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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:S
forordningar om medicintekniska produkter

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas det att EU:s férordningar om medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska genomforas. | propositionen foreslas att det
stiftas en ny lag om medicintekniska produkter. Dessutom foreslas det andringar i lagen om produkter
och utrustning for halso- och sjukvard, lagen om smittsamma sjukdomar, patientférsakringslagen,
stralsékerhetslagen, tobakslagen, lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda, lagen om
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, elsdkerhetslagen och lagen om
begransning av anvandning av farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

I den nya lagen om medicintekniska produkter ska det foreskrivas om de drenden i fraga om vilka
EU-forordningarna forutsatter eller mojliggor nationella bestammelser. | lagen ska bl.a. foreskrivas
om myndighetens befogenheter, sprakkrav i fraga om handlingar, skyldigheter som galler halso- och
sjukvarden och pafoljder for brott mot lagstiftningen. Lagen ska dessutom innehdlla flera
bestdimmelser om kliniska provningar av produkter och undersokningar av produkters prestanda,
eftersom EU-forordningarna innehaller det storsta nationella handlingsutrymmet i fraga om denna
helhet.

Forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik tillampas fullt ut forst 2022.
Direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik tillampas fram till dess och dessutom
tillampas med stod av 6vergangsbestammelserna om medicintekniska produkter i vissa situationer
fortfarande de direktiv om medicintekniska produkter som foregick EU-forordningarna. Saledes
foreslas det att lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard, genom vilken de namnda
direktiven har genomforts, fortfarande delvis ska gélla, men lagen dndras till manga delar. Aven
lagens rubrik foreslas bli andrad.

De foreslagna lagarna avses trada i kraft den 26 maj 2020. Detta datum &r det datum fran och med
vilket EU-férordningen om medicintekniska produkter ska tillampas.

MOTIVERING
1. Bakgrund och beredning

1.1 Bakgrund

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om @ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-
forordningen, och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-forordningen, tradde i kraft den 26 maj 2017. MD-
forordningen tillampas i regel fran och med den 26 maj 2020 och IVD-forordningen fran och med
den 26 maj 2022, men det finns artikelspecifika undantag fran detta.
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MD- och IVD-forordningarna ersatter efter en 6vergangstid de nuvarande tre direktiven som reglerar
medicintekniska produkter, dvs. radets direktiv 90/385/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, nedan AIMD-direktivet, radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, och Europaparlamentets
och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan IVD-
direktivet. MD-, AIMD- och I\VD-direktiven och senare &ndringar i dem har genomférts genom lagen
om produkter och utrustning for halso- och sjukvard (629/2010). Med stéd av
overgangsbestammelserna i MD- och IVD-férordningarna ar de nuvarande direktiven dock
fortfarande tillampliga till vissa delar under en Gvergangsperiod, sarskilt nar en produkt har slappts
ut pa marknaden pa basis av ett intyg som utfardats med stod av direktiven.

Né&r kommissionen lade fram forslag till nya produktférordningar (COM (2012) 540 final, 26.9.2012)
motiverade kommissionen férordningarna med sakerstallande av ett gott halsoskydd och stodjande
av innovationer. Syftet med de nya forordningarna ar att aterstalla fortroendet for produkterna hos
patienter, konsumenter och yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Kommissionen
hanvisar till de allvarliga incidenter som har intraffat t.ex. i frdga om brostimplantat. Detta tyder i
synnerhet pa ett fall dar den franska tillverkaren (Poly Implant Prothése, PIP) under flera ar
uppenbarligen hade anvant industrisilikon i stallet for silikon som godkénts for medicinskt bruk for
tillverkning av brostimplantat och orsakat skador pa tusentals kvinnor runt om i vérlden.
Bestammelserna baserar sig pa det nuvarande marknadskontrollsystemet, som baserar sig pa
beddmning av dverensstammelse med kraven, men det har gjorts flera andringar och skarpningar i
regleringen.

[...]
2 EU-rattsakternas malsattning och huvudsakliga innehall
2.1 Allmaént

Produktférordningarna baserar sig pa de gallande produktdirektiven och pa de regelverk som
kompletterar dem. Forordningarna innebar dock manga dndringar och skérpta krav i regleringen. De
viktigaste dndringarna

— definitionen av medicinteknisk produkt dndras nagot

— vissa produkter som inte har ett medicinskt/medicintekniskt &ndamal borjar omfattas av regleringen
(s.k. kosmetiska produkter)

— en expertpanel deltar i pavisandet av att vissa produkter 6verensstammer med kraven (implantat i
klass 111 och produkter avsedda att administrera ett lakemedel i klass 11b)

— bestdammelserna om klassificering &ndras, i synnerhet nar det galler IVD-produkter (ABCD- fyra
kategorier) och programvaror

— metoderna for klinisk utvardering och forskning samt for utvardering av prestanda skérps

— ocksa tillverkare av produkter i kategori | ska ha ett kvalitetssystem

— databasen Eudamed tas i bruk

— en unik produktidentifiering UDI (Unique Device ldentifier) tas i bruk

—tillverkarna far nya skyldigheter, inklusive skyldighet att ha en person med ansvar for att regelverket
efterlevs och skyldighet att ha beredskap for att betala ersattning for den skada en produkt orsakar

— de ekonomiska aktdrernas nya ansvar vid marknadskontrollen

— begreppen som galler ekonomiska aktorer dverensstammer i huvudsak med EU:s new legislative
framework (tillverkare, auktoriserad representant, importor, distributor)

—nya organ: MDCG, expertpaneler och referenslaboratorium
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[...]
Implantatkort

| artikel 18 i MD-forordningen foreskrivs det om implantatkort och information som ska lamnas till
patienter med implantat. Tillverkaren av ett implantat ska tillsammans med produkten tillhandahalla
information som gor det mojligt att identifiera produkten, alla varningar, forsiktighetsatgarder eller
andra atgarder som patienten eller halso- och sjukvardspersonal ska vidta med avseende pa faktorer
som rimligen kan forutses, all information om produktens férvantade livslangd och om all nddvéndig
uppféljning samt all annan information for att sakerstalla att patienten ska kunna anvénda produkten
pa ett sakert satt. Informationen ska ges, i syfte att tillhandahalla den till den patient i vilken produkten
har implanterats, pa ett satt som gor informationen snabbt tillganglig.

Tillverkaren ska tillnandahalla informationen om identifiering av produkten pa det implantatkort som
medféljer produkten. Sadan information ar produktnamn, serienummer, partinummer (LOT), UDI,
produktmodell samt tillverkarens namn, adress och webbplats.

Medlemsstaterna ska krava att halso- och sjukvardsinstitutionerna ger informationen om implantatet
pa ett satt som gor den snabbt tillganglig for de patienter i vilka produkten har implanterats,
tillsammans med implantatkortet som ska omfatta uppgifter om identitet. | praktiken ar det en
skyldighet for en hélso- och sjukvardsinstitution att se till att patienten far tillgang till de uppgifter
som avses ovan, men det ndrmare sattet har lamnats dppet i férordningen. Kraven i férordningen torde
uppfyllas t.ex. genom att hélso- och sjukvardsinstitutionen lamnar en utskrift eller kopia av
uppgifterna eller information om en webbplats dar uppgifterna ar tillgangliga. |1 frdga om
implantatkortet innebar skyldigheten i praktiken att enheten for halso- och sjukvard i det
implantatkort som tillverkaren tillhandahallit fyller i patientens personuppgifter och andra uppgifter
som hélso- och sjukvardsinstitutionen pa basis av tillverkarens kort ska fylla i.

[...]
2.6 Reprocessing av engangsprodukter

| artikel 17 i MD-forordningen bestams om reprocessing av engangsprodukter. Med engangsprodukt
avses enligt forordningens definitionsbestammelse en produkt avsedd att anvandas for en person vid
en enda procedur. Enligt definitionshestimmelsen avses med reprocessing de atgarder som vidtas for
att en begagnad produkt ska vara saker att ateranvanda, t.ex. rengdring, desinfektion, sterilisering och
relaterade atgarder samt provning och aterstallande av den begagnade produktens tekniska och
funktionella sékerhet. Enligt artikel 17 i MD-forordningen far reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter endast ske om detta tillats enligt nationell rétt och da endast i enlighet med den
artikeln. Endast sadan reprocessing av engangsprodukter som anses vara séker enligt den senaste
vetenskapliga evidensen far utforas.

Reprocessing av engangsprodukter var en av de svaraste fragorna under foérordningsforhandlingarna,
eftersom en del medlemsstater understodde att verksamheten skulle tillatas och en del understodde
ett forbud. Till foljd av detta foreskrivs i artikel 17 om villkoren for verksamheten, sa att tillatande av
verksamheten forutsatter nationell lagstiftning, och i regleringen lamnas ocksa majlighet till olika
nationella I6sningar.
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Enligt artikel 17.2 ar utgangspunkten att en fysisk eller juridisk person som reprocessar en
engangsprodukt for att den ska vara lamplig for ateranvandning inom unionen ska anses vara
tillverkare av den reprocessade produkten och ta pa sig tillverkarens skyldigheter enligt forordningen.
Den som reprocessar produkten ska anses vara tillverkare enligt direktiv 85/374/EEG (det sa kallade
produktansvarsdirektivet).

| artikel 17.3 bestams dock om ett undantag fran punkt 2 nar det géller engangsprodukter som
reprocessas och anvands inom en halso- och sjukvardsinstitution. Medlemsstaterna kan besluta att
skyldigheterna avseende reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter inom en halso- och
sjukvardsinstitution, eller som utférs av en extern reprocessare pa dess vagnar, kan avvika fran
tillverkarens skyldigheter enligt forordningen. Undantag tillats endast om den reprocessade
produktens sakerhet och prestanda motsvarar sakerheten och prestandan hos den ursprungliga
produkten och reprocessingen och ateranvandningen av engangsprodukter inom en halso- och
sjukvardsinstitution, eller som utfors av en extern reprocessare pa dess vagnar, dverensstimmer med
antagna gemensamma specifikationer. Kommissionen ska godkdnna dessa gemensamma
specifikationer senast den 26 maj 2020. Om detta emellertid inte har skett, ska reprocessingen utforas
i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och nationella bestammelser.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far alagga, hélso- och sjukvardsinstitutioner att tillhandahalla
information till patienter om anvandningen av reprocessade produkter inom hélso- och
sjukvardsinstitutionen och, nar sa ar lampligt, annan relevant information om den reprocessade
produkten som patienter behandlas med.

| artikeln foreskrivs dessutom att en medlemsstat som tillater reprocessing av engangsprodukter far
behalla eller infora nationella bestammelser som ar striktare &n dem som har faststallts i denna
forordning och som inom sitt territorium begransar eller foérbjuder reprocessing av engangsprodukter
och dverforing av engangsprodukter till en annan medlemsstat eller till ett tredjeland for reprocessing
samt tillhandahallande eller ateranvandning av reprocessade engangsprodukter.

Medlemsstaterna ska anmala sina nationella bestdmmelser enligt den artikeln till kommissionen och
ovriga medlemsstater. Kommissionen ska gora denna information allmant tillganglig.

2.7 Egen produkttillverkning vid en halso- och sjukvardsinstitution

Kraven i produktférordningarna tillampas i regel inte pa halso- och sjukvardsinstitutionens egen
tillverkning av produkter, med undantag for de allmanna sakerhets- och prestandakrav som anges i
bilaga I, om kraven i artikel 5.5 i MD- och IVD-férordningarna uppfylls. Sadana krav &r bl.a. att
hélso- och sjukvardsinstitutionen i sin dokumentation motiverar att den avsedda patientgruppens
sarskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva genom
en likvardig produkt som finns pa marknaden och att produkterna inte 6verfors till nagon annan
juridisk enhet. Institutionen &r ocksa skyldig att uppratta dokumentation om produkten.
Tillverkningen begréansas ocksa av att den inte far ske i industriell skala.

Forordningarna mojliggor vissa ytterligare nationella krav. Medlemsstaterna far krava att halso- och
sjukvardsinstitutioner lamnar 6ver ytterligare relevant information om sadana produkter som har
tillverkats och anvants inom deras territorium till den behdriga myndigheten. Medlemsstaterna ska
behalla ratten att begréansa tillverkning och anvandning av specifika sadana produkttyper och ska ges
tilltrade for inspektion av hélso- och sjukvardsinstitutionernas verksamhet.
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3 Nuléage och bedémning av nulaget

3.1 Allmant

I 1 kap. i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard finns det allmanna bestammelser,
dvs. bestammelser om tillampningsomrade och definitioner, i 2 kap. finns bestammelser om krav som
galler produkter for halso- och sjukvard, i 3 kap. om tillverkarens och verksamhetsutdvarens
skyldigheter, i 4 kap. om kliniska prévningar av produkter, i 5 kap. om yrkesméssiga anvéandare och
egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard, i 6 kap. om anmélda organ,
i 7 kap. om tillsyn och i 8 kap. om administrativa tvangsmedel. Lagen innehaller ocksa ett 9 kap. med
séarskilda bestammelser.

Dessutom har Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) meddelat foljande
foreskrifter: 3/2011 - Undersokningar for utvardering av prestanda hos produkter for halso- och
sjukvard som ar avsedda for in vitro diagnostik och anméalan om dessa, 2/2011 - Anvéndning av CE-
markning pa produkter och utrustning for halso- och sjukvard, 1/2011 - Beddmning av
overensstammelse med kraven for produkter och utrustning for halso- och sjukvard, 4/2010 -
Anmalan fran yrkesmassiga anvandare om riskhandelser i samband med produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard, 3/2010 - Kliniska undersékningar med produkter och utrustning for halso- och
sjukvard, 2/2010 - Anmalan till produktregistret gallande produkter och utrustning for halso- och
sjukvard, och 1/2010 - Anmalan, som bor goras av tillverkaren vid risksituationer berérande hélso-
och sjukvardsprodukter och -utrustning.

Lagstiftningen baserar sig i huvudsak pa bestammelserna i AIMD-, MD- och IVD-direktiven.
Bestammelserna om yrkesmassiga anvandare i 5 kap. i lagen &r av nationellt ursprung, liksom ocksa
flera av de detaljerade bestammelserna om myndighetens tillsyn och befogenheter i 7 och 8 kap. Till
den del de nya MD- och IVD-férordningarna ersatter bestammelserna i produktdirektiven ska de
bestammelser som grundar sig pa produktdirektiven upphéavas. Detta betyder dock inte att lagen om
produkter och utrustning for halso- och sjukvard kan upphévas fran och med den dag MD-
forordningen borjar tillampas, dvs. den 26 maj 2020. IVD-forordningen tillampas forst fran och med
den 26 maj 2022 och darfor ska de bestammelser som genomfor IVD-direktivet fortfarande hallas i
kraft, och det mest andamalsenliga &r att bestammelserna fortfarande finns i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard. Pa basis av évergangsbestammelserna i MD-forordningen far i
vissa situationer som anges i artikel 120.3 produkter enligt AIMD- och MD-direktiven slappas ut pa
marknaden under 6vergangsperioden, dvs. fram till den 26 maj 2024, om det inte har gjorts nagra
vasentliga andringar i produktens konstruktion och avsedda andamal och vissa andra forutsattningar
uppfylls. Sadana produkter far dessutom tillhandahallas pa marknaden fram till den 26 maj 2025.
Samma 6vergangsperioder galler produkter enligt IVD-direktivet nar IVD-férordningen inom sinom
tid borjar tillampas. Det ar behovligt att ocksa de bestammelser i lagen om produkter och utrustning
for halso- och sjukvard som galler produkter som kommer att omfattas av denna
undantagsbestammelse forblir i kraft. Enligt 6vergangsbestammelserna far dessutom Kkliniska
provningar av produkter som har inletts fore ikrafttrddandet av MD-férordningen fortfarande utforas.
Det & motiverat att i lagen halla i kraft ocksa bestammelserna om dem. Det som konstaterats ovan
betyder att det i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard behover goras flera
andringar med borjan fran tillampningsomradet.
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Ocksa det nationella genomférandet av. MD- och IVD-forordningarna forutsatter nationella
bestammelser som kompletterar forordningarna. Det ska i lagstiftningen den 26 maj 2020 atminstone
finnas nationella bestammelser som kompletterar MD-férordningen. | enlighet med vad som anges i
avsnitt 2.12 kan dock enligt artikel 110.5 i IVD-férordningen produkter som uppfyller kraven i IVD-
forordningen slappas ut pad marknaden redan fore IVD-forordningen borjar tillampas (den 26 maj
2022). For att undvika luckor i lagstiftningen ar det saledes motiverat att redan foreskriva ocksa om
arenden som géller det nationella genomférandet av IVD-férordningen.

| lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard gjordes som en del av den forsta fasen
av genomforandet av produktférordningarna vissa andringar (936/2017), som trédde i kraft den 20
december 2017 (RP 165/2017 rd). Lagens tillampningsomrade ska utvidgas sa att den tillampas pa
produkter som omfattas av MD-férordningen och 1VD-forordningen och pa aktorernas skyldigheter,
rattigheter och uppgifter i enlighet med bestimmelserna om MD- och [VD-férordningarnas
ikrafttradande, tillampning och dvergangsbestammelser, till den del nagot annat inte foreskrivs i MD-
eller IVD-férordningen eller i bestammelser som utfardats med stod av dem. Dessutom tillampas de
bestdimmelser som finns i denna lag eller som utfardats med stod av den och som géller behdriga
myndigheter och anmalda organ samt deras befogenheter, rattigheter, skyldigheter och uppgifter samt
de forfarandebestammelser som finns i denna lag eller som utférdats med stod av den &ven nér MD-
eller 1VD-forordningen tillampas, till den del nagot annat inte foreskrivs i MD- eller IVD-
forordningen eller i bestammelser som utfirdats med stod av dem (28 2mom.). Aven
bestimmelserna i MD-férordningen mojliggor att produkter som uppfyller kraven i férordningen kan
slappas ut pa marknaden redan fore den dag da MD-férordningen bérjar tillampas. Avsikten med
andringen var att sakerstalla att det inte finns nagra luckor i lagstiftningen t.ex. nar det galler en
myndighets befogenheter, om en sadan produkt sldpps ut pa marknaden (RP 165/2017 rd, s. 8). |
motiveringen till bestdammelsen konstateras det att avsikten &r att den ska vara en allman bestammelse
om tillampligheten for lagen om produkter och utrustning fér halso- och sjukvard innan man narmare
hinner bereda andringar i den lagen. Aven om det i bestammelsen foreskrivs att lagen om produkter
och utrustning for halso- och sjukvard ska tillampas om inte nagot annat foreskrivs i MD- och IVD-
forordningarna eller i bestammelser som utfardats med stod av dem, leder bestammelsen de facto till
att merparten av lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard faller utanfor
tillampningsomradet nar MD- eller 1VD-forordningen ska tillampas (RP 165/2017 rd, s. 12). |
konsekvenshbeddmningen i regeringens proposition konstateras det ocksa att det valda forfarandet
med en allméan bestimmelse om tillampligheten for lagen om produkter och utrustning for halso- och
sjukvard med undantag samt vissa sarskilda bestammelser kan leda till situationer dar det ar oklart
for den som tolkar lagen till vilka delar lagen ska tillampas. Nar genomforandet av EU-férordningarna
framskrider ar det skal att fortsatta precisera hur olika bestdammelser i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard ska tillampas vid tillampningen av MD-forordningen eller 1VD-
forordningen (RP 165/2017 rd, s. 9). | praktiken var bestimmelsen ocksa ursprungligen alltsa avsedd
som en tillfallig l6sning till dess att mer detaljerade bestdimmelser som kompletterar
produktférordningarna hinner beredas.

Som en del av den forsta fasen av genomforandet av produktforordningarna foreskrevs det ocksa om
sprakkraven enligt EU-forordningarna samt om behorig myndighet enligt forordningarna. Till
behdrig myndighet utsags Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, dvs. Valvira.
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet, dvs. Fimea, blev behdrig myndighet i fraga
om medicintekniska produkter fran och med den 1 januari 2020. Enligt regeringens proposition RP
81/2019 rd var en motivering till 6verforingen av tillsynsuppgiften ikrafttrdédandet av de nya
produktforordningarna. | propositionen papekades det bl.a. att i de nya MD- och IVD-férordningarna
ges myndigheterna nya tillsynsuppgifter och dvervakningen av medicinska produkter med hdg risk
accentueras. Bestammelserna forutsatter ocksa att myndigheterna har gedigen sakkunskap i fraga om

6
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det kliniska arbetet samt att de har kdnnedom om och fértrogenhet med den hdgteknologi som
anvands inom branschen samt industrin och kvalitetssystemen. Overvakningen av aktorer
effektiviseras ocksa i och med de nya EU-forordningarna. Till foljd av tillsynen éver de sektorer som
Fimea redan nu 6vervakar har centret god beredskap att ta éver och utveckla myndighetsuppgifterna
ocksa inom produktsektorn (RP 81/2019 rd, s. 22).

