitteestaan Fimealle ilmoituksen, ja ilmoitusten kautta
Fimea saa tiedon sen valvonnan piirissd olevasta toimijasta ja laitteesta. VVahdisten laiminlyontien
osalta suhteellisuusperiaatetta toteuttaisi siis kuitenkin Fimean oikeus j&ttad maksun korotus peri-
maéttd, kun laiminlyonti on vahainen.

Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan kasitelld tavallisessa lainsaatamisjarjestyksessa.
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Koska MD- ja IVD -asetuksissa on sdannoksid, joita ehdotetaan tdydennettaviksi lailla, annetaan
eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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LAKIEHDOTUKSET

Laki ladkinnallisista laitteista

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdadetaan:
1 luku. Yleiset sdannokset
1 § Soveltamisala

Tassa laissa annetaan laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745,
jaljempéana MD-asetus, seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista seka
direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jaljempana IVD-asetus, kansalliseen taytantéonpa-
noon liittyvét sadnnokset.

Taman lain 10, 11 ja 30— 32 §8:44, 33 8:n 1 ja 5-8 momenttia, 36-46 §:44 ja 6 lukua sovelletaan
myaos aktiivisia implantoitavia laékinnéllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon lahen-
tamisesté annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY, jaljempéand AIMD-direktiivi, tai lagdkinnalli-
sista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY, jaljempéna MD-direktiivi, vaatimukset
tayttaviin laakinnallisiin laitteisiin ja markkinoille saattavien, markkinoille saataville asettavien,
markkinoivien, ammattimaisesti asentavien ja huoltavien toimijoiden ja ammattimaisten kdyttajien
velvoitteisiin riippumatta siitd, milloin laite on saatettu markkinoille, asetettu saataville markki-
noille tai otettu kayttoon.

Taman lain 30-328:44, 33 8:n 1 ja 5-8 momenttia, 45 ja 46 §8:44 ja 6 lukua ja 47 8:44 sovelletaan
myo0s erdistd EU-direktiiveissa sdédetyisté laakinnallisista laitteista annetun lain (629/2010) sovelta-
misalaan kuuluviin in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin laakinnallisiin laitteisiin.

2 § Suhde muuhun lainsaadantoon

Sen liséksi, mitd MD- ja IVD-asetuksessa séadetéan, ionisoivaa sateilya tuottavien sateilylaitteiden,
radioaktiivisten aineiden ja sateilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien laékinnallisten laitteiden kay-
ton sateilyturvallisuuteen sovelletaan lisaksi séteilylakia (859/2018). lonisoimatonta sateilyé tuotta-
vien la&kinnallisten laitteiden ja niihin toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien laitteiden sateilytur-

vallisuuteen sovelletaan myos sateilylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat véeston altistusta sateilylle.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen kéytettavaksi seka henkilésuojaimena etté ladkinnallisena
laitteena, sen on taytettdvd myds henkildsuojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta koskevat vaa-
timukset.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnallisista laitteista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 98/79/EY, jaljempané IVD-direktiivi, soveltamisalaan kuuluvista laitteista saa-
det&an erdistda EU-direktiiveissa saddetyistd laakinnallisista laitteista annetussa laissa. Mainitussa
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laissa saadetdan liséksi vaatimuksista, AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisten laitteiden on
taytettava, jotta niitd voidaan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan saattaa markkinoille.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia, MD-direktiivig, IVD-direktiivia taikka MD-asetusta tai
IVD-asetusta seka siirtymésaannoksistd saadetddn MD-asetuksen 120, 122 ja 123 artiklassa seké
IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

2 luku Talouden toimijat, erddat muut toimijat ja ilmoitetut laitokset
3 § Sdannosten noudattamisesta vastaava henkild

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa maarayksia MD-asetuksen 15 artiklan 1 ja 6
kohdassa seka 1\VD-asetuksen 15 artiklan 1 ja 6 kohdassa tarkoitetuista ammatillista patevyytta kos-
kevista kansallisista vaatimuksista.

4 § Kielto uudelleenkasitelld ja uudelleenkayttad kertakayttoisia laitteita

MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettu kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittely ja uudelleen-
kayttd on Suomessa kielletty.

5 § Kielia koskevat vaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukaiset tiedot ja
asiakirjat tulee laatia suomen, ruotsin tai englannin Kkielelld, jollei tietoja ole annettu kansainvélisesti
tunnustettujen symbolien muodossa. Laitteen turvallisen kayton edellyttdmien tietojen on kuitenkin
oltava suomen ja ruotsin Kielella. Valmistajan on riskianalyysin perusteella maéariteltava, mitké ovat
turvallisen kayton edellyttamié tietoja. MD-asetuksessa tarkoitettujen yksilolliseen kayttdon valmis-
tettujen laitteiden seké I'VD-asetuksessa tarkoitettujen itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen
laitteiden seké& kéyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohdan mukaiset tiedot tulee laatia suomeksi,
ruotsiksi ja englanniksi.

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 artiklan ensimmaisen alakohdan ja 56 artiklan 1 kohdan
seké IVD-asetuksen 17 artiklan 1 kohdan, 37 artiklan ensimmaéisen alakohdan ja 51 artiklan 1 koh-
dan mukaiset asiakirjat tulee laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. MD-asetuksen 52 artiklan 12
kohdan ja IVD-asetuksen 48 artiklan 12 mukaiset asiakirjat on oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi
tai englanniksi.

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi turvallisuuden sité edellyttdessa maarata valmista-
jan ja valtuutetun edustajan toimittamaan keskukselle maksutta MD-asetuksen 10 artiklan 14 koh-
dassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa sek& I\VVD-asetuksen 10 artiklan 13 koh-
dassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai maarit-
telemé&nsa osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset on
laadittava turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielill&. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi madraté valmistajan laatimaan ilmoituksen maksutta tietylla kielella tai tietyill& kielilla.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksié tassa pykélassa tarkoi-
tettujen tietojen ja asiakirjojen kielista ja kielivaatimusten tayttdmiseen liittyvista menettelyista.

6 8 Yksildlliseen kayttoon valmistetut laitteet

MD-asetuksessa tarkoitetun yksillliseen kayttodn valmistetun laitteen valmistamiseen tarvittavan
kirjallisen mé&rayksen saa antaa vain terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain (559/1994)
mukainen terveydenhuollon ammattihenkilo.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia yksilélliseen kayttoon tarkoitetun
laitteen valmistajan velvoitteesta laatia luettelo valmistamistaan laitteista ja toimittaa se keskuk-
selle. Luettelo ei saa siséltaa laitteiden kéyttajien henkil6tietoja.

7 8 Valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoite huolehtia asiakirjojen séilyttdmisesta

Valmistajan ja valtuutetun edustajan on varmistettava, ettd huolimatta konkurssista tai muusta syyta
johtuvasta liiketoiminnan lopettamisesta L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla
ovat seuraavat asiakirjat:

1) MD-asetuksen IX liitteen Il luvun 7 kohdan mukaiset asiakirjat;

2)MD-asetuksen X liitteen 7 kohdan mukaiset asiakirjat;

3)MD-asetuksen Xl liitteen A osan 10.5 kohdan ja B osan 18.4 kohdan mukaiset asiakirjat;
4)MD-asetuksen X111 liitteen 4 kohdan mukaiset asiakirjat;

5)IVD-asetuksen IX liitteen 111 luvun 6 kohdan mukaiset asiakirjat;

6)IVD-asetuksen X liitteen 6 kohdan mukaiset asiakirjat;

7)IVD-asetuksen Xl liitteen 6 kohdan mukaiset asiakirjat.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut asiakirjat on pidettava L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen saatavilla mainituissa kohdissa saadetyn ajan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia 1 momentissa tarkoitettujen asia-
kirjojen sdilyttdmisessé noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista.

8 § Maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteet

Se, mitd MD- ja IVD-asetuksessa sdadetddn maahantuojan ja valtuutetun edustajan velvoitteista,
koskee myos AIMD-, MD-, tai IVD-direktiivien vaatimukset tayttavan ladkinnallisen laitteen mark-
kinoille saattamista MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan tai I\VD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan
nojalla.

Se, mitd MD-ja IVD-asetuksessa sédédetdan jakelijan velvoitteista, koskee myoés AIMD-, MD-, tai

IVD-direktiivien vaatimukset tayttavéan ladkinnallisen laitteen markkinoille saataville asettamista
MD-asetuksen 120 artiklan 4 kohdan tai IVVD-asetuksen 110 artiklan 4 kohdan nojalla.

9 § Hyva hallinto ja virkavastuu ilmoitetuissa laitoksissa
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IiImoitetun laitoksen on MD- tai IVD-asetuksessa tarkoitettuja julkisia hallintotehtdvia hoitaessaan
noudatettava, mit& hallintolaissa (434/2003), kielilaissa (423/2003), sahkoisesté asioinnista viran-
omaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa

laissa (621/1999) saddetaan, ellei MD-asetuksessa tai IVD-asetuksessa toisin saadeta.

IiImoitetun laitoksen ja tdmén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan hénen suo-
rittaessaan MD- tai IVVD-asetuksessa tarkoitettuja tehtdvié rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sdédnnoksia. Vahingonkorvausvastuusta saédetdén vahingonkorvauslaissa (412/1974).

10 § Markkinointi

MD- ja IVD-asetuksen 7 artikloissa séadetaan kielletyista tavoista mainostaa laakinnéllista laitetta.
Mité asetuksissa sédadetéan kielletyista tavoista mainostaa laitetta, koskee myds muuta markkinoin-
tia.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisteréinnin yhteydessa ilmoitettu
valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd kyseessa on CE-merkitty laakinnallinen laite.

Markkinoinnissa ei saa véittaa laadkinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole ladkinnallinen
laite.

Edelld 4 momentin estdmattd markkinoida saa sellaista laitetta, joka on tarkoitus saattaa markki-
noille la&kinnéllisend laitteena mutta jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole viel& osoitettu MD- tai
IVD-asetuksen mukaisesti, jos markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-merkitty laékinnal-
linen laite.

Laakinnallisen laitteen markkinoinnilla tarkoitetaan mainontaa ja kaikkia muita tiedottamis-, tilaus-
ten hankinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on laitteen maaraamisen, toimittami-
sen, ostamisen tai kayton edistaminen.

11 § Ammattimainen asennus ja huolto

Luonnollisen ja oikeudellisen henkilén, joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa la&kinnallisia lait-
teita, on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita ladkinnallisen laitteen kuljetuksesta, séi-
Iytyksestd, asennuksesta, huollosta ja muusta laitteen kasittelysta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkildn on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan laékinnallisen
laitteen loppukayttéjalle laite on siind kunnossa, missé valmistaja on tarkoittanut laitetta kaytetta-
van. Muulle loppukayttgjélle kuin ammattimaiselle kayttajalle luovutettava laite on tarvittaessa
huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkilon on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle sek& valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle tietoonsa tulleista
vaaratilanteista, joiden on todettu tai epaillaan johtuneen laitteessa olevasta viasta tai puutteellisuu-
desta.
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3 luku Kliiniset tutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytut-
kimukset

12 § MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetut tutkimukset

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetussa tutkimuksessa sovelletaan MD-asetuksen 62 artiklan 2 ja
3 kohtaa, 4 kohdan b-I alakohtaa ja 57 kohtaa, 6368 artiklaa, 71 artiklan 3 kohtaa ja 72 artiklan
1-4 ja 6 kohtaa seka tdman lain 14-208:44, 21 §:n 7-11 momenttia ja 25-28 §8:44. Lisaksi sovelle-
taan MD-asetuksen XV liitteen | lukua kuitenkin niin, ettei sovelleta 2.1 kohdassa saadettya viit-
tausta 62 artiklan 1 kohtaan eika 2.4 kohdassa sdadettya velvoitetta laatia liitteen X1V olevassa A
osassa tarkoitettu kliinistd arviointia koskeva suunnitelma, seké sovelletaan XV liitteen I11 luvun 2
kohtaa, 3 kohdan ensimmaista alakohtaa ja 5 kohtaa.

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetusta tutkimuksesta on toimeksiantajan tai tutkijan vuoden kulu-
essa sen paattymisesta laadittava asianmukainen raportti. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa maarayksia raportin sisallosta seka raportin laatimisesta, jos tutkimus keskeytetaan tai
lopetetaan ennenaikaisesti.

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitettuun tutkimukseen sovelletaan myds 77 artikla 1-4 kohtaa seké
80 artiklan 1 ja 2 kohtaa kuitenkin siten, etta artikloissa tarkoitetut tiedot toimitetaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskukselle. Lisaksi jos Kliinista tutkimusta suoritetaan myos EU- tai ETA-
alueen ulkopuolella, toimeksiantajan on toimitettava keskukselle viipymatta tieto tutkimukseen liit-
tyvasta tutkittavan kuolemasta tai tutkittavan vakavasta ruumiinvammasta, sekd kooste kolmen kuu-
kauden vélein EU- tai ETA-alueen ulkopuolella tapahtuneista 80 artiklan 2 kohdan mukaisista sei-
koista.

13 § Eraat I'VD-asetuksen mukaiset suorituskykya koskevat tutkimukset

Jos suorituskykya koskeva tutkimus ei ole IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tutki-
mus, mutta se on 57 artiklassa tarkoitettu tutkimus, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen, sovelletaan IVVD-asetuksen 58 artiklan 4 kohtaa, 5 kohdan b-—m ja
0 alakohtaa ja 68 kohtaa, 59-64 artiklaa,68 artiklan 1-4 ja 6 kohtaa sek& tamén lain 14-16 §:44, 18
8:n 1-3 ja 5 momenttia, 19 8:44, 20 §:n 2-4 momenttia sek& 25-28 §:44.

Ennen 1 momentissa tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymista tutkimuksesta on saatava 18 8:n mu-
kaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa ladkehoidon diagnostiikan yhdistavissa tutki-
muksissa, joissa kaytetddn vain ylijdéneita naytteitd sek&d muissa kuin 1 momentissa tarkoitetuissa
IVD-asetuksen 57 artiklan mukaisissa tutkimuksissa on noudatettava 68 artiklan 3 ja 4 kohdassa
sdadettyja tutkimusta koskevia ja henkilotietojen késittelyd koskevia vaatimuksia.

14 § Patevyysvaatimukset

MD-asetuksen 2 artiklan 54 kohdassa ja IVD-asetuksen 2 artiklan 48 kohdassa tarkoitetulla tutki-
jalla on oltava asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys.
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Tutkittavien laéketieteellisestd hoidosta vastaa ladkari, jolla on asianmukainen patevyys, tai jos kyse
on hammaslaaketieteellisesta tutkimuksesta, hammaslaakari, jolla on asianmukainen patevyys.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ja IVD-asetuksen 59 artiklan 2 kohdan c alakoh-
dassa tarkoitetulla tutkimusryhman jasenelld, joka antaa etukateen kaytavéssa keskustelussa tietoja
osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista, on oltava riittavét tiedot kyseisesta tutkimuk-
sesta seka tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta saéntelysté.

15 § Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkil6

Jos kliininen laitetutkimus tai suorituskykya koskeva tutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan
Suomen alueella tai yksinomaan Suomen ja muun kuin Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion alueella, ja tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut Euroo-
pan unionin jasenvaltioon, on toimeksiantajan nimettdva MD-asetuksen 62 artiklan 2 kohdassa tai
IVD-asetuksen 58 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu laillinen edustaja. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta myontéa luvan siihen, etta laillisen edus-
tajan sijasta tutkimuksella on kyseisissé kohdissa tarkoitettu yhteyshenkild.

Toimeksiantaja, joka haluaa 1 momentissa saddetyn mukaisesti nimeta yhteyshenkilon laillisen
edustajan sijasta, saa jattaa tutkimusta koskevan hakemuksen MD-asetuksen 73 artiklassa ja IVD-
asetuksen 69 artiklassa tarkoitettuun séhkdiseen jarjestelmaén vasta kun L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen myonteinen paatos luvasta nimetd yhteyshenkild on lainvoimainen. Jos edella
tarkoitettu sahkoinen jarjestelma ei ole toiminnassa, hakemuksen saa jattaé eettiselle toimikunnalle
[ja Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle] vasta kun Laékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen myonteinen paatos luvasta nimeté yhteyshenkild on lainvoimainen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontad 1 momentissa tarkoitetun luvan, jos se arvioi,
ettei luvan myontamisesta aiheudu merkittavia riskeja tutkittavien suojelulle ja oikeusturvalle tai
muiden MD-asetuksen tai IVD-asetuksen vaatimusten tayttymiselle.

Tassa pykalassé tarkoitetussa hakemuksessa edellytetyista tiedoista ja hakemusmenettelysta voidaan
antaa tarkempia sdanndoksia sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

16 § Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on huolehdittava, etta tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on voi-
massa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vastuun kattamiseksi.

17 § Hakemusasiakirjojen kieli

MD-asetuksen XV liitteen Il luvun ja IVD-asetuksen X1V liitteen | luvun mukaisissa suorituskykya
koskevan tutkimusta koskevissa hakemusasiakirjoissa saa kayttaé kielend suomea, ruotsia tai eng-
lantia. MD-asetuksen XV liitteen Il luvun 1.11, 3.13 ja 4.4 kohdan sekd IVVD-asetuksen XIII liitteen
A osan 2.3.2 kohdan u alakohdan ja XIV liitteen I luvun 1.11 ja 4.4 kohdan mukaiset asiakirjat on
kuitenkin toimitettava MD-asetuksen 73 artiklassa ja IVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettuun séh-
koiseen jarjestelméén suomeksi tai ruotsiksi.

18 § Toimivaltainen eettinen toimikunta
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Toimeksiantajan on toimitettava tutkimusta koskevat hakemusasiakirjat laaketieteellisesta tutki-
muksesta annetun lain 16 8:ssd tarkoitetulle alueelliselle eettiselle toimikunnalle, joka suorittaa Kklii-
nisen tutkimuksen ja suorituskykya koskevan tutkimuksen eettisen arvioinnin.

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimikunta,
jonka alueella tutkimus on pééasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos tallaista paaasiallista suoritusaluetta
ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta
suoritetaan.

Jos tutkimus suoritetaan siten, etté se yhdistetaan kliiniseen ladketutkimukseen, tutkimuksen eetti-
sen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on tarkoi-
tus tehdd MD-asetuksen 75 artiklassa tai 1\VD-asetuksen 71 artiklassa tarkoitettu huomattava muu-
tos, asian kasittelee se eettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lausunnon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan sdédnnokset eettiselle toimikunnalle toimitetta-
vista asiakirjoista ja niita koskevista Kielivaatimuksista.

19 § Tutkimuksen eettinen arviointi

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja 18 §:n 3 momentissa saadetyssa ta-
pauksessa valtakunnallisen l&éketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tutkimus-
suunnitelma ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja annettava tutkimuksesta lausunto. Sen on
harkinnassaan otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuslain 4 8:ssé saadettyjen edellytysten noudattaminen;

2) tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkokohdat, tutki-
muksen koeasetelma ja menetelmat;

4) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niita koskevien johtopéaatdsten perusteltavuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, mukaan lukien tietoon
perustuvaa suostumusta varten annettavan aineiston asianmukaisuus seka suostumuksen saamiseksi
noudatettava menettely;

6)perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 64 tai 65 artiklassa, I\VD-asetuksen 60 tai
61 artiklassa ja tamén lain 20 ja 21 §:ss& tarkoitettuihin tutkittaviin;

T)perustelut sille, ettéd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 66 tai 68 artiklassa, IVD-asetuksen 62 tai
64 artiklassa tai tdman lain 22 8:ss4 tarkoitettuihin tutkittaviin tai muussa erityisessa tilanteessa ole-
viin tutkittaviin;

8) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvéat yksityiskohtaiset menettelytavat;

9) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja h&dnen l&heisilleen suoritetta-
van korvauksen suuruus tai maaraytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvat menettelytavat:
10) toimeksiantajan ja tutkimuspaikan valisen sopimuksen keskeinen sisélto;

11) tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys;

12) tutkimuksessa kaytettévien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja vahin-
gon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja
muut jarjestelyt.
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Alueellisessa eettisessa toimikunnassa ja valtakunnallisessa ladketieteellisessé tutkimuseettinen toi-
mikunnassa on oltava edustettuina tai kuultavina pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se kasitte-
lee alaikaiselle tehtavéa tutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee asianomaista sairautta tai vam-
maa, kun toimikunta késittelee 25 §:ssd tarkoitetulle tutkittavalle tehtdvaa tutkimusta.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja valtakunnallisen laéketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan lausunnossa on esitettava perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eetti-
sesti hyvaksyttava.

20 § Tutkimuslain soveltaminen

Riippumatta siit4, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai IVD-asetuksen 58

artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykya koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu ladketie-

teellinen tutkimus, ndihin tutkimukseen ja niiden eettiseen ennakkoarviointiin sovelletaan ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempana tutkimuslaki, 3 8:n 1, 2 ja 4 moment-
tia, 4 8: 44, 3 lukua, 16 8:a84, 17 8:n 3 momenttia, 18:n 1-3 momenttia seka 19 ja 23 §:aa.

Jos tutkimus on edelld 13 &:n 1 momentissa tarkoitettu tutkimus, sovelletaan edelld 1 momentissa
séadettya ja liséksi tutkimuslain 3 §:n 3 momenttia.

Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai IVD-asetuksessa
tarkoitettu suorituskykya koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus, tut-
kimuksessa henkildtietoja saa kasitelld tutkimuslain 21 a §:n laé&ketieteellistd tutkimusta koskevan
saéantelyn mukaisesti.

Tutkimuslakia ei sovelleta MD-asetuksessa tarkoitettuun kliiniseen tutkimukseen ja IVD-asetuk-
sessa tarkoitettuun suorituskykya koskevaan tutkimukseen muuten kuin tassa pykaldssa sadadetyn
mukaisesti.

21 § MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen viranomaisarviointi

Toimeksiantaja saa toimittaa kliinista tutkimusta koskevan hakemuksen seka tutkimuksen huomat-
tavaa muutosta koskevan ilmoituksen MD-asetuksen 73 artiklassa tarkoitettuun séhkdiseen jarjestel-
madn vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi tutkimusta koskevan hakemuksen ja huomattavaa
muutosta koskevan ilmoituksen siihen kuuluvien asiakirjojen asianmukaisuuden sek&d MD-asetuk-
sen 71 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut seikat. Keskus voi arvioida myos 19 8:n 1 momentissa tarkoi-
tettuja seikkoja.

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetun paatoksen luvan myontédmisesté.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee paatoksen luvan myoéntamisestd MD-asetuksen 70
artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetuille Il a ja Il b luokan laitteita koskeville tutkimuksille.
Keskuksen on ilmoitettava toimeksiantajalle lupapaatoksesta 45 paivan kuluessa MD-asetuksen 70
artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta validointipéivasta. Keskus voi jatkaa méardaikaa 20 péivalla asian-
tuntijoiden kuulemista varten.
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Luokan I tutkittavia laitteita koskevan tutkimuksen saa aloittaa MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan
a alakohdassa saddetyn mukaisesti, ellei La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ilmoita vii-
meistédédn 70 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuna validointipdiva, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuk-
sen on tutkimus kieltdessaén tehtavé asiasta paatos.

Jos L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvio 75 artiklan mukaisesta huomattavaa muu-
tosta koskevasta ilmoituksesta on Kielteinen, tekee se asiasta paatoksen.

Edelld 1 momentissa sédédetysta poiketen MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa toi-
meksiantaja toimittaa kliinista laitetutkimusta koskevan hakemuksen tai huomattavaa muutosta kos-
kevan ilmoituksen Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle. Hakemuksen tai ilmoituksen
saa toimittaa keskukselle vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta tai
huomattavasta muutoksesta lausunnon. Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pyytéa toi-
meksiantajalta liséselvityksié tai kehottaa taydentdmadn hakemusta tai ilmoitusta. Pyynnélle on ase-
tettava maéraaika.

Keskuksen on edelld 7 momentissa saddetyssa tilanteessa tehtava edella 4 momentissa tarkoitetuissa
tutkimuksissa viimeistéan 65 péivan kuluttua hakemuksen jattamisesta tai liséselvitysten tai tayden-
nysten vastaanottamisesta paatos, onko uudelle tutkimukselle myénnetty lupa. Tutkimuksen saa
edelld 7 momentissa saddetyssa tilanteessa edelld 5 momentissa tarkoitetuissa tutkimuksessa aloittaa
25 paivan kuluttua hakemuksen jattamisesta, tai jos tutkimuksesta on toimitettu lisaselvityksia, vii-
den pdivan kuluttua niiden lahettdmisesta, jos keskus ei viidessa pdivassé ilmoita, ettei tutkimusta
saa aloittaa. Keskuksen on tutkimus Kieltdessaan tehtavéa asiasta paatos.

Huomattavan muutoksen saa toteuttaa, jos keskus ei ole 45 kuluttua ilmoituksen tekemisesta Kielta-
nyt huomattavan muutoksen toteuttamista taikka kun keskus on pyytanyt lisaselvityksié tai tdyden-
nyksid, 10 paivan kuluttua niiden toimittamisesta, jos keskus ei ole kieltdnyt huomattavan muutok-
sen toteuttamista. Jos keskus kieltad huomattavan muutoksen tekemisen, tekee se asiasta paatoksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on tehdessddn edelld 3-8 momentissa tarkoitetun
paatdksen tutkimuksen hyvaksyttavyydesta otettava huomioon alueellisen eettisen toimikunnan lau-
sunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetdan joittenkin yksityiskohtaisten
erityisehtojen tayttymista ehtona hyvéksyttavyydelle, sitoo keskusta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan sadnnokset asiakirjoista, jotka tulee toimittaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle MD-asetuksen 82 artiklan mukaisen tutkimuksen
arviointia varten.

22 § IVD-asetuksen mukaisen suorituskykya koskevan tutkimuksen viranomaisarviointi

Toimeksiantaja saa toimittaa suorituskykya koskevaa tutkimusta koskevan hakemuksen seké tutki-
muksen huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen 1VVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettuun
sahkoiseen jarjestelmaén vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lau-
sunnon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi tutkimusta koskevan hakemuksen ja siihen kuu-
luvien asiakirjojen asianmukaisuuden seké IVD-asetuksen 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut seikat.
Keskus voi arvioida myds 19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tekee 1VD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetun paatoksen luvan myontamisesté.

IVD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen saa aloittaa mainitussa
kohdassa sdadetyn mukaisesti, ellei La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoita viimeistaan
66 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuna validointipdiva, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen on tut-
kimus kieltdessaan tehtavé asiasta paatos.

Jos Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvio 71 artiklan mukaisesta huomattavaa muu-
tosta koskevasta ilmoituksesta on kielteinen, tekee se asiasta padtoksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on tehdessadn edell&d 3—-6 momentissa tarkoitetun
paatdksen tutkimuksen hyvaksyttavyydesta otettava huomioon alueellisen eettisen toimikunnan lau-
sunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetédan joittenkin yksityiskohtaisten
erityisehtojen tayttymista ehtona hyvéksyttavyydelle, sitoo keskusta.

23 § Eraista 1'VD-asetuksen soveltamisalassa olevista tutkimuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1VD-asetuksen 58
artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavasta suorituskykytutkimuk-
sista, jossa kaytetaan vain ylijaaneita naytteitd, viimeistadn 10 pdivaa ennen tutkimuksen aloitta-
mista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maaréayksia tassé pykalassa tarkoitettujen il-
moitusten sisallosta.

24 § Koordinoitu arviointimenettely

Suomi osallistuu MD-asetuksen 78 artiklassa ja I\VD-asetuksen 74 artiklassa tarkoitettuun koordi-
noituun arviointimenettelyyn, kun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja alueelliset eettiset
toimikunnat ovat julkaisseet yhteisen ilmoituksen, jonka mukaan niilla on valmius siirtya mainit-
tuun menettelyyn. Kunkin alueellisen eettisen toimikunnan on hyvéksyttéva ilmoitus kokoukses-
saan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa asian ratkaisee esittelysta ylijohtaja. llmoitus
julkaistaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen internet-sivulla.

Sen estamaéttd, mité edelld 1 momentissa saddetdadn, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja
alueellinen eettinen toimikunta voivat ennen koordinoituun arviointimenettelyyn siirtymista arvi-
oida valitsemansa tutkimuksen MD-asetuksen 78 artiklassa tai 1\VD-asetuksen 74 artiklassa sdéde-
tyn menettelyn mukaisesti. Arvioinnissa voidaan poiketa myos edelld 21 ja 22 §:ssé sdadetysta.

Edellytyksend 2 momentin mukaisen menettelyn soveltamiselle on, ettd tutkimuksen toimeksiantaja
on antanut suostumuksensa L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja alueelliselle eetti-
selle toimikunnalle, ettd hanen tutkimuksensa saa arvioida 2 momentin mukaisesti.

25 § Tutkittavan alentunut itsemaaraamiskyky

MD-asetuksen 64 artiklassa ja I\VD-asetuksen 60 artiklassa tarkoitettu tutkittava on henkild, joka
sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ik&an liittyvasta syysta johtuen ei
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kykene ymmaértamaan MD-asetuksen 63 artiklan tai I\VD-asetuksen 59 artiklan mukaisesti annettuja
tietoja siten, ettd han pystyisi tietojen perusteella antamaan itsendisesti tietoon perustuvan suostu-
muksen osallistua tutkimukseen.

Tutkittavan laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkittavan puolesta, on henkildn laillinen edustaja, lahiomainen tai muu lahei-
nen henkild.

26 § Alaikainen tutkittava

Alle 18-vuotias voi olla tutkittava vain, jos tutkimuksessa haneen sovelletaan MD-asetuksen tai
IVD-asetuksen alaikaista koskevia ja tdman lain sdannoksia.

Jos tutkittava on alle 18-vuotias, hanen laillisesti nimetty edustajansa, jolla on valtuudet antaa tie-
toon perustuva suostumus alaikéisen tutkittavan puolesta, on hanen huoltajansa tai muu héanen lailli-
nen edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa tietoon perustuvan suostumuksen
sellaiseen tutkimukseen, josta on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd osallistumisesta koituu
héanelle vélittdmia etuja, ellei hdn ikaansa, kehitystasoonsa seka sairauden tai tutkimuksen laatuun
nahden ole kykenemé&ton ymmartdmaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysta. Tallgin-
kin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta.

Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edus-
tajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hanelle tutkimuksesta an-
nettu-ja tietoja, edellytetddn myds hanen Kirjallista suostumustaan.

27 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mitd MD-asetuksessa, IVD-asetuksessa ja tassé laissa sdadetdan tietoon perustuvasta
suostumuksesta, poliisilain (872/2011), esitutkintalain (805/2011), pakkokeinolain (806/2011), tut-
kintavankeuslain (768/2005), vankeuslain (767/2005), pdihtyneiden kasittelystd annetun lain
(461/1973) tai muun lain nojalla kiinniotettuna, pidatettynd, vangittuna tai paihtymyksen vuoksi sai-
166N otettuna taikka mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa
oleva saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya hanen terveydel-
leen tai hyotya hanen sukulaisensa taikka muun tassa pykalassa tarkoitetun oman viiteryhmansa
terveydelle.