Med anledning av att lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard behdver andras och
att de bestammelser som genomfaérandet av produktférordningarna forutsétter ar manga till antalet ar
det motiverat att bestimmelserna som kompletterar produktférordningarna tas in i en ny, separat lag,
varmed lagen om produkter och utrustning for héalso- och sjukvard kan upphéavas senast efter det att
overgangsperioderna har upphort. Som en del av genomférandet ska ocksa vissa innehallsmassiga
I6sningar i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard beddmas, till den del det dven
med stod av produktférordningarna kan utfardas nationella bestimmelser om foreteelserna i lagen
om produkter och utrustning for halso- och sjukvard, trots att de nya bestdammelserna tas in i en ny
lag. | de foljande avsnitten beskrivs i synnerhet gallande lagstiftning om sadana foreteelser och det
gors ocksa en bedémning av dem.

Lagstiftning om medicintekniska produkter hor enligt tolkningen i sjalvstyrelselagen for Aland
(1144/1991) i huvudsak till rikets lagstiftningsbehdrighet. Den nya lagstiftningen tillampas alltsa
ocksé pa Aland.

3.2 Terminologin i lagstiftningen

I den nationella lagen anvénds termen “produkter och utrustning for hélso- och sjukvard” i stillet for
termen “medicintekniska produkter” som anvéands i produktférordningarna och som redan tidigare
anvandes i produktdirektiven. En genomgang av tidigare lagstiftning visar att terminologin i den
nationella lagstiftningen och i bakgrundshandlingarna har varierat under &rens lopp. Ar 1985 tradde
lagen om sjukvardsartiklar (997/1984) i kraft. Lagens rubrik andrades genom lagéndring 791/1992
till lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard. | regeringens proposition RP
66/1992 rd konstaterades det att orsaken lag i det EES-avtal som forhandlats fram, vilket innebar att
man i Finland tillimpade direktivet om aktiva medicintekniska produkter for implantation”, dvs.
AIMD-direktivet. Enligt regeringspropositionen bereddes inom EG ett nytt allmént direktiv om
“medicintekniska produkter” (dvs. det sedermera antagna MD-direktivet). | propositionen motiveras
det inte 1 sig varfor man 1 den nationella lagstiftningen gick in fo6r termen ”produkter och utrustning
for hélso- och sjukvéard”. Termen bibeholls nér en ny lag om produkter och utrusning for hilso- och
sjukvard (1505/1994) utfardades, liksom i den lag om produkter och utrustning for halso- och
sjukvard (629/2010) som ersatte och upphéavde den forstnamnda lagen. Under senare tid har man
inom industrin i branschen och t.ex. i offentligheten, om &n inte direkt i lagstiftningen, ocksa talat om
medicintekniska produkter som “hilsoteknik”, &ven om begreppet hélsoteknik™ bl.a. enligt WHO:s
definition &r vidare &n begreppet “medicintekniska produkter” (se RP 81/2019 rd, s. 4).

Termen “produkter och utrustning for hilso- och sjukvard” kan bedoémas beskriva produkterna pa ett
bra sétt. Termen “medicintekniska” produkter kan fora in tankarna pa mediciner, &ven om t.ex. termen
”medicinalvard” inte avser endast vard med hjilp av mediciner. Dessutom kan den finska termen
’laite”, som 1 lagen har Oversatts som produkt” men som i allmédnspraket ocksa kan betyda bl.a.
“anordning”, kdnnas frimmande nir man talar om t.ex. sddana medicintekniska produkter som
plaster, gasvév eller reagenser. Nér det géller sadana produkter &r "tarvike” (utrustning) ett battre ord
an “laite”. I allménspraket avses med “laite” (1 betydelsen ”anordning”) vanligen i synnerhet eldrivna
produkter, sasom respiratorer. | EU-lagstiftningen om medicintekniska produkter innehaller
definitionen av och bestammelserna om medicintekniska produkter dock ingen sadan uppdelning,
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och "tarvike” forekommer endast som en viss typ av produkter i definitionen av “medicinteknisk
produkt” (avser ...”instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller
annan artikel...””). Att det 1 den nationella lagen utdéver om ”laite” (produkter) ocksa foreskrivs om
“tarvike” (utrustning) leder till forvirring och till att man kan tro att laite” och “’tarvike” avser tva
lagstiftningsméssigt olika fenomen. I lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard har
problemet 19sts sé att det i definitionsbestimmelserna har tagits in en definition av ’produkter for
hélso- och sjukvéard”, med vilka avses “instrument, apparater, anordningar, programvara, material
och andra produkter eller annan utrustning som anvéinds separat eller i kombinationer”. ”Produkter
och utrustning” anvénds i ovrigt frimst i de allménna bestimmelserna i 1 kap. och i dvrigt foreskrivs
det i lagen om produkter fér halso- och sjukvard.

I och med EU:s nya produktférordningar anvénds i storsta delen av den direkt tillampliga
produktlagstiftningen begreppet “medicinteknisk produkt” (medical device) som dr etablerat 1 EU-
ratten. Den nationella lagstiftningen innehaller endast bestammelser som kompletterar
produktforordningarna om begransade foreteelser. | en sadan situation ar det inte langre motiverat att
nationellt anvanda ett begrepp som avviker fran det begrepp som anvands i EU-ratten, eftersom man
maste lasa EU-forordningarna och den nationella lagstiftningen parallellt. Termen “medicinteknisk
produkt” anvinds utéver i produktforordningarna ocksa i flera andra EU-réttsakter, och genom att i
den nationella lagstiftningen éverga till denna term blir det lattare att forstd innehallet i EU-ratten.
For dem som inte kanner till branschen torde det dock vara en utmaning i kommunikationshanseende
att sprida kdnnedom om att begreppet ’produkt” har en vidare betydelse.

I den svenska versionen av EU-lagstiftningen har termen “medical device” Oversatts med
“medicinteknisk produkt”. Termen “’produkt” torde vara ett mer omfattande begrepp én det finska
ordet "laite” och det torde saledes inte involvera motsvarande utmaningar nér det géller att skapa en
overblick av branschen for reglerade produkter som det finska ordet laite”, &ven om hé&nvisningen
till tekniska produkter kan medftra andra utmaningar i frdga om Gverblicken av branschen i fraga.
Den géllande lagens rubrik ar lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard, dvs. ocksa
i den nimns “utrustning” sirskilt. Det & motiverat att i den svensksprakiga versionen av den
nationella lagstiftningen i fortsdttningen folja Overséattningen av EU-réttsakterna och anvénda
begreppet “medicinteknisk produkt”.

[..]

3.5 Yrkesmassiga anvéandare och egen produkttillverkning vid en enhet for hélso- och sjukvard

De nuvarande MD-, AIMD- och IVD-direktiven har genomférts genom den nationella lagen om
produkter och utrustning for halso- och sjukvard och féreskrifter som utfardats med stod av den, och
regleringen i lagen och foreskrifterna baserar sig darmed i stor utstrackning pa bestammelserna i dessa
direktiv. Ett undantag utgor lagens 5 kap., som innehaller bestimmelser om skyldigheter for
yrkesmassiga anvandare. Med yrkesmassig anvandare avses enligt lagens definition a)
verksamhetsenheter for halso- och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i lagen om patientens stéallning och
rattigheter (785/1992), offentliga och privata verksamhetsenheter som ger service inom socialvarden
enligt 14 § i socialvardslagen (1301/2014) och verksamhetsenheter for specialomsorger enligt 9 § i
lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), b) sadana yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som
i sitt arbete anvander produkter for hélso- och sjukvard eller 6verlater sadana for att anvandas av en
patient, eller ¢) andra fysiska eller juridiska personer vars naringsverksamhet eller yrkesutévning
bestar av att utféra uppgifter som foljer av definitionen av produkter for halsovard (alltsa t.ex.
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behandling av en sjukdom eller skada) eller som i sadana uppgifter eller vid utlarning av dem
anvander eller 6verlater produkter for halso- och sjukvard.

En yrkesmassig anvéndare ska bl.a. forsékra sig om att den som anvander en produkt for hdlso- och
sjukvard har sadan utbildning och erfarenhet som en saker anvandning kraver, att produkten anvands
i enlighet med det andamal tillverkaren avsett och de anvisningar tillverkaren meddelat och att
produkten anvands och far service i enlighet med tillverkarens anvisningar. En yrkesmassig
anvéandare &r skyldig att underrétta den behoriga myndigheten, tillverkaren eller den auktoriserade
representanten om riskhandelser. En yrkesmassig anvéandare ska ha en ansvarig person som svarar for
att denna lag och de bestdmmelser och foreskrifter som utfardats med stod av lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard foljs i anvandarens verksamhet. Vissa yrkesmassiga anvandare ska
ha ett kontrollsystem for att garantera sakerheten hos produkter samt i anvandningen av dem. |
kontrollsystemet ska registreras for sparbarheten nodvéandiga uppgifter om produkter som
verksamhetsenheten anvander, dverlatit vidare eller annars besitter eller som har inforts i en patient,
uppgifter om riskhéndelser som intraffat vid anvandningen av produkter och uppgifter som visar att
den yrkesmaéssiga anvandaren har fullgjort de skyldigheter som foreskrivs i lagen.

| lagens 5 kap. finns ocksa bestammelser om egen produkttillverkning vid verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvard. Pa egen produkttillverkning vid verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard
tillampas inte vissa av lagens bestammelser. Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard ska visa att
den produkt for hélso- och sjukvard som den tillverkat Gverensstimmer med de vésentliga kraven.
Enheten ska ha en ansvarig person. Enheten ska upprétta en forsakran om att den produkt som
verksamheten tillverkat 6verensstimmer med de vasentliga kraven, och den ansvariga personen ska
godkanna denna forsdkran med sin underskrift. Det ska utarbetas teknisk dokumentation for
produkten. En verksamhetsenhet for halso- och sjukvard ska centralt ha registrerat vissa uppgifter om
produkter for halso- och sjukvard i den egna produkttillverkningen. Uppgifterna ska bevaras minst
den faststallda livslangden for en produkt for héalso- och sjukvard, men dock i minst tva ar raknat fran
den dag da organisationen tog produkten i bruk.

Bestammelserna om yrkesméssiga anvandare enligt lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard behdvs fortfarande nar det galler att trygga patientsakerheten. Medlemsstaterna har i princip
behdrighet t.ex. ndr det galler att ordna sina hélsotjanster. Enligt artikel 1.15 i MD-f6rordningen och
artikel 1.9 i IVD-forordningen foreskrivs dessutom att forordningen inte ska paverka nationell ratt i
fraga om organisation, tillhandahallande eller finansiering av halso- och sjukvard, sasom kravet att
vissa produkter endast far tillnandahéllas efter forskrivning, kravet att bara viss halso- och
sjukvardspersonal eller vissa halso- och sjukvardsinstitutioner far lamna ut eller anvanda vissa
produkter eller att deras anvandning maste atféljas av specifik yrkesmassig radgivning.
Produktférordningarna anses inte paverka mojligheten att dven i fortsattningen foreskriva om
skyldigheter for yrkesméssiga anvéandare.

| artikel 5 i MD- och IVD-férordningarna finns bestdammelser om egen produkttillverkning inom
halso- och sjukvardsinstitutioner. En andring jamfort med nulaget ar bl.a. att i forordningarna
begransas tillverkningen av produkter sa att en produkt inte far 6verforas pa ett annat rattssubjekt.
Enligt den gallande lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard far produkter som har
tillverkats i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard inte Gverlatas
utanfor den tillverkande verksamhetsenheten for halso- och sjukvard. Eftersom kommuner och
samkommuner for ett sjukvardsdistrikt ar juridiska personer innebéar detta att en produkt i storre
utstrackning an for narvarande far dverlatas utanfor den enhet som tillverkat den, dvs. alltsa t.ex. inom
samma sjukvardsdistrikt. A andra sidan begransas tillverkningen med avseende pa nulaget av att ett
villkor for tillverkningen enligt forordningarna ar att hélso- och sjukvardsinstitutionen i sin
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dokumentation motiverar att den avsedda patientgruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses eller
inte kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva genom en likvardig produkt som finns pa
marknaden. Nagon sadan begransning finns inte i den gallande lagstiftningen.

| huvudsak kan det i fortsdttningen inte nationellt utfardas bestdammelser om en halso- och
sjukvardsinstitutions egen tillverkning av produkter. | férordningarna tillats dock att tillverkning av
en viss typ begransas och att halso- och sjukvardsinstitutioner alaggs att lamna over information om
tillverkningen till den behdriga myndigheten. De nuvarande begrénsningarna, dvs. forbud mot
reprocessing av engangsprodukter och forbud mot tillverkning av produkter som innebér en sarskild
risk, &r fortfarande motiverade.

Bestammelserna om tillverkning av IVD-produkter bor fortsattningsvis hallas i kraft eftersom
bestdimmelserna om produkttillverkning enligt IVD-férordningen borjar tillampas forst 2022.

3.6 Reprocessing av engangsprodukter

Enligt definitionen i 5 8 1 mom. 13 punkten i lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard tillampas de skyldigheter som stéalls pa tillverkaren pa lika grunder pa de fysiska eller
juridiska personer som bl.a. ateranvander en eller flera fardiga produkter. Enligt 22 punkten avses
med ateranvandning produkttillverkning dar en sadan produkt for halso- och sjukvard som enligt den
ursprungliga tillverkarens avsikt ar avsedd for engangsbruk efter anvandning bearbetas pa ett sadant
satt att den kan ateranvandas for sitt ursprungliga syfte. I motiveringen till propositionen konstateras
det att nar en produkt som tillverkaren har definierat som en produkt for engangsbruk rengors eller
bearbetas pa nagot annat satt sa att den efter bearbetningen ar avsedd att ateranvandas, har den
ursprungliga tillverkaren inte langre ansvar for produkten och dess sakerhet. | syfte att klarlagga
ansvarsfordelningen &r det nddvandigt att uttryckligen foreskriva om det ansvar och de forpliktelser
som géller dem som bearbetar en produkt for reprocessing (RP 46/2010 rd, s. 19-20).

| 27 & i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard foreskrivs det att
verksamhetsenheter for halso- och sjukvard far bedriva egen produkttillverkning. Enligt paragrafen
far i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard inte atervinning
bedrivas.

| enlighet med det som beskrivs ovan ar atervinning av engangsprodukter tillaten enligt gallande
lagstiftning, nar den som bedriver sddan verksamhet gor det med tillverkaransvar. Nar det
forhandlades om produktférordningarna intog Finland en negativ stallning till sadan verksamhet.
Detta baserade sig pa att man med en engangsprodukt begreppsmassigt uttryckligen avser en produkt
som tillverkaren har avsett for engangsbruk. Aven om sédana produkter reprocessas (desinficeras,
rengors, steriliseras) har tillverkaren inte avsett att produkten ateranvands ens efter dessa atgarder.
Med beaktande av tillverkarens bedémning av sin produkts karaktar som en engangsprodukt ar det
oklart om man genom reprocessing kan undanrdja halsoriskerna, trots att det i bestammelserna i
forordningen anges att endast sadan reprocessing av engangsprodukter som anses vara saker enligt
den senaste vetenskapliga evidensen far utforas. | praktiken &r risken i sadan verksamhet huruvida
produktmaterialet haller for reprocessing och huruvida man med rengéringsatgérder kan fa produkten
steril pa sa satt att ateranvandningen inte leder till risk for smitta. For att verksamheten ska tillatas
atminstone i vissa situationer talar det faktumet att det i MD-férordningen t.ex. inte forutsatts att
tillverkaren motiverar varfor produkten &r en engangsprodukt. Tillverkarnas kommersiella intressen
kan ocksa leda till att en produkt definieras som en engangsprodukt trots att den kan reprocessas pa
ett sakert satt. Problemet ar dock att aktorer som bedriver reprocessing sannolikt inte har tillgang till
heltackande information om vilken produkt som klarar av reprocessing utan sékerhetsrisker. Pa

10



UTKAST 28.1.2020
Centrala forslag, sprakkrav och forslag som ror halso- och sjukvard

principiell niva talar ocksa miljomassiga argument som syftar till att minska avfallsméangden for att
reprocessing tillats beroende pa produkten.

Den behoriga myndigheten, dvs. Valvira, forholl sig under forhandlingarna om férordningarna
negativ, och denna standpunkt har inte dndrats under beredningen av denna regeringsproposition
(produkttillsynen 6verfordes den 1 januari 2020 till Fimea).

| den forsta kompletterande U-skrivelse som lamnades till riksdagen konstateras det att Finland
forhallit sig negativt till reprocessing av produkter avsedda for engdngsbruk. Som ett
kompromissforslag kan en regleringsmodell dar det nationellt & mojligt att forbjuda eller begrénsa
verksamheten godkannas. | den forsta kompletterande U-skrivelsen gavs en lagesrapport om
beredningen av forordningarna. De &ndringar till kommissionens forslag till forordningar som beretts
under behandlingen i parlamentet och radet beskrevs och statsradets standpunkt i vissa fragor som
ingick i forslagen till forordningar kompletterades i forhallande till U-skrivelse 10/2013 rd (dar man
inte tog stallning till saken). Social- och hélsovardsutskottet behandlade i sitt utlatande (ShUU
16/2014 rd) inte sarskilt reprocessing, men utskottet hade inget att anmarka pa statsradets
handlingslinje i den utstrackning handlingslinjen framgick av den kompletterande U-skrivelsen.

Veterligen finns det inga aktorer i Finland som bedriver reprocessing som verksamhet som kan
jamstallas med tillverkning. Om verksamheten forbjods skulle forbudet utgora en inskrankning av
naringsfriheten, men en inskrankning drabbar inte konkret ndgon som nu bedriver sadan verksamhet.

Verksamhetsenheterna for hélso- och sjukvard far for narvarande inte bedriva reprocessing av
engangsprodukter i form av egen produkttillverkning. I regeringens proposition motiverades saken
inte direkt, men det konstaterades att reprocessing ar tilldten endast sa att produktens tillverkare
tillampar lagens allménna krav pa utslappande pa marknaden och ibruktagande av produkter (RP
46/2010 rd, s. 31/1). Aven om det inte direkt konstateras kan detta anses betyda att det inte ar tryggt
att bedriva sadan verksamhet, om man i verksamheten inte fullt ut iakttar de skyldigheter som aligger
tillverkaren. Enligt artikel 17 i MD-forordningen ska den som reprocessar en produkt i princip iaktta
samtliga skyldigheter som galler tillverkaren. Medlemsstaterna far nar det géller engangsprodukter
som reprocessas och anvands inom en hélso- och sjukvardsinstitution besluta att inte tillampa alla
bestimmelser om tillverkarens skyldigheter som faststélls i forordningen, forutsatt att de bl.a.
sékerstéller att den reprocessade produktens sakerhet och prestanda motsvarar sédkerheten och
prestandan hos den ursprungliga produkten och reprocessingen utfors i dverensstammelse med
gemensamma specifikationer. | praktiken vore det omajligt for halso- och sjukvardsinstitutionerna att
iaktta tillverkarens samtliga skyldigheter. Om verksamheten tillats maste undantagsbestammelser
som galler halso- och sjukvarden tillampas pa enheterna. Da aktualiseras framfor allt fragan hur man
i praktiken ska kunna uppfylla i synnerhet kravet pa sakerstallande av att den reprocessade produktens
sékerhet och prestanda motsvarar sakerheten och prestandan hos den ursprungliga produkten.
Skyldigheten aligger medlemsstaten, vilket innebdr att inte bara halso- och sjukvardsinstitutionerna
utan ocksa Finland i egenskap av medlemsstat maste kunna forsakra sig om saken. | praktiken aligger
det lagstiftaren att faststéalla de bestammelser som ska tillampas pa verksamheten for att verksamheten
ska vara saker, och det maste vara mojligt for tillsynsmyndigheten att évervaka verksamheten.

Om reprocessing tillats inom halso- och sjukvarden ar det mojligt att det skulle leda till
kostnadsbesparingar. Eftersom verksamheten for narvarande inte &r tillaten finns det inga uppgifter
om storleksklassen pa de eventuella besparingarna. For att eventuella kostnadsbesparingar ska kunna
bedémas kravs det for det forsta att man faststaller vilka produkter som far reprocessas.
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Vid en beddmning av fragan maste ocksa de rattigheter som atnjuts av patienter och av klienter inom
socialvarden beaktas. Enligt MD-férordningen ska medlemsstaterna om reprocessing tillats
uppmuntra halso- och sjukvardsinstitutioner att tillhandahalla information till patienter om
anvandningen av reprocessade produkter inom héalso- och sjukvardsinstitutionen och, nar sa ar
lampligt, annan relevant information om den reprocessade produkten som patienter behandlas med.
Medlemsstaten far ocksa krava att sa sker. Man maste da 6vervaga huruvida ateranvandning av
engangsprodukter kraver att patienten informeras, eller rentav patientens samtycke. Tilldtande av
verksamheten utgor sannolikt en utmaning i kommunikationshénseende. Enligt lagen om patientens
stallning och rattigheter har varje patient ratt till hilso- och sjukvard av god kvalitet. En patient har
ratt att fa upplysningar om sitt halsotillstand, vardens och behandlingens betydelse, olika vard- och
behandlingsalternativ och deras verkningar samt om andra omstandigheter som hanfor sig till varden
och behandlingen och som har betydelse da beslut fattas om hur patienten ska vardas. | patient- och
klientsakerhetsstrategin 2017-2021 (social- och halsovardsministeriets publikationer 2017:9), som
utarbetats i form av statsradets principbeslut, konstateras det att med patient- och klientsakerhet avses
principer och funktioner hos personer och organisationer inom social- och halsovarden. Syftet ar att
sakerstalla en séker vard, omsorg och service samt skydda klienter eller patienter fran skador. En
princip i strategin ar att patienten, klienten och dennes nérstaende har en central roll i den egna
serviceprocessen. De medverkar i sdkerstallandet av en saker och hogklassig vard med stod av
yrkesutbildade personer. Man lyssnar pa och informerar patienten eller klienten. Ett mal i strategin &r
ocksa att verksamhetsmiljon, ldkemedel, produkter och utrustning ar sikra. Det finns tydliga
anvisningar for forebyggande av infektioner i samband med varden och dessa anvisningar galler alla
yrkesgrupper.

[...]

4 Forslagen och deras konsekvenser

4.1 De viktigaste forslagen

4.1.1 De grundl&ggande I6sningarna och terminologin i den nationella lagstiftningen

| propositionen foreslas att det ska stiftas en ny lag om medicintekniska produkter som innehaller
bestdimmelser som kompletterar MD- och IVD-férordningarna till den del forordningarna forutsatter
eller tillater detta. Det foreslas att lagen trader i kraft den dag fran och med vilken MD-forordningen
ska tillampas, dvs. den 26 maj 2020. Enligt ikrafttradande- och Gvergangsbestimmelserna i
produktférordningarna kan tillverkaren i enlighet med 1vVD-forordningen ocksa sléappa ut en 1VD-
produkt pa marknaden redan fore den dag fran och med vilken IVD-forordningen huvudsakligen ska
tillampas, dvs. den 26 maj 2022, och darfor ska det i den nya nationella lagen ocksa foreskrivas om
arenden som géller genomfdrandet av IVD-férordningen.

Det foreslas att termen “laite” (produkt) som anvinds i den nationella lagstiftningen ska harmoniseras
med det begrepp som anvénds i EU-rétten och att detta ska goras av de orsaker som anges i avsnitt
3.2. | den nationella lagstiftningen ska man 6verga till att anvanda termen “medicinteknisk produkt”
1 stéllet for det nuvarande begreppet “produkter och utrustning for hélso- och sjukvard”.

Det foreslas att lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard i fortsattningen ska
innehalla bestammelser om det nationella genomforandet av IVD-direktivet, eftersom IVD-
forordningen borjar tillampas forpliktande forst 2022. Ovan i avsnitt 2.14 och 3.10 beskrivs
overgangsbestammelserna i produktforordningarna pa basis av vilka produkter som uppfyller kraven
i MD- och AIMD-direktiven kan slappas ut pa marknaden annu under flera ars tid (och i sinom tid
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likasa produkter som uppfyller kraven i IVD-direktivet nar IVD-forordningen blir tillamplig). For att
produkter ska fa slappas ut pa marknaden enligt direktivet ska de fortfarande uppfylla de krav i
direktivet som galler dem. Saledes foreslas att det i lagen om produkter och utrustning for halso- och
sjukvard ocksa ska foreskrivas om produkter som omfattas av tillimpningsomradet for MD- och
AIMD-direktiven och som med stéd av MD-férordningen fortfarande far slappas ut pa marknaden.

[...]

Enligt dvergangsbestammelserna kan produkter med stod av direktiven slappas ut pa marknaden fram
till 2024 och tillhandahallas pa marknaden fram till 2025. Lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard tillampas saledes annu flera ar och for att framja forankringen av begreppet
“medicinteknisk produkt” dr det motiverat att man ocksa i lagen om produkter och utrustning for
halso- och sjukvard (629/2010) dvergar till att anvanda detta begrepp. Samtidigt ska lagens rubrik
andras. Det foreslas att rubriken for den nya nationella lag som kompletterar EU-forordningarna ska
vara ”lagen om medicintekniska produkter”. Rubriken for lag 629/2010 kan inte vara samma. Det
foreslas att denna lags rubrik ska vara “lagen om vissa i EU-direktiv foreskrivna medicintekniska
produkter” sa att det framgéar att lagen géller medicintekniska produkter enligt bestimmelserna i
direktiven.

I och med den officiella dagen fran och med vilken IVD-forordningen tillampas ska det inom sinom
tid separat bedomas nar lag 629/2010 upphavs, och om lagen annu behdver andras pa grund av den
huvudsakliga tidpunkten fran och med vilken IVD-férordningen borjar tillampas. Lagen kan
tillampas ocksa som upphéavd, varmed det i princip ar mojligt att den 26 maj 2022 upphava lagen i
fraga och anda fortfarande tillampa den pa produkter som med stod av produktférordningarna annu
far slappas ut pa marknaden i enlighet med direktiven. Lagstiftningens tydlighet och det faktumet att
aktorerna kan avgora vilka bestaimmelser som galler dem och deras produkter ska dock beaktas. |[...]

4.1.3 Reprocessing av engangsprodukter

| propositionen foreslds att det i Finland inte ska vara tillatet att reprocessa och anvanda
engangsprodukter av de orsaker som anges i avsnittet Bedomning av nulaget. Forbudet ska galla
industriell verksamhet samt pa motsvarande satt som i nulaget halso- och sjukvardsinstitutionernas
egen tillverkning av produkter.

4.1.4 Bestammelser om yrkesmassiga anvandare och halso- och sjukvardsinstitutionernas egen
tillverkning av produkter

Det foreslas att bestimmelserna om yrkesmassiga anvandare ska overforas till den nya lagen om
medicintekniska produkter. | paragraferna ska det goras vissa justeringar, men paragraferna motsvarar
till innehallet i huvudsak de géllande bestammelserna.

Bestdammelserna om den egna tillverkningen av 1VD-produkter &ndras inte och de ska tas in i lag
629/2010. Bestammelser om produkttillverkningen av andra medicintekniska produkter vid halso-
och sjukvardsinstitutioner finns i MD-forordningen och de kompletterande bestimmelser som ska
utfardas om dem ska finnas i den nya lagen om medicintekniska produkter. Till den del nationella
I6sningar tillats i forordningen motsvarar bestaimmelserna nuléget.

Enligt propositionen ska halso- och sjukvardsinstitutionernas skyldighet att lagra och bevara
produkternas UDI-koder atminstone har i enlighet med skyldigheten enligt MD-férordningen gélla
endast implantat i klass 111. UDI-koderna inférs med en stegvis 6vergangsperiod fram till 2025 (MD-
produkter) och 2027 (IVD-produkter) som ar beroende av produkternas klassificering. Innan det
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alaggs skyldighet att i stor skala lagra UDI-koder, ska det utredas narmare vilka tekniska I6sningar
detta kraver inom halso- och sjukvarden.

7 Specialmotivering
1. Lagen om medicintekniska produkter
1 kap. Allménna bestammelser

4 8. Forbud mot reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter. | paragrafen foreskrivs att
det ar forbjudet att reprocessa och ateranvanda engangsprodukter. Eftersom sadan verksamhet enligt
artikel 17 i MD-forordningen endast far ske om den tillats enligt nationell lagstiftning, behdver det i
princip inte finnas nagon bestdmmelse om saken i lag nar verksamheten forbjuds. I lagen foreslas
dock for tydlighetens skull en uttrycklig paragraf om forbudet. 1 och med forbudet far sadana
produkter inte reprocessas, slappas ut pa marknaden eller tas i bruk i Finland. Férbudet omfattar ocksa
en situation dar en aktor, t.ex. en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard, sénder engangsprodukter
for reprocessing till ett annat land dar verksamheten ar tillaten och anvander dem inom varden eller
omsorgen i Finland. Detta beror pa att dven ateranvandning ar forbjuden.

Bestammelsen hindrar inte att sadana produkter ags eller importeras till finskt territorium, forutsatt
att reprocessingen inte utfors i Finland och att sadana produkter inte anvéands i Finland. Saledes &r det
t.ex. tillatet att transportera sadana produkter inom finskt territorium nér de ar pa vag mellan tva EU-
eller EES-lander som tillater sadan verksamhet.

5 8. Sprakkrav. | MD- och IVD-forordningarna foreskrivs om olika handlingar och upplysningar och
dessutom foreskrivs pa flera stéallen att en viss handling eller ndgon information ska lamnas pa det
eller de sprak som medlemsstaten bestdmmer. P4 motsvarande sétt som i nuldget ska det vara tillatet
att anvanda engelska i stor utstrackning, om inte patientséakerheten eller en séker anvéndning av
produkten forutsétter att nagon upplysning eller handling ska finnas tillganglig pa finska eller svenska
eller pa bada spraken. Paragrafen motsvarar i huvudsak den gallande 54 a § i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard, sa foljande motivering motsvarar i huvudsak regeringens
proposition RP 165/2017 rd, s. 14-15.

I 1 mom. foreslas en bestimmelse om de sprakkrav som galler den information som ska
tillhandahallas tillsammans med produkten, inklusive bruksanvisningar. Sadan information och
sadana handlingar ska avfattas pa finska, svenska eller engelska, om inte informationen ges i form av
internationellt erkdanda symboler. Upplysningar som forutsétts for en saker anvandning av produkten
maste dock ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststalla vilka
upplysningar som forutsatts for en sédker anvandning. Om en produkt &r avsedd att anvandas av
patienter eller lekméan i Ovrigt, ska bruksanvisningarna och andra upplysningar som en saker
anvandning forutsatter finnas pa finska och svenska. Kravet galler ocksa produkter avsedda for
yrkesmassig anvandning. | lagen foreslas dessutom en uttrycklig bestammelse om att
bruksanvisningen for och markningen pa produkter avsedda for sjalvtestning och specialanpassade
produkter ska finnas pa finska och svenska. Om ovannamnda upplysningar om en specialanpassad
produkt ocksa finns tillgangliga pa nagot annat sprak, sasom engelska, ska ocksa dessa uppgifter
lamnas, i synnerhet om den i 6 § i lagforslaget avsedda yrkesutbildade person inom halso- och
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sjukvarden som har gett en skriftlig anvisning for tillverkningen av produkten i anvisningen har
framfort ett behov av en annan sprakversion.

| 2 mom. foreskrivs om den information som ska atfélja produkter som ska implanteras, inklusive
specialanpassade implantat. Av patientsakerhetsskal ska denna information avfattas pa finska,
svenska och engelska. Eftersom patienter reser ar det viktigt att informationen forstas ocksa utanfor
Finland.

Det foreslagna 3 mom. innehaller bestammelser om olika handlingar som ska avfattas pa antingen
finska, svenska eller engelska. Forsakran om 6verensstimmelse med kraven kan avfattas ocksa pa
engelska, liksom aven intyg av ett anmalt organ. Dessutom kan en ansdkan som géller utseende av
ett anmalt organ ocksa avfattas pa engelska i stéllet for pa finska eller svenska. I férordningarna finns
en sarskild bestammelse om anstkan om att utse ett anmélt organ. Enligt bestimmelsen ska
medlemsstaterna dvervaga att for alla berérda handlingar eller delar av dem godkénna och anvénda
ett sprak som allmant forstas inom det medicinska omradet. Bestammelsen grundar sig pa att en
multinationell beddmningsgrupp beddmer ansdkan om utseende av ett anmélt organ. Dessutom
foreslas det att vissa handlingar med anknytning till pavisandet av 6verensstammelse med kraven ska
vara tillgangliga pa finska, svenska eller engelska.

I 4 mom. foreskrivs om den information som, om Fimea kréver det, ska lamnas till Fimea for
pavisande av en produkts Gverensstimmelse med kraven. Fimea kan aldgga en tillverkare eller
auktoriserad representant att, om det behdvs med tanke pa sékerheten, lamna informationen och
handlingarna eller bestimda delar av dem pa finska eller svenska. Fimea kan ocksa tillata att
informationen lamnas pa nagot annat sprak som verket godkanner, i praktiken pa engelska. Forslaget
baserar sig pa att det pa den internationella produktmarknaden &r vanligt att t.ex. tekniska handlingar
som galler en produkt enbart skrivs pa engelska. Om informationen alltid ska lamnas pa finska eller
svenska, skulle detta innebéra betydande dversattningskostnader for tillverkaren. Ibland, i synnerhet
om tillverkaren inte hor till EU- eller EES-omradet, kan den engelsksprakiga informationen om
produkten dock vara av délig kvalitet. Aven andra tillsynssituationer kan krava anvandning av ett
nationalsprak. | och med denna bestammelse ges Fimea befogenhet att i en tillsynssituation bestamma
att informationen ska ges pa ett nationalsprak, om det beh6vs med tanke pa sékerheten. Informationen
ska lamnas avgiftsfritt till Fimea.

Syftet med bestammelsen &r inte t.ex. att Fimea rutinméssigt ska forutsétta att alla sadana handlingar
ska avfattas ocksa pa finska eller svenska som ett led i att produkten slapps ut pd marknaden. Om
handlingarna inte ursprungligen ar avfattade pa finska eller svenska, finns det i tillsynssituationer som
kraver att man reagerar snabbt inte heller nédvéndigtvis ens tid for dversattning.

I 5 mom. foreskrivs det om tillverkarens meddelanden om anvandningssakerheten. Bestammelserna
i momentet preciseras nagot jamfort med bestammelserna i 54 a § 5 mom. i den géllande lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Enligt bestammelsen kan Fimea alagga tillverkaren
att utan avgift utarbeta meddelandet pa de sprak som behdvs med tanke pa sakerheten. Det foreslas
att bestdmmelsen preciseras med en grundldggande bestdammelse om att meddelandena ska lamnas
pa de sprak som behdvs med tanke pa sékerheten. Fimea kan alagga tillverkaren att avgiftsfritt Iamna
ett meddelande pa ett visst sprak. Trots de preciseringar som foreslas i ordalydelsen ar avsikten inte
att det centrala innehallet i bestammelsen ska dndras. Liksom enligt géllande reglering foreslas det
inga bestammelser om vissa sprak for meddelanden, eftersom det i olika situationer finns ett behov
av olika sprakversioner. Om ett meddelande ar avsett for patienter, ska det skrivas pa finska och
svenska. Om det dock ar avsett for en yrkesméssig anvandare och till sin karaktér ar mera tekniskt,
kan i synnerhet ett meddelande pa engelska vara tillrackligt. Om det foreskrivs om en skyldighet att
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informationen alltid ska lamnas pa finska och svenska, kan den tid som gar at till 6versattning gora
att meddelandet nar myndigheten langsammare. Fimea kan med stod av bestammelsen t.ex. till en
borjan godkanna att ett meddelande lamnas pa nagot annat sprak, sarskilt engelska, men aldgga
tillverkaren att senare 6versatta meddelandet ocksa till nationalspraken.

I 6 mom. foreslas ett bemyndigande for Fimea att utfarda narmare foreskrifter om sprakregleringen.
Fimea kan med stdd av bemyndigandet t.ex. precisera vilka upplysningar som forutsatts for en saker
anvandning och som ska ges pa finska och svenska, om detta behovs for att trygga en effektiv
tillampning av bestammelsen.

6 8. Specialanpassade produkter. Med specialanpassad produkt avses enligt artikel 2.3 i MD-
forordningen en produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran en person som genom sina
yrkeskvalifikationer ar behdrig enligt nationell ratt och som pa sitt ansvar ger speciella
konstruktionsegenskaper at produkten som ar avsedd att anvandas endast for en viss patient och
uteslutande for dennes individuella forhallanden och behov.

Massproducerade produkter som behéver anpassas till yrkesméssiga anvandares krav och produkter
som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning fran en behérig person ska dock inte anses
vara specialanpassade produkter.

Manga av kraven i forordningen tillampas inte pa specialanpassade produkter pa grund av deras
anvandningsandamal. De bestammelser som ska tillampas pa dem finns dock huvudsakligen direkt i
MD-forordningen. Enligt definitionen ovan kan en anvisning om tillverkning av en sadan produkt ges
av en person som &r behorig enligt den nationella lagstiftningen. Pa motsvarande satt som i den
gallande lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard foreskrivs det i 1 mom. att en
skriftlig anvisning kan ges av en sadan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som avses i
lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. En anvisning kan ges t.ex. av en
tandldkare eller en specialtandtekniker for tillverkning av helproteser eller av en lékare eller
fysioterapeut for tillverkning av individuella skoinlégg.

I 2 mom. ingar ett bemyndigande att meddela foreskrifter som grundar sig pa artikel 21.2 andra
stycket i MD-forordningen. Enligt den artikeln far medlemsstaterna kréava att tillverkaren av en
specialanpassad produkt lamnar en forteckning till den behériga myndigheten Over de
specialanpassade produkter som har tillhandahallits inom deras territorium. | momentet foreskrivs att
Fimea kan meddela foreskrifter om skyldigheten att uppratta en sadan forteckning och om
skyldigheten att [&amna in forteckningen till Fimea. | foreskriften kan det foreskrivas bl.a. om hur ofta
forteckningen ska lamnas in och t.ex. om huruvida skyldigheten galler alla produkter. Eftersom
bestammelser om behandlingen av personuppgifter ska utfardas genom lag, innehaller momentet for
tydlighetens skull en bestammelse om att en sadan forteckning inte innehaller personuppgifter om
dem som anvander produkterna.

I bilaga X111 foreskrivs det om tillverkarens skyldighet att bevara de handlingar om produkten som
Fimea som en del av sin tillsynsverksamhet skulle kunna begéara med stod av de rattigheter att fa
information som foreskrivs i andra bestimmelser. Dessutom foreslas det i X § att tillverkare av
specialanpassade produkter ska gdra en anmalan om sin verksamhet till Fimea. Som en del av
anmalan ska det ocksa lamnas uppgifter om vilka produkter tillverkaren tillverkar. Det finns i princip
inte nagot behov av att alla tillverkare lamnar in en separat forteckning, men det foreslas att ett
bemyndigande att meddela foreskrifter tas in i lagen, om det senare framkommer ett behov av att
sadana forteckningar lamnas in regelbundet.
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4 kap. Yrkesméssig anvandare och egen produkttillverkning vid halso- och sjukvardsinstitutioner

30 8. Definitioner. I 1 mom. foreslas en definition av yrkesmassig anvandare som i sak huvudsakligen
motsvarar definitionen av yrkesméassig anvandare i 5 8 1 mom. 17 punkten i den géllande lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. | fraga om motiveringen hanvisas det till
regeringens proposition RP 46/2010 rd, s. 18-19. P4 motsvarande satt som i nuldget avses med
yrkesmassiga anvandare enligt 1 punkten i socialvardslagen avsedda offentliga och privata
verksamhetsenheter som ger socialvardstjanster. Till definitionen fogas dock for tydlighetens ett
omnamnande av att for att det ska vara fraga om sadana yrkesméssiga anvandare som avses i denna
lag ska medicintekniska produkter anvandas i deras verksamhet eller Gverlats till patienter eller till
klienter inom socialvarden. Vid de Gvriga verksamhetsenheter som namns i 1 punkten, dvs.
verksamhetsenheter for halso- och sjukvard enligt lagen om patientens stallning och rattigheter och
verksamhetsenheter  for  specialomsorger enligt lagen angaende specialomsorger om
utvecklingsstorda anvands medicintekniska produkter pa grund av verksamhetens innehall. Daremot
ar de tjanster som avses i socialvardslagen mycket olika till sin natur. Exempelvis inom anstaltsvarden
anvands medicintekniska produkter, men knappas t.ex. som en del av handledningen inom
socialvarden.

Med yrkesmassig anvandare avses inte tjansteleverantorer som enbart tillhandahaller kosmetiska
tjanster, om verksamheten inte bedrivs av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden, och
inte heller t.ex. tatueringsforetag.

Begreppet yrkesmassig anvandare definieras eftersom det i 31-33 § alaggs skyldigheter for
yrkesmassiga anvéandare i anslutning till en sdker anvéndning av produkterna. Kraven i 31-33 §
géller yrkesmassiga anvandare oberoende av om en produkt som en yrkesmassig anvandare anvander
har slappts ut pa marknaden med stod av produktdirektiven eller produktforordningarna. Forslaget
baserar sig pa att det inte kan antas att yrkesmassiga anvandare kanner till bakgrunden till olika
produkter och att tusentals olika produkter kan anvandas inom halso- och sjukvarden, sa for att den
lag som tillampas pa verksamheten ska vara tydlig & det motiverat att det foreskrivs om den
yrkesmassiga anvandarens skyldigheter endast i en lag. De skyldigheter som galler yrkesmassiga
anvandare i lag 629/2010 ska pd motsvarande satt upphavas, och i den namnda lagen ska det finnas
en informativ hanvisning till de skyldigheter som anges i 31-33 § i denna lag.

I 2 mom. finns en informativ hanvisning till definitionen av hélso- och sjukvardsinstitution. I MD-
och IVD-forordningarna alaggs sadana aktorer vissa skyldigheter, och i den nationella lagen finns det
bestammelser om dem i 28 och 30 §. | MD- och IVD-foérordningarna avses med begreppet en
organisation vars primara syfte &r att ge vard eller behandling till patienter eller att framja folkhalsan.
I skalen till férordningarna fortydligas begreppet ytterligare. Med begreppet avses sjukhus och
institutioner sasom laboratorier och folkhalsoinstitutioner som stoder halso- och sjukvardssystemet
och/eller tillgodoser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter.
Begreppet omfattar emellertid inte inrattningar som i forsta hand har som syfte att frimja en battre
hélsa eller en halsosam livsstil, sdsom gym, span samt friskvards- och traningsanlaggningar.