28 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

MD-asetuksen 64 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 65 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 66 artiklan
¢ kohdassa ja IVD-asetuksen 60 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 61 artiklan 1 kohdan d alakoh-
dassa ja 62 artiklan d kohdassa sdédetdan kiellosta tarjota 18 ja 19 §:ssd tarkoitetuille tutkittaville ja
heidan laillisesti nimetyille edustajilleen seké tutkittavina oleville raskaana oleville tai imettaville
naisille taloudellisia etuja tai kannustimia sekd mahdollisuudesta maksaa korvauksia. Sen lisaksi,
mitd MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan k alakohdassa ja IVD-asetuksen 58 artiklan 5 kohdan k
alakohdassa sdadetdan, myoskaan muulle tutkittavalle ei saa tarjota taloudellisia kannustimia eika
etuja, lukuun ottamatta korvausta tutkimukseen valittomasti liittyvista kuluista ja ansiomenetyk-
sista.
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Korvausten perusteista ja maaristd voidaan antaa tarkempia sdannoksié valtioneuvoston asetuksella.
29 § Velvoite sailyttaa tutkimusta koskevat asiakirjat

Toimeksiantajan, hanen laillisen edustajansa tai hdnen yhteyshenkilonsé on varmistettava, etta huo-
limatta konkurssista tai muusta syytd johtuvasta litketoiminnan lopettamisesta MD-asetuksen XV
liitteen 111 luvun 3 kohdan mukaiset asiakirjat seka 1'\VD-asetuksen X1V liitteen Il luvun 3 kohdan
mukaiset asiakirjat ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla mainituissa koh-
dissa saddetyn ajan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia 1 momentissa tarkoitettujen asia-
kirjojen sdilyttdmisessa noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista.

4 luku Ammattimainen kayttéja ja terveydenhuollon yksikdn oma laitevalmistus
308 Maaritelmat
Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan:

1) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toi-
mintayksikkoa (785/1992), kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 9 8:ssd tar-
koitettua erityishuollon toimintayksikkoa seké sellaisia sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssa tar-
koitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yksityisia toimintayksikaoita, joiden toimin-

nassa kaytetdan laakinnallisia laitteita tai luovutetaan niité potilaille tai sosiaalihuollon asiakkaille;

2) terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain mukaista terveydenhuollon ammattihenkil 6,
joka ammattia harjoittaessaan kayttaa ladkinnallista laitetta tai luovuttaa niitd potilaan kayttoon; tai

3) muuta luonnollista henkil6a tai oikeushenkild, jonka elinkeinotoiminnan tai ammatinharjoitta-
misen tarkoituksena on:

a) sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkéisy, ennakointi, ennusteen laatimi-
nen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi;

b) anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai
muuntaminen; tai

c) tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiske-
hosta otetuista naytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset;

taikka joka a-c kohdan mukaisen toiminnan opetustoimessa kayttaa ladkinnallisia laitteita.
Terveydenhuollon yksikolla tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 36 kohdan ja 1\VVD-asetuksen 2
artiklan 29 kohdan mukaan organisaatiota, jonka padasiallisena tehtdvana on potilaiden hoitaminen
tai kansanterveyden edistdminen.

31 § Ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siit, etta kayttdjan toiminnassa
noudatetaan t&ssa laissa tai muussa laissa asetettuja vaatimuksia.
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Ammattimaisen kéyttdjan on varmistuttava siitd, etta:

1) henkil6llg, joka kayttaa laédkinnallista laitetta, on sen turvallisen k&yton vaatima koulutus ja koke-
mus;

2) toiminnassa ladkinnalliseen tarkoitukseen kaytettyjen laitteiden tulee olla CE-merkittyjé laakin-
néllisia laitteita, yksilOlliseen k&yttoon tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omaval-
mistusta koskevien saanndsten mukaisesti taikka laitteita, joille on myonnetty viranomaislupa mark-
kinoille saattamiseen tai k&yttoonottoon, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-s&adok-
sissa tai laissa sdadetyn mukaisesti;

3) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset merkinnat ja kayttdohjeet;
4) laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

5) laite sdadetaén, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asian-
mukaisesti;

6) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kéyttéon;

7) laitteeseen kytkettyna tai valittoméssa laheisyydessa olevat toiset laakinnalliset laitteet, rakennus-
osat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet eivét vaaranna laitteen suori-
tuskykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta; seka

8) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

Ammattimaisen kéyttdjan on pystyttava todentamaan, ettd se toiminnassaan noudattaa 1 ja 2 mo-
mentissa asetettuja velvoitteita.

32 § Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle seka val-
mistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka ovat johta-
neet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilén terveyden vaarantumiseen ja
jotka johtuvat ladkinnallisen laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista;

3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

4) riittaméattomasta merkinnasté;

5) riittamattomasté tai virheellisesta kayttoohjeesta; taikka

6) kéaytosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méaréayksia siitd, milla tavalla vaaratilanteista
ilmoitetaan ja mitd tietoja niisté on ilmoitettava.

33 § Seurantajarjestelméa
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Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikollé tai muulla ammattimaisella kéayttajélla, joka on oi-
keushenkild tai joka kayttaa laakinnallista laitetta itsendisend ammatinharjoittajana, tulee olla seu-
rantajarjestelma laitteiden ja niiden k&yton turvallisuuden varmistamiseksi. Seurantajarjestelmaan
on Kirjattava:

1) jaljitettavyyden edellyttdmat tiedot toimintayksikon kaytdssa olevista, edelleen luovuttamista tai
muutoin hallinnassa olevista sek& potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot.

Osana 2 momentin mukaista seurantajérjestelmaa on tallennettava ja séilytettavé luokan 111 implan-
toitavien laitteiden MD-asetuksen 27 artiklassa tarkoitettu UDI-tunniste sellaisten laitteiden osalta,
jotka on toimitettu ammattimaiselle kéayttéjalle taikka jotka se on implantoinut potilaaseen tai muu-
ten edelleen luovuttanut. UDI-tunniste voidaan tallentaa ja séilyttaa sahkoisilla tai muilla valineilla.

MD-asetuksen 27 artiklan 9 kohdassa saddetyn mukaisesti velvoite tallentaa 3 momentissa tarkoi-
tettu UDI-tunniste sahkaisilla tai muilla valineilla on my6s 25 §:n 2 momentissa viitatulla tervey-
denhuollon yksikolla.

Terveydenhuollon yksikoét ja muut edellda 1 momentissa tarkoitetut ammattimaiset kéyttajét voivat

tallentaa ja séilyttdd muidenkin kuin edelld 2 momentissa tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja
in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnallisten laitteiden UDI-tunnisteen, jotka niille on toi-
mitettu tai ne ovat edelleen luovuttaneet.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuun seurantajarjestelmaan saa tallentaa potilaan nimen, henkil6tun-
nuksen tai muun vastaavan tunnuksen ja tarpeelliset yhteystiedot. Liséksi seurantajarjestelméan saa
tallentaa ne potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevat tiedot, jotka ovat laitteen jaljitettdvyyden
kannalta valttamattomida. Tallennetut henkil6tiedot ovat salassa pidettavid. Tiedot tulee séilyttaa 1aa-
kinnallisen laitteen turvallisuuden edellyttdmaén ajan.

Jos edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetut tiedot Kirjataan ja séilytetd&n osana potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain ja sen nojalla annetuissa saannoksissé tarkoitettuja potilasasiakirjoja, sovelle-
taan tietoihin potilasasiakirjoja koskevaa saantelya.

Tietojen luovuttaminen markkinointitarkoituksiin on kielletty.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksia seurantajarjestelmaan
Kirjattavista tiedoista.

34 § Terveydenhuollon yksikdn oma laitevalmistus

Terveydenhuollon yksikko saa harjoittaa omaa laitevalmistusta siten kuin MD-asetuksen 5 artiklan
5 kohdassa ja IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdassa saddetédén. Terveydenhuollon yksikdn omana
laitevalmistuksena ei saa harjoittaa MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettua kertakayttoisten laittei-
den uudelleenkasittelya eikd valmistaa laitteita, joiden kayttoon siséltyy erityinen riski.

IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan g alakohdassa sdadettya velvoitetta sovelletaan myds luokkiin
A, B ja C kuuluviin laitteisiin.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksié sellaisista laitteista,
joita ei saa valmistaa terveydenhuollon yksikdssa niihin liittyvan erityisen riskin takia. Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia tiedoista, jotka on toimitettava sille 1 mo-
mentissa tarkoitettujen laitteiden valmistuksesta ja kaytosta.

35 § Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta

Kun potilaalle on implantoitu ladkinnallinen laite, terveydenhuollon yksikén ja muun ammattimai-
sen kayttajan on taydennettava MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu implanttikortti ter-
veydenhuoltoa koskevien tietojen osalta. Liséksi niiden on huolehdittava, etta potilaan saatavilla on
18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia terveydenhuollon yksikdiden ja
ammattimaisten kayttajien implanttikorttia koskevista velvoitteista implanttikorttia ja tavoista, joilla
implanttia koskevat tiedot on oltava potilaan saatavilla.

5 luku Valvonta ja hallinnolliset pakkokeinot
36 § Toimivaltainen viranomainen

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu L&&kealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle. Keskuksen tehtavéna on valvoa ja edistaa laakinnéllisten laitteiden seké niiden
kayton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu laakinnallisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen seka 1V D-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinnallisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sek& asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa 2 momen-
tissa tarkoitetuille viranomaisille séadetyt tehtdvat ja kayttdméaan asetuksissa sdédettyja viranomai-
sen toimivaltuuksia. Taman lisaksi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen
suorittamaan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sdadetyt tehtavét ja kayttdmaan ase-
tuksissa jasenvaltiolle sdadettyja toimivaltuuksia, jollei tassé tai muussa laissa toisin saadeta.

Sateilyturvakeskuksen tehtdvéné on valvoa séteilylain 161 8:ssé ja 8 luvussa tarkoitettujen ionisoi-
mattomasta sateilystd aiheutuvaa vaeston altistusta koskevien vaatimusten tayttymista laakinnalli-
sissd laitteissa.

37 § Tarkastukset

L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan MD- ja IVD-asetuk-
sessa tarkoitetut tarkastukset sek& suorittamaan tarkastuksen muun téssé laissa sdédetyn toiminnan
valvomiseksi.

Tarkastuksen suorittamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastajalla on oikeus
paasta kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan MD- ja IVD-asetuksessa tai tassé laissa tarkoitettua toi-
mintaa tai sailytetddn valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tarkastus voidaan tehdad myos en-
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nalta ilmoittamatta. Tarkastus voidaan tehdd myds pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettavissa ti-
loissa, jos on todennadkdista syyté epailla jonkin ladkinnéllisen laitteen tai kliinisen tutkimuksen
vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on vélttamatont& ihmisten suojaa-
miseksi taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten valttdmatonta EU-saadoksessa sdadetyn vel-
voitteen toteuttamiseksi.

Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuk-
sen toimittamiseksi. Lisaksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytaménsa jaljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa valokuvia
ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.

Tarkastukseen sovelletaan hallintolain (434/2003) 39 §:44, ellei MD- tai IVD-asetuksen saantelysta
muuta johdu. Tarkastaja voi antaa maarayksia tarkastuksissa havaittujen puutteiden korjaamiseksi.
Tarkastuksessa annetun maarayksen johdosta tarkastuksen kohteen on viipymatta ryhdyttava asian
vaatimiin toimenpiteisiin.

38 § Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava L&é&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle virka-apua tar-
kastuksien suorittamiseksi.

39 § Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus kéyttaa ulkopuolisia asiantuntijoita arvi-
oimaan laakinnallisen laitteen sek& kliinisessa tutkimuksessa ja suorituskykya koskevassa tutkimuk-
sessa tutkittavana olevan laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulko-
puolisella asiantuntijalla tulee olla tehtavien edellyttdma asiantuntemus ja patevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tarkastuksiin seké tutkia ja testata laitteita. Keskus kui-
tenkin itse vastaa tarkastuksen padasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyista johtopaatok-
sistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa ti-
loissa tehtdvaén tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttd koskevia saannoksia seka rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sddnndoksid hénen suorittaessaan tassa laissa tarkoitettuja tehtéa-
vid. Vahingonkorvausvastuusta sdadetaan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

40 § Markkinointikielto
Jos laakinnallisen laitteen markkinoinnissa on menetelty 10 8:n vastaisesti, La&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi kieltad jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi myds méaa-

raté kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos
sitd turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettavé tarpeellisena.

41 § Maarays velvoitteiden tayttamiseksi
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Jos L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvoma toimija on laiminlyonyt MD- tai IVD-
asetuksessa tai tassa laissa saadetyn velvollisuutensa, keskus voi méaarété velvollisuuden taytetta-
vaksi maérdajassa.

42 § Uhkasakko ja teettdmisuhka

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen MD- tai IVD-asetuksen tai tdmén lain nojalla anta-
maa méaaraysta tai tekemad paatosté voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettdmisuhalla. Uhkasakosta
ja teettdmisuhasta sdddetdadn uhkasakkolaissa (1113/1990).

Teettdmisuhka asetetaan maaraamalla padvelvoite noudatettavaksi uhalla, ettd tekematta jatetty tyo
voidaan tehdé laiminlydjan kustannuksella.

Jos MD- tai IVD-asetuksen tai timén annettua maaraysta tai paatosta ei ole noudatettu asetetussa
maaraajassa, Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi tayttaa asetetun velvoitteen sen kus-
tannuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos keskus tayttaa velvoitteen itse, velvoittavassa paatoksessa
tai maarayksessa asetettua uhkasakkoa ei saa tuomita maksettavaksi.

43 § Oikeus saada tietoja

Sen lisdksi mita MD- ja IVD-asetuksessa saddetdan toimivaltaisen viranomaisen ja jasenvaltion oi-
keudesta saada tietoja, valmistajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan, jakelijan, ammattimaisen
kayttajan, sterilointipalvelun tuottajan, jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan, laakinnél-
lista laitetta markkinoivan, henkildn, joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa ladkinnallisia lait-
teita, toimeksiantajan, tutkijan, muun tutkimusryhman jésenen, toimeksiantajan laillisen edustajan,
toimeksiantajan yhteyshenkilén ja muun tdman lain valvonnan piirissa olevan toimijan seka sen pai-
kan, jossa Kkliinista tutkimusta tai suorituskykyéa koskevaa tutkimusta suoritetaan, on pyydettaessa
annettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tiedot, asiakirjat ja selvitykset, jotka ovat
valttamattomat keskukselle MD- ja IVD-asetuksessa, tdssa laissa ja niiden nojalla annettujen saén-
nosten nojalla sdadettyjen tehtévien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edella tarkoite-
tuilta tahoilta valvontatehtdviensa toteuttamiseksi vélttdmattomiksi arvioimansa tiedot potilasasia-
Kirjoista seka valttamattomiksi arvioimansa potilaita koskevat tiedot 33 §:ssé tarkoitetusta seuranta-
jarjestelmasta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirastot, Verohallinto, Kansaneldkelai-
tos, Séteilyturvakeskus, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Potilasvakuutuskeskus, Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto, Suomen tulli, eettinen toimikunta ja kunnallinen viranomainen ovat velvollisia
pyynnosta antamaan L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle MD- ja IVD-asetuksessa,
tassd laissa ja niiden nojalla annetuissa sdéédnnoksissa saédettyjen tehtévien suorittamiseksi keskuk-
sen vélttamattomiksi arvioimat tiedot. Mainitut viranomaiset saavat toimittaa potilaiden, sosiaali-
huollon asiakkaiden sek& kliinisen tutkimuksen tai suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkittavien
suojaamisen kannalta valttamattémiksi arvioimansa tiedot keskukselle myos omasta aloitteestaan.

Tassa pykalassa tarkoitetut tiedot saadaan ilmoittaa seka asiakirjat ja selvitykset voidaan toimittaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosadnndsten estaméattd. Tiedot, asiakirjat
ja selvitykset on annettava keskukselle maksutta.
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44 § Valvontatoimivaltuudet koskien laitedirektiivien mukaisia ladkinnallisia laitteita

Mité tdssé laissa saddetadn koskien Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvontaa ja toi-
mivaltuuksista, koskee myos MD-asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita.

Jos MD-ja AIMD-direktiivin mukainen ladkinnéllinen laite on saatettu markkinoille tai otettu kayt-
toon ennen MD-asetuksen 123 artiklan 2 kohdassa saddettyd MD-asetuksen soveltamispéivaa, so-
velletaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen valvontaan ja toimivaltuuksiin MD-ase-
tuksen 93 artiklan 3, 5 ja 6 kohtaa, 94 artiklaa 95 artiklan 1 ja 3 kohtaa sekd 4 kohdan ensimmaisté
alakohtaa, 97 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 98 artiklan 1 kohtaa, 99 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekéd tdman lain
37-43 §:44.

45 § VVaaratilannerekisteri

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitaé vaaratilannerekisterié. Rekisteriin tallennet-
taan valmistajien ja ammattimaisten kayttajien tekemét vaaratilannetilanneilmoitukset. Vaaratilan-
nerekisteriin liséksi voidaan tallentaa ammattimaisilta huoltajilta ja asentajilta, muilta kayttajilta ja
potilailta tulleet vaaratilanneilmoitukset.

Vaaratilannerekisteriin ei tallenneta muita henkil6tietoja kuin ilmoituksen tekijan ja yhteyshenkiloi-
den nimet ja yhteystiedot.

46 § llmoitukset Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja laiterekisteri

Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksilolliseen k&yttoon valmistettujen laitteiden valmistajan,
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan, sterilointipalvelun tuottajan, valtuutetun edustajan
sek& maahantuojan on ennen laitteen markkinoille saattamista tai markkinoille saataville asettamista
tehtdva toiminnastaan ja laitteesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ilmoitus. Kes-
kukselle on ilmoitettava toimijan nimi, toimipaikka ja muut tarpeelliset yhteystiedot.

Edelld 1 momentissa séédettyjen tietojen lisaksi La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle on
ilmoitettava seuraavat tiedot:

1) valmistajan, yksilolliseen kayttéon valmistettujen laitteiden valmistajan ja maahantuojan on il-
moitettava laitteet, jotka toimija aikoo saattaa markkinoille ja niiden riskiluokka, kayttotarkoitus,
toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

3) valmistajan ja maahantuojan on toimitettava kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta;
4) valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava valtuutetun edustajan nimi ja toimipaikka;

5) jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan on ilmoitettava jarjestelman tai toimenpidepak-
kauksen sisaltdmat laitteet ja kayttOtarkoitus seké tiedot, joiden avulla se voidaan tunnistaa;
4)sterilointipalvelun tuottajan on ilmoitettava tiedot kaytetyista sterilointimenetelmisté.

Laitteita vahittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille
kayttajille jakelevan toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille, on ennen lait-

teen markkinoille saataville asettamista tehtdva toiminnastaan ja laitteesta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle ilmoitus.
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Edelld 3 momentissa tarkoitettu ilmoitusvelvollisuus on lisaksi kaikilla jakelijoilla, jotka asettavat
Suomeen tuomansa itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmiskudosta taikka ihmi-
sen verestd tai veriplasmasta peréisin olevia aineita siséltdvan la&kinnallisen laitteen saataville
markkinoille.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetun jakelijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle seuraavat tiedot:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka;

2) jakelijan markkinoille saataville asettamat laitteet ja niiden luokitus seka sellaiset tiedot, joiden
avulla laite voidaan tunnistaa;

3) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta.

Taman lain 34 8:ssd tarkoitettua laitevalmistusta ja erdistd EU-direktiiveissa séadetyista la&kinnalli-
sista laitteista annetun lain 27 §:ssa tarkoitettua laitevalmistusta tekevan on tehtava toiminnastaan
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ilmoitus.

Edella 6 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle:

1)toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat ja muut tarpeelliset yhteystiedot

2)tiedot valmistettavista laitteista ja niiden kaytosta, perustelut laitteiden valmistukselle seké tieto,
missé valmistuksesta laaditut vakuutukset ovat saatavilla.

Jos edelld 6 momentissa tarkoitettua laitevalmistusta tekee kunta tai kuntayhtymé4, tiedot on toimi-
tettava yhdellad ilmoituksella koko kuntaa tai kuntayhtymaa koskien. Jos valmistusta tekee yksityi-
nen sosiaali- tai terveyspalvelujen tuottaja, tiedot on toimitettava yhdell& ilmoituksella sitd palve-
luntuottajaa koskien, joka on rekisterdity yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain (152/1990)
14 a §:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien rekisteriin.

Edelld 1, 3 ja 4 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava viipymatta Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle, jos se ei enda saata markkinoille tai aseta saataville markkinoille tiettya
laitetta. Kaikkien ilmoitusvelvollisten toimijoiden on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle toimittamiensa tietojen olennaiset muutokset.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tallentaa edelld 1-8 momentissa tarkoitetut tiedot ylla-
pitdmaansa laiterekisteriin. Tiedot séilytetdédn rekisterissa laitteiden ja toimijoiden valvonnan edel-
lyttdaméan ajan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia ilmoitusten tekemi-
sestd, ilmoitettavista tiedoista, seké rekisterditymiseen liittyvistd menettelyistd, jos MD-asetuksen
33 artiklassa ja IVD-asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tie-
tokanta ei ole toiminnassa.

6 Luku Valvontamaksu
47 8 Valvontamaksu ja sen perusteet
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii 40 §:n mukaan ilmoitusvelvollisilta toimijoilta toi-

mijakohtaisen valvontamaksun laitevalvonnasta aiheutuvien kustannusten kattamiseksi. Valvonta-
maksu méaaraytyy toimijan ilmoittamienlaitteiden lukumaaran perusteella seuraavasti:
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korkeintaan 10 laitetta 500 euroa

11 - 50 laitetta 1000 euroa
51 - 100 laitetta 2000 euroa
101 — 500 laitetta 4000 euroa
yli 500 laitetta 6000 euroa

Valvontamaksu maaréytyy sen mukaan, kuinka monta laitetta on ilmoitettu Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle viimeistaan edeltdvan vuoden 31 péivéana joulukuuta.

Edella 1 ja 2 momentista saadetysta poiketen sterilointipalvelujen tuottajilta peritd&n vuosittain
1000 euron valvontamaksu.

48 § Maksuvelvollisuuden voimassaolo ja maksun erdantyminen

Valvontamaksun maksuvelvollisuus alkaa 46 8:ssé tarkoitettujen ilmoitettujen tietojen toimittamista
seuraavan vuoden alusta. Maksuun vaikuttavan muutoksen osalta maksuvelvollisuus alkaa muuttu-
neiden tietojen ilmoittamista seuraavan vuoden alusta. Maksuvelvollisuus paattyy sen vuoden lo-
pussa, kun toiminnanharjoittaja on ilmoittanut L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle toi-
minnan paattyneeksi tai kun keskus on muuten todennut toiminnan paattyneen.

Valvontamaksu maarataan kultakin kalenterivuodelta ja se eradntyy vuosittain maksettavaksi L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méaaradméné ajankohtana, kuitenkin aikaisintaan
[...]Jkuun viimeisena paivana. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus lahettdd maksuvelvolli-
sille maksupaatoksen vuosimaksusta viimeistdan 30 paivad ennen erapaivai.

49 8§ Valvontamaksun korottaminen ja jalkikanto
Jos siihen velvoitettu toimija ei ole ilmoittanut 40 §:n mukaan ilmoitusvelvollisuuden alaisesta toi-
minnasta ja laitteesta La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, toimijalta peritdén valvonta-

maksu 100 prosentilla korotettuna.

Korotetun valvontamaksun jalkikanto voidaan toimittaa kolmen vuoden kuluessa sité seuraavan ka-
lenterivuoden alusta, jolloin maksuvelvollisuus olisi alkanut.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi jattda periméattd valvontamaksun korotuksen, jos
ilmoitusta koskeva laiminlyonti on véhainen.

50 § Valvontamaksun periminen ja korko

Valtiolle suoritettavat maksut ja korvaukset ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimisestd s&a-
detdén verojen ja maksujen taytantdonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Jos maksu viivastyy, sille on maksettava korkolain (633/1982) 4 §:ssé séadetty viivastyskorko. Vii-
vastyskoron sijasta La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perid viiden euron suuruisen vii-
vastysmaksun, jos viivastyskoron maara jaisi tatd pienemmaksi.
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Jos valvontamaksua palautetaan oikaisun tai muutoksenhaun johdosta, palautettavalle maksulle
maksetaan veronkantolain (769/2016) 32 §:ssa sédé&detty palautuskorko maksupdivasta palautuspéi-
vaan.

51 § Valvontamaksun oikaisu maksuvelvollisen hyvaksi

Jos maksuvelvolliselle on virheen johdosta maéaratty liikaa valvontamaksua, maksupéatos on oikais-
tava, jollei asiaa ole valitukseen annetulla paattksella ratkaistu. Oikaisu maksuvelvollisen hyvéksi
voidaan tehdd kolmen vuoden kuluessa maksun maaraamistd seuraavan kalenterivuoden alusta.

52 § Valvontamaksun oikaisu maksunsaajan hyvaksi

Jos maksuvelvolliselle on laskuvirheen tai siihen verrattavan erehdyksen vuoksi taikka sen johdosta,
ettei asiaa ole joltakin osalta tutkittu, jadnyt maaradmatta valvontamaksu tai osa siitd maksuvelvolli-
sen sitd aiheuttamatta, maksup&étds on oikaistava, jollei asiaa ole valitukseen annetulla p&atoksella
ratkaistu. Oikaisu maksunsaajan hyvéksi voidaan tehda vuoden kuluessa sita seuraavan kalenteri-
vuoden alusta, jolloin maksu maéréttiin tai olisi pitdnyt maéarata.

7 Luku Muutoksenhaku ja rangaistusaannokset
53 § Muutoksenhaku

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen sekéa ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen, 1VD-ase-
tuksen tai tdmén lain nojalla tekem&én padtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisusta saddetdaan hallin-
tolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen valittamalla saddetdan oikeudenkayn-
nistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019).

54 § Rangaistussaannokset
Joka tahallaan tai torkeésta huolimattomuudesta

1) saattaa ladkinnallisen laitteen tai asettaa ladkinnéllisen saataville markkinoille MD- tai IVD-ase-
tuksen tai sen nojalla annetun saannoksen vastaisesti,

2) saattaa jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen markkinoille MD-asetuksen 22 artiklassa sd&detyn
vastaisesti,

3)esittdd MD-asetuksen tai 1\VD-asetuksen 7 artiklassa séadetyn vastaisesti totuudenvastaisen vait-
teen,

4) laiminly0 olennaisella tavalla MD-asetuksen 10 artiklan 2, 4 tai 5 kohdassa, 8 kohdan ensimmai-
sessé alakohdassa, 9 kohdassa, 10-13 kohdassa tai 16 kohdan toisessa alakohdassa séadetyn vel-
voitteen taikka 1'VD-asetuksen 10 artiklan 2 tai 4 kohdassa, 7 kohdan ensimmadisessa alakohdassa,
8-12 kohdassa tai 15 kohdan toisessa alakohdassa saadetyn velvoitteen,5)laiminly6 olennaisella ta-
valla valtuutettuna edustajana toimiessaan suorittaa MD-asetuksen tai IVD-asetuksen 11 artiklan 3
kohdassa tarkoitetussa toimeksiannossa sovitut tehtavét,

6)laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen tai IVD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan ensimmai-
sessd alakohdassa tai 6 kohdassa taikka MD-asetuksen tai 1\VD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan en-
simmaéisessa alakohdassa saadetyn velvoitteen,
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7)laiminly0 olennaisella tavalla MD-asetuksen tai I\VVD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan toisessa ala-
kohdassa, 6 tai 8 kohdassa saadetyn ilmoitusvelvoitteen taikka MD-asetuksen tai IVD-asetuksenl4
artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa, 4 tai 5 kohdassa sd&detyn ilmoitusvelvoitteen,

8)laiminlyo olennaisella tavalla MD-asetuksen 87 artiklan 1-9 kohdassa, 11 kohdan toisessa alakoh-
dassa tai 88 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé alakohdassa tai 5 kohdassa taikka 1V D-asetuksen 82
artiklan 1-9 kohdassa, 11 kohdan toisessa alakohdassa tai 83 artiklan 1 kohdan ensimméisessé ala-
kohdassa tai 5 kohdassa saadetyn raportointivelvoitteen,

8)laiminly6 olennaisella tavalla suorittaa MD-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa ala-
kohdassa tai IVD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut vakavaan
vaaratilanteeseen ja laitteeseen liittyvét tutkinnat taikka ei tee yhteisty6ta Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tai ilmoitetun laitoksen kanssa MD-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tai IVVD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa séadetyn vastaisesti,
9)laiminly0 olennaisella tavalla velvoitteen laatia MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdassa tai 1VD-
asetuksen 84 artiklan 8 kohdassa saddetyn mukainen kayttéturvallisuutta koskeva ilmoitus,

10) laiminly0 olennaisella tavalla velvoitteen tehda 27 8:ss4 tarkoitettu ilmoitus,

11) esittaa kliinisen tutkimuksen tai suorituskykya koskevan tutkimuksen hakemuksen viran-
omaisarviointia tai eettistd arviointia varten toimitetussa asiakirjassa totuudenvastaisen tai harhaan-
johtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan tutkimuksen hyvaksyttavyyteen,

12) harjoittaa kliinista tutkimusta tai suorituskykya koskevaa tutkimusta ilman MD-asetuksen 70
artiklan 1 kohdan a alakohdan, IVD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b alakohdan tai tdmén 15 §:n 4—
8 momentin tai 16 §:n 4-6 tai 8 momentin lain nojalla myonnettyé lupaa tai olennaisella tavalla lu-
paedellytysten vastaisesti tai harjoittaa kliinista tutkimusta tai suorituskykya koskevaa tutkimusta
[ilmoitukset] tai ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteista lausuntoa tai olennaisella ta-
valla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

13) harjoittaa kliinisté tutkimusta tai suorituskykya koskevaa tutkimusta, vaikka L&é&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksen 76 artiklan 1 kohdan tai I\VD-asetuksen 72 artiklan 1
kohdan nojalla keskeyttanyt kliinisen tutkimuksen,13) harjoittaa kliinisté ladketutkimusta olennai-
sella tavalla MD-asetuksen 6365 artiklassa, IVD-asetuksen 59-61 artiklassa tai tdmén lain 17-19
8:ssd sdadetyn tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sadntelyn vastaisesti,

14)laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 77 artiklan 1-3 kohdassa tai I\VVD-asetuksen 73 ar-
tiklan 1-3 kohdassa tarkoitetun ilmoitusvelvoitteen,

15) laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 77 artiklan 5 kohdassa, 80 artiklan 2 tai 3 kohdassa
tai 4 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa taikka I'VVD-asetuksen 73 artiklan 5 kohdassa, 76 artiklan 2
tai 3 tai 4 kohdan ensimmaisessé alakohdassa saddetyn raportointivelvoitteen,

15) kirjaa, kasittelee tai tallentaa tietoa olennaisella tavalla MD-asetuksen 72 artiklan 3 kohdan tai
80 artiklan 1 kohdan taikka I'VD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdan tai 76 artiklan 1 kohdan vastaisesti
taikka

16) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 23 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkiléon taloudellisia tai
muita sopimattomia vaikutteita MD-asetuksen 63 artiklan 4 kohdan k alakohdassa, 64 artiklan 1
kohdan d alakohdassa, 65 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 66 artiklan ¢ kohdassa, 1VVD-asetuksen
58 artiklan 5 kohdan k alakohdassa, 60 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 61 artiklan 1 kohdan d ala-
kohdassa, 62 artiklan d kohdassa tai 23 8:ssd sdédetyn vastaisesti,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sd&detd ankarampaa rangaistusta, laakinnallisia laitteita
koskevan lainsdadannon rikkomuksesta sakkoon.
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Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdadetysta menettelystd tuomitaan rangaistukseen se, jonka vel-
vollisuuksien vastainen teko tai laiminlyénti on. Taté arvioitaessa on otettava huomioon asianomai-

sen asema, hdnen tehtéviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sek& muutenkin hanen osuutensa
lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

Jos on syyta epdilla, ettd taté lakia on rikottu, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
tehtava siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. Ilmoitus voidaan jattaa tekemaéttd, jos epailty rikos
on vahéinen ja jos kay ilmi, etté teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksiannettavasta
huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eik& yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemisté.