Hélso- och sjukvardsinstitution dr ett mer omfattande begrepp dn begreppet “verksamhetsenhet for
halso- och sjukvard” enligt definitionen i lagen om patientens stdllning och réttigheter. Definitionen
omfattar alla verksamhetsenheter for halso- och sjukvard.

31 8. Allméanna krav for yrkesmassig anvandning. | paragrafen foreskrivs om de allmanna
skyldigheter som en yrkesméssig anvandare har att sékerstélla en sdker anvéndning av produkten.
Bestammelserna grundar sig inte pa EU-lagstiftningen, utan de &r nationella. Paragrafen grundar sig
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i huvudsak pa gallande 24 § i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard. I regeringens
proposition med forslag till lag om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard motiverades
bestammelsen med att sakerheten i fraga om produkterna i sista hand kréaver att produkterna anvands
pa ett ansvarsfullt satt. Yrkesmassiga anvandare spelar en viktig roll nar det galler att garantera
produktsakerheten. Emellertid skyddar sékerhetskraven ocksa dem som anvander produkterna. De fel
som anvandare begar ar problematiska och fler till antalet an de egentliga produktfelen, visar
utredningar. Genom denna skyldighet stravar man efter att forebygga tillbud. Till dessa motiveringar
hanvisas i fraga om de narmare motiveringarna till paragrafen (RP 46/2010 rd, s. 27-29).

Enligt 1 mom. ska en yrkesmaéssig anvandare ha en ansvarig person som svarar for att bestimmelserna
i lagen iakttas. Paragrafen motsvarar 26 § 1 mom. i lagen om produkter och utrustning for halso- och
sjukvard. For att den ansvariga personen ska kunna skéta sina uppgifter ska han eller hon kanna till
regleringen om produkterna. Personen ska i sin organisation se till att bestammelserna foljs och
formedla information om innehallet i bestimmelserna. I regeringens proposition med forslag till lag
om produkter och utrustning for halso- och sjukvard (RP 46/2010 rd, s. 29/11) har behovet av ansvarig
person motiverats mera i detalj.

I 2 mom. finns en forteckning Over yrkesméssiga anvéandares skyldigheter som motsvarar 24 § i lagen
om produkter och utrustning for halso- och sjukvard. Det foreslas att till férteckningen fogas en ny
punkt, som blir momentets 2 punkt. Enligt den ska en yrkesmassig anvandare forsakra sig om att de
produkter som i verksamheten anvands for ett medicinskt &ndamal & CE-markta medicintekniska
produkter, specialanpassade produkter, produkter som har tillverkats enligt bestimmelserna om egen
tillverkning eller produkter som har beviljats myndighetstillstand for utslappande pa marknaden eller
ibruktagande, &ven om dverensstammelsen med kraven inte har beddmts i enlighet med EU-réttsakter
eller lag.

Ordalydelsen 1 regleringen om att de produkter som anvéinds for ett “medicinskt &ndamal” ska
overensstamma med produktlagstiftningen innebér att det i en verksamhetsmiljé inom social- och
halsovarden, sdsom ett laboratorium, trots bestammelserna anvands ocksa andra produkter och
anordningar och annan utrustning an medicintekniska produkter. Syftet med regleringen &r att
foreskriva att det i varden och omsorgen av patienter eller socialvardsklienter ska anvandas endast
sadana produkter enligt produktlagstiftningen som ar avsedda for andamalet. | speciallagstiftning,
dvs. i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda, finns det redan bestammelser om detta.
Enligt den lagen ska begransande anordningar och kladesplagg uppfylla kraven i lagen om produkter
och utrustning for halso- och sjukvard.

| punkten specificeras de olika situationer som anges i produktlagstiftningen och pa basis av vilka det
ar tillatet att anvinda produkten. De i punkten sist ndmnda “produkter som har beviljats
myndighetstillstand for utslappande pa marknaden eller ibruktagande, dven om Gverensstimmelsen
med kraven inte har bedémts i enlighet med EU-rattsakter eller lag” avser produkter som beviljats
undantag med stod av 40 § i denna lag eller 55 § i lag 629/2010, social- och halsovardsministeriets
atgarder enligt 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar for att tillata att en produkt slapps ut pa
marknaden eller tas i anvandning samt situationer enligt artikel 59.3 i MD-férordningen och artikel
54.3 i IVD-forordningen dar kommissionen genom en genomforandeakt beslutat att giltigheten for
ett undantag som en medlemsstat beviljat under en begransad till ska gélla pa hela unionens
territorium och faststallt villkor for att slappa ut produkten pa marknaden och ta den i bruk.

| 3 mom. foreslas en ny bestammelse jamfort med 24 § i lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard, enligt vilken en yrkesmassig anvandare ska kunna verifiera att han eller hon i sin
verksamhet iakttar skyldigheterna enligt 1 och 2 mom. Skyldigheten &r inte ny for yrkesmassiga

18



UTKAST 28.1.2020
Centrala forslag, sprakkrav och forslag som ror halso- och sjukvard

anvéndare, eftersom det i 26 8 i den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard foreskrivs att en av de uppgifter som ska registreras i det i kontrollsystemet som det
foreskrivs om i paragrafen ar uppgifter som visar att den yrkesmassiga anvéandaren har fullgjort de
skyldigheter som avses i 24 8. Placeringen av bestdmmelsen i anslutning till bestdmmelserna om
produkters sparbarhet och kontrolluppgifter om riskhandelser ar inte den mest motiverade, och darfor
foreslas det att bestammelsen tas in i denna paragraf. | lagstiftningen stélls inga egentliga formkrav
pa hur en yrkesmassig anvandare ska verifiera att han eller hon iakttar kraven. En yrkesméssig
anvéndare ska dock t.ex. i samband med en myndighetsinspektion med hjalp av dokumentation kunna
visa att skyldigheterna har fullgjorts. Fullgérandet av skyldigheterna kan verifieras t.ex. med hjélp av
handlingar som hanfor sig till utbildningen i anvéndningen av produkterna och genomférandet av
periodisk service av produkterna. Nér det galler den ansvariga personen ska det kunna visas att
personen har utsetts for uppgiften i enlighet med de forfaranden som den yrkesmaéssiga anvandaren
tillampar.

32 §. Rapportering om tillbud. I paragrafen foreskrivs i huvudsak pa motsvarande satt som i 25 § i
den géllande lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard om skyldigheten for en
yrkesmassig anvéandare att underratta om sadana tillbud forknippade med en medicinteknisk produkt
som har eller kunde ha lett till att en patients, anvandares eller nagon annan persons halsa dventyras,
och som beror pa produktens egenskaper, en avvikelse eller stérning i produktens prestanda, brister i
markningen av produkten, en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten eller
anvandningen av produkten. Enligt den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard ska en yrkesmassig anvandare lamna en sadan rapport till Fimea och tillverkaren eller den
auktoriserade representanten. Det &r motiverat att den yrkesméssiga anvandaren kan underrétta den
aktor som levererat produkten till den. Saledes foreslas det att forutom Fimea ska antingen
tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren eller distributéren underréttas.

I 1 mom. finns en férteckning som i huvudsak motsvarar den gallande bestammelsen 6ver vad som
ska rapporteras till Fimea och den ekonomiska aktoren. Enligt lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard ska rapport Iamnas om varje sadan riskhandelse som intraffat vid anvandningen
av en produkt for halso- och sjukvard och som har lett till eller kunde ha lett till att patientens,
anvandarens eller ndgon annans halsa dventyrades och som beror pa produktens egenskaper, en
avvikelse eller storning i produktens prestanda, brister i markningen av produkten, en bristfallig eller
felaktig bruksanvisning for produkten eller anvandningen av produkten. Det foreslas att icke
onskvérda biverkningar fogas till forteckningen.

Genom paragrafen genomférs delvis artikel 87.10 i MD-férordningen och artikel 82.10 i IVD-
forordningen, enligt vilka medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder sdsom anordnande av riktade
informationskampanjer for att uppmuntra och gora det mojligt for halso- och sjukvardspersonal,
anvandare och patienter att rapportera till de behériga myndigheterna om misstankta allvarliga tillbud.

Regleringen har ocksa samband med tillverkarens skyldighet enligt artikel 83 i MD-férordningen och
artikel 78 i IVD-forordningen att planera, upprétta, dokumentera och genomféra ett system for
évervakning av produkter som slappts ut pa marknaden samt till systemet for sakerhetsévervakning
och skyldigheterna att registrera, rapportera och analysera tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder
pa marknaden enligt artiklarna 87, 88 och 89 i MD-forordningen och artiklarna 82, 83 och 83 i IVD-
forordningen. Uppgifter om allvarliga tilloud kommer ofta fran halso- och sjukvarden, sa det &r
motiverat att yrkesmassiga anvandare alaggs att rapportera sadana uppgifter till tillverkarna. Det kan
dessutom vara den auktoriserade representanten som uppratthaller systemet for tillverkarens rakning,
och darfor ar det motiverat att uppgifterna rapporteras ocksa till den. Dartill ska importorer enligt
artikel 13.8 i MD- och IVD-foérordningarna samt distributorer enligt artikel 14.5, vilka har fatt
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klagomal eller rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal, patienter eller anvandare om misstankta
tillbud med en produkt som de har slappt ut pa marknaden omedelbart vidarebefordra denna
information till tillverkaren och tillverkarens auktoriserade representant (distributéren och aven
importéren). Med stod av bestammelserna i forordningarna ar alltsa vilken som helst av de
ekonomiska aktérerna skyldig att ta emot rapporter och férmedla dem vidare.

28 8. Kontrollsystem. Till sitt innehall motsvarar paragrafen i manga avseenden 26 § 2-4 mom. i den
gallande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Bestammelsen om att
yrkesmassiga anvandare ska ha en ansvarig person i 26 8 1. mom. i lagen om produkter och utrustning
for halso- och sjukvard blir i denna lag en del av de allménna skyldigheter for yrkesmassiga anvandare
som det foreskrivs om i 26 §, och i 28 § i denna lag foreskrivs endast om kontrollsystemet.

Enligt 1 mom. ska vissa yrkesmassiga anvandare ha ett kontrollsystem for att garantera sakerheten
hos medicintekniska produkter. Bestammelsen géller inte fysiska personer ndr de arbetar som
arbetstagare, liksom inte heller enligt den gallande lagen om produkter och utrustning fér halso- och
sjukvard. Syftet med kontrollsystemet ar att trygga produkternas sparbarhet om problem upptacks i
produkterna. For att sparbarheten ska forverkligas forutsatts att det i kontrollsystemet infors uppgifter
om alla de produkter som en yrkesmassig anvéandare har i sin besittning eller har 6verlatit, oberoende
av overlatelsesattet. | kontrollsystemet ska ocksa antecknas uppgifter om tillbud som intréffat.

Kontrollsystemet bildar ett sddant register som avses i dataskyddslagstiftningen, eftersom uppgifter
om de patienter som har en implanterad medicinteknisk produkt ska foras in i registret.
Kontrollsystemet behdver inte vara ett enhetligt system, utan det kan bestd av separata system.
Exempelvis kan sparbarheten i fraga om engangsprodukter, produkter som implanterats i patienter
och produkter som dverlats till patienter genomforas med hjalp av olika metoder, men en yrkesméssig
anvandare maste ha en helhetsuppfattning for att kunna mojliggora sparbarheten i fraga om olika
typer av produkter. Aven tillbud forknippade med produkter kan bilda ett eget register. En
yrkesmassig anvandare ska emellertid kunna bedéma fdrekomsten av tillbud separat for varje
produkt. I lagen stélls inga krav pa formen for de uppgifter som ska féras in i kontrollsystemet.

De personuppgifter som ingdr i kontrollsystemet samlas i huvudsak in som en del av
journalhandlingarna eller registret 6ver produkter som &verlatits till patienter. Bestammelser om
journalhandlingar finns i 4 kap. i lagen om patientens stéllning och rattigheter och i social- och
héalsovardsministeriets férordning om journalhandlingar (298/2009). Enligt 12 § 4 mom. i den
forordningen ska uppgifter om proteser, implantat, tandfyllningsmaterial och andra material som
permanent opererats in i patienten, antecknas i journalhandlingarna med en sadan noggrannhet att de
kan identifieras senare. | lagstiftningen om journalhandlingar foreskrivs om forvaringstider for
uppgifter. Registret dver produkter som overlatits till patienter omfattas inte av bestimmelserna om
journalhandlingar. | registret samlas ocksa uppgifter om sadana produkter som dverlats vidare, dvs.
produkter som inte implanteras och som saledes inte nddvandigtvis ingar i journalhandlingarna.

I 2 mom. foreskrivs med stéd av artikel 27.7 i MD-forordningen om skyldigheten for yrkesmassiga
anvandare som &r skyldig att uppratthalla kontrollsystemet att lagra och férvara UDI-koder for de
produkter som de har levererat eller som har levererats till dem. Skyldigheten géller implantat i klass
111 enligt MD-forordningen. Enligt forordningen ska koden foretradesvis lagras pa elektronisk vag,
men det finns ingen skyldighet till detta. UDI-koden &r en formbunden elektronisk kod som kan
avlasas okulart. Hanteringen av UDI-koder framjas av ett elektroniskt system som kan avlédsa UDI-
koderna med hjalp av en elektronisk lasare. Forordningen forpliktar dock inte till elektronisk
forvaring av UDI-koder, sa darfor kan forvaringen forverkligas dven pa andra satt, sdsom genom
manuell registrering av uppgifterna i pappersformat eller i en elektronisk fil.  Ett nationellt
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tillaggskrav &r att UDI-koderna ska forvaras som en del av kontrollsystemet, vilket alltsa som minst
innebar att ocksa uppgiften om UDI-koder kan hittas pa ett systematiskt satt inom den helhet som
utgors av kontrollsystemet. Det vore bra om kontrollsystemet har en sékfunktion som gor det latt att
spara t.ex. alla patienter som har ett implantat fran ett visst tillverkningsparti. Skyldigheten att lagra
UDI-koden ska enligt MD-forordningen tillampas fr.o.m. den 26 maj 2021.

I 3 mom. finns en informativ hanvisning till att i enlighet med férordningarna ar det de halso- och
sjukvardsinstitutioner som definieras i férordningarna som ar skyldiga att lagra och férvara UDI-
koden. I enlighet med vad som s&gs i motiveringen till 30 § &r begreppet mer omfattande an t.ex.
begreppet verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. | praktiken &r det dock endast
verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard som inom hélso- och sjukvarden tar emot och Gverlater
vidare implantat i klass I11.

Enligt 4 mom. far halso- och sjukvardsinstitutioner och andra yrkesmassiga anvandare som avses i 1
mom. lagra och bevara UDI-koder ocksa for andra produkter an implantat i klass I111. Bestammelsen
grundar sig pa artikel 27.7 i MD-férordningen och artikel 24.9 i 1VD-férordningen, enligt vilka
medlemsstaterna ska uppmuntra, och far aldgga, hélso- och sjukvardsinstitutioner och hélso- och
sjukvardspersonal att lagra UDI-koder ocksa for andra produkter som levererats till dem an for de i
fraga om vilka det ar obligatoriskt. Enligt ordalydelsen i forordningarna ar medlemsstaterna skyldiga
att uppmuntra till lagring. Det &r inte &ndamalsenligt att i lagstiftningen foreskriva om
rekommendationer, sa bestaimmelsen har formulerats som en mojlighet.

I 5 mom. finns bestimmelser om de personuppgifter som ska foras in i kontrollsystemet samt om
forvaring och utlamnande av uppgifter. 1 kontrollsystemet far registreras patientens namn,
personbeteckning eller nagon annan motsvarande beteckning och behdvliga kontaktuppgifter. |
kontrollsystemet far dartill registreras sadana uppgifter om patientens hélsotillstand och vard som ar
nodvandiga med tanke pa anordningens sparbarhet. Beroende pa kontrollsystem behover uppgifter
om patientens halsotillstdnd och vard inte nodvandigtvis registreras med tanke pa produktens
sparbarhet, och bestammelsen forpliktar saledes inte till att sadana uppgifter bevaras i
kontrollsystemet. Beroende pa system och fall kan det dock behdvas att sddana uppgifter registreras
for att det ska kunna sakerstéllas att produkten kan sparas. | enlighet med minimeringsprincipen i
fraga om behandling av personuppgifter (artikel 5 i dataskyddsforordningen) ska eventuell
behandling, dvs. lagring och forvaring, begrénsas till vad som ar nédvandigt. Uppgifterna ska bevaras
under den tid som behévs med tanke pa sakerheten hos den medicintekniska produkten. Dessutom
foreskrivs det att uppgifterna ar sekretessbelagda.

Ovan i samband med specialmotiveringen till 2 mom. beskrivs det att uppgifter om produkter och
personuppgifter i anslutning till dem i praktiken ofta samlas in ur journalhandlingar. Om en
yrkesmassig anvandare inte har ett separat kontrollsystem som innehaller personuppgifter, eller
systemet endast omfattar en del av uppgifterna, och personuppgifterna eller en del av dem i praktiken
registreras och bevaras som en del av journalhandlingarna, ska bestdammelserna i lagen om patientens
stallning och rattigheter och forordningen om journalhandlingar tillampas pa dem. Med stod av
bestdmmelserna om journalhandlingar kan man t.ex. i storre utstrdckning registrera hélsouppgifter
om patienten. Journalhandlingarna omfattas dessutom av langa forvaringstider, dvs. sannolikt langre
an vad sékerheten hos en medicinteknisk produkt forutsatter. 1 6 mom. foéreskrivs for tydlighetens
skull att i den ovan beskrivna situationen ska bestammelserna om journalhandlingar tillampas pa
journalhandlingarna, och avsikten med bestdmmelserna i 5 mom. inte &r att ingripa i lagstiftningen
om journalhandlingar. Syftet med bestammelserna i 5 och 6 mom. ar att férutse i synnerhet en sadan
situation dar en yrkesmassig anvandare infor ett sarskilt kontrollsystem som baserar sig pa
registrering av UDI-koder, varvid det behdvs bestammelser for olika lésningar.
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| 6 mom. foreskrivs pa motsvarande sétt som i den géllande bestammelsen i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard att uppgifter inte far lamnas ut for marknadsforing.

Ratten for en yrkesmassig anvandare som ar skyldig att uppratthalla kontrollsystemet att behandla
personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 ¢ i dataskyddsférordningen, dvs. den réattsliga forpliktelse
som avilar den personuppgiftsansvarige, samt artikel 9.2 h. Enligt artikel 9.2 h far uppgifter som ror
en persons halsa behandlas nar behandlingen &r nodvandig av skal som hor samman med
tillhandahallande av halso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvaltning av hélso- och
sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hélsoomradet.

Enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen far personuppgifter behandlas for de andamal som avses
I punkt 2 h, nar uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av
tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella rétt eller bestammelser som
faststalls av nationella behdriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt eller bestimmelser som faststalls av
nationella behoriga organ. Enligt 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
far en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden inte utan tillstand till utomstaende yppa en
enskild persons eller familjs hemlighet som han har fatt kannedom om pa grund av sin stéllning eller
uppgift. Tystnadsplikten kvarstar efter det att yrkesutdvningen har upphort. Uppgifterna ar
sekretessbelagda ocksa med stod av 5 mom. samt sekretessbestammelserna i lagen om patientens
stilining och rattigheter och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet. |
dataskyddslagstiftningen forutsatts att lampliga skyddsatgarder vidtas. Vid sidan av
sekretesshestammelserna ar den reglering om lagringstiden for uppgifter som ingar i paragrafen och
i patientlagstiftningen en skyddsatgard. Eftersom det ar fraga om sadan behandling av uppgifter enligt
6 8 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift som
direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag (samt aven sadan uppgiftsbehandling enligt 4
punkten som utfors av en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster), tillampas bestammelserna
i 6 8 2 mom. i dataskyddslagen enligt vilka en personuppgiftsansvarig och ett personuppgiftsbitrade
ska vidta lampliga och sarskilda atgarder for att skydda den registrerades rattigheter. | det namnda
momentet finns en forteckning éver olika atgarder. Pa offentliga aktorer tillampas dessutom ocksa
lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), dar det bl.a. féreskrivs
narmare om informationssakerhet i fraga om informationsmaterial och informationssystem.

Fimea har med stod av 7 mom. mdjlighet att vid behov meddela foreskrifter som preciserar de
uppgifter som ska inféras i kontrollsystemet. 1 5 och 6 mom. féreskrivs dock om de personuppgifter
som far registreras i kontrollsystemet, eftersom bestammelser om behandlingen av personuppgifter
ska utfardas genom lag.

34 §. Egen produkttillverkning vid hélso- och sjukvardsinstitutioner. Artikel 5.5 i MD-foérordningen
och IVD-forordningen innehaller bestammelser om egen tillverkning av produkter vid halso- och
sjukvardsinstitutioner. Bestammelserna om sadan produkttillverkning kommer i regel direkt fran
forordningarna.