8 Luku Erinaiset sddnnokset
55 § Poikkeuslupa

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontédd hakemuksesta maaraaikaisen poikkeuslu-
van ladkinnallisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelya ei ole toteutettu MD- tai IVVD-asetuksessa sdadetyn mukai-
sesti, jos:

1) laite on potilaan sairauden tai vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi lisaksi myodntaa hakemuksesta maaraaikaisen poik-
keusluvan ladkinnallisen laitteen markkinoille saattamiseksi ja k&yttoon ottamiseksi, vaikka laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu MD- tai IVD-asetuksessa saadetyn mukaisesti,
jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdv&n saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kéytettavissa on riittdva selvitys, etta laitetta koskevat yleiset turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimukset tayttyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittd4 poikkeuslupaan laitteen ja sen kéyton turval-
lisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia ladkinnéllisen laitteen markkinoille saattaminen
ja kayttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hairi6tilan-
teessa saadetadn tartuntatautilain (1227/2016) 75 8:ssa.

9 luku Voimaantulo ja siirtyméasaannokset
Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 2020.

Tata lakia sovelletaan 1V D-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden velvoittei-
siin 26 paivasta toukokuuta 2022. Jos kuitenkin 1\VVD-asetusta sovelletaan asetuksessa tarkoitettuun
in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettuun la&kinnalliseen laitteeseen, talouden toimijaan, viranomai-
seen, ilmoitettuun laitokseen tai muuhun 1VD-asetuksessa sdddettyyn asiaan tai toimijaan taikka
jonkun oikeuteen tai velvollisuuteen IVD-asetuksessa saddetyn mukaisesti, sovelletaan tata lakia
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tallaiseen laitteeseen, toimijaan ja jonkun oikeuteen tai velvollisuuteen jo ennen edella tarkoitettua
soveltamispéivaa.

Lain 8 §8:44 sovelletaan pykéldssa tarkoitettuihin talouden toimijoihin in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen laakinnallisiin laitteiden osalta 26 péivastd toukokuuta 2022.

In vitro- diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnéllisen laitteen suorituskykyéa koskeva tutkimus voidaan
suorittaa IVD-asetuksen ja tdman lain mukaisesti jo ennen 26 paivésta toukokuuta 2022.

Jos MD-asetuksen 73 artiklassa tai IVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettu sahkdinen jarjestelma ei
ole toiminnassa, Kliinista tutkimusta tai suorituskykya koskevaa tutkimusta koskeva hakemus tai il-
moitus toimitetaan La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos suorituskykya koskevaa tutkimusta koskeva hakemus laitetaan vireille ennen 26 paivasta touko-
kuuta 2022, hakemuksen arviointiin ei sovelleta I'\VD-asetuksen 66 artiklassa sdédettyja jasenval-
tiota ja toimeksiantajaa koskevia aikarajoja. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on il-
moitettava X péivan kuluessa hakemuksen toimittamisesta, jos tutkimus ei kuulu 1VD-asetuksen
piiriin tai hakemus on puutteellinen. Keskus voi pyytaa toimeksiantajalta lisaselvityksia tai kehottaa
taydentdmadn hakemusta. Pyynnolle on asetettava méérdaika. Keskuksen on ilmoitettava toimeksi-
antajalle [X]péivan kuluessa lisaselvitysten tai tdydennysten vastaanottamisesta, kuuluuko tutkimus
asetuksen soveltamisalaan ja sisaltadko hakemus tarvittavat asiakirjat. Kun keskus katsoo tutkimuk-
sen kuuluvan asetuksen soveltamisalaan ja hakemuksen sisaltdvan tarvittavat asiakirjat, katsotaan
tdma hakemuksen validointipdivaksi. Keskuksen on tehtédva 18 8:n 4 momentissa tarkoitettu p&atos
[X] péivén kuluessa validointipéivésté. Lain 18 8:n 5 momentissa tarkoitettu ilmoitus on teht&vé va-
lidointipaivana.

Lain 33 8:n 2 ja 3 momenttia sovelletaan 26 paivasta toukokuuta 2021. Lain 33 8:n 4 momenttia so-
velletaan 26 péaivasta toukokuuta 2023.

Lain 34 §:44 sovelletaan terveydenhuollon yksikon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékin-
nallisten laitteiden valmistukseen 26 paivasta toukokuuta 2022.

Lain 46 8:n 1 ja 6 momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle viiden kuukauden kuluessa tdman lain voimaantulosta. Velvoite koskee myds sellaista
toimijaa, joka ennen tdman lain voimaantuloa on tehnyt toiminnastaan ja laitteestaan toimivaltai-
selle viranomaiselle ilmoituksen tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleen terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun lain 18 §:n 1 momentin mukaisesti.

Lain 46 8:n 1 ja 2 momentissa sdddettya velvoitetta sovelletaan MD- ja IVD-asetuksen mukaisten
laitteiden valmistajiin ja maahantuojiin, kunnes MD-asetuksen 33 artiklassa ja I\VVD-asetuksen 30

artiklassa tarkoitettu eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta on toiminnassa ja toimija
on rekisterdinyt toimintansa ja laitteensa siihen asetuksien sddnnosten mukaisesti.

Lain 46 8:n 3 ja 4 momentissa tarkoitetun jakelijan on tehtdva toiminnastaan ilmoitus L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle viiden kuukauden kuluessa tdman lain voimaantulosta. Jake-
lijan jakelemia laitteita koskevat tiedot ovat lisaksi oltava ajantasaiset viimeistdan 30 paivana mar-
raskuuta 2021. Velvoite koskee myds toimijaa, joka ennen tdman lain voimaantuloa on tehnyt toi-
minnastaan ja laitteestaan toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoituksen tdman lain voimaan tullessa
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voimassa olleen terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 18 §:n 2 momentin mukai-
sesti.

Jos 46 8:n 1, 3 tai 4 momentissa tarkoitettu toimija saattaa laitteen markkinoille tai asettaa sen saa-
taville markkinoille MD-asetuksen tai I\VVD-asetuksen mukaisesti, on ilmoitus toiminnasta ja tallai-
sesta laitteesta kuitenkin tehtdva ennen laitteen markkinoille saattamista tai ennen markkinoille saa-
taville asettamista.

Lain 47 8:n mukainen valvontamaksu peritdan ensimmaisen kerran vuonna 2021.

Vuonna 2021 kaikilta 46 §:n 3 ja 4 momentissa tarkoitetuilta jakelijoilta perittdva valvontamaksu on
500 euroa.
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Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaan

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010)
muutetaan

lisataan

seuraavasti

Uusi nimike: Laki eraistd EU-direktiiveissd sédadetyista ladkinnallisista laitteista

1 § Lain tarkoitus
Taman lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa laakinnéllisten laitteiden turvallisuutta.

Talla lailla pannaan taytantoon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, jaljempéna IVD-direktiivi, ja siihen
my6hemmin tehdyt muutokset.

Tassa laissa annetaan liséksi sddnnoksia aktiivisia implantoitavia laékinnallisia laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainséadénnon lahentdmisesta annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY, jaljem-
pand AIMD-direktiivi, ja laakinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY, jaljem-
pana MD-direktiivi, seka nithin myéhemmin tehtyjen muutosten kansallisesta soveltamisesta silta
osin kuin ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuk-
sen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY ku-
moamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempand MD-
asetus, soveltamista koskevat sadnnokset ja siirtymasadannokset sitd edellyttavat.

2 § Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan IV D-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro-diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen ladkinnallisten laitteiden ja niiden lisélaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen. Lisaksi lakia
sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen, kayttoon-
ottoon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin ja jakeluun seka laitteiden suorituskyvyn arviointi-
tutkimuksiin. Lain soveltamisesta terveydenhuollon toimintayksikdén omaan laitevalmistukseen séa-
detadn 5 luvussa.

Taté lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin vaatimukset tayttavien la&kinnallisten
laitteiden ja niiden lisélaitteiden valmistukseen ja markkinoille saattamiseen silta osin kuin MD-ase-
tuksen nojalla tallaisia laitteita saa saattaa markkinoille ja ottaa k&yttoéon. Téallaisten laitteiden mark-
kinoille tulon jélkeist4 valvonnasta, vaaratilannejarjestelméstd, talouden toimijoiden ja erdiden mui-
den toimijoiden seké laitteiden rekisterginnista sdadetadn MD-asetuksessa ja ladkinnéllisista lait-
teista annetussa laissa ( /). Mainitussa laissa sd&detaan lisaksi téllaisten laitteiden markkinoin-
nista sekd ammattimaisesta huollosta ja asetuksesta.
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Taté lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisen kliinisen laitetutkimuksen suo-
rittamiseen. Tutkimuksessa ilmenneen vakavan haittatapahtuman ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoite-
tun laitteen virheellisyyksista raportoimiseen sovelletaan kuitenkin MD-asetusta ja ladkinnallista
laitteista annettua lakia.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia, MD-direktiivig, IVD-direktiivia taikka MD-asetusta tai
IVD-asetusta seka siirtymésaannoksistd saadetddn MD-asetuksen 120, 122 ja 123 artiklassa seké
IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

3 8 Soveltamisalan rajaus
Tata lakia ei sovelleta:

1) ihmisesta peréisin olevaan vereen, verisoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eika laitteisiin, jotka
sisaltavat niita laitteen markkinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté peréisin oleviin elimiin, kudoksiin eik& soluihin; eika

3) elaimisté peréisin oleviin elimiin, kudoksiin ja soluihin eik& mydskaan mikro-organismeihin; la-
kia sovelletaan kuitenkin, jos ladkinnallisen laitteen valmistukseen kéytetdan elédimesta peréisin ole-
vaa kudosta, joka on tehty elinkyvyttomaksi, tai elaimesta peraisin olevasta kudoksesta johdettuja
tuotteita, jotka ovat elinkyvyttomia.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovelletaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kaytettaviin ladkinnallisiin laitteisiin, jotka sisaltavat ihmisesté peraisin
olevaa kudosta tai soluja tai niistd johdettuja aineita; ja

2) ladkinnalliseen laitteeseen, johon siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kdytettyna
voidaan pitaa ladkkeend taikka ihmisveresta tai veriplasmasta peréisin olevana laédkkeen ainesosana
ja jolla voi laitteen péaéasiallisen vaikutuksen liséksi olla ladkkeellinen lisavaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite muodostaa yhdessé ladkkeen kanssa yhtendisen tuotteen,
joka on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan tassd kokoonpanossa ja jota ei voida kayttada uudel-
leen, tuotteeseen sovelletaan ladkelain (395/1987) sdanndksia. Tallaisessa yhdistelmassé olevan lait-
teen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tayttaa tassa laissa sdadetyt vaatimukset.

Tata lakia ei sovelleta MD-asetuksen eika in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnallisista
laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission péaatdksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jaljempand 1VD-asetus, vaatimusten
mukaisesti valmistettuihin, markkinoille saatettuihin ja kdyttéon otettuihin laakinnéllisiin laitteisiin.
Mainittuja asetuksia tdydentavét kansalliset sédnnokset annetaan ladkinnallisista laitteista annetussa
laissa.

4 § Suhde muuhun lainsadadantdon

lonisoivaa séteilyé tuottavien sateilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja sateilytoiminnan turvalli-
suuteen liittyvien ladkinnéllisten laitteiden kayton sateilyturvallisuuteen sovelletaan lisaksi séateily-
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lakia (859/2018). lonisoimatonta sateilya tuottavien ladkinnallisten laitteiden ja niihin toimintaperi-
aatteiltaan rinnastettavien laitteiden sateilyturvallisuuteen sovelletaan myos sateilylakia silta osin
kuin ne aiheuttavat vdeston altistusta sateilylle.

Ladkkeista sdadetaan ladkelaissa. Arvioitaessa sitd, kuuluuko tuote laakelain vai tdimén lain sovelta-
misalaan, on otettava huomioon erityisesti tuotteen péaasiallinen vaikutustapa. Epaselvissa tilan-
teissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata seké ladkkeen ettd laakin-
néllisen laitteen maaritelméaé, sovelletaan tuotteeseen ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu laakinnallinen laite kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite on myds
koneiden turvallisuutta koskevassa lainsaadéannossa tarkoitettu kone, laitteen on taytettdva myos ky-
seisen lainsdadanndn mukaiset terveytta ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset silloin,
kun ne ovat tdmén lain nojalla saddettyja olennaisia vaatimuksia yksityiskohtaisemmat ja niiden
noudattamatta jattdminen vaarantaisi laakinnallisen laitteen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen kéytettavaksi seka henkilosuojaimena etté laakinnallisena
laitteena, sen on taytettavd myos henkildsuojaimille asetetut terveytta ja turvallisuutta koskevat vaa-
timukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettuihin valmistei-
siin.

Laakinnallisté laitteista annettua lakia sovelletaan tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden
valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteita jakelevien toiminnanharjoittajien velvoitteeseen
tehd4 toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle seka vel-
voitteeseen maksaa valvontamaksua. Mainitussa laissa saddetaan lisaksi ammattimaisten kayttéjien
velvoitteista niiden kayttadessa tamén lain soveltamisalaan kuuluvia ladkinnallisia laitteita.

5 § Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laakinnallisella laitteella instrumenttia, laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta
yksinaan tai yhdistelména kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytet-
tavaksi ihmisen:

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

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin;
c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmoittymisen saatelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla 1aakinnallisella laitteella omalla energialdhteell& tai muulla voi-
malla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toimivaa laitetta, joka on
tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai muulla l4&ketieteellisella
menetelmalld ihmiskehoon tai ladketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnolliseen aukkoon ja
joka on tarkoitettu jatettavaksi paikoilleen toimenpiteen jalkeen;

3) in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulla l&a&kinnéllisell& laitteella reagenssia, reagenssituotetta, ka-
libraattoria, vertailumateriaalia, testi-pakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja jarjestelmaa,
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jota kéytetdan joko yksin tai yhdesséd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kéytetta-
vaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai
padasiallisena tarkoituksena on saada ihmisesté otettujen néytteiden perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisesta epdmuodostumasta;

c) naytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai
d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua 1&&-
kinnallista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon ammattihenkilon
kayttoon;

5) lisalaitteella instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, materiaalia tai muuta laitetta tai tarviketta, jota
sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kaytettavaksi tietyn laékinnallisen laitteen kanssa laitteen
kayton mahdollistamiseksi valmistajan maaradman kayttétarkoituksen mukaisesti;

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnal-
lista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen suorituskyvyn arviointi-
tutkimukseen Kkliinisessé laboratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuolisessa tilassa;

7) Kliinisella arvioinnilla valmistajan kliinisten tietojen perusteella tekemaa arviointia, jolla vahvis-
tetaan, ettd laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa; kliininen arviointi sisaltda arvion haittavaikutusten ja haitta-hyotysuhteen hy-
vaksyttavyydests;

8) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu laitteen
suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epatoivottujen sivuvaikutusten méaarittdmiseksi ja arvioimiseksi
asianmukaisessa kliinisesséd ympéristossa;

9) Kkliinisilla tiedoilla l1adkinnallisen laitteen kliinisen kayton perusteella saatuja turvallisuutta tai
suorituskykyéa koskevia tietoja; tietojen on oltava peraisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesta tai useammasta kliinisesté laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asi-anomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, koske-
vasta yhdestd tai useammasta kliinisesta tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta on raportoitu
tieteellisessé kirjallisuudessa; tai

C) asianomaisesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voi-
daan osoittaa, saatuja muita kliinisia kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaisemat-tomista ra-
porteista;

10) kliinisella laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdaan laakinnallisen lait-
teen kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien maarittamiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka on vastuussa laékinnallisen laitteen
suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisesté laitteen saattamiseksi markkinoille
omaan nimeen; ndma toimet voi suorittaa myos joku muu valmistajan nimeen; valmistajille asetetta-
via velvoitteita sovelletaan yhtaldisesti luonnolliseen henkil6on ja oikeushenkil6on, joka kokoaa,
pakkaa, késittelee, tdysin kunnostaa, tai merkitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen tai antaa
niille kayttotarkoituksen ladkinnallisend laitteena sen saattamiseksi markkinoille omaan nimeen;
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12) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil®é ja oi-
keushenkil6d, joka valmistajan tehtdvaan nimedmand toimii valmistajan puolesta ja jonka puoleen
viranomaiset ja muut voivat kaantyé valmistajan asemesta valmistajalle téssa laissa saadettyihin
velvoitteisiin liittyvissa asioissa; laakinnallisell& laitteella saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai oikeushenkil6d, joka vastaa laakinnallisen laitteen tuon-
nista Suomeen, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai korvauksetta
taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa la&kinnéllisia laitteita;

14) terveydenhuollon toimintayksik6ll& potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2
8:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, veripalvelulain (197/2005) 2 §:n 2
kohdassa tarkoitettua veripalvelulaitosta seké ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l4éketieteelli-
sestd kaytostd annetun lain (101/2001) 1 a 8:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettua kudoslaitosta;

15) kayttotarkoituksella kayttod, johon laékinnallinen laite valmistajan merkinndissa, kayttdoh-
jeessa tai myynninedistdmistd koskevassa aineistossa annettavien tietojen mukaan on tarkoitettu;

16) markkinoille saattamisella laakinndllisen laitteen ensimmaistd k&ytt0on saattamista maksua vas-
taan tai korvauksetta laitteen jakelemiseksi tai kayttdmiseksi Euroopan unionin alueella riippumatta
siitd, onko laite uusi, tdysin kunnostettu; markkinoille saattamisena ei pideté laitteen kéyttdmista
Kliinisiin laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskyvyn arviointi-
tutkimukseen;

17) kayttoonotolla vaihetta, jolloin 1adkinnallinen laite on loppukayttdjan saatavilla ja valmis kaytet-
tavaksi ensimmaisté kertaa kayttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin alueella;

18) luokitussaannolla laékinnéllisen laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia varten; seka

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jasenvaltion nimedmaa ja Euroopan komissiolle il-
moitettua laitosta, jolla on oikeus tehdé vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Laakinnallisena laitteena pidetddn myos sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa oh-
jelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
tarkoitukseen. Laakinnallisen laitteen toimintaa voidaan edistaa farmakologisin, immunologisin ja
metabolisin keinoin sill& edellytyksellg, ettei laitteen padasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan
talla tavalla.

6 8§ Olennaiset vaatimukset

Laékinnallisen laitteen tulee tayttaa sit koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin implantoitaviin
la&kinnallisen laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen | vaatimuksia, in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liitteen | vaatimuksia ja muihin laitteisiin
MD-direktiivin liitteen | vaatimuksia.

Laakinnallinen laite tayttd4 olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja va-
rustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos ndma standardit on annettu yhden-
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mukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessé. Olennaiset vaatimukset voidaan tayttad myos muutoin kuin edella tarkoitettuja stan-
dardeja noudattamalla.

7 8§ Luokitus

Laakinnalliset laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, 11 a, I1 b ja 111 sekd in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet listan A ja B laitteisiin, itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin
laitteisiin. Laitteiden luokat maaraytyvat MD- ja IVD-direktiivien perusteella. La4kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia laitteiden luokkien maaraytymisesta.

8 § Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmista-ja tai valtuutettu edustaja voi saattaa la&kinnéllisen
laitteen markkinoille, kun laite tayttda tdméan lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun laékinnallisen laitteen saa ottaa kayttoon, kun se asianmukaisesti toimitet-
tuna, asennettuna, huollettuna ja kéyttotarkoituksensa mukaan kéytettyna tayttaa taméan lain mukai-
set vaatimukset.

Edellytyksista saattaa markkinoille tai ottaa kayttoén AIMD-direktiivin vaatimukset tayttava aktii-
vinen implantoitava ld&kinnallisen laite ja MD-direktiivin vaatimukset tayttava laakinnallisen laite
séadetddn MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdassa.

9 § CE-merkinta

CE-merkinnalla valmistaja osoittaa, ettd ladkinnallinen laite tayttaa sitd koskevat olennaiset vaati-
mukset. Kun laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnéll&.

Edelld 1 momentissa sdédetystd poiketen CE-merkinnall4 ei saa varustaa suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettua laitetta eika terveydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena valmistettua
laitetta. My6skaan sterilointipalvelun tuottaja ei saa kiinnittaa laitteeseen CE-merkintaa.

Jos la&kinnallinen laite kuuluu myos sellaisen muun lainsdaddannén soveltamisalaan, jossa on séan-
noksia CE-merkinnéstd, merkinnén tulee osoittaa, etta laite on my6s ndiden muiden sd&nndsten mu-
kainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia CE-merkinttjen kay-
tosta laakinnallisissa laitteissa.

10 § Nahtavaksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen saa asettaa nédhtavéksi vaikkei se tayté 6
8:ss4 tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, jos selvallda merkinnall& on osoitettu, ettei laitetta voi
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saattaa markkinoille eik& ottaa kaytt6on ennen kuin se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Laitetta,
joka on asetettu néhtavaksi ja joka ei taytd olennaisia vaatimuksia, ei saa kayttaa ihmisesta peréisin
olevien naytteiden kasittelyyn.

11 § Markkinointi

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen laitteen markkinoinnissa ei saa kayttaa tekstia,
nimia, tavaramerkkejé, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkeja, jotka voivat johtaa kayttdjaa tai
potilasta harhaan laitteen kayttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta

a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita sill ei ole;

b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuksista,
joita laitteella ei ole;

c) jattamalla ilmoittamatta kayttajélle tai potilaalle laitteen kayttotarkoituksen mukaiseen kéyttéon
sisaltyvasta riskista;

d) antamalla olettaa, etté laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayttotarkoi-
tuksen mukaisen kéayton lisaksi muuta kéayttoa.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisteréinnin yhteydessa ilmoitettu
valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd kyseessa on CE-merkitty laakinnallinen laite.

Markkinoinnissa ei saa véittaa lagkinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole ld&kinnallinen
laite.

Edelld 4 momentin estdmattd markkinoida saa sellaista laitetta, joka on tarkoitus saattaa markki-
noille la&kinnéllisena laitteena mutta jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole viel& osoitettu tdmén lain
mukaisesti, jos markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-merkitty laakinnallinen laite.

Laakinnallisen laitteen markkinoinnilla tarkoitetaan mainontaa ja kaikkia muita tiedottamis-, tilaus-
ten hankinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on laitteen maaradmisen, toimittami-
sen, ostamisen tai kayton edistaminen.

12 § Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa laakinnéllisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja
merkitsemisesta riippumatta siitd, suorittaako valmistaja ndma toimet itse vai tekeekd joku muu ne
hanen lukuunsa.

Valmistajan on annettava laakinnéllisen laitteen yhteydessa turvallisuuden kannalta tarpeelliset tie-
dot sen kaytostd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen, valmistajan on il-
moitettava myos niisté riskeistd, jotka voivat toteutua, mikali laitetta k&ytetdadn uudelleen. Laitteen
mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielellg, jollei tietoja ole annettu
yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinndilld. Laitteen turvallisen kayton edellyttdmien tietojen
on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielella. VValmistajan on riski-analyysin perusteella maaritel-
tava, mitka ovat turvallisen kayton edellyttdmia tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen
laitteiden kéyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

13 § Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
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In vitro- diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan siten,
ettd valmistaja luokittelee laitteen luokitussadnndn mukaisesti ja valitsee sen perusteella tuoteluokan
mukaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kaytettdvan menettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kaytettava ilmoitettua laitosta, jos valitussa menette-
lyssé niin edellytetdan. Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksié vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisen sisalldistd ja menettelyista.

14 § Valmistuksen jalkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmallisellda menettelyll& in vitro-diag-
nostiikkaan tarkoitetuista laékinnéllisista laitteista tuotannon jalkeen saatavia kokemuksia seka lait-
teen kliiniseen arviointiin liittyvia tietoja.

Valmistajan on sailytettdva vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyttdmat tiedot
vahintaan viiden vuoden ajan laitteen valmistuksen paéttymisesta tai kliinisiin tutkimuksiin, suori-
tuskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistumisesta. Implantoitavia
laitteita koskevien tietojen sdilytysaika on kuitenkin vahintdén 15 vuotta.

15 § Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen valmistajan on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa
potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittamattomasta merkinnast; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta.

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun laékinnallisen laitteen valmistajan on ilmoitettava Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaikki laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvat 1
momentissa esitetyisté seikoista johtuvat tekniset ja laéketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
jarjestelmallisesti poistaa samaa tyyppié olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksié siita, miten 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset tehd@an ja mitd tietoja niissa on ilmoitettava.

16 § Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille saattamista

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkinnalla varustetun la&kinnallisen laitteen steriloitavaksi en-
nen kayttoonottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen markkinoille saattamista, on valintansa mu-
kaan noudatettava MD-direktiivin liitteen Il tai V mukaisia menettelyja. Naiden liitteiden sovelta-
minen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun
menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai tuhottu. Steriloijan on laa-
dittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen | kohdassa 13 tarkoi-
tetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden valmistajien toimittamat oh-
jeet. Edelld 1 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettava L&akealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen saatavilla viiden vuoden ajan steriloituna markkinoille toimitetun laitteen viimeisesta
kayttopaivasta.

17 8§ Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta, huollosta ja
muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
la&kinnallisen laitteen loppukayttéjélle laite on siind kunnossa, missé valmistaja on tarkoittanut lai-
tetta kaytettdvan. Muulle loppukayttdjalle kuin ammattimaiselle kayttajalle luovutettava laite on tar-
vittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18 § Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtavéat ilmoitukset

Taman lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden valmistajien ja toiminnanharjoittajien velvoitteesta
tehda toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ennen
laitteen markkinoille saattamista tai sen markkinoille saataville asettamista saddetéan laakinnalli-
sisté laitteista annetun lain 46 §:ssé.

19 § Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat saannokset

Kliinisen tutkimukseen liittyvat asiakirjat on sdilytettava tutkimuksen aikana ja sen paatyttya siten,
ettd ne ovat vaivattomasti viranomaisen pyynnosta saatavilla ja siten, etta tutkittavia koskevia tie-
toja suojataan asianmukaisin menettelyin. Valmistaja tai valtuutettu edustaja on velvollinen séilytta-
maan kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakirjat, joiden perusteella laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointi on mahdollista. Ndm4 asiakirjoja on sailytettdva vahintaan vii-
den vuoden ajan tutkimuksen paattymisestd, implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin 15 vuoden
ajan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia kliinisen laitetutkimuk-
sen suorittamisessa kaytettavista menettelyista.

20 8 IImoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta
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Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunnitelmaan tehdaan laéketieteellisesta tutkimuksesta an-
netun lain 3 8:n 3 momentissa tarkoitettu huomattava muutos, on muutoksesta ennen sen toteutta-
mista ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. limoitukseen on liitettdva eetti-
sen toimikunnan antama my®onteinen lausunto.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi antaa maarayksia siita, mita tietoja sille tulee toi-
mittaa kliinisista laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa.

21 § Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttdminen ja lopettaminen

Jos L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyvéaksya 20 8:n 1 momentissa tarkoitettua
muutosta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettava toimeksiantajalta liséselvitys
tutkimuksesta. Lisaselvityspyynndssé on yksiloitava ja perusteltava kaikki syyt, mink& vuoksi muu-
tosta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoi-
tustaan ja tutkimussuunnitelmaa, tai jos muutokset eivét ole keskuksen lisaselvityspyynngssa edel-
Iytettyjéd, ei kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelman muutosta saa toteuttaa.

22 § Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatoksesta, jolla
keskus on kieltanyt Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtéavén tutkimuksen aloittamisen
tai madrannyt sen kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtavén tutkimuksen lopetettavaksi.
Samalla on ilmoitettava paatoksen perusteet.

23 a 8. Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtdva ennen tutkimuksen aloittamista Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle ilmoitus suunnitellusta suorituskyvyn arviointitutkimuksesta.

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikién koske-
mattomuuteen, tutkimukseen sovelletaan laaketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia.

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 a 8:44 sovelletaan kaikkiin suorituskyvyn arvioin-
titutkimuksiin.

Jos kyseesséd on 2 momentissa tarkoitettu tutkimus, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
tehtdvaan ilmoitukseen on liitettéva eettisen toimikunnan myoénteinen lausunto.

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pyytaa toimeksiantajalta lisaselvityksen tutkimuk-
sesta. Toimeksiantajan on keskuksen selvityspyynnén perusteella muuttettava tutkimussuunnitel-
maansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn arviointitut-
kimuksia sovelletaan 21 8:n 2 ja 3 momenttia.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten suorittamisesta ja niiden ilmoittamiseen liitty-
vistd menettelyista.

5 luku Ammattimainen kayttaja ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus
24 8§ Ammattimaista kayttoa koskevat vaatimukset

Laakinnallisista laitteista annetun lain 31 §:n séantelyd ammattimaista kayttoa koskevista yleisista
vaatimuksista, 32 8:n sdéntelyé vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd 33 §:n 1 ja 4-8 momentin sdan-
telyd ammattimaisen kayttdjan velvoitteesta yllapitaa seurantajarjestelmaa sovelletaan myos tdman
lain soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin.