Enligt den gallande lagstiftningen har egen produkttillverkning kunnat bedrivas av en sadan
verksamhetsenhet for halso- och sjukvard som definieras i lagen om patientens stéallning och
rattigheter. Ovan i specialmotiveringen till 30 § har det papekats att ’hdlso- och sjukvardsinstitution”
ar ett mer omfattande begrepp an det definierade begreppet verksamhetsenhet for halso- och sjukvard.
Darmed kan egen tillverkning av produkter med stdd av forordningen bedrivas av t.ex. en inrattning
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for blodtjanst som avses i blodtjanstlagen (197/2005) eller en vavnadsinrattning som avses i lagen
om anvéandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska d&ndamal (101/2001). Ocksa
t.ex. Institutet for hdlsa och vélfard har laboratorieverksamhet dér produkttillverkning kan bedrivas
med stod av bestdammelsen.

| artikel 5.5 g i IVD-forordningen bestdms det om skyldigheten att vad géller produkter i klass D
utarbeta dokumentation som gor det mojligt att forstd bland annat tillverkningsprocessen och
produkternas utformning och prestanda. | punkten anges vidare att medlemsstaterna kan tillampa
denna bestammelse ocksa pa produkter i klass A, B och C. | 2 mom. foreslas att kravet ocksa ska
tillampas pa dessa produkter. Med tanke pa patientsakerheten ar det avgorande att det utarbetas
lamplig dokumentation i fraga om den egna produkttillverkningen som man dven kan bekanta sig
med inom ramen for myndighetstillsynen. Inte heller i 30 § i den géllande lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard finns det nagra begransningar nar det galler for vilka produkter
dokumentation ska utarbetas.

| produktférordningarna foreskrivs det att medlemsstaterna ska behalla ratten att begransa
tillverkning och anvéndning av specifika produkttyper. P4 motsvarande satt som i de gallande
bestammelserna foreslas det att egen tillverkning av produkter inte far omfatta reprocessing av
engangsprodukter eller tillverkning av produkter vars anvandning medfor en sarskild risk. Den
foreslagna lagen innehaller ett bemyndigande att genom férordning foreskriva narmare om produkter
som ar forknippade med en sarskild risk. Som nationella bestammelser baserade pa forordningarna
foreslas dessutom att Fimea ska fa meddela foreskrifter om de uppgifter som ska lamnas till centret
om tillverkningen och anvandningen av produkter som tillverkas som egen tillverkning. |
produktférordningarna  foreskrivs det att medlemsstaterna  far krava att halso- och
sjukvardsinstitutioner lamnar 6ver ytterligare relevant information om sadana produkter som har
tillverkats och anvénts inom deras territorium till den behériga myndigheten.

| fraga om ivd-produkter ska bestammelserna om egen tillverkning av produkter tillampas forst den
26 maj 2022. Fore det tillampas bestammelserna i lag 629/2010.

35 §. Implantatkort och information som ska lamnas till patienter med implantat. | artikel 18 i MD-
forordningen foreskrivs det om de uppgifter som tillverkaren av ett implantat ska tillhandahalla
tillsammans med produkten. | 5 § foreslas bestammelser om sprakkrav i fraga om dessa uppgifter.
Vissa uppgifter (information som goér det mojligt att identifiera produkten, inbegripet produktnamn,
serienummer, partinummer (LOT), UDI, produktmodell samt tillverkarens namn, adress och
webbplats) ska tillnandahallas pa det implantatkort som medfoljer produkten. I artikel 18.2 i MD-
forordningen foreskrivs det dessutom att medlemsstaterna ska krdva att hélso- och
sjukvardsinstitutionerna ger informationen om implantatet pa ett satt som gor den snabbt tillganglig
for de patienter i vilka produkten har implanterats, tillsammans med implantatkortet som ska omfatta
uppgifter om identitet. | artikel 18.3 anges det vilka implantat som ska undantas fran skyldigheten,
t.ex. tandstallningar och tandkronor.

For att genomfora den reglering som beskrivs ovan foreslas det att det i 1 mom. i paragrafen foreskrivs
att

nar en medicinteknisk produkt har implanterats i en patient, ska en hélso- och sjukvardsinstitution
och ndgon annan yrkesmassig anvandare vid halso- och sjukvardsinstitutionen komplettera det
implantatkort som avses i artikel 18.2 i MD-forordningen ndr det galler uppgifter om halso- och
sjukvarden. Dessutom ska dessa se till att patienten har tillgang till den information som avses i artikel
18.1. | MD-férordningen foreskrivs det till en del om de uppgifter som ska finnas pa implantatkortet,
men det ges inga narmare bestammelser om de uppgifter som en halso- och sjukvardsinstitution ska
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fylla i eller om implantatkortets form. MDCG har utfardat en anvisning om implantatkort (“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). | anvisningen anses det att eftersom det ar mycket dyrt att skapa olika nationella
implantatkort och det inte tillfor nagot mervarde, ska man som en del av det genomforande som avses
i artikel 18 nationellt krava att halso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesutévare inom hélso- och
sjukvard (healthcare provider) endast lagger till vissa uppgifter. Darmed ska en europeisk eller
internationell mall for ett implantatkort innehdlla féljande tomma punkter som ska fyllas i: 1)
patientens namn eller identifieringskod; 2 namn och adress till den halso- och sjukvardsinstitution
eller yrkesutdvare som utforde implantationen; 3) tidpunkten for implantationen. I anvisningen finns
dessutom en rekommendation som galler implantatkortets matt, enligt vilken kortet ska ha samma
storlek som ett kreditkort. | anvisningen rekommenderas anvandning av symboler for att undvika
olika nationella versioner.

Eftersom den praxis som galler implantatkort kan férandras med tiden och de anvisningar som det
redogors for ovan inte ar forpliktande lagstiftning, foreslas det i 2 mom. att Fimea far meddela
foreskrifter om skyldigheterna for halso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesméssiga anvandare i
fraga om implantatkort. Utgangspunkten ar att uppgifterna pa implantatkorten bestams enligt
tillverkarens mallar, och det ar inte motiverat att bestimma nagra nationella ytterligare skyldigheter
i fraga om implantatkortets innehall. Genom foreskrifter kan man dock vid behov foreskriva narmare
t.ex. om hur implantatkort ska fyllas i eller utfardas. Dessutom foreslas det att Fimea far meddela
foreskrifter om de satt pa vilka uppgifter om implantatet ska finnas tillgangliga for patienten.

55 8. Tillstand till undantag. | paragrafen foreskrivs det om Fimeas mojlighet att bevilja ett tillstand
till undantag for att en produkt slapps ut pa marknaden och tas i bruk, dven om
overensstammelsebedémningen av produkten inte har utforts pa det sétt som foreskrivs i MD- eller
IVD-forordningen. Paragrafen baserar sig pa artikel 59 i MD-férordningen och artikel 54 i IVD-
forordningen, enligt vilka en behdrig myndighet pa en vederborligen motiverad begaran far tillata att
en specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlemsstatens
territorium, trots att Gverensstimmelsebedémningen av produkten inte har genomforts, om
anvéandningen av produkten &r befogad av skél som ror folkhalsan eller patienters sékerhet eller hélsa.
Medlemsstaten ska underratta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om att
godkéanna att en produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med det som beskrivits
ovan, om beslutet inte géller anvéndning for en enskild patient.

| paragrafens 1 mom. foreslas tillaggskrav for beviljandet av tillstand som i huvudsak motsvarar 55
§ i den gallande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. De tillstand till undantag
som det foreskrivs om i 1 mom. galler beviljande av tillstand for produkter som &r avsedda for
enskilda eller ett begransat antal patienter, eller av grundad anledning produktgrupper som ar avsedda
for ett begransat antal patienter. Eftersom det ocksa kan vara fraga om andra an enskilda produkter
som &r avsedda for bara en patient, stryks ordet enskild” i formuleringen i den géllande paragrafen.
Enligt 1 punkten ska produkten behdvas for att lindra eller behandla en sjukdom eller skada hos en
patient. Ur formuleringen en allvarlig sjukdom eller skada i den géllande lagen stryks ordet
“allvarlig”, eftersom kriteriet dr flertydigt och det behdver finnas produkter ocksa for behandling av
sjukdom eller skada som inte &r allvarlig. Enligt 2 punkten. ar en forutsattning liksom for nérvarande
att ingen annan, motsvarande produkt finns att tillga. Nar man bedémer om det finns nagon annan
motsvarande produkt att tillga kan man inte endast anvanda grunder som hanfor sig till kostnaderna
som kriterium. P4 motsvarande satt som for narvarande foreskrivs det i 3 punkten att sokanden ska

24



UTKAST 28.1.2020
Centrala forslag, sprakkrav och forslag som ror halso- och sjukvard

visa att de allménna sékerhets- och prestandakrav som géller produkten uppfylls. Fimeas beslut
baserar sig pa en analys av risker och nytta.

I regeringens proposition RP 46/2010 rd, s. 40, beskrivs som ett exempel en tillampningssituation dar
overensstammelsebedémningen kan ta lang tid men dér produkten ar central med tanke pa en patients
halsa och i sig existerar, trots att 6verensstammelsebeddomningen av produkten &nnu inte har slutforts.
| tillstandspraxis har Valvira (som varit tillstindsmyndighet fore 1.1.2020) beviljat tillstand till
undantag ocksa t.ex. nar en del av en protes som implanterats i en patient maste bytas, men
tillverkaren inte langre har uppratthallit produktens CE-markning, eftersom det har kommit nya
modeller pa marknaden. | en sadan situation var det tryggare att byta ut delen an hela protesen, nar
produktens dokumentation var tillganglig. Avsikten med tillstand till undantag &r inte att det ska vara
en omkarningsfil for att komma forbi dverensstammelsebedémningen nér en produkt slapps ut pa
marknaden, varfor noggrann provning utfors innan tillstand beviljas. For andamalsenlig vard av
patienterna kan det dock forutsattas att tillstand till undantag beviljas.

Liksom for narvarande specificeras det inte heller i den foreslagna paragrafen vem som far ansoka
om tillstand. Eftersom det ar vanligt att behovet av vard for en enskild patient framkommer inom
hélso- och sjukvarden, kan tillstandet sokas av en aktér inom hélso- och sjukvardssektorn. | praktiken
har tillstand till undantag hittills sokts av tillverkarna for en verksamhetsenhets rakning. Det har alltsa
varit fraga om samarbete mellan tillverkarna och verksamhetsenheterna inom hélso- och sjukvarden.
Tillverkaren ar i praktiken den som kan lamna uppgifter till myndigheten om att de allménna
sékerhets- och prestandakrav som galler produkten uppfylls.

| paragrafens 2 mom. foreslas en bestammelse som ar ny i forhallande till den gallande lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. | bestimmelsen foreskrivs det om ett tidsbestamt
tillstand till undantag som Fimea kan bevilja efter ansokan i exceptionella forhallanden for att en
produkt slapps ut pa marknaden och tas i bruk, aven om 6verensstaimmelsebedémningen av produkten
inte har utforts i enlighet med produktférordningen. | bestdmmelsen avses med exceptionella
forhallanden en storningssituation pad produktmarknaden som avviker fran det normala, t.ex.
undantagsforhallanden som beror pa oroligheter i samhéllet, naturkatastrofer, en stor ekonomisk
aktors eller ett anmalt organs konkurs eller avslutande av verksamheten eller t.ex. omfattande avbrott
i tillgangen till produkten som beror pa att en viktig ravarufabrik blivit forstord. Dessutom kan en
sadan situation som avses i punkten uppsta t.ex. om nadgon EU-medlemsstat uttrader ur unionen utan
uttradesavtal och detta avspeglar sig pa tillgangen till produkter. En sadan situation kan uppkomma
om EU och Forenade kungariket inte kommer éverens om handelsférbindelserna mellan unionen och
landet efter uttradet.

Enligt 1 punkten i momentet kan Fimea bevilja tillstand, om tillstandet under exceptionella
forhallanden behovs for att skydda folkhalsan. Med syftet att skydda folkhélsan hanvisas det till
produktens betydelse antingen i varden av en enskild patient eller mera allmant inom social- och
halsovarden, dven om det nar tillstandet beviljas inte finns uppgifter om nagra patienter for vilka
produkten anvands i varden.

Enligt 2 punkten &r en forutsattning dessutom att tillstandet behdvs for att sakerstalla tillracklig
tillgang till produkterna. | normala situationer ar det andamalsenligt att bevilja tillstand till undantag
nar det inte finns ndgon annan produkt att tillgd. Tillstdndssokanden ar ofta produktens tillverkare,
som inte nodvandigtvis sjalv kanner till situationen pa den finlandska marknaden. | exceptionella
forhallanden kan det uppkomma situationer dér den aktor inom hélso- och sjukvarden som soker
tillstand eller Fimea, da forhallandena snabbt forandras eller behandlingen av ansokan ar bradskande,
inte har exakt kannedom om i vilken utstrackning det finns motsvarande produkter pa marknaden
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eller i vilken omfattning motsvarande produkter kan kompensera storningar i tillgangen pa en viss
produkt. | sadana fall kan tillstand beviljas om produkten behdvs med stod av de uppgifter som
myndigheterna har. Bestammelserna omfattar ocksa en situation dar man i princip kanner till att det
I princip finns en annan motsvarande produkt, men dar anskaffning av den motsvarande produkten
pa grund av bradskan skulle medféra oskalig olagenhet for social- och hélsovarden i forhallande till
produktens betydelse for varden av patienterna. Med detta hanvisar man t.ex. till en sadan situation
dér ett laboratorium anvénder en viss tillverkares produkt och analysverksamhet i anslutning till den
och det inte inom en kort tid & mojligt att byta leverantor utan att dventyra varden av patienterna,
inklusive diagnostiken.

Tillstandet till undantag &r alltid temporéart, och nar tiden for det faststalls kan Fimea beakta t.ex.
inom vilken tid tillverkaren kan fa produkten att motsvara kraven eller inom vilken tid man t.ex. fran
halso- och sjukvarden kan fa information om huruvida produkten kan erséttas med en annan produkt
som uppfyller kraven i lagstiftningen. Genom villkor som galler tillstandets varaktighet kan man i
sjalva verket styra nar en sokande som representerar hélso- och sjukvarden bor kunna byta ut
produkten mot en annan eller den tid man kan vanta for att produktens tillverkare ska fa sin produkt
att uppfylla kraven.

Enligt 3 punkten i momentet &r ett villkor att centret har tillgang till en tillracklig utredning om att de
vasentliga krav som galler produkten uppfylls. Utgangspunkten &r att det ar sokandens skyldighet att
lamna en sadan utredning. | formuleringen beaktas det att en utredning om saken i en sadan har
situation ocksa kan komma fran nagon annan &n sékanden. Dessutom kan Fimea som en del av sin
tillstandsprévning beakta att tillstand till undantag har beviljats for produkten i ndgot annat land eller
att den pa grund av Gverensstammelse med kraven omfattas av marknadstillsynen samt eventuella
kanda motiveringar till saken. Detta ar motiverat eftersom avbrott i tillgangen i en viss medlemsstat
kan aterspeglas ocksa i de andra medlemsstaterna inom verksamheten pa unionsmarknaden.

| MD- och IVD-férordningarna ges ocksa kommissionen befogenhet att agera i de situationer som
avses i momentet. Nar en medlemsstat underrattar kommissionen om ett beslut om att tillata att en
produkt slapps pa marknaden eller tas i bruk for annan anvandning an for en enskild patient, kan
kommissionen i undantagsfall som ror folkhélsan eller patienters sakerhet eller hdlsa genom
genomforandeakter besluta att giltigheten for det tillstand som medlemsstaten beviljat under en
begréansad tid ska gélla pa hela unionens territorium och faststalla villkoren for att slappa ut produkten
pa marknaden eller ta den i bruk. I en sadan situation beviljar Fimea inte tillstand enligt 1 eller 2
mom. eller upphor giltigheten for ett redan beviljat tillstand.

| paragrafens 3 mom. foreskrivs det att Fimea kan forena tillstdndet till undantag med villkor
betraffande sakerheten hos produkten och dess anvandning. Denna méjlighet galler tillstand enligt
bade 1 och 2 mom.

Paragrafens 4 mom. innehaller en informativ hanvisning till social- och halsovardsministeriets
behdrighet att bevilja tillstand till undantag med stod av lagen om smittsamma sjukdomar. Om det ar
fraga om nagot annat undantagsfall som ror folkhélsan an vad som foreskrivs i lagen om smittsamma
sjukdomar, behandlar Fimea tillstandsérendet med stod av 1 eller 2 mom.

2. Lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard

5 8. Definitioner. I lagens definitionsparagraf gors i huvudsak endast terminologiska &ndringar, dvs.
det foreslas att begreppet produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ersatts med begreppet
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medicintekniska produkter. Dessutom upphédvs vissa punkter. Eftersom det kommer att goras
andringar i nastan varje definition, om &n huvudsakligen tekniska, foreslas det att paragrafen ska
andras i sin helhet, pa grund av att vissa punkter upphavs dock med delvis andrad punktnumrering.

Nuvarande 5 punkten. Specialanpassad produkt. Det foreslas att definitionen upphavs, eftersom
sadana produkter i och med att MD-forordningen tillampas inte kan tillverkas i enlighet med MD-
eller AIMD-direktiven, utan MD-férordningen ska tillampas.

Nuvarande 6 punkten, engangsprodukt, 11 punkten (nuvarande 13 punkten), tillverkare, 16 punkten
(nuvarande 19 punkten), utslappande pa marknaden, nuvarande 22 punkten, ateranvandning. Pa det
satt som beskrivs i propositionens allmanna motivering (avsnitt 3.6) tillampas tillverkarens
skyldigheter enligt den géllande lagstiftningen ocksa pa den som bearbetar en engangsprodukt for
reprocessing. Till IVD-produkter ansluter inte reprocessing som industriell verksamhet (det finns
inga bestammelser om saken i IVD-forordningen). Det foreslas darfor att bestammelserna om detta i
definitionerna slopas. Ocksd IVD-produkter och delar av sadana kan dock vara avsedda for
engangsbruk. Det foreslas vidare att reprocessing av sadana produkter ska forbjudas i lagens 27 §
som géller egen produkttillverkning vid en enhet for halso- och sjukvard.

Punkt 14 (nuvarande 16 punkten). Verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. Definitionen
preciseras. Enligt den géllande definitionen avses med verksamhetsenhet for halso- och sjukvarden
en sadan verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard som avses i 2 § 4 punkten i lagen om patientens
stallning och rattigheter. Enligt patientlagen avses med verksamhetsenhet for hélso - och sjukvard en
hélsovardscentral enligt folkhalsolagen (66/1972) och andra kommunala verksamhetsenheter som
skater uppgifter enligt folkhalsolagen, sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard samt
andra helheter med ansvar for varden som samkommunen for sjukvardsdistriktet bestammer enligt
lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989), enheter som tillhandahaller hélso- och
sjukvardstjanster enligt lagen om privat hélso- och sjukvard (152/1990), arbetshélsoinstitutet till den
del det tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt lagen om arbetshélsoinstitutets verksamhet
och finansiering (159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen om statens sinnessjukhus
(1292/1987), enheter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna halso- och sjukvard enligt lagen
om halsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) till den del de producerar halso- och
sjukvardstjanster samt Enheten for halso- och sjukvard for fangar enligt lagen om Enheten for hélso-
och sjukvard for fangar (1635/2015).

| denna lag foreskrivs om verksamhetsenheter for halso- och sjukvard endast i fraga om enhetens
egen tillverkning av produkter. Det ar kant att egen tillverkning, sarskilt av 1VD-produkter, ocksa
utfors i en inrédttning for blodtjanst som avses i 2 8 2 punkten i blodtjanstlagen (197/2005) samt i
vavnadsinrattningar som avses i 1 a § 1 mom. 4 punkten i lagen om anvandning av manskliga organ,
vavnader och celler for medicinska andamal (101/2001), sarskilt till den del det ar fraga om en
situation som avses i 28 § 2 mom., dvs. att verksamhetsenheten andrar det andamal for vilket
produkten &r avsedd enligt den ursprungliga tillverkaren eller ger produkten ett anvandningsandamal
som produkt for hélso- och sjukvard. Eftersom det enligt denna lag ar mojligt att tillverka IVD-
produkter d&nnu fram till den 26 maj 2022, ar det motiverat att precisera bestdammelserna om vem som
far tillverka sadana produkter. MD- och IVD-forordningen tillater produkttillverkning vid en “hilso-
och sjukvardsinstitution”. En sddan institution ar enligt forordningarnas definitionsbestimmelser en
organisation vars primara syfte ar att ge vard eller behandling till patienter eller att framja folkhalsan.
Preciseringen av de parter som enligt denna lag har réatt att tillverka egna produkter ligger saledes
ocksa i linje med bestammelserna i forordningarna.
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Nuvarande 17 punkten. Yrkesméssig anvandare. Eftersom det i lagen i fortsattningen inte ska
foreskrivas om en yrkesmassig anvandares skyldigheter, utan om dem foreskrivs i lagen om
medicintekniska produkter, upphavs definitionen.

24-26 8. De gallande bestammelserna om yrkesmassiga anvandares skyldigheter foreslas bli
upphéavda. 124 § foreslas i stallet for reglering en hanvisningsbestammelse enligt vilken bestammelser
om yrkesmassiga anvandares skyldigheter i fortsattningen ska finnas i lagen om medicintekniska
produkter, oberoende av om en produkt som en yrkesmdssig anvandare anvander eller annars
behandlar omfattas av tillampningsomradet for produktdirektiven eller produktférordningarna.
Lagens 25 och 26 § upphavs. Forslaget baserar sig pa att yrkesmassiga anvéandare inte kan antas kéanna
till om en viss produkt har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk i enlighet med direktiven eller
produktférordningarna och vilken lag som formellt ska tillampas i varje enskilt fall, varfor det ar
motiverat att samla regleringen i en enda lag. En bestimmelse om detta ska inga i 2 §, som galler
tillampningsomradet for lagen om medicintekniska produkter.