27 § Terveydenhuollon toimintayksikdon oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikko voi harjoittaa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen 144-
kinnallisten laitteiden laitevalmistusta siten kuin tassa laissa sdédetaan. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena ei saa valmistaa laitteita, joihin sisaltyy erityinen riski eiké k&-
sitella valmistajan kertakayttoiseksi maarittamaa laitetta sen uudelleenkayttoa varten.

Terveydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena valmistettuja in vitro —diagnostiik-
kaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimineen terveydenhuollon
toimintayksikon ulkopuolelle.

28 § Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa noudatettavat sédnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten
laitteiden laitevalmistuksessa on noudatettava, mité tassé laissa ja sen nojalla sdadetéén tai mééara-
taan. Terveydenhuollon toimintayksikon omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11
ja 13 §:8a.

Mit& 1 momentissa séadetdan, sovelletaan myos silloin, kun toimintayksikkd muuttaa alkuperaisen
valmistajan in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulle laékinnéalliselle laitteelle ilmoittamaa kayttotar-
koitusta tai antaa tuotteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29 § Terveydenhuollon toimintayksikon oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikkd harjoittaa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen 1aa-
kinnéllisten laitteiden laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta vastaava vastuuhenkild. Ter-
veydenhuollon toimintayksikdn on osoitettava, ettd sen valmistama ladkinnallinen laite on olennais-
ten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on hyvaksyttava toimintayksikdssa valmistetun laitteen
kayttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, etté laite tdyttdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset.
Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyvaksyma va-
kuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus on pi-
dettdvé Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kayt-
toonotosta.
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30 § Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikén omana in vitro —diagnostiikkaan ladkinnéllisten laitteiden laite-
valmistuksena valmistettavasta terveydenhuollon laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat. Teknis-
ten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien, suunnittelun, valmistuksen ja suorituskyvyn ar-
viointi. Teknisissa asiakirjoissa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmasta validointeineen;

2) kertakayttoisyydesté tai muusta kéyttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista; seka
4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista.

31 § Jaljitettavyys

Terveydenhuollon toimintayksikolla tulee olla keskitetysti kirjattuna omana in vitro —diagnostiik-
kaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden laitevalmistuksena valmistetusta terveydenhuollon lait-
teesta seuraavat tiedot:

1) kayttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettavyystieto biologista alkuperaa ole-vasta aineesta;
7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi; seké

8) tieto yksikostd, jossa laite on kaytdssa.

Valmistajan on séilytettava tiedot vahintaan laakinnalliselle laitteelle maaritetyn elinajan, kuitenkin
vahintdan kaksi vuotta siitd pdivasta, kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

31 a §. Terveydenhuollon toimintayksikén muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laadkinnallisia laitteita koskeva oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikén mahdollisuudesta valmistaa muita kuin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lagkinnallisia laitteita sdadetddn MD-asetuksessa ja ladkinnallista laitteista annetussa
laissa.

32 § lImoitetun laitoksen nimeaminen

IVD-direktiivin mukaista nimeémista hakevalla ilmoitetulla laitoksella on oltava L&&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla laitoksen
toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ni-
meé&mansa ilmoitetut laitokset.
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IiImoitetun laitoksen on taytettédva haettavan toimialueen mukaisesti IVD-direktiivin liitteessa 1X
asetetut vahimmaisvaatimukset. Ilmoitetun laitoksen katsotaan aina tayttavan edelld mainitut vaati-
mukset, jos se tayttaa sitd koskevat kansalliset standardit, jotka on annettu yhdenmukaistettujen
standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
IiImoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla tayttavansa edelld mainitut edellytyk-
set.

33 8§ limoitetun laitoksen tehtavat

Iimoitettu laitos voi suorittaa patevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointiin liit-
tyvid tehtavia IVD-direktiivin liitteissa 111-V11 saddetyn mukaisesti.

Jos in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnéllinen laite tayttd4 vaatimustenmukaisuusedellytyk-
set, ilmoitetun laitoksen on annettava suorittamastaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnista valmis-
tajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seké tarvittaessa siihen liittyva paatos tai tarkastusraportti.
IiImoitetun laitoksen 1VD-direktiivin liitteiden 111, 1V ja V mukaisesti tekemat paatokset ovat voi-
massa enintaan viisi vuotta. Paatoksen voimassaoloa voidaan jatkaa enintddn viideksi vuodeksi ker-
rallaan. lImoitettu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun menettelyn edellyttamat tiedot vaati-
mustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yll&pitamiseksi.

IImoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa sédédettyjen tehtéviensa
suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukateen arvioinut ja varmistanut, etta alihankkija noudat-
taa t&ssé laissa tai sen nojalla annettuja s&&dnnoksia ja maarayksia.

IImoitetun laitoksen on s&&nnollisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja varmis-
taakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvéksyttya laatujarjestelmad, seké& annettava valmistajalle arvi-
ointikertomus. IImoitetun laitoksen on otettava huomioon tuotannon aikana suoritetuista arviointi-
ja tarkastustoimista saadut tulokset.

34 § lImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle tiedot kaikista mydnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maaraajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evatyisté todistuksista seka muille ilmoitetuille laitoksille tiedot méaaraajaksi tai ko-
konaan peruutetuista tai evatyista todistuksista seka pyydettéessa tieto mydnnetyista todistuksista.
Lisaksi ilmoitetun laitoksen on pyydettiesséd annettava keskukselle kaikki asiaankuuluvat lisatiedot.

35 § Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tayttanyt tai enaa tayta
tassa laissa séédettyja vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut
myontad, laitoksen on peruutettava todistus méaraajaksi tai kokonaan taikka myonnettava se rajoi-
tettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssa vaatimustenmukaisuustodistuk-
sessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta tieto Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen
tietoon.

36 § Hyvan hallinnon vaatimukset ja virkavastuu
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IImoitetun laitoksen ja tdamén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan t4ssa laissa
tarkoitettuja tehtdvié suorittaessaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia séannoksia. Vahin-
gonkorvausvastuusta sd&detdén vahingonkorvauslaissa (412/1974).

37 a § Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen myéntamien todistusten voimassaolo
ja valvonta

AIMD- ja MD-direktiivin mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen AIMD- ja MD-direktiivin mu-
kaisten todistusten voimassaolosta sdadetddn MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdassa.

IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen 1\VVD-direktiivin mukaisten todistusten voi-
massaolosta sdddetdan IVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdassa.

AIMD- ja MD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 1 momentissa
tarkoitettuja todistuksia saddetddn MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa. IVD-
direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 2 momentissa tarkoitettuja to-
distuksia saddetédan IVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa. llmoitetun laitoksen
ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkilon on ilmoitettava Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle, jos sen mielestd sen valvoma laite ei tayté lainsaadannon vaatimuksia. IImoitetun laitoksen
valvontatoimintaan sovelletaan 36 8:&a.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus valvoo 3 momentin mukaista toimintaa riippumatta
siit4, onko direktiivin mukaan nimetty ilmoitettu laitos myds MD- tai IVD- asetuksen mukaan ni-
metty ilmoitettu laitos tai sellaiseksi nimedamisté hakenut oikeushenkild.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatkanut oikeushenkild suorittaa 3 momentissa tarkoitettua val-
vontaa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus saada ilmoitetulta laitokselta tai
oikeushenkil6lta 37 8:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen 4 momentissa tarkoitettuun valvontatoimintaan so-
velletaan tdman lain 39-43 §:44, 56 §:n 1 momenttia ja 57 8:44.

38 § Markkinavalvonta

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtédvana on valvoa ja edistaa in vitro-diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ld&kinnallisten laitteiden sek& niiden kdyton turvallisuutta ja vaatimustenmukai-
suutta.

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava tarpeelli-
siin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaaratilanneilmoitukset 144-
kinnallisté laitteista annetun lain 45 §:ssé tarkoitettuun vaaratilannerekisteriin. Keskuksen on ilmoi-
tettava viipymatté Euroopan komissiolle sek& Euroopan talousalueen jasenvaltioille toimenpiteist,
jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen ehkaisemiseksi seka tiedot
vaaratilanteesta ja siihen johtaneista tapahtumista.
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Markkinavalvonnassa Laédkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityisesti:

1) onko in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite vaatimustenmukainen;

2) onko in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misessa ja markkinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu tdmén lain mukaisella CE-merkinnéllg, 5 8:n
3 momentin 1 kohdassa tarkoitettu in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu l&&kinnéllinen laite, johon
sovelletaan tdman lain sd&nnoksia.

Sateilyturvakeskuksen tehtavéné on valvoa séteilylain 161 8:ssé ja 8 luvussa tarkoitettujen ionisoi-
mattomasta sateilysté aiheutuvaa véeston altistusta koskevien vaatimusten tayttymista in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuissa ladkinnallisissa laitteissa.

39 8§ Tarkastusoikeus

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus tehda valvonnan edellytyksend olevia
tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus paasté kaikkiin tiloihin, joissa har-
joitetaan tassa laissa tarkoitettua toimintaa tai sailytetddn tdman lain noudattamisen valvonnan kan-
nalta merkityksellisia tietoja. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastus voidaan
tehdd myos pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa, jos on todennédkdista syyté epailla
jonkin lagkinnéllisen laitteen tai Kliinisen laitetutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden, ja tar-
kastuksen suorittaminen on véalttaméatontéd ihmisten suojaamiseksi.

41 § Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus ottaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tuja laakinnallisia laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdman lain nou-
dattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut ndytekappaleet on
tavaran haltijan sita vaatiessa korvattava kdyvan hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otet-
tua ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, etta laite on tdman lain vas-
tainen.

Jos in vitro diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite ei tayta tassa laissa sdddettyja vaatimuk-
sia, L&&kealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan
korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet vélttamattomat kustannukset.
Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin
toimenpiteisiin sekad rikkomuksen laatuun.

43 § Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kéyttaa ulkopuolisia asiantuntijoita arvi-
oimaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen ja suorituskyvyn arviointiin tar-

koitetun laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuolisella asiantun-
tijalla tulee olla tehtévien edellyttdméa asiantuntemus ja patevyys.
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Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdamén lain mukaisiin tarkastuksiin sek tutkia ja testata
laitteita. Keskus kuitenkin itse vastaa tarkastuksen padasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa
tehdyisté johtopaatoksista. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyvaisluonteiseen asumi-
seen kaytettavissa tiloissa tehtavaan tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttd koskevia sadnnoksié seka rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksid hanen suorittaessaan tassa laissa tarkoitettuja tehta-
vid. Vahingonkorvausvastuusta sdadetédan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

44 § Maarays velvoitteiden tayttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, terveydenhuollon toimintayksikko tai toiminnanharjoittaja on
laiminlyonyt tdssé laissa saadetyn velvollisuutensa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
maéaraté velvollisuuden taytettdvaksi méardajassa.

45 § Maarays asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai k&yttéon otetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laakinnéalli-
sestd laitteesta ei ole laadittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai val-
mistajan toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisia, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi maarata valmistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai
virheellisyydet asiakirjoissa madréajassa. Jos keskuksen maaréyksesté huolimatta asiakirjoissa ole-
via puutteellisuuksia tai virheellisyyksia ei korjata, se voi kieltad kyseisen laitteen valmistuksen,
myynnin ja muun jakelun.

Mit& 1 momentissa séadetdan, sovelletaan my®os silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettu laakinnéllinen laite, on virheellisesti sovellettu tdiman lain saannoksia mu-
kaan lukien, mitd CE-merkinnalla varustamisesta on saadetty.

46 8 Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite on terveydelle vaarallinen tai sille ilmoi-
tettuun kayttotarkoitukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on vaarin perustein kiinnitetty CE-mer-
kinté tai CE-merkintd puuttuu tdman lain vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VOI:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymaan tarpeellisiin toimenpiteisiin laitteen
saattamiseksi tdméan lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten ja maaraysten mukaiseksi maara-
ajassa;

2) kieltaa laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai vastikkeetto-
man jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kaytolle ehtoja.

Ennen lopullisen paatdksen tekoa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asiasta véli-
aikaisen paatoksen, jos siihen on erityinen syy. Véliaikainen p&&tds on voimassa, kunnes asia lopul-
lisesti ratkaistaan 1 momentin nojalla.
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Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua laakinnéallista laitetta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty
tuotteeseen, joka ei ole laakinnallinen laite, L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoit-
taa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta veta-
miseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa.

47 § Kéaytossa oleviin 1aakinnallisiin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla in vitro -diagnos-
tilkkaan tarkoitettua la&kinnallista laitetta koskevan paatdksen samalla maarata valmistajan tai val-
tuutetun edustajan ryhtymaan kéaytdssa olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla lait-
teeseen liittyvat vaarat voidaan torjua.

Edella 1 momentissa tarkoitetulla maarayksella valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan velvoit-

taa:

1) korjaamaan kysymyksessé oleva laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssa olevasta
viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai puutteellisista

tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu (korjaaminen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka teknisista tai ladketieteellisisté syista johtuen voivat
aiheuttaa terveydellista vaaraa potilaalle, kayttajalle tai muulle henkil6lle (markkinoilta poistami-
nen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa myds toiminnanharjoittajan 2 momentin 2 kohdan
mukaisiin toimiin.

48 § Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l&&kinnéllinen laite tai laiteryhma saattaa vaarantaa tervey-
densuojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden, Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi
kieltaa laitteen myynnin, muun luovutuksen ja k&yton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutuk-
selle tai kaytolle.

49 § Tiedottamisvelvoite

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan tie-
dottamaan kiellosta tai maarayksestd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun ladkinnélliseen laittee-
seen tai sen kayttamiseen liittyvéstd vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen
asettamassa maérdajassa ja maaraamalla tavalla.

50 § Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta paatoksesta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 8:n

nojalla tekemastéan paatoksesta ja sen perusteista, jos paatos koskee vaatimusten mukaista CE-mer-
kinnalla varustettua in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista laitetta taikka tdman lain
edellyttdman CE-merkinnén puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, yllapi-
dettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti kaytettynd vaarantaa potilaiden, kdyttajien tai muiden hen-
kil6iden terveyden tai turvallisuuden.
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Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen CE-merkin-
nalld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssé tarkoitetun paatoksen, keskuksen on viipymatta ilmoitettava
paatoksesta ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen jésenvaltioille.

51 § Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen markkinoinnissa on menetelty 11 8§:n
vastaisesti, Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi kieltda jatkamasta tai uudistamasta
markkinointia. Keskus voi myds maarata kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa
virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sité turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettava tarpeel-
lisena.

53 § Ohjaus ja valvonta

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Sen liséksi, mita Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tehtavistd muutoin sdédetéan, se
hoitaa laakinnallisi& laitteita koskevissa Euroopan unionin saddoksissa toimivaltaiselle viranomai-
selle saadetyt tehtavat.

Jos on epaselvad, onko laite tdman lain tarkoittama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnalli-
nen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisia siitd, mihin terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee paattaa tuot-
teen luokittelusta.

54 § Eurooppalainen tietokanta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen laékinnéllisten lait-
teiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n mukaiset tiedot;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten mydntamistd, muuttamista, tdydentdmista maaraajaksi
peruuttamista, peruuttamista tai epdadmista koskeviin paatoksiin liittyvét tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;
4) kliinisia laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan keréttyjé tietoja saa kayttad vain viranomaisvalvontaan.

55 § Poikkeuslupa

L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontda hakemuksesta maardaikaisen poikkeuslu-
van in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai kayt-
toon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ei ole toteutettu tassa
laissa tai sen nojalla annetuissa séannoksissa ja maarayksissa edellytetyn mukaisesti, jos:
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1) laite on potilaan sairauden tai vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;
2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; ja
3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi lisaksi myontad hakemuksesta maaraaikaisen poik-
keusluvan in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen laitteen markkinoille saattamiseksi ja
kayttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu t&ssa
laissa tai sen nojalla annetuissa séannoksissa ja maarayksissa edellytetyn mukaisesti, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvan saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kéytettavissé on riittava selvitys, ettd laitetta koskevat olennaiset yleiset turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi liittda poikkeuslupaan laitteen ja sen kayton turval-
lisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia 1a&kinnéllisen laitteen markkinoille saattaminen
ja kayttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon héiriétilan-
teessa sédédetadn tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssa.

56 § Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estamaéttd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa saddetdaan salassapi-
dosta, julkisia ovat tdméan lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johtaneista
tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkaisemisestd; seka

2) ilmoitetun laitoksen mydntamiin, muutettuihin, tdydennettyihin seka valiaikaisesti tai kokonaan
peruutettuihin todistuksiin liittyvat tiedot.

58 § Muutoksenhaku

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on 21 §:n nojalla keskeyttanyt kliinisen laitetutki-
muksen tai 23 a §:n nojalla keskeyttanyt suorituskyvyn arviointitutkimuksen taikka antanut 46 8:n
nojalla valiaikaisen paatoksen, padtokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

598

Rangaistussdannokset

Joka tahallaan tai torkeésta huolimattomuudesta
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1) saattaa laakinnéallisen laitteen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly6 12 8:ssd sdadetyn velvollisuuden l&d&kinnéllisen laitteen suunnittelusta, pakkauksesta
tai merkitsemisestd,

3) laiminlyd 14 §:ss& saddetyn velvollisuuden valmistuksen jalkeiseen seurantaan,

4) laiminly0 15 8:ssé saddetyn velvollisuuden ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 8:ssd sdadetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisen tutkimuksen muutoksesta, 23 §:ssé
séadetyn ilmoitusvelvoitteen taikka 23 a § sd&detyn velvoitteen ilmoittaa 23 a §:n 2 momentissa tar-
koitetusta suorituskyvyn arviointitutkimuksesta tai sen muutoksesta,

6) laiminly0 25 §:ss& saddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka
7) jattda noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoite-tun kiellon tai méérayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla séadetty ankarampaa rangaistusta, eraista EU-direktiiveissa
saadetyista laakinnallisista laitteista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Jos on syyta epdilla, ettd tata lakia on rikottu, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
tehtdva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. Ilmoitus voidaan jattaa tekemaéttd, jos epéilty rikos
on vahéinen ja jos kay ilmi, etté teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksiannettavasta
huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eik& yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemisté.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20

Ennen tdmaén lain voimaantuloa tdman lain nojalla markkinoille saatetun laitteen on edelleen taytet-
tavé tdman lain voimaan tullessa voimassa olleissa sadnnoksissé saddetyt vaatimukset.

Lain 19-22 §:ss& sdadettya sovelletaan sellaiseen kliiniseen laitetutkimukseen, jota koskeva ilmoitus
on tehty Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ennen 26.5.2020, seka sentutkimussuunni-
telmaan 26.5.2020 l&htien tehtyihin muutoksiin.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olleiden 27—-31 8:nmukaan valmistettujen muiden kuin in
vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden, on edelleen taytettava tdman lain voi-
maan tullessa voimassa olleet vaatimukset. Téllaisia laitteita saa kdyttaa niiden maaritellyn kéyt-
toidn ajan. Valmistajan on séilytettdva 29 8:n 1 momentissa ja 31 §:n 2 momentissa tarkoitetut tie-
dot ja asiakirjat mainituissa pykalissa saddetyn ajan.

Lain 37 a §:44 sovelletaan in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettuihin la&kinnallisiin laitteisiin 26 péi-
vasta toukokuuta 2022.

Laki tartuntatautilain muuttamisesta
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Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 7 luvun otsikko, 73 §:n 1 momentti ja 75—77 § seuraavasti:

7 luku
Laakkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja suojainten kaytto

738
Varmuusvarastoidut ladkkeet, laitteet ja suojaimet

Y leisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin uhatessa,
poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerio paattaa valtion kustan-
nuksella huoltovarmuuden turvaamisesta annetun lain (1390/1992) 3 §:n mukaisesti varmuusvaras-
toon hankittujen ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja suojainten kayttdonotosta ja jakelusta. Jos
valtion kustannuksella varmuusvarastoon hankittu laéke tai laite jaetaan apteekkien kautta, sosiaali-
ja terveysministeri6 voi paatta niiden kaytosta ja ostajalta perittavésté hinnasta.

758
Laakinnallisia laitteita koskevasta lainsdddannostéa poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hairioti-
lanteessa sosiaali- ja terveysministerio voi taudin ja sen aiheuttamien jalkitautien hoitamiseksi sallia
maaraaikaisesti ladkinnallisen laitteen markkinoille saattamisen ja kayttdon ottamisen, vaikka lait-
teen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu ldakinnallisia laitteita koskevan lainséa-
danndn mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministeri voi asettaa samalla laitteen ja sen kayton turvalli-
suutta koskevia ehtoja.

76 8
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtavét

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa ladkejakelun turvallisuudesta, toimivuudesta
seka laakealan toimijoiden ohjauksesta. Keskus tukee sosiaali- ja terveysministeriota 72—75 8:ssa
tarkoitettujen toimien valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta.

778
Asetuksenantovaltuus

Sosiaali- ja ministerion asetuksella voidaan s&ataé tarkemmin 72 8:ssé tarkoitetuista ladkkeiden
maaraémista ja luovuttamista koskevista poikkeuksista, 73 8:ssé tarkoitetusta ldédkkeen kaytosta ja
la&kkeesta potilaalta perittavéstd hinnasta, 74 §:n mukaisista la&kelaista poikkeavista menettelyista
ja 75 8:n mukaisista la&kinnallisid laitteita koskevasta lainsaddanndstd poikkeavista menettelyisté.

Laki potilasvakuutuslain 2 ja 23 §:n muuttamisesta
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Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan potilasvakuutuslain (948/2019) 2 §:n 7 kohta sekd 23 8:n 1 momentin 2 ja 3 kohta seu-
raavasti:

28
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopalveluja ké&yttdvaa tai muuten niiden kohteena olevaa henki-
164, veripalvelulaissa (197/2005) tarkoitettua veren tai sen osan luovuttajaa, ihmisen elimien, ku-
doksien ja solujen laéketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 2 luvussa tarkoitettua eldvaa
luovuttajaa seka ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa;

23 8
Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkilévahingosta, jos on todennakdista, etta se on aiheutunut:

2)tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa késittelyssa kaytetyn laakinnéllisen laitteen tai
muun valineen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikdssé potilaan kehoon Kiinteésti asennetusta laékinnéllisesta lait-
teesta edellyttéen, ettei laite ole ollut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa ottaen huomioon
ajankohta, jona laite laskettiin liikkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva kaytto ja muut seikat;

Laki sateilylain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sateilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohta, 32 §:n 2 momentti, 122 ja 123 §, 124 8:n 3 mo-
mentti, 130 §:n 4 momentti, 134 §:n 2 momentti, 177 § sekd 196 8:n 1 ja 2momentti seuraavasti:

4 § Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

10) la&ketieteellisella altistuksella:
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a) potilaan tai oireettoman henkilon sateilyaltistusta osana héneen itseensé kohdistuvaa tutkimusta,
toimenpidetta ja hoitoa, joiden on tarkoitus edistdd hénen terveyttaan, seka hanen tukihenkilonsa
séteilyaltistusta;

b) laaketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettuun ladketieteelliseen tutki-
mukseen osallistuvan tutkittavan sateilyaltistusta tai ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista
la&ketutkimuksista seka direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa

( /) tarkoitettuun kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvan tutkittavan sateilyaltistusta;

32 § Asiantuntijoiden kayttdminen

Liséksi ladketieteellisen fysiikan asiantuntijaa on kéytettava altistuksen kohteena olevan henkilén
séateilysuojelun suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa, kun kyseessa on laaketieteellinen altis-
tus tai 14 luvussa tarkoitettu kuvantaminen, jossa kaytetaan erdista EU-direktiiveissa saddetyista
la&kinnallisista laitteista annetussa laissa (629/2010) tai laakinnallisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempéna MD-asetus, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laékinnallisista laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jaljempana 1VD-asetus,
tarkoitettua la&kinnallista laitetta.

122 § Kuvantaminen ladkinnallisella laitteella

Kuvantamisessa, jossa la&kinnallista laitetta, sovelletaan 30 §:44 laadunvarmistuksesta, 66 8:a4 lait-
teen kéytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta seka 13 lukua laaketieteellisesta altistuksesta. Kuvanta-
mista koskevien tietojen Kirjaamiseen ja sailyttdmiseen sovelletaan, mita potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetussa laissa (785/1992) sdadetéan potilasasiakirjojen laatimisesta ja séilyttdmisesté.

Kuvattavaan henkil6on ei sovelleta véeston annosrajoja 1 momentissa tarkoitetussa toiminnassa.
123 § Annosrajoitus muulla kuin Id&kinnallisella laitteella

Toiminnanharjoittajan on asetettava kuvattavan henkilon annosrajoitus, jos kuvantamisessa kayte-
td&dn muuta kuin ladkinnéllista laitetta.

Annosrajoituksen arvon on oltava vaeston annosrajan arvoa huomattavasti pienempi.

124 § Tiedon antaminen ja suostumuksen pyytdminen

Muulla kuin 1&8kinnallisell4 laitteella tehtdvassa kuvantamisessa 1 momentissa tarkoitettujen tieto-
jen antamisesta ja suostumuksen pyytamisesta huolehtii toiminnanharjoittaja.
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130 8§ Valittomat toimet sateilyturvallisuuspoikkeamassa

Laakinnallisessa sateilylaitteessa todetun tai epdillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittamisesta saa-
det&an liséksi eréistd EU-direktiiveissd séadetyista laakinnallisista laitteista annetussa laissa, MD-
asetuksessa, 1'VD-asetuksessa ja laakinnéllista laitteista annetussa laissa ( / ).

134 8§ Suojelutoimiin osallistuvien sateilysuojelu sateilyvaaratilanteessa

Sateilyvaaratyontekijoiden ja sateilyvaara-avustajien tyoperdinen altistus on mahdollisuuksien mu-
kaan pidettava sateilytyontekijoiden annosrajoja pienempéna. Jos tatd vaatimusta ei voida tayttaa,
sateilyaltistuksen rajoittamiseen sovelletaan 132 §:ss& tarkoitettuja vertailutasoja.

177 § Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaaminen

Sateilyturvakeskus tai sen yksittainen tarkastaja voi velvoittaa toiminnanharjoittajan ja muun tassa
laissa tarkoitettua toimintaa harjoittavan korjaamaan toiminnan sellaiseksi, etté se tayttaa tassa
laissa saddetyt vaatimukset. Toiminnanharjoittaja voidaan liséksi velvoittaa toteuttamaan sellaiset
toimenpiteet sateilyturvallisuuden parantamiseksi, joita voidaan pitdd perusteltuina niiden laatuun ja
kustannuksiin seka sateilyturvallisuutta parantavaan vaikutukseen nahden.

Toimenpiteiden toteuttamiselle on asetettava madraaika. Paatoksessa voidaan velvoittaa ilmoitta-
maan puutteiden korjaamisesta ja siitd, mihin toimenpiteisiin paatoksen johdosta on ryhdytty.

196 § Muutoksenhaku

Tarkastajan 177 8:n nojalla tekem&én paatokseen seka 189 8:ssa tarkoitettua valvontamaksua ja 192
8:n 1 momentissa tarkoitettua muuta maksua koskevaan paatokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaa-
timuksesta saddetadn hallintolaissa. Méérdaika oikaisuvaatimuksen tekemiselle 189 §:ss tarkoite-
tussa valvontamaksun méaaraamista koskevassa asiassa on kuitenkin 60 paivaa paatoksen tiedoksi-
saannista.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saddetdan oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019).

Laki kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 42 j 8:n 3 momentti, 42 k
8:n 2 momentti, 42 | 8:n 2 momentti sek& 76 §:n 4 momentti, sellaisena kuin niistd ovat 42 j 8:n 3



179(231)

momentti, 42 k §8:n 2 momentti ja 42 | §:n 2momentti laissa 381/2016 sek& 76 §:n 4 momentti laissa
1539/2009, seuraavasti:

428

Valttaméattdman terveydenhuollon antaminen vastustuksesta riippumatta

Edelld 2 momentissa tarkoitettua hoito- ja tutkimustoimenpidetté suoritettaessa erityishuollossa ole-
vasta henkilsta voidaan pitaa lyhytaikaisesti kiinni tai hénen liikkumistaan voidaan rajoittaa rajoit-
tavan valineen avulla lyhytaikaisesti enintadn niin kauan kuin toimenpiteen suorittaminen véltta-
maétta edellyttdd, kuitenkin enintdén tunnin ajan. Rajoittavien valineiden on taytettava laékinnallisia
laitteita koskevan lainsd&ddannon mukaiset vaatimukset.

42k 8
Rajoittavien valineiden tai asusteiden kaytto paivittaisissa toiminnoissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien valineiden ja asusteiden on taytettava laakinnallisia
laitteita koskevan lainsdddannon mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa valinettd tai asustetta voidaan
kayttaa vain valttamattoman ajan ja ainoastaan tarkoituksensa mukaisella tavalla. Rajoittavaa véli-
netta tai asustetta kaytettéessa erityishuollossa olevan henkilon tilaa on seurattava ja arvioitava ha-
nen terveytensa ja turvallisuutensa edellyttamalla tavalla. Rajoittavan vélineen tai asusteen kaytto
on lopetettava vélittomasti, jos se vaarantaa henkilon terveyden tai turvallisuuden.

4218
Rajoittavien valineiden tai asusteiden kayttd vakavissa vaaratilanteissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien valineiden ja asusteiden on taytettava laakinnallisia
laitteita koskevan lainsd&ddannon mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa valinetté tai asustetta kaytetta-
essé erityishuollossa olevan henkildn tilaa on seurattava ja arvioitava hénen terveytensa ja turvalli-
suutensa edellyttamélla tavalla. Sidotun henkilon tilaa on jatkuvasti seurattava siten, etté terveyden-
huollon ammatti-henkil® on naké- ja kuuloyhteydesséa henkilodn. Rajoittavan vélineen tai asusteen
kaytto on lopetettava vélittdmasti, jos se vaarantaa henkilon terveyden tai turvallisuuden.

Mita tassé pykalassa sdadetadn, ei koske laakelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa eiké erdista
EU-direktiiveissé sédadetyista ladkinnéallisisté laitteista annetussa laissa (629/2010), ladkinnéallisista
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o0 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista seké& direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoami-
sesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 tai la&kinnallisista
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laitteista annetussa laissa ( / ) tarkoitettua toimintaa, jonka valvonnasta vastaa L&é&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai aluehallintovirasto
on valvonnassaan havainnut ladkehuoltoa tai ladkinnallisi& laitteita koskevia puutteita tai muita epa-
kohtia, niistd on ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta 20

Laki Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain 1 ja 2 §:n muuttami-
sesta

Eduskunnan pdatoksen mukaan
muutetaan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 8ja2 8:n1
momentin 4 kohta sellaisena kuin ne ovat laissa 1480/2019 seuraavasti:

18
Toimiala

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto,
joka edistad vaeston terveytta ja turvallisuutta valvomalla 1ddkkeitd, 1aakinnallisia laitteita ja ihmis-
perdisen materiaalin kayttoa seka kehittamalla ladkealaa.