27-30 8. | paragraferna foreskrivs det om egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
halso- och sjukvard. Det foreslas att paragraferna andras sa att dar endast foreskrivs om tillverkning
av I\VD-produkter.

| 27 8 1 mom. foreslas en andring av ordalydelsen. Enligt den gallande regleringen far atervinning
inte bedrivas i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. | samband
med definitionsbestammelserna i 5 mom. beskrivs att den atervinning som det féreskrivs om i
géllande lag ar ett begrepp som hor till MD-direktivets och i fortsattningen MD-férordningens
tillampningsomrade. En IVD-produkt kan dock ocksa vara avsedd fér engangsbruk, och av
tydlighetsskal ska i paragrafen foreskrivas att i egen produkttillverkning inte far bearbetas produkter
som enligt tillverkaren ar avsedda for engangsbruk.

| 30 § foreskrivs det om den dokumentation som ska utarbetas 6ver den egna produkttillverkningen
vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. | 4 punkten foreslas en teknisk andring dar det
foreskrivs att dokumentationen ska innehalla uppgifter om resultaten av eventuell utvardering av
prestanda och att omndmnandet av resultaten av kliniska prévningar stryks, eftersom det gors
utvarderingar av prestandan hos IVD-produkter.

31 a 8. Egen tillverkning av medicintekniska produkter som inte ar avsedda for in vitro-diagnostik
vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. For tydlighetens skull foreslas i lagen en informativ
hanvisning enligt vilken bestammelser om mdjligheten for en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard att tillverka andra medicintekniska produkter an sddana som &r avsedda for in vitro-
diagnostik finns i MD-forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

54 a §. Sprakkrav enligt MD- och IVD-férordningarna. Paragrafen upphéavs och motsvarande
bestdimmelse finns i X § i lagen om medicintekniska produkter.

55 §. Tillstand till undantag. Paragrafen andras sa att den motsvarar den foreslagna 40 § i lagen om
medicintekniska produkter, varfor det i fraga om motiveringen hanvisas till specialmotiveringen till
paragrafen i fraga. Det foreslas att paragraferna ska motsvara varandra, eftersom det inte ar motiverat
att uppratthalla bestimmelser som avviker fran varandra i fraga om forfarandena for beviljande av
tillstand till undantag beroende pa om produkten omfattas av direktiven eller produktférordningarna.

3. Lagen om smittsamma sjukdomar
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7 kap.
Anvéndning av lakemedel, medicintekniska produkter och skyddsutrustning

73 8. Lakemedel, produkter och skyddsutrustning i séakerhetsupplag. | paragrafen ersétts begreppet
’produkter och utrustning for hélso- och sjukvard” med begreppet "medicintekniska produkter”.
Motsvarande andring gors ocksa i dvriga paragrafer och i rubriken for 7 kap. Rubriken for den
gillande 73 § dr ”Lékemedel och utrustning i sdkerhetsupplag” och i paragrafen foreskrivs om
ibruktagande och distribution av lakemedel, produkter och utrustning for halso- och sjukvard samt
skyddsutrustning. Hanvisningen till utrustning har ocksa omfattat skyddsutrustning. Eftersom ordet
utrustning slopas i lagstiftningen foreslas det att i paragrafrubriken utéver lakemedel och produkter
ocksa ska namnas skyddsutrustning.

75 8. Awvikelser fran lagstiftningen om medicintekniska produkter. I paragrafen foreskrivs om
social- och halsovardsministeriets behorighet att nar en exceptionell epidemi hotar eller pagar och
vid andra liknande stérningar inom hélso- och sjukvarden for behandlingen av en sjukdom och dess
foljdsjukdomar bevilja undantag for viss tid sa att en produkt eller utrustning for halso- och
sjukvarden kan slappas ut pa marknaden och tas i anvandning, aven om det inte har gjorts nagon
bedémning av dverensstammelsen med kraven pa det satt som anges i lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard och i de bestammelser som utfardats och i de foreskrifter som
meddelats med stdd av den. I stallet for att i paragrafrubriken och i 1 mom. hanvisa till de enskilda
EU-forordningarna och den nationella lagstiftningen foreslas att det foreskrivs att ministeriet kan
tillata att en produkt slapps ut pa marknaden och tas i anvandning, dven om det inte har gjorts nagon
bedémning av dverensstammelsen med kraven pa det sétt som anges i lagstiftningen om
medicintekniska produkter. Orsaken hanger narmast samman med dndamalsenligheten fér hur
paragrafen ar formulerad, dvs. att momentet skulle bli véldigt langt om i den angavs EU-
forordningarna med deras officiella, langa namn och dessutom lag 629/2010 och den nya lagen om
medicintekniska produkter. Hanvisningen omfattar alltsd denna lagstiftning och de bestammelser pa
lagre niva som utfardas med stod av den.

Genom bestdammelsen genomfors den reglering i artikel 59 i MD-forordningen och artikel 54 i IVD-
forordningen, enligt vilken en behorig myndighet pa en vederborligen motiverad begéaran far tillata
att en specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlemsstatens
territorium, trots att i den aktuella artikeln avsedda forfaranden inte har genomforts, om
anvandningen av produkten ar befogad av skéal som ror folkhélsan eller patienters sékerhet eller
halsa. Bestammelser om Fimeas behorighet att bevilja tillstand till undantag, som grundar sig pa
samma artikel, finns i 40 § i lagen om medicintekniska produkter.

I det gédllande 2 mom. foreskrivs om att social- och hélsovardsministeriet genom forordning far
utfarda bestammelser om villkor som géller sakerheten for en produkt och anvéndningen av den.
Det foreslas att bestammelsen flyttas till slutet av 1 mom. och formuleras sa, att ministeriet nar det
tillater tillfalligt utslappande pa marknaden och ibruktagandet av en produkt far stélla villkor som
géller sakerheten for en produkt och anvandningen av den. Bestammelser om bemyndiganden att
utfarda foérordning finns i 77 8.

76 8. Uppgifter for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. | paragrafen
foreskrivs det om Fimeas uppgifter. En av Fimeas uppgifter ar att stodja social- och
hélsovardsministeriet vid beredningen av de atgarder som avses i 72-74 § och for sin del svara for
genomférandet av dem. Overvakningen av medicintekniska produkter har fran ingdngen av 2020
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overforts till Fimea, och Fimea har behorighet att bevilja tillstand till undantag for att slappa ut en
produkt pa marknaden och ta den i bruk, d&ven om produktens 6verensstammelse med kraven inte
har visats enligt produktlagstiftningen. Det & motiverat att Fimea har i uppgift att stddja ministeriet
ocksa vid beredningen av de atgarder gallande produkter som avses i 75 § och nér det géller att
svara for genomfdrandet av den. | paragrafen foreslas darfor en andring sa att i den aven hanvisas
till de atgarder som avses i 75 8.

77 8. Bemyndigande att utfarda forordning. | paragrafen foreskrivs att ndrmare bestdmmelser om
avvikelser och forfaranden enligt 72-75 § far utfardas genom férordning av social- och
halsovardsministeriet. | den regeringsproposition som galler lagen om smittsamma sjukdomar
konstateras i1 detaljmotiveringen till paragrafen att ”avvikelser inom ldkemedelsforsorjningen fran
normala lagstadgade forfaranden behdver i allménhet goras snabbt, och det foreslas att
bestammelser om dem ska utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Det
exakta innehallet i férordningen bestams enligt eventuella storningar inom hélso- och sjukvéarden.”
(RP 13/2016 rd, s. 63). Enligt motiveringen ar avsikten alltsa att social- och halsovardsministeriet
genomfor de atgarder som avses i de paragrafer som det hanvisas till ovan genom att foreskriva om
dem i en forordning. Det foreslas att bemyndigandet att utfarda forordning som hanvisar till 75 §
ska andras sa att hanvisningen till lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard andras
till att motsvara ordalydelsen i 75 § pa sa satt att det genom forordning far utfardas bestammelser
om forfaranden som avviker fran lagstiftningen om medicintekniska produkter. I enlighet med 75 §
ska genom forordning alltsa ocksa kunna stallas villkor som géller sakerheten for en produkt och
anvéandningen av den.
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1. Lag om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap. Allméanna bestammelser

1 § Tillampningsomrade

I denna lag finns bestammelser om det nationella genomférandet av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen, samt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande
av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan 1VD-férordningen.

Bestammelserna i 10, 11, 30-32 §, 33 § 1 mom. och 5-8 mom., 36-46 § och kap. 6 i denna lag
tillampas ocksa pa medicintekniska produkter som uppfyller kraven i radets direktiv 90/385/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
nedan AIMD-direktivet, eller radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-
direktivet, och pa skyldigheter for aktorer och yrkesmassiga anvandare som sléapper ut produkter pa
marknaden, marknadsfor, installerar och underhaller dem, oavsett nar de har slappts ut pa marknaden
eller tagits i bruk.

Lagens 30-32 §, 33 § 1 och 5-8 mom., 45 och 46 § och 6 kap. och 47 § tillampas ocksa pa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av tillampningsomradet fér lagen om
vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010).

2 § Forhallande till annan lagstiftning

Utover vad som féreskrivs i MD- och IVD-férordningen tillampas dessutom stralsékerhetslagen
(859/2018) pa stralsakerheten vid anvandning av stralkallor som alstrar joniserande stralning,
radioaktiva amnen och medicintekniska produkter som hanfor sig till stralsakerheten. Pa
stralsakerheten for sadana medicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stralning och for
produkter med motsvarande funktionsprincip tillampas ocksa stralsakerhetslagen nar det galler
stralningsexponering som dessa utsatter allmanheten for.

Nar tillverkaren har avsett att en produkt ska anvandas bade som personlig skyddsutrustning och
som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksa uppfylla de krav pa halsa och sékerhet som
uppstéllts for den personliga skyddsutrustningen.

Bestammelser om produkter som omfattas av tillimpningsomradet for Europaparlamentets och
radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan IVD-
direktivet, finns i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv. | den lagen
foreskrivs dessutom om de krav som produkter enligt AIMD-direktivet och MD-férordningen ska
uppfylla for att fa slappas ut pa marknaden enligt artikel 120.3 i MD-férordningen.
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Bestammelser om tillampningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, I\VD-direktivet eller MD-
forordningen och 1VD-férordningen samt dvergangsbestammelser finns i artiklarna 120, 122 och
123 i MD-férordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-férordningen.

2 kap. Ekonomiska aktorer, vissa andra aktorer och anmalda organ
3 8 Person med ansvar for att regelverket efterlevs

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om de nationella
krav pa yrkeskvalifikationer som avses i artikel 15.1 och 15.6 i MD-férordningen samt i artikel 15.1
och 15.6 i IVD-férordningen.

4 8 Férbud mot reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter

Reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter som avses i artikel 17 i MD-férordningen ar
forbjuden i Finland.

5 § Sprakkrav

Information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-férordningen och artikel 10.10 i IVD-
forordningen ska avfattas pa finska, svenska eller engelska, om inte informationen ges i form av
internationellt erkdnda symboler. Upplysningar om en séker anvandning av produkten maste dock
ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststalla vilka upplysningar som
forutsatts for en saker anvandning. Bruksanvisningen fér och markningen pa produkter avsedda for
sadana specialanpassade produkter som avses i MD-férordningen och sadana produkter avsedda for
sjalvtestning som avses i IVD-férordningen ska finnas pa finska och svenska.

Information som avses i artikel 18.1 forsta stycket i MD-férordningen ska avfattas pa finska,
svenska och engelska.

Handlingar som avses i artikel 19.1, artikel 41 forsta stycket och artikel 56.1 i MD-forordningen
och i artikel 17.1, artikel 37 forsta stycket och artikel 51.1 i IVD-forordningen ska avfattas pa
finska, svenska eller engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-férordningen och i artikel
48.12 i IVD-forordningen ska finnas tillgangliga pa finska, svenska eller engelska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, om det behdvs med tanke pa
sakerheten, alagga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift lamna centret den
information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i MD-
forordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i IVD-férordningen, eller bestamda
delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i IVD-forordningen ska
avfattas pa de sprak som ar nédvandiga med tanke pa sakerheten. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan alagga tillverkaren att lamna ett meddelande avgiftsfritt pa ett visst
sprak eller pa vissa sprak.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om

spraken i fraga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om
forfarandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.
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6 8 Specialanpassade produkter

En skriftlig anvisning som behovs for tillverkning av en i MD-férordningen avsedd specialanpassad
produkt far ges endast av en sadan yrkesutbildad person inom héalso- och sjukvarden som avses i
lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden (559/1994).

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela foreskrifter om skyldighet
for tillverkare av specialanpassade produkter att upprétta en forteckning 6ver sina produkter och
lamna in den till centret. Forteckningen far inte innehalla personuppgifter om dem som anvéander
produkterna.

7 § Tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldighet att se till att handlingarna
bevaras

Tillverkaren och den auktoriserade representanten ska, trots konkurs eller att rérelsen upphér av
nagon annan orsak, se till att foljande handlingar finns tillgangliga for Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet:

1) handlingar enligt kapitel 111 avsnitt 7 i bilaga IX till MD-férordningen,

2) handlingar enligt avsnitt 7 i bilaga X till MD-férordningen,

3) handlingar enligt del A avsnitt 10.5 och del B avsnitt 18.4 i bilaga XI till MD-forordningen,
4) handlingar enligt avsnitt 4 i bilaga XI1I till MD-férordningen,

5) handlingar enligt kapitel 11 avsnitt 6 i bilaga IX till MD-férordningen,

6) handlingar enligt avsnitt 6 i bilaga X till MD-férordningen,

7) handlingar enligt avsnitt 6 i bilaga X1 till MD-férordningen.

De handlingar som avses i 1 mom. ska finnas tillgdngliga for Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet under den tid som anges i de namnda avsnitten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om principer och
forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

8 § Skyldigheter for importorer, auktoriserade representanter och distributérer

Det som i MD- och IVD-férordningen foreskrivs om importdrens och den auktoriserade
representantens skyldigheter galler ocksa utslappande pa marknaden av en medicinskteknisk
produkt som uppfyller kraven i AIMD-, MD- eller 1VVD-direktiven med stod av artikel 120.3 i MD-
forordningen eller artikel 110.2 i IVD-férordningen.

Det som i MD- och IVD-férordningen foreskrivs om distributérens skyldigheter galler ocksa
utslappande pa marknaden av en medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i AIMD-, MD- eller
IVD-direktiven med stod av artikel 120.4 i MD-férordningen eller artikel 110.4 i IVD-
forordningen.

9 § God forvaltning och tjansteansvar vid anmalda organ
Nar anmalda organ utfor offentliga forvaltningsuppgifter som avses i MD-forordningen eller IVD-

forordningen ska de iaktta forvaltningslagen (434/2003), spraklagen (423/2003), lagen om
elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003) och lagen om offentlighet i

33



UTKAST 28.1.2020
Centrala forslag, sprakkrav och forslag som ror halso- och sjukvard

myndigheternas verksamhet (621/1999), om inte nagot annat foreskrivs i MD- eller IVD-
forordningen.

Pa den som ar anstélld hos ett anmalt organ och dess underleverantor tillampas bestammelserna om
straffrattsligt tjinsteansvar nér han eller hon utfér uppgifter som avses i MD- eller IVD-
forordningen. Bestammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

10 § Marknadsforing

| artikel 7 i MD- och 1\VD-forordningen foreskrivs om forbjudna sétt att marknadsfora
medicintekniska produkter. Vad som i férordningarna foreskrivs om forbjudna satt att marknadsféra
produkter galler ocksa annan marknadsforing.

Vid marknadsfoéringen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn och handelsnamn som
tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det ar fraga om en CE-markt medicinteknisk produkt.
En produkt som inte ar en medicinteknisk produkt far inte pastas vara en sadan vid marknadsforing.

Trots 4 mom. far en produkt som &r avsedd att slappas ut pa marknaden som medicinteknisk
produkt, men vars dverensstimmelse med kraven &nnu inte har visats i enlighet med MD- eller
IVD-férordningen marknadsféras, om det vid marknadsforingen uppges att produkten inte &r en
CE-markt medicinteknisk produkt.

Med marknadsforing av medicintekniska produkter avses marknadsféring och all annan
information, orderanskaffning och uppmuntran i syfte att framja ordination, expediering, kdp eller
anvéandning av medicintekniska produkter.

11 § Yrkesmassig installation och service

Fysiska och juridiska personer som yrkesmassigt installerar eller underhaller medicintekniska
produkter ska iaktta tillverkarens uppgifter och anvisningar om transport, férvaring, installation,
service och annan hantering av medicintekniska produkter.

Da eni 1 mom. avsedd person 6verlater en medicinteknisk produkt till slutanvandaren ska han eller
hon forsakra sig om att produkten ar i det skick som den enligt tillverkarens avsikt ska vara nar den
anvands. En produkt som &verlats till ndgon annan slutanvandare an en yrkesmassig anvandare ska
vid behov underhallas pa ett andamalsenligt satt fore dverlatelsen.

Eni 1 mom. avsedd person ska underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
och tillverkaren, den auktoriserade representanten, importéren eller distributéren om sadana tillbud
som han eller hon fatt kannedom om och som har konstaterats eller misstanks ha berott pa fel eller
brister hos produkten.

3 kap. Kliniska provningar och prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik

12 § Provningar som avses i artikel 82 i MD-férordningen
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I en sadan provning som avses i artikel 82 i MD-forordningen tillampas artikel 62.2 och 62.3, artikel
62.4 bl och artikel 62.5-7, artiklarna 63-68, artikel 71.3 och artikel 72.1-4 och artikel 72.6 samt
14-20 8,21 § 7-11 mom. och 25-28 § i denna lag. Dessutom tillampas kapitel I i bilaga XV till MD-
forordningen, dock utan att tillampa hanvisningen i avsnitt 2.1 till artikel 62.1 eller skyldigheten i
avsnitt 2.4 att upprétta en klinisk utvarderingsplan som avses i del A i bilaga X1V, samt kapitel 111
avsnitt 2, avsnitt 3 forsta stycket och avsnitt 5 i bilaga XV.

En lamplig rapport ska inom ett ar efter det att en sadan provning som avses i artikel 82 i MD-
forordningen avslutades utarbetas av sponsorn eller prévaren. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan meddela foreskrifter om rapportens innehall och om utarbetandet av
rapporten, om prévningen avbryts eller avslutas i fortid.

Pa en prévning som avses i artikel 82 i MD-forordningen tillampas ocksa artikel 77.1-77.4 samt
artikel 80.1 och 80.2 sa att den information som avses i artiklarna lamnas till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Om en klinisk provning ocksa utfors utanfor EU- eller
EES-omradet, ska sponsorn dessutom utan dréjsmal underréatta centret om en forsokspersons dodsfall
eller allvarliga kroppsskada i samband med provningen samt med tre manaders mellanrum forse
centret med en sammanstallning av sadana handelser utanfér EU- eller EES-omradet som avses i
artikel 80.2.

13 § Vissa prestandastudier enligt IVD-férordningen

Om prestandastudien inte ar en sadan studie som avses i artikel 58.1 i IVD-forordningen, men den &r
en sadan studie som avses i artikel 57 och som ingriper i en manniskas eller ett manskligt embryos
eller fosters integritet, tillampas artiklarna 58.4, artikel 58.5 b—m och o och artikel 58.5 6-8, artiklarna
59-64, artikel 68.1-68.4 och artikel 68.6 samt 14-16 §, 18 § 1-3 och 5 mom., 19 §, 20 2-4 mom.
samt 25-28 § i denna lag.

Innan en studie enligt 1 mom. inleds ska ett positivt utlatande om studien fas av den etiska kommitté
som ar behorig enligt 18 8.

Vid sadana i artikel 58.2 i IVD-forordningen avsedda studier som kombinerar diagnostik och
lakemedelsbehandling dar endast 6verblivna prover anvands samt vid andra sadana studier som avses
i artikel 57 i IVD-forordningen an de som avses i 1 mom. ska de krav pa studier och pa behandling
av personuppgifter som anges i artikel 68.3 och 68.4 iakttas.

14 § Behorighetskrav

Provare som avses i artikel 2.54 i MD-forordningen och i artikel 2.48 i IVD-forordningen ska ha
lamplig yrkesmassig och vetenskaplig behorighet.

Den medicinska behandlingen av forsokspersoner ska ges av en lakare med lamplig behorighet eller,
om det &r ar fraga om en odontologisk prévning, av en tandlakare med lamplig behorighet.