28
Tehtavat

Keskuksen tehtavana on:

4) huolehtia laakinnallisia laitteita koskevassa lainsaddannossa sille sdadetyista ohjaus-, lupa- ja
valvontatehtavista;

Tama laki tulee voimaan péivand  kuuta 20

Laki vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun lain 2 ja 17 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaan

muutetaan vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain
(387/2013) 2 8:n 2 momentin 7 kohta sek& 17 §, sellaisena kuin niistéd on 2 §:n 7 kohta laissa
245/2019 ja 17 § 1483/2019 seuraavasti:

28
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Soveltamisala

Tata lakia ei kuitenkaan sovelleta:

7) erdista EU-direktiiveissa saddetyista laakinnallisista laitteista annetun lain (629/2010) 5 8:n 1
momentin 2 kohdassa ja laakinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745, jaljempéna MD-asetus, tarkoitettuihin aktiivisiin implantoitaviin la&kinnéllisiin laittei-
siin;

17 §
Valvontaviranomaiset

Taman lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Erdista EU-di-
rektiiveissa séadetyisté ladkinnéllisisté laitteista annetun lain (629/2010), MD-asetuksen, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laékinnéllisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paa-
toksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/746 ja laékinnallisista laitteista annetun lain ( / ) soveltamisalaan kuuluvien laékinnallisten
laitteiden osalta valvontaviranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.
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Nykytila

Ehdotus
(huom. kaikkia muutosehdotuksia ei ole kursi-
voitu luettavuuden takia)

1 § Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
sekd niiden kayton turvallisuutta.

Talla lailla pannaan taytantoon aktiivisia im-
plantoitavia lagkinnallisia laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsaadannon lahentamisesta
annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY, jal-
jempana AIMD-direktiivi, 1adkinnallisista lait-
teista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY,
jaljempana MD-direktiivi, ja in vitro -diagnos-
tilkkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 98/79/EY, jaljempana IVD-direktiivi,
seka niihin myéhemmin tehdyt muutokset.

Taman lain tarkoituksena on liséksi saataa 1aa-
kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:0 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekéa neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempana
MD-asetus, seka in vitro -diagnostiikkaan tar-

1 § Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa
ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta.

Talla lailla pannaan taytantéon in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista lait-
teista annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 98/79/EY, jaljempéana 1VD-direk-
tiivi, ja sithen myéhemmin tehdyt muutokset.

Tassa laissa annetaan lisaksi saannoksia aktii-
visia implantoitavia laakinnallisia laitteita kos-
kevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahenta-
misesta annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY, jaljempana AIMD-direktiivi, ja
ladkinnallisista laitteista annetun neuvoston di-
rektiivin 93/42/ETY, jaljempana MD-direktiivi,
seka niihin myéhemmin tehtyjen muutosten
kansallisesta soveltamisesta silté osin kuin 1aa-
kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:0 1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempana
MD-asetus, soveltamista koskevat saannokset
ja siirtymasaannokset sita edellyttavat.

(kumotaan)
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koitetuista 1&akinnallisista laitteista seka direk-
titvin 98/79/EY ja komission paatoksen
2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/746, jaljempana IVD-asetus, kansalliseen
taytantoonpanoon liittyvista asioista.

2 8§ Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden ja niiden lisalaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen seka toimenpi-
depakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen. Li-
séksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden
markkinoille saattamiseen ja sitd varten steri-
loimiseen, kayttoonottoon, asennukseen, huol-
toon, ammattimaiseen kayttoon, markkinointiin
ja jakeluun. Lain soveltamisesta terveydenhuol-
lon toimintayksikon omaan laitevalmistukseen
s&adetddn 5 luvussa.

Tata lakia ja sen nojalla annettuja sdédnnoksia
sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimi-
joiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtaviin
MD- ja IVD-asetuksien voimaantuloa, sovelta-
mista ja siirtyméséannoksié koskevien sadnnos-
ten mukaisesti, silt4 osin kuin MD- tai IVD-
asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa s&én-
noksissé ei toisin saddetd. Lisaksi tassa laissa
séédettyja ja sen nojalla annettuja toimivaltaista
viranomaista ja ilmoitettua laitosta seka niiden
toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja tehta-
via koskevia saannoksia seka menettelysaéan-
noksia sovelletaan myos silloin, kun sovelle-
taan MD- tai IVD-asetusta, siltd osin kuin MD-
tai I'VD-asetuksessa tai niiden nojalla anne-
tuissa sddnnoksissa ei toisin séadeta.

Mité tassé laissa saddetaan toiminnanharjoitta-
jasta, koskee MD- tai IVD-asetusta sovelletta-
essa myos asetuksien mukaista maahantuojaa ja
jakelijaa, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuk-
sessa tai niiden nojalla annetuissa saannoksissa
ei maahantuojasta tai jakelijasta toisin sééadeta.

2 8§ Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan IVD-direktiivin sovelta-
misalaan kuuluvien in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja nii-
den lisalaitteiden suunnitteluun ja valmistuk-
seen. Lisaksi lakia sovelletaan mainittujen tuot-
teiden markkinoille saattamiseen ja sité varten
steriloimiseen, kayttoonottoon, asennukseen,
huoltoon, markkinointiin ja jakeluun. Lain so-
veltamisesta terveydenhuollon toimintayksikén
omaan laitevalmistukseen saddetéan 5 luvussa.

Tata lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja
MD-direktiivin vaatimukset tayttavien 1aakin-
nallisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden val-
mistukseen ja markkinoille saattamiseen silta
osin kuin MD-asetuksen nojalla téllaisia lait-
teita saa saattaa markkinoille ja ottaa kayt-
toon. Tallaisten laitteiden markkinoille tulon
jalkeista valvonnasta, vaaratilannejarjestel-
masta, talouden toimijoiden ja eraiden muiden
toimijoiden seka laitteiden rekisterginnista saa-
detdan MD-asetuksessa ja ladkinnallisista lait-
teista annetussa laissa ( / ). Mainitussa
laissa sdadetaan liséksi téllaisten laitteiden
markkinoinnista sekd ammattimaisesta huol-
losta ja asetuksesta.

Tata lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja
MD-direktiivin mukaisen kliinisen laitetutki-
muksen suorittamiseen. Tutkimuksessa ilmen-
neen vakavan haittatapahtuman ja kliinisiin
tutkimuksiin tarkoitetun laitteen virheellisyyk-
sista raportoimiseen sovelletaan kuitenkin MD-
asetusta ja ladkinnallista laitteista annettua la-
kia.
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Siita, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia,
MD-direktiivid, I\VD-direktiivia taikka MD-
asetusta tai I\VD-asetusta seké siirtymasaannok-
sistd sdédetdédn MD-asetuksen 120, 122 ja 123
artiklassa seké IVD-asetuksen 110, 112 ja 113
artiklassa.

(kuten voimassa olevassa laissa)

38
Soveltamisalan rajaus
Téata lakia ei sovelleta:

1) ihmisesta peréisin olevaan vereen, verisolui-
hin, veriplasmaan, verituotteisiin eik laittei-
siin, jotka siséltavat niita laitteen markkinoille
saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté peréisin oleviin elimiin, kudoksiin
eikd soluihin; eik&

3) eldimisté peraisin oleviin elimiin, kudoksiin
ja soluihin eika mydsk&an mikro-organismei-
hin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen valmistukseen
kaytetddn elaimesta peréisin olevaa kudosta,
joka on tehty elinkyvyttémaksi, tai eldimesta
perdisin olevasta kudoksesta johdettuja tuot-
teita, jotka ovat elinkyvyttémia.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovelletaan
kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kéytettaviin tervey-
denhuollon laitteisiin, jotka sisaltavat ihmisesta
perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niisté joh-
dettuja aineita; ja

2) terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkee-
seen, johon sisaltyy erottamattomana osana
aine, jota erikseen kaytettyna voidaan pitaa
la&kkeend taikka ihmisveresta tai veriplasmasta
perdisin olevana ladkkeen ainesosana ja jolla
voi laitteen tai tarvikkeen péaéasiallisen vaiku-
tuksen lisdksi olla ladkkeellinen lisvaikutus ih-
miskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite tai
tarvike muodostaa yhdessa ladkkeen kanssa yh-

38
Soveltamisalan rajaus
Tata lakia ei sovelleta:

1) ihmisesta peréisin olevaan vereen, verisolui-
hin, veriplasmaan, verituotteisiin eik laittei-
siin, jotka siséltavat niita laitteen markkinoille
saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté peréisin oleviin elimiin, kudoksiin
eikd soluihin; eika

3) eldimista peraisin oleviin elimiin, kudoksiin
ja soluihin eikd mydskaan mikro-organismei-
hin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos laakinnalli-
sen laitteen valmistukseen kaytetaan eldimesta
peréisin olevaa kudosta, joka on tehty elinky-
vyttomaksi, tai eldimesté peraisin olevasta ku-
doksesta johdettuja tuotteita, jotka ovat elinky-
vyttomia.

Edella 1 momentista poiketen lakia sovelletaan
kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kaytettaviin 1&akin-
nallisiin laitteisiin, jotka siséltavét ihmisesta
perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niista joh-
dettuja aineita; ja

2) ladkinnalliseen laitteeseen, johon sisaltyy
erottamattomana osana aine, jota erikseen kay-
tettynd voidaan pitaa ladkkeend taikka ihmisve-
resté tai veriplasmasta peréisin olevana laak-
keen ainesosana ja jolla voi laitteen paaasialli-
sen vaikutuksen lisdksi olla l&akkeellinen lis&-
vaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite tai
tarvike muodostaa yhdessa laédkkeen kanssa yh-
tendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytetta-
vaksi yksinomaan tassa kokoonpanossa ja jota
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tendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kéaytetta-
vaksi yksinomaan tassa kokoonpanossa ja jota
ei voida kayttada uudelleen, tuotteeseen sovelle-
taan ladkelain (395/1987) sdannoksié. Tallai-
sessa yhdistelmé&ssa olevan laitteen tai tarvik-
keen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kui-
tenkin tayttaa tassa laissa saddetyt vaatimukset.

(uusi)

ei voida kayttaa uudelleen, tuotteeseen sovelle-
taan laakelain (395/1987) sadnnoksia. Téallai-
sessa yhdistelméssa olevan laitteen turvallisuu-
den ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tayttaa
tassa laissa sdédetyt vaatimukset.

Téata lakia ei sovelleta MD-asetuksen eika in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnal-
lisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja ko-
mission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/746, jaljempana IVD-ase-
tus, vaatimusten mukaisesti valmistettuihin,
markkinoille saatettuihin ja kayttoon otettuihin
laékinnallisiin laitteisiin. Mainittuja asetuksia
taydentavat kansalliset sadnnokset annetaan
lagkinnallisista laitteista annetussa laissa.

48
Suhde muuhun lainsdadantoon

lonisoivaa sateilya tuottavien sateilylaitteiden,
radioaktiivisten aineiden ja sateilytoiminnan
turvallisuuteen liittyvien terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden kayton sateilyturvallisuu-
teen sovelletaan lisaksi sateilylakia (859/2018).
lonisoimatonta sateilya tuottavien terveyden-
huollon laitteiden ja niihin toimintaperiaatteil-
taan rinnastettavien laitteiden sateilyturvalli-
suuteen sovelletaan myds séteilylakia silta osin
kuin ne aiheuttavat vaeston altistusta sateilylle.

Laakkeista sdddetadn ladkelaissa. Arvioitaessa
sitd, kuuluuko tuote laakelain vai tdman lain
soveltamisalaan, on otettava huomioon erityi-
sesti tuotteen paaasiallinen vaikutustapa. Epéa-
selvissé tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen
ominaisuudet huomioon ottaen vastata seka
la&kkeen ettd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen méaaritelmaa, sovelletaan tuotteeseen
ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu terveydenhuollon laite kuin in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon
laite on myos koneiden turvallisuutta koske-
vassa lainsdaddannossa tarkoitettu kone, laitteen

48
Suhde muuhun lainsdadantodn

lonisoivaa séteilya tuottavien sateilylaitteiden,
radioaktiivisten aineiden ja sateilytoiminnan
turvallisuuteen liittyvien laakinnallisten laittei-
den kayton sateilyturvallisuuteen sovelletaan li
séksi sateilylakia (859/2018). lonisoimatonta
séteilya tuottavien ladkinnallisten laitteiden ja
niihin toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien
laitteiden sateilyturvallisuuteen sovelletaan
myo0s sateilylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat
véeston altistusta sateilylle.

Ladkkeista sdadetaédn laékelaissa. Arvioitaessa
sitd, kuuluuko tuote ladkelain vai tdmén lain
soveltamisalaan, on otettava huomioon erityi-
sesti tuotteen péaaasiallinen vaikutustapa. Epéa-
selvissé tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen
ominaisuudet huomioon ottaen vastata seka
la&kkeen etta ladkinnallisen laitteen méaaritel-
mé&4, sovelletaan tuotteeseen ensi sijassa ladke-
lakia.

Jos muu lagkinnallinen laite kuin in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon laite
on myos koneiden turvallisuutta koskevassa
lainsaddannossa tarkoitettu kone, laitteen on
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on taytettdva myos kyseisen lainsaadannén mu-
kaiset terveytta ja turvallisuutta koskevat olen-
naiset vaatimukset silloin, kun ne ovat tdman
lain nojalla s&adettyja olennaisia vaatimuksia
yksityiskohtaisemmat ja niiden noudattamatta
jattaminen vaarantaisi terveydenhuollon lait-
teen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen tai tar-

vikkeen kaytettavaksi sekd henkilésuojaimena

ettd terveydenhuollon laitteena tai tarvikkeena,
sen on taytettdva myos henkildsuojaimille ase-
tetut terveytta ja turvallisuutta koskevat vaati-

mukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista
annetussa laissa (492/2013) tarkoitettuihin val-
misteisiin.

taytettava myos kyseisen lainsdddannén mukai-
set terveytté ja turvallisuutta koskevat olennai-
set vaatimukset silloin, kun ne ovat taman lain
nojalla s&&dettyja olennaisia vaatimuksia yksi-
tyiskohtaisemmat ja niiden noudattamatta jatta-
minen vaarantaisi ladkinnallisen laitteen turval-
lisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytetta-
vaksi sekd henkildsuojaimena etté laakinnalli-
send laitteena, sen on taytettdva myos henki-
I6suojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta
koskevat vaatimukset.

(kuten voimassa olevassa laissa)

58
Maaéritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

1) terveydenhuollon laitteella instrumenttia,
laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa, materiaalia
tai muuta yksindén tai yhdistelmana kaytetta-
vaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkai-
luun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tark-
kailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensoin-
tiin;

c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutki-
miseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmoittymisen saatelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla terveydenhuol-
lon laitteella omalla energial&hteelld tai muulla
voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaa-
malla voimalla tai painovoimalla toimivaa lai-
tetta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysy-
vasti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai
muulla ladketieteelliselld menetelmé&lla ihmis-
kehoon tai laéketieteellisen toimenpiteen avulla

58
Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laakinnallisella laitteella instrumenttia, lait-
teistoa, valinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai
muuta yksindan tai yhdistelmana kaytettavaa
laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tar-
koittanut kaytettavaksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkai-
luun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tark-
kailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensoin-
tiin;

c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutki-
miseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmoittymisen saatelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla lagdkinnallisella
laitteella omalla energial&hteelld tai muulla voi-
malla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla
voimalla tai painovoimalla toimivaa laitetta,
joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti ko-
konaan tai osittain, Kirurgisesti tai muulla 18a-
ketieteellisellda menetelmé&lld ihmiskehoon tai
ladketieteellisen toimenpiteen avulla kehon
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kehon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoi-
tettu jatettavéksi paikoilleen toimenpiteen jal-
keen;

3) in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulla ter-
veydenhuollon laitteella reagenssia, reagenssi-
tuotetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, tes-
tipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja
jarjestelmaa, jota k&ytetdan joko yksin tai yh-
dessda muiden kanssa ja jonka valmistaja on tar-
koittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuo-
lella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa,
joiden yksinomaisena tai paéasiallisena tarkoi-
tuksena on saada ihmisesta otettujen naytteiden
perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;
b) synnynnéisesta epdmuodostumasta;

c) naytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteen-
sopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla
laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
terveydenhuollon laitetta, jonka valmistaja on
tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon am-
mattihenkilon kayttoon;

5) yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella
yksittéiselle nimetylle potilaalle terveydenhuol-
lon ammattihenkil@ista annetun lain (559/1994)
mukaisen terveydenhuollon ammattihenkilon
kirjallisen maarayksen mukaisesti valmistettua
laitetta; yksilolliseen kayttoon valmistettuna
laitteena ei kuitenkaan pideté jatkuvalla tai sar-
jatuotantomenetelmalld valmistettua laitetta,
jota on muunnettu laakarin tai muun ammatti-
maisen kayttajan maarittamien erityistarpeiden
perusteella;

6) lisélaitteella instrumenttia, laitteistoa, vali-
nettd, materiaalia tai muuta laitetta tai tarvi-
ketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoit-
tanut kaytettavaksi tietyn terveydenhuollon

luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoitettu ja-
tettavaksi paikoilleen toimenpiteen jalkeen;

3) in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulla 1a&-
kinnallisella laitteella reagenssia, reagenssituo-
tetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testi-
pakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja
jarjestelmad, jota kaytetdan joko yksin tai yh-
dessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tar-
koittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuo-
lella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa,
joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoi-
tuksena on saada ihmisesté otettujen néaytteiden
perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;
b) synnynnéisesta epdmuodostumasta;

c) naytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteen-
sopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla

laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua

laakinnallista laitetta, jonka valmistaja on tar-
koittanut muun kuin terveydenhuollon ammat-
tihenkilon kayttoon;

(kumotaan )

5) lisélaitteella instrumenttia, laitteistoa, vali-
nettd, materiaalia tai muuta laitetta tai tarvi-
ketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoit-
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laitteen kanssa laitteen k&yton mahdollista-
miseksi valmistajan méaaradman kayttotarkoi-
tuksen mukaisesti;

7) kertakayttolaitteella terveydenhuollon lai-
tetta, jonka valmistaja on maarittanyt kéaytetta-
vaksi vain yhden kerran yhté potilasta varten;

8) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla lait-
teella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ter-
veydenhuollon laitetta, jonka valmistaja on tar-
koittanut yhteen tai useampaan laitteen suori-
tuskyvyn arviointitutkimukseen kliinisessa la-
boratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ul-
kopuolisessa tilassa;

9) kliinisella arvioinnilla valmistajan kliinisten
tietojen perusteella tekeméa arviointia, jolla
vahvistetaan, etté laitteen ominaisuudet ja suo-
rituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen
tavanomaisissa kéayttoolosuhteissa; kliininen ar-
viointi siséltaa arvion haittavaikutusten ja
haitta-hyotysuhteen hyvaksyttavyydestd;

10) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla lait-
teella terveydenhuollon laitetta, joka on tarkoi-
tettu laitteen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja
epatoivottujen sivuvaikutusten maarittamiseksi
ja arvioimiseksi asianmukaisessa kliinisessé
ymparistoss;

11) kliinisilla tiedoilla terveydenhuollon lait-
teen kliinisen kayton perusteella saatuja turval-
lisuutta tai suorituskykya koskevia tietoja; tie-
tojen on oltava peraisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesta tai
useammasta kliinisesta laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asi-
anomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdesté tai useammasta kliinisesta
tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta
on raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa; tai

C) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisia

tanut kéytettavaksi tietyn ladkinnallisen lait-
teen kanssa laitteen kaytén mahdollistamiseksi
valmistajan maaraamén kayttotarkoituksen mu-
kaisesti;

(kumotaan)

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla lait-
teella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua 1aa-
kinnallista laitetta, jonka valmistaja on tarkoit-
tanut yhteen tai useampaan laitteen suoritusky-
vyn arviointitutkimukseen kliinisessa laborato-
riossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuoli-
sessa tilassa;

7) Kliinisella arvioinnilla valmistajan Kliinisten
tietojen perusteella tekemé&é arviointia, jolla
vahvistetaan, etta laitteen ominaisuudet ja suo-
rituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa; kliininen ar-
viointi siséltad arvion haittavaikutusten ja
haitta-hyotysuhteen hyvaksyttavyydesté;

8) Kkliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu lait-
teen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epatoivot-
tujen sivuvaikutusten maéarittdmiseksi ja arvioi-
miseksi asianmukaisessa Kliinisessad ymparis-
tossa;

9) Kkliinisill& tiedoilla la&kinnallisen laitteen
Kliinisen kayton perusteella saatuja turvalli-
suutta tai suorituskykya koskevia tietoja; tieto-
jen on oltava peraisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesta tai
useammasta Kliinisesta laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asi-
anomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdesta tai useammasta kliinisesta
tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta
on raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa; tai

C) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisia
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kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaise-
mattomista raporteista;

12) kliinisell& laitetutkimuksella ihmisiin koh-
distuvaa tutkimusta, joka tehdaan terveyden-
huollon laitteen kayttotarkoituksen ja ominai-
suuksien maarittamiseksi, arvioimiseksi tai tar-
kistamiseksi;

13) valmistajalla luonnollista henkil6a tai oi-
keushenkil6d, joka on vastuussa terveydenhuol-
lon laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pak-
kaamisesta ja merkitsemisesta laitteen saatta-
miseksi markkinoille omaan nimeen; ndm4 toi-
met voi suorittaa myds joku muu valmistajan
nimeen; valmistajille asetettavia velvoitteita so-
velletaan yhtélaisesti luonnolliseen henkil66n
ja oikeushenkiléon, joka kokoaa, pakkaa, kasit-
telee, tdysin kunnostaa, uudelleenkasittelee tai
merkitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen
tai antaa niille kayttotarkoituksen terveyden-
huollon laitteena sen saattamiseksi markki-
noille omaan nimeen;

14) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin
alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil6a ja
oikeushenkil®d, joka valmistajan tehtavaan ni-
meamana toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen viranomaiset ja muut voivat k&antya
valmistajan asemesta valmistajalle tassa laissa
séédettyihin velvoitteisiin liittyvissa asioissa;
terveydenhuollon laitteella saa olla vain yksi
valtuutettu edustaja;

15) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai oi-
keushenkildd, joka vastaa terveydenhuollon
laitteen tuonnista Suomeen, myynnista, vuok-
rauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vas-
taan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti
asentaa tai huoltaa terveydenhuollon laitteita;

16) terveydenhuollon toimintayksikélla poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 8:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkoé;

kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaise-
mattomista raporteista;

10) kliinisell& laitetutkimuksella ihmisiin koh-
distuvaa tutkimusta, joka tehdaan laakinnalli-
sen laitteen kayttotarkoituksen ja ominaisuuk-
sien madrittdmiseksi, arvioimiseksi tai tarkista-
miseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkil6é tai oi-
keushenkil®d, joka on vastuussa laakinnallisen
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaa-
misesta ja merkitsemisesta laitteen saatta-
miseksi markkinoille omaan nimeen; ndmé toi-
met voi suorittaa myos joku muu valmistajan
nimeen; valmistajille asetettavia velvoitteita so-
velletaan yhtélaisesti luonnolliseen henkil66n
ja oikeushenkildon, joka kokoaa, pakkaa, kasit-
telee, tdysin kunnostaa tai merkitsee yhden tai
useamman valmiin tuotteen tai antaa niille
kayttotarkoituksen laakinnallisena laitteena sen
saattamiseksi markkinoille omaan nimeen;

12) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin
alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil64 ja
oikeushenkildd, joka valmistajan tehtavaan ni-
medmana toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen viranomaiset ja muut voivat kaantya
valmistajan asemesta valmistajalle tassé laissa
séadettyihin velvoitteisiin liittyvissd asioissa;
laakinnallisella laitteella saa olla vain yksi val-
tuutettu edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai oi-
keushenkil®dd, joka vastaa laakinnallisen lait-
teen tuonnista Suomeen, myynnistd, vuokrauk-
sesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai
korvauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai
huoltaa laakinnallisia laitteita;

14) terveydenhuollon toimintayksikoll& poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 8:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkoa, veripalvelu-
lain (197/2005) 2 8:n 2 kohdassa tarkoitettua
veripalvelulaitosta seka ihmisen elimien, ku-
doksien ja solujen laéketieteellisestd kaytosta
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17) ammattimaisella kéyttajalla:

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
2 8:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon
toimintayksikk®d, sosiaalihuoltolain
(1301/2014) 14 §:ssé tarkoitettuja sosiaalihuol-
lon palveluja antavia julkisia ja yksityisié toi-
mintayksikdita seka kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetun lain (519/1977) 9 §:ssé tar-
koitettua erityishuollon toimintayksikkoa;

b) terveydenhuollon ammattihenkil6istd anne-
tun lain mukaista terveydenhuollon ammatti-
henkil6a, joka ammattia harjoittaessaan kayttaa
terveydenhuollon laitetta tai luovuttaa niité po-
tilaan kayttoon; tai

¢) muuta luonnollista henkila tai oikeushenki-
164, jonka elinkeinotoiminta tai ammatinhar-
joittaminen on 1 kohdan a—c alakohdan mu-
kaisten tehtdvien suorittamista tai joka ndissa
tehtévissé tai ndiden tehtdvien opetustoimessa
kayttad tai edelleen luovuttaa terveydenhuollon
laitteita;

18) kayttotarkoituksella kayttoa, johon tervey-
denhuollon laite valmistajan merkinngissa,
kayttdohjeessa tai myynninedistamista koske-
vassa aineistossa annettavien tietojen mukaan
on tarkoitettu;

19) markkinoille saattamisella terveydenhuol-
lon laitteen ensimmaista kayttoon saattamista
maksua vastaan tai korvauksetta laitteen jakele-
miseksi tai kayttamiseksi Euroopan unionin
alueella riippumatta siitd, onko laite uusi, tay-
sin kunnostettu tai uudelleenkasitelty; markki-
noille saattamisena ei pideté laitteen kaytta-
mista kliinisiin laitetutkimuksiin tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suoritusky-
vyn arviointitutkimukseen;

20) kayttoonotolla vaihetta, jolloin terveyden-
huollon laite on loppukéyttdjan saatavilla ja

annetun lain (101/2001) 1 a 8:n 1 momentin 4
kohdassa tarkoitettua kudoslaitosta;

(kumotaan)

15) kayttotarkoituksella kayttod, johon laakin-
nallinen laite valmistajan merkinndissa, kaytto-
ohjeessa tai myynninedistamisté koskevassa ai-
neistossa annettavien tietojen mukaan on tar-
koitettu;

16) markkinoille saattamisella la&kinnallisen
laitteen ensimmaista kayttoon saattamista mak-
sua vastaan tai korvauksetta laitteen jakele-
miseksi tai kayttamiseksi Euroopan unionin
alueella riippumatta siitd, onko laite uusi tai
taysin kunnostettu; markkinoille saattamisena
ei pidetd laitteen kayttamisté kliinisiin laitetut-
kimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tun laitteen suorituskyvyn arviointitutkimuk-
seen;

17) kayttoonotolla vaihetta, jolloin 1a&kinnalli-
nen laite on loppukayttdjan saatavilla ja valmis
kaytettavaksi ensimmaista kertaa kayttotarkoi-

tuksensa mukaisesti Euroopan unionin alueella;
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valmis kaytettavéksi ensimmaisté kertaa kéyt-
totarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin
alueella;

21) luokitussaannolla terveydenhuollon laitteen
jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuu-
den arviointia varten;

22) uudelleenkasittelylla sellaista laitevalmis-
tusta, jossa alkuperdisen valmistajan kertakayt-
toiseksi madarittelema terveydenhuollon laite
késitellaan kayton jalkeen siten, etta se voidaan
kayttadd uudelleen alkuperdiseen tarkoituk-
seensa; sekd

23) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin
jasenvaltion nimedmaé ja Euroopan komissi-
olle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehda
vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Terveydenhuollon laitteena pidetddn myos sel-
laista laitteen tai tarvikkeen asianmukaiseen
toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka val-
mistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1
momentin 1 kohdassa mainittuun tarkoituk-
seen. Terveydenhuollon laitteen toimintaa voi-
daan edistad farmakologisin, immunologisin ja
metabolisin keinoin silld edellytyksella, ettei
laitteen padasiallista aiottua vaikutusta saada
aikaan talla tavalla.

18) luokitusséaannolla 1aakinnallisen laitteen ja-
ottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuuden
arviointia varten;

(kumotaan)

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin
jasenvaltion nimedmaé ja Euroopan komissi-
olle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehda
vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Laakinnallisena laitteena pidetadn myos sel-
laista laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvit-
tavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoit-
tanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 koh-
dassa mainittuun tarkoitukseen. Laakinnallisen
laitteen toimintaa voidaan edistaa farmakologi-
sin, immunologisin ja metabolisin keinoin sill4
edellytyksella, ettei laitteen padasiallista aiottua
vaikutusta saada aikaan talla tavalla.

68
Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen tulee tayttaa sita
koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin terveydenhuollon laitteisiin so-
velletaan AIMD-direktiivin liitteen | vaatimuk-
sia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
laitteisiin sovelletaan 1\VVD-direktiivin liitteen |
vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-direktii-
vin liitteen | vaatimuksia.

Terveydenhuollon laite tayttd4 olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten
standardien mukaisesti, jos ndmé standardit on

68
Olennaiset vaatimukset

Laakinnallisen laitteen tulee tayttaa sitd koske-
vat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin implan-
toitaviin ladkinnallisen laitteisiin sovelletaan
AIMD-direktiivin liitteen | vaatimuksia, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin
sovelletaan IVD-direktiivin liitteen | vaatimuk-
sia ja muihin laitteisiin MD-direktiivin liitteen I
vaatimuksia.

Laakinnallinen laite tayttada olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten
standardien mukaisesti, jos ndmé standardit on
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annettu yhdenmukaistettujen standardien no-
jalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessa. Olennai-
set vaatimukset voidaan tayttdd myos muutoin
kuin edelld tarkoitettuja standardeja noudatta-
malla.

annettu yhdenmukaistettujen standardien no-
jalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessa. Olennai-
set vaatimukset voidaan tayttdd myos muutoin
kuin edelld tarkoitettuja standardeja noudatta-
malla.

7 8§ Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominai-
suuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, 11 a, 11 b
ja Il seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
terveydenhuollon laitteet listan A ja B laittei-
siin, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettui-
hin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoi-
tettuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Laittei-
den luokat maaraytyvat MD- ja IVD-direktii-
vien perusteella. Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia
laitteiden luokkien ma&raytymisesté.

78
Luokitus

Laakinnalliset laitteet jaotellaan ominaisuuk-
siensa perusteella tuoteluokkiin I, 11 a, 11 b ja
I11 seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
laakinnalliset laitteet listan A ja B laitteisiin,
itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuihin
laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitet-
tuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden
luokat maaraytyvat MD- ja IVD-direktiivien
perusteella. Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia maarayksiéa lait-
teiden luokkien ma&raytymisesté.

88
Markkinoille saattaminen ja kayttdonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmis-
taja tai valtuutettu edustaja voi saattaa tervey-
denhuollon laitteen markkinoille, kun laite tayt-
tad tdmén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun terveydenhuollon lait-
teen saa ottaa kayttdon, kun se asianmukaisesti
toimitettuna, asennettuna, huollettuna ja kaytto-
tarkoituksensa mukaan kéytettyna tayttaa ta-
man lain mukaiset vaatimukset.

(uusi)

88§
Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmis-
taja tai valtuutettu edustaja voi saattaa laakin-
nallisen laitteen markkinoille, kun laite tayttaa
tdmén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun ladkinnallisen laitteen
saa ottaa kayttdon, kun se asianmukaisesti toi-
mitettuna, asennettuna, huollettuna ja kayttotar-
koituksensa mukaan kéytettyna tayttaa tamén
lain mukaiset vaatimukset.

Edellytyksista saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon AIMD-direktiivin vaatimukset tayttava
aktiivinen implantoitava laakinnallisen laite ja
MD-direktiivin vaatimukset tayttava laakinnal-
lisen laite sdadetddn MD-asetuksen 120 artik-
lan 3 kohdassa.

98§
CE-merkinta

98§
CE-merkinta
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CE-merkinnalla valmistaja osoittaa, etta tervey-
denhuollon laite taytt44 sitd koskevat olennaiset
vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille,
se on varustettava CE-merkinnélla.

Edelld 1 momentissa sédadetysta poiketen CE-
merkinnalld ei saa varustaa yksilolliseen kayt-
toon valmistettua laitetta, toimenpidepak-
kausta, jarjestelmad, suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettua laitetta eiké terveydenhuollon toi-
mintayksikon omana laitevalmistuksena val-
mistettua laitetta. Myo6skaan sterilointipalvelun
tuottaja ei saa kiinnittaa laitteeseen CE-merkin-
tad.

Jos terveydenhuollon laite kuuluu myos sellai-
sen muun lainsdddannon soveltamisalaan, jossa
on saannoksia CE-merkinnastd, merkinnan tu-
lee osoittaa, ettd laite on my6s ndiden muiden
sdannosten mukainen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia mééarayksia CE-merkinttjen
kaytosta terveydenhuollon laitteissa.

CE-merkinnalla valmistaja osoittaa, etta ladkin-
nallinen laite tayttad sitd koskevat olennaiset
vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille,
se on varustettava CE-merkinnalla.

Edelld 1 momentissa sdédetysta poiketen CE-
merkinn&lla ei saa varustaa suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettua laitetta eika terveydenhuol-
lon toimintayksikon omana laitevalmistuksena
valmistettua laitetta. Myoskaan sterilointipalve-
lun tuottaja ei saa kiinnitt4é laitteeseen CE-
merkintaa.

Jos laakinnallinen laite kuuluu myds sellaisen
muun lainsdadannon soveltamisalaan, jossa on
sdannoksia CE-merkinnastd, merkinnén tulee
osoittaa, ettd laite on my6s ndiden muiden
sédannosten mukainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia CE-merkintéjen
kaytosta ladkinnallisissa laitteissa.

10 8§
Néahtavaksi asettaminen

Terveydenhuollon laitteen saa asettaa nahté-
vaksi vaikkei se tayta 6 8:ssa tarkoitettuja olen-
naisia vaatimuksia, jos selvalla merkinnalla on
osoitettu, ettei laitetta voi saattaa markkinoille
eiké ottaa kayttoon ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettua laitetta, joka on asetettu nah-
tavéksi ja joka ei tayta olennaisia vaatimuksia,
ei saa kdyttaa ihmisesta peréisin olevien nayt-

10§
Néahtavaksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnal-
lisen laitteen saa asettaa nahtavéaksi vaikkei se
taytd 6 8:ssé tarkoitettuja olennaisia vaatimuk-
sia, jos selvalla merkinnall on osoitettu, ettei
laitetta voi saattaa markkinoille eika ottaa kayt-
t00Nn ennen kuin se on saatettu vaatimusten mu-
kaiseksi. Laitetta, joka on asetettu néhtévaksi ja
joka ei tayté olennaisia vaatimuksia, ei saa
kayttadad ihmisesta peraisin olevien néaytteiden

teiden késittelyyn. kasittelyyn.
118 11§
Markkinointi Markkinointi

Terveydenhuollon laitteen markkinoinnilla tar-
koitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten han-
kinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden tarkoi-
tuksena on laitteen maaraamisen, toimittami-
sen, ostamisen tai kayton edistaminen.

Terveydenhuollon laitteen markkinointi, johon
sisaltyy myos mainonta ja muu myynninedisté-
mistoiminta, ei saa olla epdasiallista eika se saa

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnal-
lisen laitteen markkinoinnissa ei saa kayttaa
tekstid, nimia, tavaramerkkeja, kuvia ja figura-
tiivisia tai muita merkkeja, jotka voivat johtaa
kayttajaa tai potilasta harhaan laitteen kaytto-
tarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn
osalta

a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominai-
suuksia, joita silla ei ole;
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antaa liioiteltua tai virheellista kuvaa laitteesta
tai sen vaikuttavuudesta tai kaytosta.

b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta
tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuk-
sista, joita laitteella ei ole;

c) jattamalla ilmoittamatta kayttajalle tai poti-
laalle laitteen kayttotarkoituksen mukaiseen
kayttoon sisaltyvasta riskista;

d) antamalla olettaa, etta laitteella on vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun
kayttotarkoituksen mukaisen kayton lisaksi
muuta kayttoa.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmis-
taja ja laitteen rekisterodinnin yhteydessa ilmoi-
tettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, etta kyseessa
on CE-merkitty 1&akinnallinen laite.

Markkinoinnissa ei saa vaittaa laakinnalliseksi
laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole laékin-
nallinen laite.

Edelld 4 momentin estamattd markkinoida saa
sellaista laitetta, joka on tarkoitus saattaa
markkinoille la&kinnallisena laitteena mutta
jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole viela osoi-
tettu taméan lain mukaisesti, jos markkinoin-
nissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-merkitty
laékinnallinen laite.

Laakinnallisen laitteen markkinoinnilla tarkoi-
tetaan mainontaa ja kaikkia muita tiedottamis-,
tilausten hankinta- ja kannustustoimenpiteitd,
joiden tarkoituksena on laitteen maaraamisen,
toimittamisen, ostamisen tai kdyton edistami-
nen.

12 8§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon lait-
teen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaami-
sesta ja merkitsemisesta riippumatta siitd, suo-
rittaako valmistaja ndma toimet itse vai tekeeko
joku muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessa turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kaytostd, varastoinnista ja

12§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa lagkinnallisen laitteen
suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta
ja merkitsemisesta riippumatta siitd, suorittaako
valmistaja ndma toimet itse vai tekeeko joku
muu ne hanen lukuunsa.
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kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen,
valmistajan on ilmoitettava my®6s niista ris-
keistd, jotka voivat toteutua, mikali laitetta kay-
tetddn uudelleen. Laitteen mukana olevien tie-
tojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin
kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti tun-
netuilla ohje- tai varoitusmerkinnoilla. Laitteen
turvallisen kayton edellyttamien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielell&.
Valmistajan on riskianalyysin perusteella maa-
riteltava, mitka ovat turvallisen k&yton edellyt-
tamid tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden seka yksilolliseen kayt-
toon valmistettujen laitteiden kayttdohjeiden ja
merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksilolli-
seen kayttoon valmistetun laitteen vaatimusten-
mukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei kuiten-

Valmistajan on annettava ladkinnallisen lait-
teen yhteydessa turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kaytdsta, varastoinnista ja
kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttoinen,
valmistajan on ilmoitettava myos niista ris-
keistd, jotka voivat toteutua, mikali laitetta kay-
tetadn uudelleen. Laitteen mukana olevien tie-
tojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin
kielella, jollei tietoja ole annettu yleisesti tun-
netuilla ohje- tai varoitusmerkinngilla. Laitteen
turvallisen kayton edellyttamien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielella.
Valmistajan on riskianalyysin perusteella maa-
riteltdva, mitka ovat turvallisen kéyton edellyt-
tdmia tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden kayttdohjeiden ja mer-
kintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

kaan tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta. (kumotaan)
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen

tulee maarayksellaan vahvistaa vakuutuksen si-

salto.

138§ 138§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukai-
suus osoitetaan siten, ettd valmistaja luokittelee
laitteen luokitussaannén mukaisesti ja valitsee
sen perusteella tuoteluokan mukaisen vaati-
mustenmukaisuuden osoittamiseen kaytettavan
menettelyn. Vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseen on sisallytettava kliininen arviointi lu-
kuun ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettuja laitteita.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on
kéytettava ilmoitettua laitosta, jos valitussa me-
nettelyssa niin edellytetaan. Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méarayksia
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen ja kliini-
sen arvioinnin seka in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arvioin-
titutkimusten sisélloista ja menettelyisté.

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

In vitro- diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnal-
lisen laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan
siten, etta valmistaja luokittelee laitteen luoki-
tussddnnon mukaisesti ja valitsee sen perus-
teella tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukai-
suuden osoittamiseen kaytettdvan menettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on
kaytettava ilmoitettua laitosta, jos valitussa me-
nettelyssa niin edellytetddn. Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méarayksié
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen sisal-
I6istd ja menettelyisté.

14 §

14 §
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Valmistuksen jalkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajanta-
saisella jarjestelmallisella menettelylla tervey-
denhuollon laitteista tuotannon jalkeen saatavia
kokemuksia seké laitteen kliiniseen arviointiin
liittyvié tietoja.

Valmistajan on sailytettavé vaatimustenmukai-
suutta koskevat ja muut valvonnan edellyttamaét
tiedot véhintaan viiden vuoden ajan terveyden-
huollon laitteen valmistuksen pééattymisesté tai
Kliinisiin tutkimuksiin, suorituskyvyn arvioin-
tiin ja yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen
valmistumisesta. Implantoitavia laitteita koske-
vien tietojen séilytysaika on kuitenkin véhin-
taan 15 vuotta

Valmistuksen jalkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajanta-
saisella jarjestelmallisellda menettelyll& in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista tuotannon jélkeen saatavia kokemuk-
sia seka laitteen kliiniseen arviointiin liittyvia
tietoja.

Valmistajan on sailytettavé vaatimustenmukai-
suutta koskevat ja muut valvonnan edellyttamaét
tiedot véhintaan viiden vuoden ajan laitteen
valmistuksen paattymisesta tai kliinisiin tutki-
muksiin, suorituskyvyn arviointiin ja yksilolli-
seen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistumi-
sesta. Implantoitavia laitteita koskevien tietojen
séilytysaika on kuitenkin vé&hintaan 15 vuotta.

158
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle tilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa poti-
laan, kayttajan tai muun henkilon terveyden
vaarantumiseen, ja jotka johtuvat terveyden-
hueHen-laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattémasta merkinnasta; taikka

4) riittamé&ttomasta tai virheellisesta kayttooh-
jeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle kaikki tervey-
denhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suoritus-
kykyyn liittyvat 1 momentissa esitetyista sei-
koista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset syyt,
joiden vuoksi valmistaja jarjestelmallisesti
poistaa samaa tyyppia olevat laitteet markki-
noilta.

L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia méaéarayksia siita, miten vaarati-
lanneilmoitukset tehddén ja mité tietoja niissa
on ilmoitettava.

158
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnal-
lisen laitteen valmistajan on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ti-
lanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henki-
I6n terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat
laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittamattomastd merkinnést; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttooh-
jeesta.

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun l1&akinnal-
lisen laitteen valmistajan on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
kaikki laitteen ominaisuuksiin ja suoritusky-
kyyn liittyvat 1 momentissa esitetyista seikoista
johtuvat tekniset ja laéketieteelliset syyt, joiden
vuoksi valmistaja jarjestelmallisesti poistaa sa-
maa tyyppié olevat laitteet markkinoilta.

L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia siita, miten 1 ja 2
momentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset
tehdaan ja mitd tietoja niissd on ilmoitettava.
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16 §
Eraat valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa CE-merkinnall& varustettuja
terveydenhuollon laitteita niiden kayttotarkoi-
tuksen mukaisesti ja niiden valmistajien kay-
tolle asettamissa rajoissa laitteiden markki-
noille saattamiseksi jarjestelmina tai toimenpi-
depakkauksina, on laadittava vakuutus, jossa
kokoaja vakuuttaa:

1) todentaneensa laitteiden keskindisen yhteen-
sopivuuden sekd koonneensa toimenpidepak-
kauksen tai jarjestelman valmistajan ohjeiden
mukaisesti;

2) suorittaneensa jarjestelman tai toimenpide-
pakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa
kayttdjille asiaa koskevat tiedot, joihin kuulu-
vat valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja

3) etta kaikkiin edella mainittuihin toimiin on
sovellettu tarvittavia sisdisia valvonta- ja tar-
kastusmenetelmia.

Mita 1 momentissa saddetaan, ei koske in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja eiké aktiivisia
implantoitavia terveydenhuollon laitteita.

Jos 1 momentissa saadetyt edellytykset eivat
tayty, jarjestelmaa tai toimenpidepakkausta pi-
detaan terveydenhuollon laitteena ja kokoajaa
valmistajana.

Jos valmistaja on tarkoittanut 1 momentissa
tarkoitetun jarjestelman tai toimenpidepak-
kauksen tai muun CE-merkinn&lla varustetun
terveydenhuollon laitteen steriloitavaksi ennen
kayttdonottoa, sen, joka tekee steriloinnin en-
nen markkinoille saattamista, on valintansa
mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen Il
tai V mukaisia menettelyja. Néiden liitteiden
soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteutta-
mat toimet rajoitetaan steriiliyden saavutta-
miseksi tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin
siihen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai
tuhottu. Steriloijan on laadittava vakuutus,

16 §

Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille
saattamista

(kumotaan)

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkinnélla
varustetun laékinnallisen laitteen steriloitavaksi
ennen kayttoéonottoa, sen, joka tekee steriloin-
nin ennen markkinoille saattamista, on valin-
tansa mukaan noudatettava MD-direktiivin liit-
teen Il tai V mukaisia menettelyja. Naiden liit-
teiden soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen to-
teuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saavut-
tamiseksi tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin
siihen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai
tuhottu. Steriloijan on laadittava vakuutus,
jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen val-
mistajan ohjeiden mukaisesti.




198(231)

jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen val-
mistajan ohjeiden mukaisesti.

Edella 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuot-
teissa on oltava MD-direktiivin liitteen | koh-
dassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa
liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja tarvik-
keiden valmistajien toimittamat ohjeet. Edella 1
ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidet-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen saatavilla viiden vuoden ajan toimenpi-
depakkaukseen merkitysta tai steriloituna
markkinoille toimitetun laitteen viimeisesta
kayttopéaivasta taikka jarjestelman markkinoille
saattamisesta.

Edell&d 1 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa
on oltava MD-direktiivin liitteen | kohdassa 13
tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty
uudelleen koottujen laitteiden valmistajien toi-
mittamat ohjeet. Edell& 1 momentissa tarkoi-
tettu vakuutus on pidettavé Laékealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden
vuoden ajan steriloituna markkinoille toimite-
tun laitteen viimeisesté kayttopaivasta.

17§
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmis-
tajan antamia tietoja ja ohjeita terveydenhuol-
lon laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asen-
nuksesta, huollosta ja muusta laitteen késitte-
lysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava,
ettd luovuttaessaan terveydenhuollon laitteen
loppukayttajalle laite on siind kunnossa, missa
valmistaja on tarkoittanut laitetta kaytettavan.
Muulle loppukayttéajalle kuin ammattimaiselle
kayttajalle luovutettava laite on tarvittaessa
huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

17§
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmis-
tajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen
kuljetuksesta, séilytyksesta, asennuksesta,
huollosta ja muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava,
ettd luovuttaessaan in vitro diagnostiikkaan tar-
koitetun laakinnallisen laitteen loppukéyttéjalle
laite on siin& kunnossa, missa valmistaja on tar-
koittanut laitetta kaytettdvan. Muulle loppu-
kayttajalle kuin ammattimaiselle kayttgjalle
luovutettava laite on tarvittaessa huollettava
asianmukaisesti ennen luovutusta.

188
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle tehtavat ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké jar-
jestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan
ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on koti-
paikka Suomessa, on tehtavé terveydenhuollon
laitetta markkinoille saatettaessa seka aloitetta-
essa palvelun tuottaminen Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus, josta
kay selville valmistajan ja tarvittaessa valtuute-

18 §
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle tehtavat ilmoitukset

Taman lain soveltamisalaan kuuluvien laittei-
den valmistajien sek& toiminnanharjoittajien
velvoitteesta tehda toiminnastaan ja laitteesta
ilmoitus La&kealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle ennen laitteen markkinoille saatta-
mista tai sen markkinoille saataville asetta-
mista saddetaan ladkinnallisista laitteista an-
netun lain 46 §:ssa.
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tun edustajan nimi, toimipaikka, laitteen kayt-
totarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot,
joiden avulla laite voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun
terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresta tai veriplasmasta perai-
sin olevia aineita sisaltavan terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myos se, joka tuo
tallaisen laitteen Suomeen saattaakseen sen
Suomen markkinoille, on velvollinen tekemaan
ilmoituksen Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle. llmoitusvelvollisuutta ei kuiten-
kaan ole ammattimaisen kayttajan kayttoon
tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tusta laitteesta, joka sisaltdd mainittuja ihmis-
perdisia aineita.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia ilmoitusten teke-
misestd, 1 momentissa saadetyista tiedoista,
joiden avulla laite voidaan tunnistaa, seka
niista laitteista, joita 2 momentissa saadetty il-
moitusvelvollisuus koskee.

(kumotaan)

(kumotaan)

19§
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat saan-
nokset

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta laitteesta
valmistajan tai valtuutetun edustajan on laadit-
tava vakuutus, jonka mukaan kyseinen laite on
olennaisten vaatimusten mukainen lukuun otta-
matta tutkimuksen kohteena olevia seikkoja, ja
ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaik-
kiin tarvittaviin toimenpiteisiin potilaan tervey-
den ja turvallisuuden suojelemiseksi.

19§
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sdan-
nokset

Kliinisen tutkimukseen liittyvat asiakirjat on
sdilytettava tutkimuksen aikana ja sen paatyt-
tya siten, ettd ne ovat vaivattomasti viranomai-
sen pyynnosta saatavilla ja siten, etta tutkitta-
via koskevia tietoja suojataan asianmukaisin
menettelyin. Valmistaja tai valtuutettu edustaja
on velvollinen sailyttdmaan kliinisiin tutkimuk-
siin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakirjat,
joiden perusteella laitteiden vaatimustenmukai-
suuden arviointi on mahdollista. Nama asiakir-
joja on sdilytettéava vahintaan viiden vuoden
ajan tutkimuksen paattymisestd, implantoita-
vien laitteiden osalta kuitenkin 15 vuoden ajan.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia kliinisen laitetutki-
muksen suorittamisessa kaytettavista menette-
lyista ja vakuutuksen sisaltamista tiedoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia maérayksia kliinisen laitetutki-
muksen suorittamisessa kaytettavista menette-
lyista.

(4 luku)
208
IImoitus kliinisesta laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, joh-
tamisesta tai rahoittamisesta vastaavan (toi-
meksiantajan) on tehtdva Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle ilmoitus kliini-
sestd laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen
aloittamista. llmoitusta ei tarvitse tehdd CE-
merkinnalla varustetusta terveydenhuollon lait-
teesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmistajan
maéarittelemasta kayttotarkoituksesta. Aktiivi-
sella implantoitavalla laitteella tehtavésté klii-
nisestd tutkimuksesta on kuitenkin aina tehtava
ilmoitus.

Tuoteluokkaan 111 kuuluvien laitteiden, implan-
toitavien laitteiden seké tuoteluokan Il aja Il b
pitkaaikaisten invasiivisten laitteiden kliininen
tutkimus voidaan aloittaa 60 paivan kuluttua il-
moituksen tekemisesta, jollei Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto ole tata en-
nen pyytanyt lisaselvitysta tai ilmoittanut kiel-
tavansa tutkimukset ihmisen terveydelle tai tur-
vallisuudelle aiheutuvan vaaran vuoksi. Mui-
den laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan
aloittaa sen jalkeen kun ilmoitus tutkimuksesta
on tehty. Kliinisen laitetutkimuksen aloittami-
sen edellytyksena on liséksi eettisen toimikun-
nan antama myonteinen lausunto tutkimuk-
sesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa maarayksia siitd, mita tietoja sille tulee

208
IImoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta

Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunni-
telmaan tehdaan laéketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun lain 3 8:n 3 momentissa tarkoi-
tettu muutos, on muutoksesta ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
IImoitukseen on liitettava eettisen toimikunnan
antama myonteinen lausunto.

(kumotaan)

(kuten voimassa olevassa laissa).
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toimittaa Kliinisista laitetutkimuksista ja miten
tiedot tulee toimittaa.

218
Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, kes-
keyttaminen ja lopettaminen

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ei voi hyvaksyé 20 §:n 2 momentissa tarkoite-
tun tuoteluokkaan 11 a, 11 b tai Il kuuluvan
taikka implantoitavan terveydenhuollon laitteen
kliinista tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen
mukaisesti, sen on pyydettava toimeksiantajalta
lisaselvitys tutkimuksesta. Lisaselvityspyyn-
ndssa on yksiloitava ja perusteltava kaikki syyt,
minka vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutki-
mussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja
voi keskuksen selvityspyynnon perusteella
muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen

218
Kliinisen laitetutkimuksen kieltaminen, kes-
keyttdminen ja lopettaminen

Jos Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
ei voi hyvaksya 20 §:n 1 momentissa tarkoitet-
tua muutosta toteutettavaksi ilmoituksen mu-
kaisesti, sen on pyydettéva toimeksiantajalta li-
séaselvitys tutkimuksesta. Lisaselvityspyyn-
ndssa on yksiloitava ja perusteltava kaikki syyt,
minka vuoksi muutosta ei voi toteuttaa tutki-
mussuunnitelman mukaisesti. Jos toimeksian-
taja ei muuta ennakkoilmoitustaan ja tutkimus-
suunnitelmaa tai jos muutokset eivét ole kes-
kuksen lisaselvityspyynnossa edellytettyjé, ei
kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelman

puutteiden korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei | muutosta saa toteuttaa.
muuta ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivét

ole keskuksen liséselvityspyynndssa edellytet-

tyja, ei kliinista tutkimusta saa aloittaa. ---

22§ 22 8

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
ilmoitus muille viranomaisille

L&a&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatok-
sestd, jolla keskus on kieltanyt kliinisiin tutki-
muksiin tarkoitetulla laitteella tehtavan tutki-

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
ilmoitus muille viranomaisille

L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatok-
sestd, jolla keskus on maarannyt kliinisiin tutki-
muksiin tarkoitetulla laitteella tehtavan tutki-
muksen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava
paatoksen perusteet.
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muksen aloittamisen tai maarannyt sen lopetet-
tavaksi. Samalla on ilmoitettava paatoksen pe-
rusteet.

(uusi)

23 a 8. Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtéva ennen tutkimuksen
aloittamista Laékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle ilmoitus suunnitellusta suoritus-
kyvyn arviointitutkimuksesta.

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puu-
tutaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion
koskemattomuuteen, tutkimukseen sovelletaan
ladketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia.

Laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
21 a §:44 sovelletaan kaikkiin suorituskyvyn
arviointitutkimuksiin.

Jos kyseessd on 2 momentissa tarkoitettu tutki-
mus, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle tehtavaan ilmoitukseen on liitettava
eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
pyytaa toimeksiantajalta lisaselvityksen tutki-
muksesta. Toimeksiantajan on keskuksen selvi-
tyspyynnon perusteella muuttettava tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn arviointi-
tutkimuksia sovelletaan 21 §:n 2 ja 3 moment-
tia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa maarayksia in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitut-
kimusten suorittamisesta ja niiden ilmoittami-
seen liittyvistd menettelyista.

5 luk
Ammattimainen kayttaja ja terveydenhuollon
toimintayksikon oma laitevalmistus

5 luku
Ammattimainen kaytt4ja ja terveydenhuollon
toimintayksikon oma laitevalmistus
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24 SAmmattimaista kayttod koskevat yleiset
vaatimukset

Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava
siit4, etta:

1) henkil6llg, joka kayttaa terveydenhuollon
laitetta, on sen turvallisen kayton vaatima kou-
lutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kéy-
ton kannalta tarpeelliset merkinnét ja kayttooh-
jeet;

3) laitetta kdytetddn valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

4) laite saddetaan, yllapidetaan ja huolletaan
valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti;

5) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen
kayttoon;

6) laitteeseen kytkettyna tai vélittoméssa lahei-
syydessa olevat toiset terveydenhuollon laitteet,
rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmis-
tot tai muut jarjestelmét ja esineet eivit vaa-
ranna laitteen suorituskykya tai potilaan, kayt-
tajan tai muun henkilon terveyttd; seka

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain hen-
kilo, jolla on tarvittava ammattitaito ja asian-
tuntemus.

24 8§ Ammattimaista kayttoa koskevat vaati-
mukset

Laakinnallisista laitteista annetun lain 31 §:n
sdantelyd ammattimaista kayttda koskevista
yleisisté vaatimuksista, 32 8:n sééntelya vaara-
tilanteista ilmoittamisesta seké 33 8:n 1 ja 4-8
momentin sadntelyd ammattimaisen kayttajan
velvoitteesta yllapitaa seurantajarjestelmaa so-
velletaan my6s tdman lain soveltamisalaan
kuuluviin laitteisiin.

258

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kéyttdjan on ilmoitettava L&&-

kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja
valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaara-
tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saat-
taneet johtaa potilaan, kéyttdjan tai muun hen-

kilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtu-

vat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattomastad merkinndasté;

(kumotaan)
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4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttooh-
jeesta; taikka

5) kaytosta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa maarayksia siita, milld tavalla vaaratilan-
teista ilmoitetaan ja mita tietoja niista on ilmoi-
tettava.

26 8
Vastuuhenkil6 ja seurantajérjestelméa

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuu-
henkild, joka vastaa siitd, etta kayttajan toimin-
nassa noudatetaan tdman lain ja sen nojalla an-
nettuja s&d&dnnoksia ja maarayksia.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolla
tai muulla ammattimaisella kayttajalla, joka on
oikeushenkil6 tai joka kayttaa terveydenhuol-
lon laitetta itsendisend ammatinharjoittajana,
tulee olla seurantajérjestelma laitteiden ja nii-
den kayton turvallisuuden varmistamiseksi.
Seurantajarjestelmaan on Kirjattava:

1) jaljitettavyyden edellyttamat tiedot toimin-
tayksikon kaytossa olevista, edelleen luovutta-
mista tai muutoin hallinnassa olevista seké po-
tilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaa-
ratilanteisiin liittyvat tiedot; ja

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen
kayttaja on huolehtinut 24 §:ssé saddetyista
velvoitteista.

Seurantajarjestelmaan kerattavat henkildtiedot
ovat salassa pidettévia. Tiedot tulee séilyttaa
terveydenhuollon laitteen turvallisuuden edel-
Iyttdman ajan. Henkil6tietoja voidaan luovuttaa
L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle sen pyynnosta, jos tiedot ovat tarpeen lait-
teen turvallisuuden varmistamiseksi. Tietojen
luovuttaminen markkinointitarkoituksiin on
kielletty.

(kumotaan)
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia méaérayksia seurantajarjestel-
maan Kirjattavista tiedoista.

278§
Terveydenhuollon toimintayksikon oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikko voi harjoit-
taa omaa laitevalmistusta siten kuin tassa laissa
séédetaan. Terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uu-
delleenkasittelya eikad valmistaa laitteita, joihin
sisaltyy erityinen riski.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana lai-
tevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa
luovuttaa valmistajana toimineen terveyden-
huollon toimintayksikén ulkopuolelle.

27§
Terveydenhuollon toimintayksikon oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoit-
taa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinnallisten laitteiden laitevalmistusta
siten kuin tassa laissa saadetdan. Terveyden-
huollon toimintayksikon omana laitevalmistuk-
sena ei saa valmistaa laitteita, joihin sisaltyy
erityinen riski eik& kasitell& valmistajan kerta-
kayttoiseksi maarittamaa laitetta sen uudel-
leenkayttoa varten.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana lai-
tevalmistuksena valmistettuja in vitro —diag-
nostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
ei saa luovuttaa valmistajana toimineen tervey-
denhuollon toimintayksikén ulkopuolelle.

288§
Terveydenhuollon toimintayksikén omassa lai-
tevalmistuksessa noudatettavat sadnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa lai-
tevalmistuksessa on noudatettava, mité tassa
laissa ja sen nojalla saddetdan tai maarataan.
Terveydenhuollon toimintayksikén omaan lai-
tevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11
ja 13 §:&a.

Mitd 1 momentissa sd&detadn, sovelletaan
myaos silloin, kun toimintayksikké muuttaa al-
kuperaisen valmistajan laitteelle ilmoittamaa
kayttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kayttotar-
koituksen terveydenhuollon laitteena.

28§
Terveydenhuollon toimintayksikén omassa lai-
tevalmistuksessa noudatettavat saéannokset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa in
vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnal-
listen laitteiden laitevalmistuksessa on nouda-
tettava, mité tassa laissa ja sen nojalla séade-
taan tai maarataan. Terveydenhuollon toimin-
tayksikdn omaan laitevalmistukseen ei kuiten-
kaan sovelleta 8, 9, 11 ja 13 8:&a.

Mitd 1 momentissa sdadetadn, sovelletaan
myas silloin, kun toimintayksikké muuttaa al-
kuperéisen valmistajan in vitro —diagnostiik-
kaan tarkoitetulle l1aakinnalliselle laitteelle il-
moittamaa kayttOtarkoitusta tai antaa tuotteelle
kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikdn oman laite-
valmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoit-
taa omaa laitevalmistusta, silla tulee olla val-
mistuksesta vastaava vastuuhenkild. Tervey-
denhuollon toimintayksikon on osoitettava, ettd

29§
Terveydenhuollon toimintayksikdn oman laite-
valmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoit-
taa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinnallisten laitteiden laitevalmistusta,
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sen valmistama terveydenhuollon laite on olen-
naisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon
on hyvaksyttavé toimintayksikdssa valmistetun
laitteen kayttoonotto varmistuttuaan sitd ennen
siitd, etta laite tdyttd4 6 8:n mukaiset olennaiset
vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksi-
kon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituk-
sellaan hyvéksyma vakuutus, jonka mukaan
sen valmistama laite on olennaisten vaatimus-
ten mukainen. Vakuutus on pidettava Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saatavilla
viiden vuoden ajan laitteen kayttéonotosta.

sill& tulee olla valmistuksesta vastaava vastuu-
henkild. Terveydenhuollon toimintayksikon on
osoitettava, ettd sen valmistama l&a&kinnéallinen
laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilon on hyvéksyttava toimintayksi-
kdssa valmistetun laitteen kéyttéonotto varmis-
tuttuaan sitd ennen siité, ettd laite tayttd4 6 §:n
mukaiset olennaiset vaatimukset. Terveyden-
huollon toimintayksikon on laadittava vastuu-
henkilon allekirjoituksellaan hyvéksyma va-
kuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus
on pidettdva Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan
laitteen kayttoonotosta.