Medlemmar av prévningsgruppen som avses i artikel 63.2 ¢ i MD-forordningen och i artikel 59.2 c i
IVD-forordningen och som pa forhand tillhandahaller information som en del av inhdmtandet av
informerat samtycke ska ha tillrackliga kunskaper om provningen i fraga och om bestammelserna om
informerat samtycke.
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15 § Sponsorns lagliga foretradare och kontaktperson

Om avsikten ar att kliniska prévningar av produkter eller prestandastudier ska utforas uteslutande pa
finskt territorium eller enbart pa finskt territorium och i ndgon annan stat &n en medlemsstat i
Europeiska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
provningens sponsor inte dr etablerad i en medlemsstat i Europeiska unionen, ska sponsorn utse en
sadan laglig foretradare som avses i artikel 62.2 i MD-forordningen eller i artikel 58.4 i IVD-
forordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dock pa ansokan av
sponsorn bevilja tillstand till att prévningen har en sadan kontaktperson som avses i punkterna i fraga
istallet for en laglig foretradare.

En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stéllet for en laglig foretradare far
ldmna in en ansdkan om provning till det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-
forordningen och i artikel 69 i IVD-forordningen forst nér Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet fattat ett positivt beslut om tillstand att utse en kontaktperson och beslutet har
vunnit laga kraft. Om det elektroniska system som avses ovan inte ar i bruk, far ansokan lamnas in
till den etiska kommittén [och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet] forst nar
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat ett positivt beslut om tillstand att
utse en kontaktperson och beslutet har vunnit laga kraft.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar ett tillstand som avses i 1 mom.,
om centret bedomer att beviljandet av tillstandet inte medfor betydande risker for skyddet och
rattssakerheten for forsokspersonerna eller for uppfyllande av de évriga kraven i MD-férordningen
eller IVD-f6rordningen.

Né&rmare bestdammelser om de uppgifter som forutsatts i en ansdkan som avses i denna paragraf och
om ansokningsforfarandet far utfardas genom forordning av social- och halsovardsministeriet.

16 § FOrsakring eller annan sékerhet

Sponsorn ska se till att det for ersattning av skador som orsakas férsokspersonerna finns en gallande
forsakring eller nagon annan lamplig sékerhet for att tdcka sponsorns och prévarens ansvar.

17 § Spraket i ansokningshandlingarna

I ansokningshandlingar som galler provningar enligt kapitel 11'i bilaga XV till MD-f6rordningen och
prestandastudier enligt kapitel I i bilaga X1V till IVD-forordningen far finska, svenska eller engelska
anvandas som sprak. Handlingar enligt avsnitt 1.11, 3.13 och 4.4 i kapitel 1l i bilaga XV till MD-
forordningen samt del A avsnitt 2.3.2 u i bilaga X111 och kapitel | avsnitt 1.11 och 4.4 i bilaga XIV
till IVD-forordningen ska dock lamnas in pa finska eller svenska i det elektroniska system som avses
i artikel 73 i MD-f6rordningen och artikel 69 i IVD-férordningen.

18 § Behorig etisk kommitté
Sponsorn ska lamna in ansokningshandlingarna for en prévning till den regionala etiska kommitté
som avses i 16 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen, och som utfor

den etiska beddmningen av kliniska prévningar och prestandastudier.

Provningsprojektet utvarderas pa forhand och utlatande om projektet ges av den regionala etiska
kommitté inom vars omrade provningen huvudsakligen ar avsedd att genomforas eller, om ett sadant
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huvudsakligt omrade inte finns, av den regionala etiska kommitté som utsetts av sponsorn och inom
vars omrade prévningen genomfors.

Om en prévning genomfors sa att den kombineras med en klinisk lakemedelsprovning, utfors den
etiska bedémningen av prévningen av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik.

Om avsikten &r att en sadan vasentlig andring som avses i artikel 75 i MD-forordningen eller i artikel
71 i IVD-férordningen ska goras i provningsplanen eller i de handlingar eller forfaranden som
utarbetats pa basis av den, ska arendet behandlas av den etiska kommitté som gav utlatande om
provningen.

Genom férordning av social- och hélsovardsministeriet utfardas bestammelser om handlingar som
ska lamnas in till den etiska kommittén och om sprakkraven for dem.

19 § Etisk beddmning av prévningar

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och i det fall som avses i 18 § 3 mom. den
nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik ska utvardera prévningsplanen och den 6vriga
dokumentation som lamnats in till den och ge ett utldtande om prévningen. Den ska i sin prévning
sérskilt beakta foljande:

1) hur forutsattningarna enligt 4 § i forskningslagen uppfylls,

2) prévningens nddvandighet och betydelse,

3) provningens och planeringens andamalsenlighet med beaktande av statistiska aspekter,
provningens utformning och metoder,

4) att utvarderingen av nyttan och riskerna ar dndamalsenlig och att slutsatserna om dem &r
motiverade,

5) att kraven pa informerat samtycke iakttas, inklusive att lamplig dokumentation lamnas for
informerat samtycke samt forfarandet for erhallande av samtycke,

6) motiveringarna till att prévningen géaller sadana forsokspersoner som avses i artikel 64 eller 65 i
MD-férordningen, artikel 60 eller 61 i IVD-férordningen och 20 och 21 8 i denna lag,

7) motiveringarna till att prévningen galler sddana forsokspersoner som avses i artikel 66 eller 68 i
MD-forordningen, artikel 62 eller 64 i I\VD-forordningen eller 22 § i denna lag eller forsdkspersoner
som befinner sig i ndgon annan sarskild situation,

8) de detaljerade forfarandena for rekrytering av forsokspersoner,

9) storleken pa eller grunderna for bestimmande av arvodet eller erséttningen till prévare samt
ersattningen till forsokspersonen och hans eller hennes narstaende och eventuella anknytande
forfaranden,

10) det centrala innehallet i avtalet mellan sponsorn och prévningsstéllet,

11) behérigheten for sponsorn och andra deltagare som ar centrala for genomférandet av prévningen,
12) andamalsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvands vid prévningen,

13) de grunder enligt vilka en sadan skada som provningen eventuellt orsakar ersétts och de
forsakringar som tecknats och andra arrangemang som vidtagits for att tdcka ersattningen med
anledning av en skada eller ett dodsfall.

Den regionala etiska kommittén och den riksomfattande kommittén for medicinsk forskningsetik ska
vara foretradda eller horas av en sakkunnig inom pediatrik néar den behandlar provning som géller
minderariga samt av en sakkunnig som é&r fortrogen med sjukdomen eller skadan i fraga nar
kommittén behandlar provning som galler en i 25 § avsedd forsoksperson.
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Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och den riksomfattande kommittén for
medicinsk forskningsetik ska i sitt utlatande lagga fram sin motiverade synpunkt pa huruvida
prévningen ar etiskt godtagbar.

20 § Tillampning av forskningslagen

Oberoende av om nagon av de kliniska prévningar som avses i MD-forordningen eller de
prestandastudier som avses i artikel 58.1 i IVD-forordningen &ar sadan medicinsk undersékning som
avses i forskningslagen, tillimpas pa dessa provningar och studier och den etiska
forhandsbedémningen av dem 3 § 1, 2 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16 §, 17 § 3 mom., 18 § 1-3 mom.
samt 19 och 23 § i forskningslagen.

Om det galler en sadan studie som avses i 13 § 1 mom., tillampas det som foreskrivs i 1 mom. och
dessutom 3 § 3 mom. i forskningslagen.

Oberoende av om en sadan klinisk prévning som avses i MD-forordningen eller en sadan
prestandastudie som avses i IVD-forordningen & sadan medicinsk forskning som avses i
forskningslagen, far personuppgifter vid prévningen eller studien behandlas i enlighet med
bestammelserna om medicinsk forskning i 21 a § i forskningslagen.

Forskningslagen tillampas inte pa sadana kliniska prévningar som avses i MD-forordningen och pa
sadana prestandastudier som avses i IVD-forordningen, utom i enlighet med vad som foreskrivs i
denna paragraf.

21 § Myndighetsbeddmning av kliniska provningar enligt MD-férordningen

Sponsorn far lamna in en ansokan om klinisk prévning samt en anmalan om vésentlig andring av
provningen till det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-férordningen forst efter det att
den regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om prévningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beddmer om en ansékan om prévning och
en anmélan om vasentlig andring med tillhérande handlingar &r giltig samt de omstandigheter som
avses i artikel 71.3 i MD-férordningen. Centret kan ocksa bedéma de omstandigheter som avses i 19
§ 1 mom.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av tillstand
som avses i artikel 70.7 b i MD-f6rordningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar beslut om beviljande av tillstand for
sadana provningar av produkter i klass Ila och 1lb som avses i artikel 70.7 a i MD-férordningen.
Centret ska underratta sponsorn om tillstandsbeslutet inom 45 dagar fran det valideringsdatum som
avses i artikel 70.5 i MD-férordningen. Centret far forlanga denna period med ytterligare tjugo dagar
for att samrada med experter.

Proévning av produkter i klass I far inledas i enlighet med artikel 70.7 a i MD-forordningen, om inte
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet senast det valideringsdatum som avses i
artikel 70.5 meddelar att prévningen inte far inledas. Om centret férbjuder en prévning ska det fatta
ett beslut om detta.
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Om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets beddmning av en anmélan om en
vasentlig dndring enligt artikel 75 &r negativ, fattar centret beslut i &rendet.

Med avvikelse fran 1 mom. ska sponsorn vid provningar enligt artikel 82 i MD-férordningen lamna
in en ans6kan om Klinisk produktprévning eller en anmalan om en vésentlig dndring till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ansokan eller anmalan far lamnas in till centret forst
efter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om prévningen eller den vasentliga
andringen.  Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan begara ytterligare
utredningar av sponsorn eller uppmana till komplettering av anstkan eller anmélan. En tidsfrist ska
faststéllas for begéran.

I de fall som avses i 7 mom. ska centret i de prévningar som avses i 4 mom. senast inom 65 dagar
fran det att ansokan lamnades in eller ytterligare utredningar eller kompletteringar inkom fatta beslut
om huruvida tillstdnd har beviljats for den nya prévningen. I de fall som avses i 7 mom. far prévning
inledas i sddana prévningar som avses i 5 mom. inom 25 dagar fran det att ansokan lamnades in eller,
om ytterligare utredningar om proévningen har lamnats in, inom fem dagar fran det att de avsandes,
om centret inte inom fem dagar meddelar att prévningen inte far inledas. Om centret forbjuder en
provning ska det fatta ett beslut om detta.

En vasentlig andring far genomfdéras om centret inte har forbjudit den vasentliga andringen inom 45
dagar fran det att anmalan gjordes eller om centret har begart ytterligare utredningar eller
kompletteringar, inom 10 dagar fran det att de lamnades in, om centret inte har forbjudit den
vasentliga &ndringen. Om centret forbjuder en vasentlig andring, fattar det beslut i &rendet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska nar det fattar ett beslut enligt 3-8 mom.
om godtagbarheten hos en studie beakta utlatandet fran den regionala etiska kommittén. Ett negativt
utlatande av kommittén eller ett utlatande, i vilket det som villkor for godtagbarheten forutsétts att
vissa sérskilda villkor ska vara uppfyllda, & bindande for centret.

Genom forordning av social- och halsovardsministeriet utfardas bestammelser om de handlingar som
ska lamnas in till Sakerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradet for bedomning av en
provning enligt artikel 82 i MD-forordningen.

22 § Myndighetsbeddmning av prestandastudier enligt 1VVD-férordningen

Sponsorn far lamna in en ansékan om en prestandastudie samt en anméalan om en vasentlig andring
av studien till det elektroniska system som avses i artikel 69 i IVD-férordningen forst efter det att den
regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om studien.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bedémer om ansokan om en studie med
tillhdrande handlingar ar giltig samt de omstandigheter som avses i artikel 67.3 i IVD-férordningen.
Centret kan ocksa bedoma de omstandigheter som avses i 19 § 1 mom.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av tillstand
som avses i artikel 66.7 b i IVD-forordningen.

En undersokning som avses i artikel 66.7 a i IVD-forordningen far inledas i enlighet med vad som
foreskrivs i den punkten, om inte Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet senast det
valideringsdatum som avses i artikel 66.5 meddelar att provningen inte far inledas. Om centret
forbjuder en prévning ska det fatta ett beslut om detta.
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Om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets bedomning av en anmélan om en
vasentlig &ndring enligt artikel 71 &r negativ, fattar centret beslut i arendet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska nar det fattar ett beslut enligt 3-6 mom.
om godtagbarheten hos en studie beakta utlatandet fran den regionala etiska kommittén. Ett negativt
utlatande av kommittén eller ett utlatande, i vilket det som villkor for godtagbarheten forutsétts att
vissa sérskilda villkor ska vara uppfyllda, & bindande for centret.

23 8 Anmalan om vissa studier som omfattas av 1VD-férordningens tillampningsomrade

Sponsorn ska underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om sadana i artikel
58.2 i IVD-forordningen avsedda prestandastudier som kombinerar lakemedelsbehandling och
diagnostik och dar endast dverblivna prover anvands, senast 10 dagar innan undersokningen inleds.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan meddela foreskrifter om innehallet i de
anmalningar som avses i denna paragraf.

24 § Samordnat bedémningsforfarande

Finland deltar i det samordnade beddmningsférfarande som avses i artikel 78 i MD-férordningen och
i artikel 74 i IVD-férordningen nar Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och de
regionala etiska kommittéerna har publicerat ett gemensamt tillkdnnagivande om att de har beredskap
att overga till det forfarandet. Varje regional etisk kommitté ska godkénna tillkannagivandet vid sitt
sammantrade. Vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet avgors drendet pa
foredragning av Overdirektoren. Forklaringen publiceras pa webbplatsen for Séakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Trots vad som foreskrivs i 1 mom. kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och
den regionala etiska kommittén innan de dvergar till det samordnade bedémningsforfarandet bedéma
den valda studien i enlighet med forfarandet i artikel 78 i MD-forordningen eller artikel 74 i IVD-
forordningen. Vid bedémningen &r det ocksa mojligt att avvika fran 21 och 22 8.

En forutsattning for tillampning av forfarandet enligt 2 mom. &r att sponsorn for studien har gett sitt
samtycke till Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och den regionala etiska
kommittén att hans eller hennes studie far bedémas i enlighet med 2 mom.

25 8§ Forsokspersoner med nedsatt sjalvbestammandeformaga

Forsokspersoner enligt artikel 64 i MD-férordningen och artikel 60 i IVD-f6rordningen &r personer
som pa grund av sjukdom, skada eller ndgon annan motsvarande orsak som inte enbart har samband
med aldern inte kan forsta de uppgifter som lamnats i enlighet med artikel 63 i MD-forordningen eller
artikel 59 i IVD-forordningen sa att han eller hon pa basis av uppgifterna sjalvstandigt kan ge sitt
informerade samtycke till att delta i studien.

Forsokspersonens lagligen utsedda foretradare som har befogenhet att ge informerat samtycke pa den
i 1 mom. avsedda forsokspersonens vagnar ar personens lagliga foretradare, en néra anhorig eller
nagon annan narstaende person.

26 §8 Minderariga forsokspersoner
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En person som inte fyllt 18 ar far vara forséksperson endast om bestammelserna om minderariga i
MD-forordningen eller 1VD-férordningen och bestammelserna i denna lag tillampas pa honom eller
henne vid provningen.

Om forsokspersonen ar yngre an 18 ar, ska hans eller hennes lagligen utsedda foretradare, som har
befogenhet att ge ett informerat samtycke for den minderariga forsékspersonens rakning, vara hans
eller hennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare fér honom eller henne.

Om forsokspersonen dock har fyllt 15 ar, kan han eller hon sjalv ge ett informerat samtycke till en
sadan studie for vilken det finns vetenskapligt grundad anledning att anta att deltagandet medfor
omedelbara fordelar for honom eller henne, om han eller hon inte med hansyn till alder,
utvecklingsniva samt sjukdomens eller studiens art ar oférmdgen att forstd studiens eller
studiedtgardens betydelse. Aven da ska vardnadshavaren eller den lagliga foretradaren underrattas
om saken.

Om en forsoksperson under 18 ar som inte kan delta i en studie utan vardnadshavarens eller nagon
annan laglig foretradares samtycke kan bilda sig en asikt och bedéma de uppgifter som lamnats om
studien, kravs ocksa hans eller hennes skriftliga samtycke.

27 § En fange eller réattspsykiatrisk patient som deltar i en studie

Utover vad som i MD-férordningen, IVD-forordningen och denna lag foreskrivs om informerat
samtycke, far den som med stod av polislagen (872/2011), forundersokningslagen (805/2011),
tvangsmedelslagen (806/2011), haktningslagen (768/2005), fangelselagen (767/2005), lagen om
behandling av berusade (461/1973) eller nagon annan lag har gripits, anhallits, haktats eller pa grund
av berusning tagits i forvar eller den som med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen (1116/1990)
undersoks eller vardas far delta i en studie endast om studien véntas ha direkta fordelar for hans eller
hennes hélsa eller fordelar for hans eller hennes sléktingars hélsa eller for halsan i nagon annan egen
referensgrupp som avses i denna paragraf.

28 § Ersattningar till forsokspersoner

| artikel 64.1 d, artikel 65.1 d, artikel 66 ¢ i MD-foérordningen och i artikel 60.1 d, artikel 61.1 d och
artikel 62 d i IvVD-forordningen foreskrivs om férbud mot att ge ekonomiska formaner eller
incitament till de forsokspersoner som avses i 18 och 19 § och deras lagligen utsedda féretradare samt
gravida eller ammande kvinnor som undersoks samt om mojligheten att betala erséttning. Ut6ver vad
som foreskrivs i artikel 62.4 k i MD-forordningen och i artikel 58.5 k i IVD-forordningen far inte
heller andra forsokspersoner ges ekonomiska incitament eller formaner, med undantag for erséttning
for kostnader och inkomstbortfall som direkt h&anfor sig till studien.

Narmare bestammelser om grunderna for och beloppen av ersittningarna far utfardas genom
forordning av statsradet.

29 § Skyldighet att bevara handlingar som galler prévning

Sponsorn, hans eller hennes lagliga foretradare eller kontaktperson ska sakerstalla att handlingar
enligt kapitel 111 avsnitt 3 i bilaga XV till MD-f6rordningen och handlingar enligt kapitel 11 avsnitt 3
i bilaga XIV till IVD-férordningen finns tillgangliga for Sé&kerhets- och utvecklingscentret for
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lakemedelsomradet under den tid som anges i namnda avsnitt trots att affarsverksamheten har upphort
pa grund av konkurs eller av nagon annan orsak.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om principer och
forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

4 kap. Yrkesmassig anvandare och egen produkttillverkning vid héalso- och
sjukvardsinstitutioner

30 8 Definitioner
Med yrkesmaéssig anvandare avses

1) i 2 8 4 punkten i lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992) avsedda
verksamhetsenheter for halso- och sjukvard, i 9 § i lagen angaende specialomsorger om
utvecklingsstorda (519/1977) avsedda verksamhetsenheter for specialomsorger och i 14 § i
socialvardslagen (1301/2014) avsedda offentliga och privata verksamhetsenheter som ger
socialvardstjanster och i vars verksamhet medicintekniska produkter anvands eller overlats till
patienter eller till klienter inom socialvarden,

2) sadana yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden enligt lagen om yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden som i sitt arbete anvander medicintekniska produkter eller
overlater sadana for att anvandas av en patient, eller

3) andra fysiska eller juridiska personer vars néringsverksamhet eller yrkesutdvning syftar till

a) diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling, lindring av eller kompensation
for en sjukdom, skada eller funktionsnedsattning,

b) undersokning, ersattning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk process
eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

¢) tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover fran manniskokroppen,
inklusive donationer av organ, blod och vavnad,

eller som inom undervisningsvasendet anvander medicintekniska produkter for sadan verksamhet
som avses i a—c-punkten.

Med hélso- och sjukvardsinstitution avses enligt artikel 2.36 i MD-férordningen och artikel 2.29 i
IVD-forordningen en organisation vars primara syfte dr att ge vard eller behandling till patienter eller
att framja folkhalsan.

31 § Allménna krav for yrkesmassig anvandning

En yrkesméssig anvéndare ska ha en ansvarig person som svarar for att kraven i denna lag eller i
nagon annan lag foljs i anvandarens verksamhet.

En yrkesmassig anvandare ska forsakra sig om att

1) den som anvander en medicinteknisk produkt har sadan utbildning och erfarenhet som en saker
anvandning kraver,
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2) de produkter som i verksamheten anvands for ett medicinskt dndamal ar CE-markta
medicintekniska produkter, specialanpassade produkter, produkter som har tillverkats enligt
bestaimmelserna om egen tillverkning eller produkter som har beviljats myndighetstillstand for
utslappande pa marknaden eller ibruktagande, d&ven om Gverensstimmelsen med kraven inte har
bedomts i enlighet med EU-réttsakter eller lag,

3) for en saker anvandning behovliga markningar och bruksanvisningar finns pa produkten eller
atfoljer den,

4) produkten anvands i enlighet med det andamal tillverkaren avsett och de anvisningar tillverkaren
meddelat,

5) produkten justeras, underhalls och far service i enlighet med tillverkarens anvisningar och i 6vrigt
pa ett korrekt satt,

6) det stélle dar produkten anvéands lampar sig for en sdker anvandning,

7) andra medicintekniska produkter, delar och konstruktioner, utrustning, programvara eller andra
system och foremal som &r kopplade till eller i omedelbar narhet av produkten inte &ventyrar
produktens prestanda eller patientens, anvandarens eller nagon annans halsa, samt att

8) endast den som har den yrkesskicklighet och sakkunskap som krévs far installera, reparera och
utfora service pa produkten.