308
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikén omana lai-
tevalmistuksena valmistettavasta terveyden-
huollon laitteesta on laadittava tekniset asiakir-
jat. Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava
laitteen riskien, suunnittelun, valmistuksen ja
suorituskyvyn arviointi. Teknisissé asiakir-
joissa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmene-
telmasta validointeineen;

2) kertakayttoisyydesta tai muusta kayttokerto-
jen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien
ja tarkastusten tuloksista; seké

4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tulok-
sista.

308
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikn omana in
vitro —diagnostiikkaan ladkinnallisten laittei-
den laitevalmistuksena valmistettavasta tervey-
denhuollon laitteesta on laadittava tekniset
asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdollis-
tettava laitteen riskien, suunnittelun, valmistuk-
sen ja suorituskyvyn arviointi. Teknisissa asia-
Kirjoissa on oltava lisaksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmene-
telmasta validointeineen;

2) kertakayttoisyydesté tai muusta kayttokerto-
jen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien
ja tarkastusten tuloksista; sek&

4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitutki-
musten tuloksista.

318§
Jaljitettavyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee olla
keskitetysti kirjattuna omana laitevalmistuk-
sena valmistetusta terveydenhuollon laitteesta
seuraavat tiedot:

318§
Jaljitettavyys
Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee olla

keskitetysti kirjattuna omana in vitro —diagnos-
titkkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
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1) kayttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;
3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettdvyystieto biologista alkuperéé ole-
vasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilén nimi;
sek&

8) tieto yksikostd, jossa laite on kaytossa.

Valmistajan on séilytettdva tiedot vahintaan
terveydenhuollon laitteelle maaritetyn elinajan,
kuitenkin vahintaan kaksi vuotta siitd paivast,
kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

laitevalmistuksena valmistetusta laitteesta seu-
raavat tiedot:

1) kayttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;
3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettavyystieto biologista alkuperéé ole-
vasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi;
seké

8) tieto yksikostd, jossa laite on kaytdssa.

Valmistajan on sdilytettava tiedot vahintaéan
la&kinnalliselle laitteelle méaaritetyn elinajan,
kuitenkin vahintaan kaksi vuotta siita paivasta,
kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

(uusi)

31 a §. Terveydenhuollon toimintayksikon
muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tuja laakinnallisia laitteita koskeva oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikdn mahdolli-
suudesta valmistaa muita kuin in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
sdadetaan MD-asetuksessa ja laakinnallista
laitteista annetussa laissa.

328
IImoitetun laitoksen nimeaminen

limoitetulla laitoksella on oltava Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitet-
tuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla
laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeelli-
sia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan
komissiolle nimedmansé ilmoitetut laitokset.

328
IImoitetun laitoksen nimeaminen

IVD-direktiivin mukaista nimeamistéa hakevalla
ilmoitetulla laitoksella on oltava Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitet-
tuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla
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IiImoitetun laitoksen on téytettava haettavan toi-
mialueen mukaisesti MD-direktiivin liitteessa
X1, AIMD-direktiivin liitteessa V111 tai 1VD-di-
rektiivin liitteessa IX asetetut vahimmaisvaati-
mukset. lImoitetun laitoksen katsotaan aina
tayttavan edelld mainitut vaatimukset, jos se
tayttad sitd koskevat kansalliset standardit,
jotka on annettu yhdenmukaistettujen standar-
dien nojalla, joita koskevat viittaukset on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
IiImoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuoli-
sella arvioinnilla tayttavansa edella mainitut
edellytykset.

laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeelli-
sia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan
komissiolle nime&dmé&nsa ilmoitetut laitokset.

IImoitetun laitoksen on taytettava haettavan toi-
mialueen mukaisesti I\VD-direktiivin liitteessa
IX asetetut vahimmaisvaatimukset. limoitetun
laitoksen katsotaan aina tayttavan edelld maini-
tut vaatimukset, jos se tayttaa sita koskevat
kansalliset standardit, jotka on annettu yhden-
mukaistettujen standardien nojalla, joita koske-
vat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa. IImoitetun laitoksen on
osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla taytta-
vansé edelld mainitut edellytykset.

338
IImoitetun laitoksen tehtavat

Iimoitettu laitos voi suorittaa patevyysalueensa
mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvia tehtavia MD-direktiivin liitteissa I1-VI,
AIMD-direktiivin liitteissa 11-V ja IVD-direk-
titvin liitteissa 111-V11 sdadetyn mukaisesti.

Jos terveydenhuollon laite tayttaa vaatimusten-
mukaisuusedellytykset, ilmoitetun laitoksen on
annettava suorittamastaan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista valmistajalle EU-vaatimus-
tenmukaisuustodistus seké tarvittaessa siihen
liittyva paatos tai tarkastusraportti. llmoitetun
laitoksen MD-direktiivin liitteiden II, 111, V ja
VI, AIMD-direktiivin liitteiden 11, 11l ja VI ja
IVD-direktiivin liitteiden 11, IV ja V mukai-
sesti tekemat paatokset ovat voimassa enintaan
viisi vuotta. Paatoksen voimassaoloa voidaan
jatkaa enintéan viideksi vuodeksi kerrallaan. 1l-
moitettu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki
valitun menettelyn edellyttdmat tiedot vaati-
mustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yl-
lapitdmiseksi.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen erotta-
mattomana osana on laake tai ihmisveresta pe-
réisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen on pyy-
dettdva ladkealan toimivaltaiselta viranomai-
selta tai Euroopan la&kevirastolta lausunto ai-
neen laadusta ja turvallisuudesta seka siita klii-

338
IImoitetun laitoksen tehtavét

liImoitettu laitos voi suorittaa patevyysalueensa
mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvid tehtavia IVD-direktiivin liitteissa 11—
VII séédetyn mukaisesti. Jos in vitro —diagnos-
tilkkaan tarkoitettu lagkinnallinen laite tayttaa
vaatimustenmukaisuusedellytykset, ilmoitetun
laitoksen on annettava suorittamastaan vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista valmistajalle
EU-vaatimustenmukaisuustodistus seké tarvit-
taessa siihen liittyva paatos tai tarkastusra-
portti. limoitetun laitoksen 1\VVD-direktiivin liit-
teiden 11, IV ja V mukaisesti tekemét paatok-
set ovat voimassa enintéén viisi vuotta. Paatok-
sen voimassaoloa voidaan jatkaa enintaan vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. lmoitettu laitos voi
vaatia valmistajalta kaikki valitun menettelyn
edellyttdmat tiedot vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen laatimiseksi ja yllapitamiseksi.

(kumotaan)
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nisestd haitta-hyotysuhteesta, joka aineen lisaa-
misell& on laitteeseen. Lausunto on pyydettava
toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan
la&kevirastolta myos silloin, kun terveyden-
huollon laitteeseen sisaltyvaan apuaineeseen tai
sen valmistusprosessiin tehddan muutoksia. I1-
moitetun laitoksen on otettava huomioon lau-
sunto tehdess&én arvion laitteen vaatimusten-
mukaisuudesta.

Iimoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osa-
toimenpiteitd 1 momentissa saddettyjen tehta-
viensd suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on
etukateen arvioinut ja varmistanut, etté alihank-
kija noudattaa tdssa laissa tai sen nojalla annet-
tuja sddnnoksia ja maarayksia.

Iimoitetun laitoksen on s&&nndllisesti suoritet-
tava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja
varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hy-
vaksyttya laatujarjestelméd, seké annettava val-
mistajalle arviointikertomus. IImoitetun laitok-
sen on otettava huomioon tuotannon aikana
suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saa-
dut tulokset.

(kuten voimassa olevassa laissa)

(kuten voimassa olevassa laissa)

348
IImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava La&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tiedot
kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydenne-
tyistd, madraajaksi tai kokonaan peruutetuista
tai evatyista todistuksista sekd muille ilmoite-
tuille laitoksille tiedot maaréajaksi tai koko-
naan peruutetuista tai evatyista todistuksista
seka pyydettdessa tieto myonnetyista todistuk-
sista. Lisaksi ilmoitetun laitoksen on pyydetta-
essa annettava keskukselle kaikki asiaankuulu-
vat lisgtiedot.

348
IImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen
on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle tiedot kaikista myonne-
tyista, muutetuista, tdydennetyistd, maaraajaksi
tai kokonaan peruutetuista tai evatyista todis-
tuksista sekd muille ilmoitetuille laitoksille tie-
dot méadréajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evatyista todistuksista seké pyydettdessa tieto
myoOnnetyisté todistuksista. Lisaksi ilmoitetun
laitoksen on pyydettdessa annettava keskuk-
selle kaikki asiaankuuluvat lisatiedot.

358§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttami-
nen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole
tayttanyt tai enda tayta tassa laissa séadettyja
vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuusto-
distusta ei muutoin olisi tullut myontaa, laitok-

358§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttami-
nen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu laitos
toteaa, ettei valmistaja ole tayttanyt tai enda
tayta tassa laissa séadettyja vaatimuksia tai ettd
vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin
olisi tullut myontéd, laitoksen on peruutettava
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sen on peruutettava todistus maaraajaksi tai ko-
konaan taikka my0Onnettava se rajoitettuna,
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos
myonnetyssa vaatimustenmukaisuustodistuk-
sessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun
laitoksen on toimitettava asiasta tieto Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle heti,
kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoi-
tetun laitoksen tietoon.

todistus maaraajaksi tai kokonaan taikka myon-
nettavé se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa
puutteellisuuksia. Jos myonnetyssa vaatimus-
tenmukaisuustodistuksessa havaitaan puutteel-
lisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava
asiasta tieto Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu
syy on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

368
Hyvén hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

IiImoitetun laitoksen ja tamén alihankkijan pal-
veluksessa olevaan henkildén sovelletaan ri-
kosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdan-
noksid hanen suorittaessaan tassa laissa tar-
koitettuja tehtavia.

liImoitetun laitoksen ja tamén alihankkijan pal-
veluksessa olevaan henkil66n sovelletaan tassa
laissa tarkoitettuja tehtévia suorittaessaan ri-
kosoikeudellista virkavastuuta koskevia s&én-
noksid. Vahingonkorvausvastuusta saadetaan
vahingonkorvauslaissa (412/1974).

(uusi)

37a8§

Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitok-
sen myontamien todistusten voimassaolo ja val-
vonta

AIMD- ja MD-direktiivin mukaisesti nimetyn il-
moitetun laitoksen AIMD- ja MD-direktiivin
mukaisten todistusten voimassaolosta saade-
tadn MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdassa.

IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun lai-
toksen IVD-direktiivin mukaisten todistusten
voimassaolosta saddetaan IVD-asetuksen 110
artiklan 2 kohdassa.

AIMD- ja MD-direktiivin mukaan nimetyn il-
moitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 1 mo-
mentissa tarkoitettuja todistuksia sdédetaan
MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan toisessa
alakohdassa. IVD-direktiivin mukaan nimetyn
ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 2 mo-
mentissa tarkoitettuja todistuksia sdadetaan
IVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa. lmoitetun laitoksen ja sen toi-
mintaa jatkaneen oikeushenkilon on ilmoitet-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle, jos sen mielesta sen valvoma laite ei
tayta lainsdadannon vaatimuksia. llmoitetun
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laitoksen valvontatoimintaan sovelletaan 36
§:44.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo 3 momentin mukaista toimintaa riippu-
matta siitd, onko direktiivin mukaan nimetty il-
moitettu laitos myds MD- tai IVD- asetuksen
mukaan nimetty ilmoitettu laitos tai sellaiseksi
nimeamisté hakenut oikeushenkilo.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatkanut
oikeushenkil6 suorittaa 3 momentissa tarkoitet-
tua valvontaa, Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksella on oikeus saada ilmoitetulta
laitokselta tai oikeushenkil6ltd 37 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetut tiedot.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
4 momentissa tarkoitettuun valvontatoimintaan
sovelletaan tamén lain 39-43 §:44, 56 8:n 1
momenttia ja 57 8:&a.

388
Markkinavalvonta

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tehtdvéana on valvoa ja edistéa terveydenhuol-
lon laitteiden seka niiden kayton turvallisuutta
ja vaatimustenmukaisuutta.

Edella 1 momentissa sdadetyn tehtavan toteut-
tamiseksi Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus yllapitaa vaaratilannerekisteria.
Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta
tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava
tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edel-
lyttdmiin toimiin. Keskuksen on ilmoitettava
viipymatta Euroopan komissiolle sekd Euroo-
pan talousalueen jasenvaltioille toimenpiteistd,
jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaarati-
lanteiden uusiutumisen ehkdisemiseksi seké
tiedot vaaratilanteesta ja siihen johtaneista ta-
pahtumista.

Markkinavalvonnassa L&&kealan turvallisuus-ja
kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityisesti:

388
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tehtdvané on valvoa ja edistéd in vitro-diagnos-
tilkkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
seké niiden kayton turvallisuutta ja vaatimus-
tenmukaisuutta.

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta
tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava
tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edel-
lyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaaratilan-
neilmoitukset ladkinnallista laitteista annetun
lain 45 8:ssd tarkoitettuun vaaratilannerekiste-
riin. Keskuksen on ilmoitettava viipymatta Eu-
roopan komissiolle sek& Euroopan talousalueen
jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteu-
tettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uu-
siutumisen ehkaisemiseksi seka tiedot vaarati-
lanteesta ja siihen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa L&&kealan turvallisuus-ja
kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityisesti:
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1) onko terveydenhuollon laite vaatimustenmu-
kainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisessa ja markkinoille
saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia
menettelyja; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole va-
rustettu tdmén lain mukaisella CE-merkinnéllé,
5 8:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu ter-
veydenhuollon laite, johon sovelletaan tdman
lain sadnnoksia.

Sateilyturvakeskuksen tehtavéana on valvoa sa-
teilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta sateilysta aiheutuvaa vaes-
ton altistusta koskevien vaatimusten taytty-
mista terveydenhuollon laitteissa

1) onko in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite vaatimustenmukainen;

2) onko in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun
la&kinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisessa ja markkinoille saattami-
sessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menette-
lyja; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole va-
rustettu tdman lain mukaisella CE-merkinnélla,
5 8:n 3 momentin 1 kohdassa tarkoitettu in
vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu lagkinnallinen
laite, johon sovelletaan tdmén lain sdannoksié.

Sateilyturvakeskuksen tehtavéana on valvoa sa-
teilylain 161 8:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta sateilysta aiheutuvaa vaes-
ton altistusta koskevien vaatimusten taytty-
mista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa
lagkinnallisissa laitteissa.

398
Tarkastusoikeus

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus tehda valvonnan edellytyksena
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suoritta-
miseksi tarkastajalla on oikeus pééasta kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan tassé laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai sailytetaan taméan lain nou-
dattamisen valvonnan kannalta merkityksellisia
tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehda py-
syvaisluonteiseen asumiseen kaytetyissa ti-
loissa. Tarkastus voidaan tehd& ennalta ilmoit-
tamatta.

398§
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus tehda valvonnan edellytyksena
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suoritta-
miseksi tarkastajalla on oikeus péésta kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan téssa laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai sailytetdan taméan lain nou-
dattamisen valvonnan kannalta merkityksellisia
tietoja. Tarkastus voidaan tehda ennalta ilmoit-
tamatta. Tarkastus voidaan tehda myos pysy-
vaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa ti-
loissa, jos on todennakdista syyta epailla jon-
kin la&kinnallisen laitteen tai kliinisen laitetut-
kimuksen vaarantavan ihmisen terveyden, ja
tarkastuksen suorittaminen on valttaméatonta
ihmisten suojaamiseksi.

418

Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus ottaa terveydenhuollon laitteita
ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi,
Jos se on tdman lain noudattamisen valvonnan

418§

Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus ottaa in vitro diagnostiikkaan
tarkoitettuja lagkinnallisia laitteita ja muita
tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on
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kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testatta-
vaksi otetut naytekappaleet on tavaran haltijan
sitd vaatiessa korvattava kdyvan hinnan mu-
kaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua nay-
tekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutki-
muksessa havaitaan, etté laite on tdmén lain
vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tayt4 tdssa laissa
séédettyja vaatimuksia, Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan
tai valtuutetun edustajan korvaamaan hankin-
nasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet
valttdméattomat kustannukset. Korvattavien
kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa
suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpi-
teisiin seké& rikkomuksen laatuun.

td&mén lain noudattamisen valvonnan kannalta
tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut
naytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaa-
tiessa korvattava kdyvan hinnan mukaan. Tut-
kittavaksi ja testattavaksi otettua naytekappa-
letta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa
havaitaan, ettd laite on tdmaén lain vastainen.

Jos in vitro diagnostiikkaan tarkoitettu l1aakin-
nallinen laite ei tayta tassa laissa saadettyja
vaatimuksia, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuu-
tetun edustajan korvaamaan hankinnasta, tutki-
muksesta ja testauksesta aiheutuneet valttamat-
tomét kustannukset. Korvattavien kustannusten
tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa
valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin seké
rikkomuksen laatuun.

43 §
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttéon

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus kayttaa ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan terveydenhuollon laitteen omi-
naisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukai-
suutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osal-
listua tdméan lain mukaisiin tarkastuksiin seka
tutkia ja testata terveydenhuollon laitteita.

43 §
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoéon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus kayttaa ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetun laakinnallisen laitteen ja suoritusky-
vyn arviointiin tarkoitetun laitteen ominaisuuk-
sia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.
Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehta-
vien edellyttdma asiantuntemus ja patevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua ta-
man lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja
testata laitteita. Keskus kuitenkin itse vastaa
tarkastuksen paaasiallisesta suorittamisesta ja
valvonnassa tehdyisté johtopaatoksista. Ulko-
puolinen asiantuntija ei saa osallistua pysy-
vaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa
tehtavaan tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hal-
lintolain esteellisyytta koskevia saannoksia
seka rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sdannoksia hanen suorittaessaan tassa laissa
tarkoitettuja tehtavid .Vahingonkorvausvas-
tuusta saadetaan vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

448

448
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Maarays velvoitteiden tayttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammatti-
mainen kayttéja tai toiminnanharjoittaja on lai-
minlyonyt téssa laissa sdédetyn velvollisuu-
tensa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi madrata velvollisuuden taytettavaksi
maéaaraajassa.

Maarays velvoitteiden tayttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, terveyden-
huollon toimintayksikko tai toiminnanharjoit-
taja on laiminly6nyt tassé laissa saddetyn vel-
vollisuutensa, Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi maéarata velvollisuuden taytet-
tavaksi mééaraajassa.

45§
Maéarays asiakirjoissa olevan puutteen korjaa-
miseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kayttoon otetusta
terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia
asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asiakirjat
ovat puutteellisia tai virheellisia, Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maarata val-
mistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai kor-
jaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet
asiakirjoissa maaraajassa. Jos keskuksen méaa-
rayksestd huolimatta asiakirjoissa olevia puut-
teellisuuksia tai virheellisyyksia ei korjata, se
voi kieltdd kyseisen laitteen valmistuksen,
myynnin ja muun jakelun.

Mit& 1 momentissa saddetdan, sovelletaan myos
silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole terveyden-
huollon laite, on virheellisesti sovellettu tdmén
lain sadnnoksid mukaan lukien, mita CE-mer-
kinnalld varustamisesta on séédetty.

45§
Maarays asiakirjoissa olevan puutteen korjaa-
miseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon otetusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laakin-
nallisesta laitteesta ei ole laadittu vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakir-
joja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus voi maarata valmista-
jan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa
madraajassa. Jos keskuksen méaéarayksesta huoli-
matta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai
virheellisyyksié ei korjata, se voi kieltdé kysei-
sen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun ja-
kelun.

Mitd 1 momentissa saddetdan, sovelletaan myos
silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettu 1&akinnallinen laite,
on virheellisesti sovellettu tdman lain sdannok-
sid mukaan lukien, mitd CE-merkinnalla varus-
tamisesta on saadetty.

46 § Valmistukseen ja luovutukseen kohdistu-
vat rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle vaa-
rallinen tai sille ilmoitettuun kayttotarkoituk-
seen sopimaton taikka jos laitteeseen on vaarin
perustein kiinnitetty CE-merkinté tai CE-mer-
kint& puuttuu tdmaén lain vastaisesti, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan ryhtymaéan tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi tdmén lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnnosten ja maaraysten mukaiseksi
méaaraajassa;

46 § Valmistukseen ja luovutukseen kohdistu-
vat rajoitukset

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l1aakin-
nallinen laite on terveydelle vaarallinen tai sille
ilmoitettuun kayttétarkoitukseen sopimaton
taikka jos laitteeseen on vaarin perustein kiin-
nitetty CE-merkinté tai CE-merkinté puuttuu
tdmaén lain vastaisesti, La4kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan ryhtymaan tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi tdman lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnnosten ja méaraysten mukaiseksi
maaréaajassa;
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2) kieltaa laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai k&ytolle eh-
toja.

Ennen lopullisen paatoksen tekoa L&ékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asi-
asta valiaikaisen paatoksen, jos siihen on erityi-
nen syy. Viliaikainen paatds on voimassa, kun-
nes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin no-
jalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-mer-
kinta on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai
valtuutetun edustajan ryhtymaén toimenpitei-
siin tuotteen markkinoilta vetamiseksi tai kiel-
t44 ja rajoittaa tuotteen markkinoille saatta-
mista ja kayttoonottoa.

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kéytolle eh-
toja.

Ennen lopullisen padtoksen tekoa L&ékealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa asi-
asta véliaikaisen paatoksen, jos siihen on erityi-
nen syy. Viliaikainen paatds on voimassa, kun-
nes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin no-
jalla.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua laa-
kinnallista laitetta koskeva CE-merkintd on
Kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole l1aakinnalli-
nen laite, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan ryhtyméaan toimenpiteisiin tuot-
teen markkinoilta vetdmiseksi tai kieltad ja ra-
joittaa tuotteen markkinoille saattamista ja
kayttdonottoa.

47 §
Kéytossa oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaessaan 45 tai 46 8:n nojalla terveydenhuol-
lon laitetta koskevan paatoksen samalla méaa-
raté valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhty-
maéaan kéaytossa olevia laitteita koskeviin toi-
menpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liittyvat
vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maarayksella
valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan vel-
voittaa:

1) korjaamaan kysymyksessa oleva terveyden-
huollon laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai
suorituskyvyssa olevasta viasta tai puutteesta
taikka siita annetuista totuudenvastaisista, har-
haanjohtavista tai puutteellisista tiedoista ai-
heutuva terveydellinen vaara poistuu (korjaa-
minen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveydenhuol-
lon laitteet, jotka teknisisté tai laaketieteelli-
sista syisté johtuen voivat aiheuttaa terveydel-
listé vaaraa potilaalle, kayttajalle tai muulle
henkildlle (markkinoilta poistaminen).

47 §
Kéytossa oleviin lagkinnallisiin laitteisiin koh-
distuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaessaan 45 tai 46 8:n nojalla in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista laitetta
koskevan paatoksen samalla madrata valmista-
jan tai valtuutetun edustajan ryhtyméaén kay-
t0ssa olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin,
joiden nojalla laitteeseen liittyvat vaarat voi-
daan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maarayksella
valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan vel-
voittaa:

1) korjaamaan kysymyksessé oleva laite niin,
ettd sen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssa
olevasta viasta tai puutteesta taikka siita anne-
tuista totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydelli-
nen vaara poistuu (korjaaminen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka
teknisista tai 1a&ketieteellisista syista johtuen
voivat aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle,
kayttajalle tai muulle henkildlle (markkinoilta
poistaminen).
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Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei ta-
voiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, L&&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
velvoittaa my6s toiminnanharjoittajan 2 mo-
mentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei ta-
voiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
velvoittaa myo6s toiminnanharjoittajan 2 mo-
mentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 § Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhma saat-
taa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden
tai kansanterveyden, L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi kieltaa laitteen myynnin,
muun luovutuksen ja kayton taikka asettaa eh-
toja tai rajoituksia luovutukselle tai kéaytolle.

48 § Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&kin-
nallinen laite tai laiteryhmad saattaa vaarantaa
terveydensuojelun, turvallisuuden tai kansan-
terveyden, Léékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi kielta laitteen myynnin,

muun luovutuksen ja kéyton taikka asettaa eh-
toja tai rajoituksia luovutukselle tai kéytolle.

49 § Tiedottamisvelvoite

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan
tiedottamaan kiellosta tai maarayksesté, tervey-
denhuollon laitteeseen tai sen kayttdmiseen
liittyvasta vaarasta sekd menettelytavoista vaa-
ran torjumiseksi keskuksen asettamassa maéara-
ajassa ja maaraamalla tavalla.

49 8Tiedottamisvelvoite

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan
tiedottamaan kiellosta tai maarayksesta, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun 1aakinnal-
liseen laitteeseen tai sen kayttamiseen liitty-
vastd vaarasta sek&d menettelytavoista vaaran
torjumiseksi keskuksen asettamassa maara-
ajassa ja maaraamaélla tavalla.

50 § Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ilmoitus valvonnallisesta paatoksesta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 8:n
nojalla tekemastaan paatoksesté ja sen perus-
teista, jos paatds koskee vaatimusten mukaista
CE-merkinnalla varustettua terveydenhuollon
laitetta tai yksilolliseen kayttoon valmistettua
laitetta taikka tdman lain edellyttdman CE-mer-
kinnan puuttumista laitteesta ja laite saattaa
asiamukaisesti asennettuna, yllapidettyné ja
kayttotarkoituksen mukaisesti kaytettyna vaa-
rantaa potilaiden, kayttajien tai muiden henki-
I6iden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen CE-mer-
kinnalla varustetusta laitteesta tai 48 §:ssé tar-
koitetun paatoksen, keskuksen on viipymatts il-

50 §Ladakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ilmoitus valvonnallisesta paatdksesta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 8:n
nojalla tekemastadn paatoksesta ja sen perus-
teista, jos paatos koskee vaatimusten mukaista
CE-merkinnalld varustettua in vitro-diagnos-
tilkkaan tarkoitettua laakinnallisté laitetta
taikka tamén lain edellyttdman CE-merkinnén
puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukai-
sesti asennettuna, yllapidettyné ja kayttotarkoi-
tuksen mukaisesti kaytettyna vaarantaa potilai-
den, kayttajien tai muiden henkiliden tervey-
den tai turvallisuuden.

Jos L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tekee 46 tai 47 8:n nojalla p&atoksen CE-mer-
kinnall& varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tar-
koitetun p&atoksen, keskuksen on viipymétt il-
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moitettava paatoksesta ja sen perusteista Eu-
roopan komissiolle ja Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

moitettava paatoksesta ja sen perusteista Eu-
roopan komissiolle ja Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

518
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa
on menetelty 11 8:n vastaisesti, L&&kealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus voi Kieltaa jatka-
masta tai uudistamasta markkinointia. Keskus
voi my6s madrata kiellon saajan oikaisemaan
markkinoinnissa antamansa virheelliset tai
puutteelliset tiedot, jos sita turvallisuuden vaa-
rantumisen vuoksi on pidettéva tarpeellisena.

518
Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakin-
nallisen laitteen markkinoinnissa on menetelty
11 8:n vastaisesti, L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi kieltad4 jatkamasta tai uu-
distamasta markkinointia. Keskus voi myos
maaréaté kiellon saajan oikaisemaan markKki-
noinnissa antamansa virheelliset tai puutteelli-
set tiedot, jos sitd turvallisuuden vaarantumisen
vuoksi on pidettava tarpeellisena.

538
Ohjaus ja valvonta

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus
ja valvonta kuuluvat L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Sen liséksi, mita Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen tehtévistd muutoin sdéde-
taan, se hoitaa terveydenhuollon laitteita koske-
vissa Euroopan unionin sdadoksissé toimival-
taiselle viranomaiselle saadetyt tehtavat.

Jos on epaselvaa, onko laite tai tarvike taman
lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos
ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisia
siit4, mihin terveydenhuollon laitteen tuote-
luokkaan

jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee paattaa tuotteen luo-
kittelusta.

538
Ohjaus ja valvonta

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus
javalvonta kuuluvat L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Sen liséksi, mita Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen tehtavistd muutoin sdade-
t&an, se hoitaa laakinnallisia laitteita koske-
vissa Euroopan unionin s&adoksissé toimival-
taiselle viranomaiselle saadetyt tehtavat.

Jos on epaselvéd, onko laite tdman lain tarkoit-
tama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1a&-
kinnallinen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja val-
mistaja ovat erimielisid siit4, mihin terveyden-
huollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuu-
luu, L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen tulee paattaa tuotteen luokittelusta.

53a8§

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltai-
nen viranomainen

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on
MD-asetuksessa tarkoitettu laakinnallisten lait-
teiden toimivaltainen viranomainen ja IVD-
asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen seka mainituissa
asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen. Keskus on toimivaltai-
nen suorittamaan asetuksissa naille viranomai-

(kumotaan)
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sille sdadetyt tehtavat ja kayttdmaan asetuk-
sissa sdadettyja viranomaisen toimivaltuuksia.
Taman lisaksi keskus on toimivaltainen suorit-
tamaan asetuksissa jasenvaltiolle sdadetyt teh-
tavat ja kayttdmaan asetuksissa jasenvaltiolle
saadettyja toimivaltuuksia, jollei muualla
laissa toisin sdadeta.

54§

Eurooppalainen tietokanta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava eurooppalaiseen terveydenhuol-
lon laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 8:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun
ottamatta yksil6lliseen kayttoon valmistettuja
laitteita sek& terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena valmistettuja tervey-
denhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myontamistd, muuttamista, tdydentamista,
maaraajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
epaamista koskeviin paatoksiin liittyvat tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perus-
teella saadut tiedot;

4) kliinisia laitetutkimuksia koskevien ilmoi-
tusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerattyja tietoja saa kayttaa vain
viranomaisvalvontaan.

54 §

Eurooppalainen tietokanta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava eurooppalaiseen laakinnallisten
laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n mukaiset tiedot;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myoOntamistd, muuttamista, tdydentamisté,
maaraajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
epaamista koskeviin paatoksiin liittyvat tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perus-
teella saadut tiedot;

4) kliinisia laitetutkimuksia koskevien ilmoi-
tusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerattyja tietoja saa kdyttaa vain
viranomaisvalvontaan.

54 a 8 MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kieli-
vaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja IVD-
asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukaisissa
tiedoissa ja asiakirjoissa sovelletaan 12 §:n 2
momentin kielid koskevaa saantelya.

(kumotaan)
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MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ensimmaéi-
sen alakohdan mukaiset tiedot tulee laatia suo-
meksi, ruotsiksi ja englanniksi.

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 artik-
lan ensimmaisen alakohdan ja 56 artiklan

1 kohdan sekéa 1VD-asetuksen 17 artiklan 1
kohdan, 37 artiklan ensimmaisen alakohdan ja
51 artiklan 1 kohdan mukaiset asiakirjat tulee
laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. MD-
asetuksen 52 artiklan 12 kohdan ja 1VD-ase-
tuksen 48 artiklan 12 mukaiset asiakirjat on ol-
tava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai englan-
niksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
turvallisuuden sita edellyttaessa maarata val-
mistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan
keskukselle maksutta MD-asetuksen 10 artiklan
14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen ala-
kohdan d kohdassa seké IVD-asetuksen 10 ar-
tiklan 13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toi-
sen alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat tai maarittelemansa osat niista suo-
meksi tai ruotsiksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
maarata valmistajan laatimaan maksutta MD-
asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuk-
sen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset
turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielill&.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia tassa pykalassa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielista ja
kielivaatimusten tayttdmiseen liittyvista menet-
telyista.

55 § Poikkeuslupa

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
myontad hakemuksesta méérdaikaisen poik-
keusluvan yksittaisen terveydenhuollon laitteen
markkinoille saattamiseksi ja kayttdon otta-
miseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuu-
den arviointia ei ole toteutettu t&ssé laissa tai
sen nojalla annetuissa sé&dnnoksissé ja maarayk-
sissa edellytetyn mukaisesti, jos:

55 § Poikkeuslupa

L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
my0Ontad hakemuksesta méaréaikaisen poik-
keusluvan in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun
lagkinnallisen laitteen markkinoille saatta-
miseksi tai kayttoon ottamiseksi, vaikka lait-
teen vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyd ei ole toteutettu tassé laissa tai sen nojalla
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1) laite on potilaan vakavan sairauden tai vam-
man lievittamiseksi tai hoitamiseksi tarpeelli-
nen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta;
sek&

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat olennai-
set vaatimukset tayttyvat.

(uusi)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
liittad poikkeuslupaan laitteen ja sen kéyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

(uusi)

annetuissa sdédnnoksissa ja maarayksissa edel-
lytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan sairauden tai vamman lie-
vittdmiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat olennai-
set vaatimukset tayttyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
lisaksi myontad hakemuksesta maaraaikaisen
poikkeusluvan in vitro —diagnostiikkaan tarkoi-
tetun 1aakinnallisen laitteen markkinoille saat-
tamiseksi ja kayttoon ottamiseksi, vaikka lait-
teen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole
toteutettu tassa laissa tai sen nojalla anne-
tuissa saannoksissa ja maarayksissa edellyte-
tyn mukaisesti, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tar-
peen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvan saata-
vuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kaytettavissa on riittava selvitys,
etta laitetta koskevat olennaiset yleiset turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat.

(kuten voimassa oleva laki)

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta
sallia laakinnallisen laitteen markkinoille saat-
taminen ja kaytton ottaminen epidemian uha-
tessa seka muussa vastaavassa terveydenhuol-
lon hairittilanteessa saadetaan tartuntatauti-
lain (1227/2016) 75 §:ssé.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estamaéttd, mit4 viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa sdadetéén salas-
sapidosta, julkisia ovat tdmén lain toimeenpa-
noon liittyen laaditut tai saadut:

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estaméttd, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa séadetéan salas-
sapidosta, julkisia ovat tdman lain toimeenpa-
noon liittyen laaditut tai saadut:
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1) La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen yllapitaman laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kaytta-
jille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johta-
neista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkaise-
misestd; seka

3) ilmoitetun laitoksen mydntamiin, muutettui-
hin, tdydennettyihin sek& véliaikaisesti tai ko-
konaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tie-
dot.

1) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kaytta-
jille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johta-
neista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkaise-
misestd; seka

2) ilmoitetun laitoksen mydntamiin, muutettui-
hin, tdydennettyihin seké valiaikaisesti tai ko-
konaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tie-
dot.

58 8§

Muutoksenhaku

Jos Léaékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
on 21 8:n nojalla keskeyttanyt kliinisen laitetut-
kimuksen tai antanut 46 8:n nojalla valiaikaisen
paatoksen, paatokseen ei saa hakea muutosta
valittamalla.

58 §

Muutoksenhaku

Jos Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on 21 8:n nojalla keskeyttanyt kliinisen laitetut-
kimuksen tai 23 a §:n nojalla keskeyttanyt suo-
rituskyvyn arviointitutkimuksen taikka antanut
46 8:n nojalla véliaikaisen paatoksen, paatok-
seen ei saa hakea muutosta valittamalla.

59 §

Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkeésta huolimattomuu-
desta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen markki-
noille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly0 12 §:ss& sdddetyn velvollisuuden
terveydenhuollon laitteen suunnittelusta, pak-
kauksesta tai merkitsemisesta,

3) laiminly6 14 8:ssa sdadetyn velvollisuuden
valmistuksen jalkeiseen seurantaan,

4) laiminly0 15 8:ssé saddetyn velvollisuuden
ilmoittaa L&&kealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminlyd 20 tai 23 §:ssé saadetyn velvolli-
suuden ilmoittaa kliinisesta tutkimuksesta,

59 §

Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkeasta huolimattomuu-
desta

1) saattaa ladkinnallisen laitteen markkinoille
tai ottaa sen kayttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly6 12 §:ss& sdddetyn velvollisuuden
ladkinnallisen laitteen suunnittelusta, pakkauk-
sesta tai merkitsemisesta,

3) laiminly0 14 8:ssd saddetyn velvollisuuden
valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

4) laiminly0 15 8:ssé saddetyn velvollisuuden
ilmoittaa L&&kealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 §:ssé sdadetyn velvollisuuden
ilmoittaa kliinisen tutkimuksen muutoksesta, 23
8:ss& sdadetyn ilmoitusvelvoitteen taikka 23 a




222(231)

6) laiminlyd 25 §:ssé sdadetyn velvollisuuden
ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssi tarkoite-
tun kiellon tai maarayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla saadetty
ankarampaa rangaistusta, terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetun lain rikkomi-
sesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla mddrdit-
tya uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maa-
raysta, voidaan jattaa tuomitsematta rangais-
tukseen samasta teosta.

8 sdadetyn velvoitteen ilmoittaa 23 a §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetusta suorituskyvyn arviointi-
tutkimuksesta tai sen muutoksesta,

6) laiminly6 25 8:ssd sdédetyn velvollisuuden
ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattda noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoite-
tun kiellon tai mé&arayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla séadetty
ankarampaa rangaistusta, eraista EU-direktii-
veissa saddetyista lagkinnallisista laitteista an-
netun lain rikkomisesta sakkoon.

(kumotaan)

Laki tartuntatautilain muuttamisesta

7 luku
Laakkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden seka suojainten kaytto

7 luku
Ladkkeiden, laakinnallisten laitteiden ja suo-
jainten kaytto

738
Varmuusvarastoidut ladkkeet ja tarvikkeet

Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaral-
liseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin uha-
tessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja
aikana sosiaali- ja terveysministerio paattaa
valtion kustannuksella huoltovarmuuden tur-
vaamisesta annetun lain (1390/1992) 3 §:n mu-
kaisesti varmuusvarastoon hankittujen lagkkei-
den, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
ja suojainten kéayttéonotosta ja jakelusta. Jos
valtion kustannuksella varmuusvarastoon han-
kittu la&ke tai tarvike jaetaan apteekkien kautta,
sosiaali- ja terveysministeri0 voi p&éttaé niiden
kéytOsta ja ostajalta perittdvasta hinnasta.

738
Varmuusvarastoidut laékkeet, laitteet ja suojai-
met

Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaral-
liseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin uha-
tessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja
aikana sosiaali- ja terveysministerio paattaa
valtion kustannuksella huoltovarmuuden tur-
vaamisesta annetun lain (1390/1992) 3 §&:n mu-
kaisesti varmuusvarastoon hankittujen lagkkei-
den, l&adkinnallisten laitteiden ja suojainten
kayttoonotosta ja jakelusta. Jos valtion kustan-
nuksella varmuusvarastoon hankittu ladke tai
laite jaetaan apteekkien kautta, sosiaali- ja ter-
veysministerio voi paattaa niiden kaytosté ja
ostajalta perittavéstd hinnasta.

75 § Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain sdé&nnoksista poikkeaminen

75 § Laakinnallisia laitteita koskevasta lain-
sdadanndsta poikkeaminen
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Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana
sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hai-
ridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerio voi
myontaa taudin ja sen aiheuttamien jalkitautien
hoitamiseksi méaréaikaisen poikkeuksen ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen markKki-
noille saattamiseksi ja kayttoon ottamiseksi,
vaikka laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia ei ole toteutettu terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (629/2010) tai sen nojalla annetuissa
sdannoksissa ja maarayksissa edellytetyn mu-
kaisesti.

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana
sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon héi-
riétilanteessa sosiaali- ja terveysministerio voi
taudin ja sen aiheuttamien jalkitautien hoita-
miseksi sallia maaraaikaisesti lagkinnallisen
laitteen markkinoille saattamisen ja kayttoon
ottamisen, vaikka laitteen vaatimustenmukai-
suuden arviointia ei ole toteutettu laakinnallisia
laitteita koskevan lainsdaddannén mukaisesti.
Sosiaali- ja terveysministeri6 voi asettaa sa-
malla laitteen ja sen kayton turvallisuutta kos-
kevia ehtoja.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tehtavét

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
vastaa ld&kejakelun turvallisuudesta, toimivuu-
desta seké ladkealan toimijoiden ohjauksesta.
Keskus tukee sosiaali- ja terveysministeriota
72-74 §:ss tarkoitettujen toimien valmiste-
lussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpa-
nosta.

Sosiaali- ja terveysministerio voi antaa asetuk- | (kumotaan)
sessa laitteen tai tarvikkeen ja sen kayton tur-

vallisuutta koskevia ehtoja.

76 8 76 8

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tehtavat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa ld&kejakelun turvallisuudesta, toimivuu-
desta seké ladkealan toimijoiden ohjauksesta.
Keskus tukee sosiaali- ja terveysministeriota
72-75 §:ssd tarkoitettujen toimien valmiste-
lussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpa-
nosta.

778

Asetuksenantovaltuus

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan sadtaa tarkemmin 72 8:ssé tarkoitetuista
ladkkeiden maaraamista ja luovuttamista kos-
kevista poikkeuksista, 73 §:ssa tarkoitetusta
ladkkeen kaytosta ja ladkkeesta potilaalta perit-
tavasta hinnasta seké 74 §:n mukaisista ladke-
laista ja 75 §:n mukaisista terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetusta laista poik-
keavista menettelyista.

778

Asetuksenantovaltuus

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan s&ataa tarkemmin 72 §:ssé tarkoitetuista
laékkeiden maaraamista ja luovuttamista kos-
kevista poikkeuksista, 73 §:ssd tarkoitetusta
ladkkeen kaytosta ja ladkkeesta potilaalta perit-
tavasta hinnasta, 74 8:n mukaisista ladkelaista
poikkeavista menettelyista ja 75 §:n mukaisista
laékinnallisia laitteita koskevasta lainsaadan-
nosta poikkeavista menettelyista.

Tama laki tulee voimaan péivand  kuuta 20

Laki potilasvakuutuslain 2 ja 23 §8:n muuttamisesta




224(231)

28
Maéritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopalve-
luja kayttavaa tai muuten niiden kohteena ole-
vaa henkil64, veripalvelulain (197/2005) tar-
koittamaa veren tai sen osan luovuttajaa, ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteelli-
sestd kaytosta annetun lain (101/2001) 2 lu-
vussa tarkoitettua eldvad luovuttajaa seka 1aa-
ketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 2 8:ssa tarkoitetun tutkimuksen tut-
kittavaa;

28
Maaritelmat

Tass4 laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopalve-
luja kayttavaa tai muuten niiden kohteena ole-
vaa henkil64, veripalvelulaissa (197/2005) tar-
koitettua veren tai sen osan luovuttajaa, ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteelli-
sestd kaytosta annetun lain (101/2001) 2 lu-
vussa tarkoitettua elavaa luovuttajaa seka 1aa-
ketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa;

238

Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkildvahingosta, jos
on todennékadistd, ettd se on aiheutunut:

2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaa-
vassa kaésittelyssé kaytetyn terveydenhuollon
laitteen, valineen tai tarvikkeen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikossé poti-
laan kehoon kiintedsti asennetusta terveyden-
huollon laitteesta edellyttden, ettei laite ole ol-
lut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa
ottaen huomioon ajankohta, jona laite laskettiin
liikkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva kaytto
ja muut seikat;

238

Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkildvahingosta, jos
on todennékoistd, ettd se on aiheutunut:

2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaa-
vassa kasittelyssa kaytetyn laakinnallisen lait-
teen tai muun valineen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikossé poti-
laan kehoon kiintedsti asennetusta laakinnalli-
sesta laitteesta edellyttden, ettei laite ole ollut
niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa ot-
taen huomioon ajankohta, jona laite laskettiin
liikkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva kaytto
ja muut seikat;

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20

Laki sateilylain muuttamisesta

48
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

48
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:
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10) laéketieteellisella altistuksella:

a) potilaan tai oireettoman henkilon séteilyaltis-
tusta osana héneen itseensé kohdistuvaa tutki-
musta, toimenpidetta ja hoitoa, joiden on tar-
koitus edistdd hanen terveyttaan, seké hénen tu-
kihenkilonsa séteilyaltistusta;

b) laaketieteellisesta tutkimuksesta annetussa
laissa (488/1999) tarkoitettuun ladketieteelli-
seen tutkimukseen osallistuvan tutkittavan sa-
teilyaltistusta;

10) la&ketieteelliselld altistuksella:

a) potilaan tai oireettoman henkiltn sateilyaltis-
tusta osana hdneen itseensd kohdistuvaa tutki-
musta, toimenpidetté ja hoitoa, joiden on tar-
koitus edistad hanen terveyttaén, seké hanen tu-
kihenkilonsa sateilyaltistusta;

b) laéketieteelliseen tutkimukseen osallistuvan
tutkittavan sateilyaltistusta;

32 § Asiantuntijoiden kayttdminen

Liséksi ladketieteellisen fysiikan asiantuntijaa
on kaytettava altistuksen kohteena olevan hen-
kilon sateilysuojelun suunnittelussa, toteutuk-
sessa ja seurannassa, kun kyseessa on laaketie-
teellinen altistus tai 14 luvussa tarkoitettu ku-
vantaminen, jossa kdytetaan terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) tarkoitettua terveydenhuollon lai-
tetta.

32 § Asiantuntijoiden kéyttdminen

Liséksi ladketieteellisen fysiikan asiantuntijaa
on kaytettavé altistuksen kohteena olevan hen-
kilon sateilysuojelun suunnittelussa, toteutuk-
sessa ja seurannassa, kun kyseessa on ladketie-
teellinen altistus tai 14 luvussa tarkoitettu ku-
vantaminen, jossa kdytetaan eraista EU-direk-
tiiveissa saadetyista ladkinnallisista laitteista
annetussa laissa (629/2010) tai 1&akinnalli-
sista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuk-
sen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston di-
rektiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempana
MD-asetus, in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista ladkinnallisista laitteista sek& direktiivin
98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jaljem-
pana IVD-asetus, tarkoitettua lagkinnallista
laitetta.

122°8

Kuvantaminen terveydenhuollon laitteella

122 8

Kuvantaminen laakinnallisella laitteella
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Kuvantamisessa, jossa kaytetaan terveyden-
huollon laitetta, sovelletaan 30 8:44 laadunvar-
mistuksesta, 66 §:a4 laitteen kdytonaikaisesta
séateilyturvallisuudesta seka 13 lukua laaketie-
teellisestd altistuksesta. Kuvantamista koske-
vien tietojen kirjaamiseen ja sailyttdmiseen so-
velletaan, mité potilaan asemasta ja oikeuksista
annetussa laissa (785/1992) saadetéan potilas-
asiakirjojen laatimisesta ja séilyttamisesta.

Kuvattavaan henkil6on ei sovelleta véeston an-
nosrajoja 1 momentissa tarkoitetussa toimin-
nassa.

Kuvantamisessa, jossa laakinnallista laitetta,
sovelletaan 30 §:44 laadunvarmistuksesta, 66
8:44 laitteen kdytonaikaisesta sateilyturvalli-
suudesta seka 13 lukua laaketieteellisesta altis-
tuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen Kir-
jaamiseen ja sailyttdmiseen sovelletaan, mita
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992) saddetdan potilasasiakirjojen
laatimisesta ja séilyttamisesta.

Kuvattavaan henkiloon ei sovelleta véaeston an-
nosrajoja 1 momentissa tarkoitetussa toimin-
nassa.

123 § Annosrajoitus muulla kuin terveyden-
huollon laitteella

Toiminnanharjoittajan on asetettava kuvattavan
henkilén annosrajoitus, jos kuvantamisessa
kaytetddn muuta kuin terveydenhuollon laitetta.

Annosrajoituksen arvon on oltava vaeston an-
nosrajan arvoa huomattavasti pienempi.

123 § Annosrajoitus muulla kuin la&kinnalli-
sell& laitteella

Toiminnanharjoittajan on asetettava kuvattavan
henkildn annosrajoitus, jos kuvantamisessa
kaytetddn muuta kuin lagkinnallista laitetta.

Annosrajoituksen arvon on oltava véeston an-
nosrajan arvoa huomattavasti pienempi.

124 § Tiedon antaminen ja suostumuksen pyy-
tdminen

Muulla kuin terveydenhuollon laitteella tehta-
vassd kuvantamisessa 1 momentissa tarkoitet-
tujen tietojen antamisesta ja suostumuksen pyy-
tamisesté huolehtii toiminnanharjoittaja.

124 § Tiedon antaminen ja suostumuksen pyy-
tdminen

Muulla kuin ladkinnallisella laitteella tehta-
vassa kuvantamisessa 1 momentissa tarkoitet-
tujen tietojen antamisesta ja suostumuksen pyy-
tdmisestd huolehtii toiminnanharjoittaja.

130 8§ Valittomat toimet sateilyturvallisuus-
poikkeamassa

Terveydenhuollon sateilylaitteessa todetun tai
epaillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittami-
sesta séadetéaan liséksi terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetussa laissa.

130 § Valittomat toimet sateilyturvallisuus-
poikkeamassa

Laakinnallisessa sateilylaitteessa todetun tai
epéillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittami-
sesta sdadetéan lisaksi eraista EU-direktii-
veissa saddetyista laakinnallisista laitteista an-
netussa laissa, MD-asetuksessa, 1VD-asetuk-
sessa ja laakinnallista laitteista annetussa
laissa ( / ).

134 8

Suojelutoimiin osallistuvien sateilysuojelu s&-
teilyvaaratilanteessa

134 8

Suojelutoimiin osallistuvien séteilysuojelu sa-
teilyvaaratilanteessa
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Sateilyvaaratyontekijoiden ja sateilyvaara-
avustajien tyoperdinen altistus on mahdolli-
suuksien mukaan pidettava tyontekijoiden an-
nosrajoja pienempand. Jos tatd vaatimusta ei
voida tayttaa, sateilyaltistuksen rajoittamiseen
sovelletaan 132 §:ssé tarkoitettuja vertailuta-
soja.

Sateilyvaaratyontekijoiden ja séteilyvaara-
avustajien tyoperainen altistus on mahdolli-
suuksien mukaan pidettava sateilytyontekijoi-
den annosrajoja pienempané. Jos taté vaati-
musta ei voida tayttaa, sateilyaltistuksen rajoit-
tamiseen sovelletaan 132 §:ssd tarkoitettuja
vertailutasoja.

177§

Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaami-
nen

Sateilyturvakeskus tai sen yksittainen tarkastaja
voi velvoittaa toiminnanharjoittajan korjaa-
maan toiminnan sellaiseksi, etta se tayttaa tassa
laissa saddetyt vaatimukset. Toiminnanharjoit-
taja voidaan liséksi velvoittaa toteuttamaan sel-
laiset toimenpiteet sateilyturvallisuuden paran-
tamiseksi, joita voidaan pitaa perusteltuina nii-
den laatuun ja kustannuksiin seka séteilyturval-
lisuutta parantavaan vaikutukseen nahden.

Toimenpiteiden toteuttamiselle on asetettava
madraaika. Paatoksessé voidaan velvoittaa toi-
minnanharjoittaja ilmoittamaan puutteiden kor-
jaamisesta ja siitd, mihin toimenpiteisiin paa-
toksen johdosta on ryhdytty.

177 §

Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaami-
nen

Sateilyturvakeskus tai sen yksittainen tarkastaja
voi velvoittaa toiminnanharjoittajan ja muun
tassa laissa tarkoitettua toimintaa harjoittavan
korjaamaan toiminnan sellaiseksi, etté se tayt-
t&4 tdssa laissa saddetyt vaatimukset. Toimin-
nanharjoittaja voidaan lisaksi velvoittaa toteut-
tamaan sellaiset toimenpiteet sateilyturvallisuu-
den parantamiseksi, joita voidaan pitaa perus-
teltuina niiden laatuun ja kustannuksiin seka
sateilyturvallisuutta parantavaan vaikutukseen
nahden.

Toimenpiteiden toteuttamiselle on asetettava
madraaika. Padtoksessé voidaan velvoittaa il-
moittamaan puutteiden korjaamisesta ja siita,
mihin toimenpiteisiin p&&toksen johdosta on
ryhdytty.

196 § Muutoksenhaku

Tarkastajan 177 §:n nojalla tekemdaéan paatok-
seen sekéa 189 8:ssé tarkoitettua valvontamak-
sua ja 192 §:n 1 momentissa tarkoitettua muuta
maksua koskevaan paatokseen saa vaatia oikai-
sua valvontaviranomaiselta siten kuin hallinto-
laissa sdadetaan. Maaraaika oikaisuvaatimuk-
sen tekemiselle 189 §:ssé tarkoitetussa valvon-
tamaksun méaaraamista koskevassa asiassa on
kuitenkin 60 paivaa paatoksen tiedoksisaan-
nista.

196 § Muutoksenhaku

Tarkastajan 177 §:n nojalla tekemaén paatok-
seen seka 189 8§:ssé tarkoitettua valvontamak-
sua ja 192 8:n 1 momentissa tarkoitettua muuta
maksua koskevaan paatokseen saa vaatia oikai-
sua. Oikaisuvaatimuksesta saadetaan hallinto-
laissa. Maardaika oikaisuvaatimuksen tekemi-
selle 189 §8:ssé tarkoitetussa valvontamaksun
maaraamista koskevassa asiassa on kuitenkin
60 paivaa paatoksen tiedoksisaannista.
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Muuhun tdmaén lain nojalla tehtyyn paatokseen
seké oikaisuvaatimukseen annettuun paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla siten kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetéan.
Hallinto-oikeuden paatokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oi-
keus mydntéé valitusluvan

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saa-
detdan oikeudenkaynnista hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20

Laki kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain muuttamisesta

Voimassa oleva laki

Ehdotus

42 8

Vélttamattoman terveydenhuollon antaminen
vastustuksesta riippumatta

Edelld 2 momentissa tarkoitettua hoito- ja tut-
kimustoimenpidetta suoritettaessa erityishuol-
lossa olevasta henkil6std voidaan pitad lyhytai-
kaisesti kiinni tai hanen liikkumistaan voidaan
rajoittaa rajoittavan vélineen avulla lyhytaikai-
sesti enintaan niin kauan kuin toimenpiteen
suorittaminen valttdmattd edellyttad, kuitenkin
enintaan tunnin ajan. Rajoittavien vélineiden
on taytettdva terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetun lain (629/2010) mukaiset
vaatimukset.

42 8

Vélttamattoman terveydenhuollon antaminen
vastustuksesta riippumatta

Edelld 2 momentissa tarkoitettua hoito- ja tut-
kimustoimenpidetta suoritettaessa erityishuol-
lossa olevasta henkil6std voidaan pitad lyhytai-
kaisesti kiinni tai hanen liikkumistaan voidaan
rajoittaa rajoittavan vélineen avulla lyhytaikai-
sesti enintaan niin kauan kuin toimenpiteen
suorittaminen valttdmatta edellyttad, kuitenkin
enintaan tunnin ajan. Rajoittavien vélineiden
on taytettava laakinnallisia laitteita koskevan
lainsdddannon mukaiset vaatimukset.

42k §
Rajoittavien valineiden tai asusteiden kaytto
paivittdisissa toiminnoissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien
valineiden ja asusteiden on taytettavéa tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa véli-
netta tai asustetta voidaan kayttaa vain valtta-
mattdman ajan ja ainoastaan tarkoituksensa
mukaisella tavalla. Rajoittavaa valinetta tai
asustetta kaytettdessa erityishuollossa olevan
henkilon tilaa on seurattava ja arvioitava hanen
terveytensa ja turvallisuutensa edellyttamalla
tavalla. Rajoittavan valineen tai asusteen kaytto

42 k §
Rajoittavien vélineiden tai asusteiden kaytto
paivittdisissé toiminnoissa

Edella 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien
valineiden ja asusteiden on taytettava laakin-
nallisi& laitteita koskevan lainséaddannon mu-
kaiset vaatimukset. Rajoittavaa valinetta tai
asustetta voidaan kayttaa vain valttaméattoman
ajan ja ainoastaan tarkoituksensa mukaisella ta-
valla. Rajoittavaa vélinettd tai asustetta kéytet-
téessé erityishuollossa olevan henkilon tilaa on
seurattava ja arvioitava hénen terveytensa ja
turvallisuutensa edellyttamaélla tavalla. Rajoit-
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on lopetettava valittémasti, jos se vaarantaa
henkilon terveyden tai turvallisuuden.

tavan valineen tai asusteen kaytto on lopetet-
tava valittomasti, jos se vaarantaa henkilon ter-
veyden tai turvallisuuden.

4218
Rajoittavien valineiden tai asusteiden kaytto
vakavissa vaaratilanteissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien
valineiden ja asusteiden on taytettava tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa vali-
netta tai asustetta kaytettéessé erityishuollossa
olevan henkildn tilaa on seurattava ja arvioi-
tava hénen terveytensa ja turvallisuutensa edel-
Iyttamaélla tavalla. Sidotun henkil6n tilaa on jat-
kuvasti seurattava siten, ettd terveydenhuollon
ammattihenkild on néko- ja kuuloyhteydessa
henkiloon. Rajoittavan vélineen tai asusteen
kaytto on lopetettava vélittomasti, jos se vaa-
rantaa henkil6n terveyden tai turvallisuuden.

4218
Rajoittavien valineiden tai asusteiden kaytto
vakavissa vaaratilanteissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien
valineiden ja asusteiden on taytettava laakin-
nallisia laitteita koskevan lainsdaddannon mu-
kaiset vaatimukset. Rajoittavaa valinetta tai
asustetta kaytettdessé erityishuollossa olevan
henkilon tilaa on seurattava ja arvioitava hanen
terveytensé ja turvallisuutensa edellyttamalla
tavalla. Sidotun henkildn tilaa on jatkuvasti
seurattava siten, etta terveydenhuollon ammat-
tihenkild on nako- ja kuuloyhteydessé henki-
160n. Rajoittavan vélineen tai asusteen kaytto
on lopetettava vélittomasti, jos se vaarantaa
henkilon terveyden tai turvallisuuden.

Mité tassa pykaldssa saadetaan, ei koske ladke-
laissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, jonka
valvonnasta vastaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tai aluehallintovirasto
on valvonnassaan havainnut laakehuoltoa kos-
kevia puutteita tai muita epakohtia, niista on il-
moitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle.

Mité tassa pykalassa saddetaan, ei koske ladke-
laissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa eik&
erdista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnal-
lisista laitteista annetussa laissa (629/2010),
lagkinnallisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sek& neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista ladkinnallisista laitteista sek& direktiivin
98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 tai
ladkinnallisista laitteista annetussa laissa ( / )
tarkoitettua toimintaa, jonka valvonnasta vas-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.
Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai aluehallintovirasto on valvonnassaan
havainnut l4&kehuoltoa tai 1&akinnallisia lait-
teita koskevia puutteita tai muita epékonhtia,
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niistd on ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Taman laki tulee voimaan péivana kuuta
20

Laki Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 1 ja 2 §:n muuttamisesta

Voimassa oleva laki Ehdotus
18 18
Toimiala Toimiala

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on
sosiaali- ja terveysministerion alainen keskus-
virasto, joka edistda véeston terveytté ja turval-
lisuutta valvomalla la&kkeitd, terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita ja ihmisperéisen materi-
aalin kéyttoa seka kehittamalla la&kealaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
sosiaali- ja terveysministerion alainen keskus-
virasto, joka edistda véeston terveytté ja turval-
lisuutta valvomalla la&kkeitd, lagkinnallisia
laitteita ja ihmisperdisen materiaalin kayttoa
seké kehittamaélla la&kealaa.

28
Tehtavat

Keskuksen tehtavana on:

4) huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevassa lainsd&ddanndossa sille saa-
detyista ohjaus-, lupa- ja valvontatehtavisté;

28
Tehtavat

Keskuksen tehtavana on:

4) huolehtia laakinnallisia laitteita koskevassa
lainsdadanndossa sille sdédetyisté ohjaus-, lupa-
ja valvontatehtavista;

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20

Laki vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain 2 ja

17 §:n muuttamisesta

28

Soveltamisala

Taté lakia ei kuitenkaan sovelleta:

7) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun lain (629/2010) 5 §:n 1 momentin 2 koh-
dassa tarkoitettuihin aktiivisiin implantoitaviin

terveydenhuollon laitteisiin;

28

Soveltamisala

Tata lakia ei kuitenkaan sovelleta:

7) erdistd EU-direktiiveissa sdadetyista laakin-
nallisista laitteista annetun lain (629/2010) 5
8:n 1 momentin 2 kohdassa ja laakinnallisista
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen
(EY) N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
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1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston di-
rektiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EU) 2017/745, jaljempana
MD-asetus, tarkoitettuihin aktiivisiin implan-
toitaviin laakinnallisiin laitteisiin;

17 §
Valvontaviranomaiset

Taman lain mukainen valvontaviranomainen
on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain soveltamisalaan kuuluvien terveydenhuol-
lon laitteiden osalta valvontaviranomainen on
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus.

Valvontaviranomaiset

Taman lain mukainen valvontaviranomainen
on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Erdista
EU-direktiiveissa saadetyista ladkinnallisista
laitteista annetun lain (629/2010), MD-asetuk-
sen, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnallisista laitteista sek& direktiivin
98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 ja 1aa-
kinnallisista laitteista annetun lain ( / ) sovel-
tamisalaan kuuluvien l1&&kinnéllisten laitteiden
osalta valvontaviranomainen on Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus.