En yrkesmaéssig anvandare ska kunna verifiera att han eller hon i sin verksamhet iakttar
skyldigheterna enligt 1 och 2 mom.

32 § Rapportering om tillbud

En yrkesmassig anvandare ska underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
och tillverkaren, den auktoriserade representanten, importéren eller distributéren om sadana tillbud
forknippade med en medicinteknisk produkt som har eller kunde ha lett till att en patients,
anvandares eller ndgon annan persons hélsa aventyras, och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) icke 6nskvarda biverkningar,

3) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

4) brister i markningen av produkten,

5) en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

6) anvandningen av produkten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om hur tillbud
ska rapporteras och vilka uppgifter som ska lamnas om dessa.

33 § Kontrollsystem
Verksamhetsenheter for social- och héalsovarden samt andra yrkesméassiga anvandare som ar juridiska
personer eller som anvander medicintekniska produkter som sjalvstandiga yrkesutovare ska ha ett

kontrollsystem for att garantera sakerheten hos produkter samt i anvandningen av dem. |
kontrollsystemet ska registreras
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1) for sparbarheten nodvandiga uppgifter om produkter som verksamhetsenheten anvénder, dverlatit
vidare eller annars besitter eller som har inforts i en patient,

2) uppgifter om tillbud som intréaffat vid anvandningen av produkter.

Som en del av kontrollsystemet enligt 2 mom. ska den UDI-kod som avses i artikel 27 i MD-
forordningen for implantat i klass Il lagras och bevaras i fraga om sadana produkter som har
levererats till en yrkesméassig anvandare eller som har implanterats i en patient eller pa annat satt
overlatits vidare. UDI-koden kan lagras och bevaras pa elektronisk vag eller pa annat satt.

| enlighet med vad som foreskrivs i artikel 27.9 i MD-foérordningen har ocksa sadana halso- och
sjukvardsinstitutioner som det hanvisas till i 25 § 2 mom. skyldighet att lagra UDI-koder som avses
i 3 mom. pa elektronisk vag eller pa annat sétt.

Halso- och sjukvardsinstitutioner och andra yrkesmassiga anvandare som avses i 1 mom. far lagra
och bevara UDI-koder ocksa for andra medicintekniska produkter &n de som avses i 2 mom. och for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har levererats till dem eller som de har dverlatit
vidare.

| det kontrollsystem som avses i 2 mom. far patientens namn, personbeteckning eller nagon annan
motsvarande beteckning och behdvlig kontaktinformation registreras. | kontrollsystemet far dartill
registreras sadana uppgifter om patientens halsotillstand och vard som &r nédvéandiga med tanke pa
anordningens sparbarhet. De registrerade personuppgifterna ar sekretessbelagda. Uppgifterna ska
bevaras under den tid som behdvs for den medicintekniska produktens sékerhet.

Om de uppgifter som avses i 1 och 4 mom. registreras och bevaras som en del av de journalhandlingar
som avses i lagen om patientens stéllning och rattigheter och i bestimmelser som utfardats med stod
av den lagen, tillampas bestammelserna om journalhandlingar pa uppgifterna.

Uppgifter far inte lamnas ut for marknadsforing.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om de
uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.

34 § Egen produkttillverkning vid hélso- och sjukvardsinstitutioner

En halso- och sjukvardsinstitution far bedriva egen tillverkning av produkter pa det sétt som
foreskrivs i artikel 5.5 i MD-forordningen och i artikel 5.5 i IVD-forordningen. Halso- och
sjukvardsinstitutioners egen tillverkning av produkter far inte omfatta sadan reprocessing av
engangsprodukter som avses i artikel 17 i MD-forordningen eller tillverkning av produkter vars
anvandning medfor en sarskild risk.

Skyldigheten enligt artikel 5.5 g i IVD-forordningen tillampas ocksa pa produkter i klasserna A, B
och C.

Narmare bestammelser om sadana produkter som inte far tillverkas vid en halso- och
sjukvardsinstitution pa grund av den sarskilda risk som &r forknippad med dem far utfardas genom
forordning av social- och halsovardsministeriet. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om de uppgifter som ska lamnas till centret om
tillverkningen och anvandningen av de produkter som avses i 1 mom.
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35 § Implantatkort och information som ska lamnas till patienter med implantat

Nar en medicinteknisk produkt har implanterats i en patient, ska en halso- och sjukvardsinstitution
och nagon annan yrkesmassig anvandare vid halso- och sjukvardsinstitutionen komplettera det
implantatkort som avses i artikel 18.2 i MD-férordningen nar det géller uppgifter om halso- och
sjukvarden. Dessutom ska dessa se till att patienten har tillgang till den information som avses i artikel
18.1.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om skyldigheterna
for halso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesmassiga anvandare i fraga om implantatkort och om de
satt pa vilka uppgifter om implantatet ska finnas tillgangliga for patienten.

5 kap. Tillsyn och administrativa tvangsmedel
36 § Behorig myndighet

Den allméanna styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag ankommer pa Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Centret har till uppgift att 6vervaka och framja
sékerheten hos medicintekniska produkter och i anvandningen av dem samt produkternas
Overensstdmmelse med kraven.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar den behdriga myndighet for
medicintekniska produkter som avses i MD-férordningen och den behodriga myndighet for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i I\VD-férordningen samt den myndighet
med ansvar for anmalda organ som avses i de forordningarna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar behorigt att utfora de uppgifter och utdva
de befogenheter som de i 2 mom. avsedda myndigheterna har enligt férordningarna. Dessutom &r
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet behorigt att utféra de uppgifter och utéva
de befogenheter som en medlemsstat har enligt MD- och IVD-férordningarna, om inte nagot annat
foreskrivs i denna eller i nagon annan lag.

Stralsakerhetscentralen har till uppgift att 6vervaka att medicintekniska produkter uppfyller kraven i
161 § och i 8 kap. i stralsakerhetslagen med avseende pa utsattande av allmanheten for exponering
av icke-joniserande stralning.

37 § Inspektioner

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet &r behorigt att utfora de inspektioner som
avses i MD- och IVD-forordningen samt att utfora inspektioner for att Overvaka annan verksamhet
som foreskrivs i denna lag.

For att utfora inspektioner ska en inspektor vid Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ha tilltrade till alla lokaler dar det bedrivs verksamhet som avses i MD- och
IVD-forordningen eller i denna lag eller dar det forvaras uppgifter som ar viktiga med tanke pa
tillsynen. En inspektion kan ocksa utforas utan forhandsanmalan. En inspektion far ocksa utforas i
utrymmen som anvénds for boende av permanent natur, om det finns sannolika skal att misstanka
att en medicinteknisk produkt eller klinisk prévning &ventyrar manniskors halsa och om
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inspektionen ar nodvandig for att skydda manniskor eller pa annat satt nodvandig for att fullgora en
skyldighet som foreskrivs i en EU-réttsakt.

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren begér och som behdvs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska pa inspektdrens begaran kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen ges till inspektdren utan avgift. Inspektdren har aven rétt att ta fotografier och andra
upptagningar under inspektionen.

Pa inspektionen tillampas 39 § i forvaltningslagen (434/2003), om inte nagot annat féljer av MD-
eller IVD-foérordningen. En inspektor kan meddela forelagganden om att brister som noterats ska
avhjalpas. Om ett forelaggande har meddelats vid en inspektion, ska den som ar foremal for
inspektion utan drojsmal vidta de atgarder som saken kraver.

38 § Handrackning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet handrackning
for utférande av inspektioner.

39 § Ratt att anlita utomstaende sakkunniga

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att anlita utomstaende sakkunniga
for att beddma egenskaper, sékerhet och 6verensstimmelse med kraven hos medicintekniska
produkter och produkter som undersoks i en klinisk prévning och prestandastudie. Utomstaende
sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsétter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner samt undersoka och prova produkter. Centret
svarar dock sjalvt for det huvudsakliga utférandet av inspektionen och for de slutsatser som dragits
vid 6vervakningen. En utomstaende sakkunnig far inte delta i en inspektion som utfors i utrymmen
som anvands for boende av permanent natur.

Pa utomstaende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillampas bestammelserna
om jav i forvaltningslagen och bestdmmelserna om straffrattsligt tjinsteansvar. Bestammelser om
skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

40 8§ Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt har skett i strid med 10 8, kan Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret
kan ocksa alagga den som meddelas forbudet att ratta de oriktiga eller bristfalliga uppgifter som

lamnats vid marknadsféringen, om detta ska anses vara behovligt for att sdkerheten inte ska
aventyras.

41 8§ Forelaggande att fullgéra skyldighet
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Om en aktor som Overvakas av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har
forsummat sin skyldighet enligt MD- eller IVD-férordningen eller denna lag, kan centret dlagga
aktoren att fullgora skyldigheten inom en utsatt tid.

42 § Vite och hot om tvangsutférande

Ett forelaggande som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har meddelat eller
ett beslut som centret har fattat med stod av MD- eller IVD-férordningen eller denna lag kan
forenas med vite eller med hot om tvangsutforande. Bestammelser om vite och hot om
tvangsutforande finns i viteslagen (1113/1990).

Hot om tvangsutforande forelaggs genom att parten alaggs att uppfylla huvudforpliktelsen vid
aventyr att det som han har lamnat ogjort kan utféras pa hans bekostnad.

Om ett forelaggande eller ett beslut som har meddelats med stéd av MD- eller IVD-férordningen
eller detta kapitel inte har iakttagits inom forelagd tid, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet fullgora skyldigheten pa bekostnad av den som har alagts skyldigheten. Om

centret sjalvt fullgor skyldigheten, ska det vite inte domas ut som har forelagts i det forpliktande
beslutet eller i forelaggandet.

43 § Rétt att fa uppgifter

Utover vad som i MD- och IVD-férordningen foreskrivs om den behériga myndighetens och
medlemsstatens ratt att fa uppgifter ska tillverkare, auktoriserade representanter, importorer,
distributorer, yrkesmassiga anvandare, personer som tillhandahaller steriliseringstjanster, personer
som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset, personer som marknadsfor
medicintekniska produkter, personer som yrkesmassigt installerar eller underhaller medicintekniska
produkter, sponsorer, prévare, andra medlemmar av prévningsgruppen, sponsorns lagliga
foretradare, sponsorns kontaktperson och nagon annan aktor som omfattas av tillsynen i denna lag
samt den plats dar en klinisk prévning eller prestandastudie genomfors pa begaran lamna sadana
uppgifter, handlingar och utredningar till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
som &r noédvandiga for att centret ska kunna utfora de uppgifter som foreskrivs i MD- eller 1VD-
forordningen, denna lag och bestdimmelser som utfardats med stod av dem. Centret ska ha ratt att av
de ovan avsedda instanserna fa de uppgifter som centret anser vara nédvandiga for att fullgora sina
tillsynsuppgifter ur journalhandlingar och de patientuppgifter som centret beddmer vara nddvandiga
ur det kontrollsystem som avses i 33 8.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, regionforvaltningsverken,
Skatteforvaltningen, Folkpensionsanstalten, Stralsakerhetscentralen, Institutet for halsa och vélfard,
Patientforsakringscentralen, Sékerhets- och kemikalieverket, Finska tullen, den etiska kommittén
och den kommunala myndigheten ar skyldiga att pa begaran lamna Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet de uppgifter som centret anser nodvandiga for att skota
de uppgifter som foreskrivs i MD- och IVD-foérordningen, i denna lag och i bestdmmelser som
utfardats med stod av dem. De namnda myndigheterna far ocksa pa eget initiativ 1amna centret de
uppgifter som de anser nédvandiga for att skydda patienter, klienter inom socialvarden samt
forsokspersoner i kliniska provningar eller prestandastudier.
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De uppgifter som avses i denna paragraf far anmélas samt handlingar och utredningar far utan
hinder av sekretesshestammelserna lamnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Uppgifterna, handlingarna och utredningarna ska avgiftsfritt lamnas till
centret.

44 § Tillsynsbefogenheter i fraga om medicintekniska produkter enligt produktdirektiven

Vad som i denna lag foreskrivs om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
tillsyn och befogenheter galler ocksa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-
forordningen.

Om en medicinteknisk produkt enligt MD-direktivet och AIMD-direktivet har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore det tillampningsdatum for MD-férordningen som anges i artikel
123.2 i MD-forordningen, tillampas pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
tillsyn och befogenheter artikel 93.3, 93.5 och 93.6, artikel 94, artikel 95.1 och 95.3 samt artikel
95.4 forsta stycket, artikel 97.1 97.2, artikel 98.1, artikel 99.1 och 99.2 samt 37-43 § i denna lag.

45 8 Tillbudsregister

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora ett tillbudsregister. | registret férs
in anmélningar om tilloud fran tillverkare och yrkesmassiga anvandare. 1 tillbudsregistret kan ocksa
foras in anmalningar om tillbud fran personer som yrkesmassigt underhaller och installerar
medicintekniska produkter, andra anvéndare och patienter.

Inga andra personuppgifter &n anmalarens och kontaktpersonernas namn och kontaktinformation
fors in i tillbudsregistret.

46 § Anmalningar till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och
produktregister

Tillverkare som &r etablerade i Finland, tillverkare av specialanpassade produkter, personer som satt
ihop modulsammansatta produkter eller vardset, personer som tillnandahaller steriliseringstjanster,
auktoriserade representanter och importorer ska innan en produkt slapps ut pa marknaden eller
tillhandahalls pa marknaden gora en anmalan om sin verksamhet och produkten till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Centret ska underrattas om aktorens namn, driftstalle och
annan behovlig kontaktinformation.

UtOver de uppgifter som foreskrivs i 1 mom. ska foljande uppgifter I1dmnas till S&kerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet:

1) tillverkare, tillverkare och importorer av specialanpassade produkter ska uppge vilka produkter
aktoren avser att slappa ut pA marknaden och deras riskklass, avsedda andamal, funktionsprincip och
lamna sadana uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifieras,

3) tillverkaren och importoren ska lamna in en kopia av intyget fran det anmalda organet,

4) tillverkaren ska vid behov uppge den auktoriserade representantens namn och driftstalle,

5) personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset ska uppge vilka produkter som
ingdr i dessa och lamna sadana uppgifter med hjalp av vilka de modulsammansatta produkterna eller
vardsetet kan identifieras,

4) personer som tillhandahaller steriliseringstjanster ska lamna uppgifter om de steriliseringsmetoder
som anvants.
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Aktorer som distribuerar produkter till detaljforséljare, aktorer inom halso- och sjukvarden och
socialvarden och andra yrkesmassiga anvandare och som tillhandahaller produkter pa marknaden i
Finland ska innan produkten tillhandahalls pa marknaden gora en anméalan om sin verksamhet och
produkten till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Den anmaélningsskyldighet som avses i 3 mom. galler dessutom alla distributérer som pa marknaden
tillhandahaller produkter som de importerar till Finland for sjalvtestning eller medicintekniska
produkter som innehaller vavnader fran manniska eller &mnen som harrér fran blod eller blodplasma
fran manniska.

En distributér som avses i 3 och 4 mom. ska anmala fdljande uppgifter till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet:

1) distributérens namn och driftstalle,

2) de produkter som distributoren tillhnandahaller pa marknaden och deras klassificering samt sadana
uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifieras,

3) en kopia av det intyg som utfardats av det anmalda organet.

Den som tillverkar produkter enligt 34 § i denna lag och den som tillverkar produkter enligt 27 § i
lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv ska géra en anméalan om sin
verksamhet till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Aktorer som avses i 6 mom. ska underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om

1) aktorens namn, driftstalle eller driftstallen och annan behovlig kontaktinformation,

2) de produkter som tillverkas och anvandningen av dem, motiveringar till att produkterna tillverkas
samt var forsakringarna om tillverkningen finns tillganglig.

Om den produkttillverkning som avses i 6 mom. utfors av en kommun eller samkommun, ska
uppgifterna lamnas med en anmalan for hela kommunen eller samkommunen. Om tillverkningen
utfors av en privat producent av social- eller halsovardstjanster, ska uppgifterna lamnas med en
enda anmalan for den producent som ar registrerad i det register dver privata tjansteproducenter
som avses i 14 a § i lagen om privat hélso- och sjukvard (152/1990).

En aktor som avses i 1, 3 och 4 mom. ska utan dréjsmal underratta Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om aktoren inte langre slapper ut en viss produkt pa
marknaden eller tillhandahaller en viss produkt pa marknaden. Alla anmalningsskyldiga aktorer ska
underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om vésentliga andringar i de
uppgifter som aktoéren lamnat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for in de uppgifter som avses i 1-8 mom.
i sitt produktregister. Uppgifterna ska bevaras i registret under den tid som tillsynen 6ver
produkterna och aktorerna kraver.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om
inldmning av anmalningar, vilka uppgifter som ska lamnas och férfaranden i anslutning till
registrering, om den europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i MD-
forordningen och artikel 30 i IVD-férordningen inte &r i bruk.

6 kap. Tillsynsavgift
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Tillsynsavgift och grunderna for den
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet tar enligt 40 § hos de anmalningsskyldiga

aktOrerna ut en aktorsspecifik tillsynsavgift for att tdcka kostnaderna for produkttillsynen.
Tillsynsavgiften bestams utifran antalet produkter som aktoren anmalt enligt foljande:

hogst 10 produkter 500 euro

11 - 50 produkter 1000 euro
51 - 100 produkter 2000 euro
101 - 500 produkter 4000 euro
over 500 produkter 6000 euro

Tillsynsavgiften bestams enligt hur manga produkter som har anmalts till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet senast den 31 december foregaende ar.

Med avvikelse fran 1 och 2 mom. tas det arligen ut en tillsynsavgift pa 1000 euro hos personer som
tillhandahaller steriliseringstjanster.

48 § Betalningsskyldighetens giltighetstid och betalningens forfallotid

Skyldigheten att betala tillsynsavgift borjar fran ingangen av aret efter att de anmélda uppgifter som
avses i 46 § har lamnats in. For andringar som paverkar avgiften borjar betalningsskyldigheten fran
ingangen av aret efter att de andrade uppgifterna anméldes. Betalningsskyldigheten upphor vid
utgangen av det ar da verksamhetsutdvaren har meddelat Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet att verksamheten har upphort eller centret pa annat satt har konstaterat att
verksamheten har upphort.

Tillsynsavgiften faststalls for varje kalenderar och forfaller arligen till betalning vid en tidpunkt
som faststélls av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, dock tidigast den sista
dagen i [...]. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska sanda avgiftsbeslutet om
arsavgiften till de avgiftsskyldiga senast 30 dagar fore forfallodagen.

49 8 HOjning och efteruppbdrd av tillsynsavgiften

Om en aktor som &r skyldig att gora detta inte enligt 40 § har underrattat Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om en sadan verksamhet och produkt som omfattas av
anmaélningsskyldigheten, tas tillsynsavgiften forhdjd med 100 procent ut hos aktdren.

Efteruppborden av en forhojd tillsynsavgift kan verkstéllas inom tre ar fran borjan av kalenderaret
efter det ar da betalningsskyldigheten skulle ha borjat.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan avsta fran att ta ut en hojning av
tillsynsavgiften, om férsummelsen i fraga om anmélan &r lindrig.
50 § Indrivning av tillsynsavgift och ranta

Auvgifter och erséttningar som ska betalas till staten &r direkt utsokbara. Bestdammelser om
indrivning av dem finns i lagen om verkstéllighet av skatter och avgifter (706/2007).
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Om betalningen av en avgift fordrojs, ska det betalas en drojsmalsranta enligt 4 § i rantelagen
(633/1982) pa avgiften. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan i stallet for
dréjsmalsranta ta ut en forseningsavgift pa fem euro, om beloppet av dréjsmalsrantan blir lagre an
sa.

Om en tillsynsavgift aterbars till foljd av rattelse eller andringssékande betalas aterbaringsranta
enligt 32 § i lagen om skatteuppbdrd (769/2016) pa det belopp som aterbérs, fran betalningsdagen
till aterbaringsdagen.

51 § Rattelse av tillsynsavgift till den avgiftsskyldiges fordel

Om en avgiftsskyldig har paforts en for stor tillsynsavgift pa grund av ett fel ska avgiftsbeslutet
rattas, om inte saken har avgjorts genom beslut med anledning av besvér. Réttelse till den
avgiftsskyldiges fordel far géras inom tre ar fran ingangen av kalenderaret efter det ar da avgiften
pafordes.

52 § Rattelse av tillsynsavgift till avgiftsmottagarens fordel

Om en avgiftsskyldig, pa grund av ett raknefel eller ett motsvarande misstag eller pa grund av att
saken till nagon del inte har utretts, inte har paforts tillsynsavgift eller en del av avgiften oberoende
av den avgiftsskyldige, ska avgiftsbeslutet rattas, om inte saken har avgjorts genom beslut med
anledning av besvar. Réttelse till avgiftsmottagarens férdel kan géras inom ett ar fran ingangen av
kalenderaret efter det ar da avgiften pafordes eller borde ha paforts.

7 kap. Andringssokande och straffbestammelser

53 § Andringssokande

Omproévning av ett beslut som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet eller ett
anmalt organ har fattat med stod av denna lag eller MD- eller IVD-forordningen far begéras.
Bestammelser om omprévning finns i forvaltningslagen.

Bestammelser om sdkande av andring i ett beslut med anledning av en begéran om omprévning
finns i lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019).

54 § Straffbestammelser
Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) slapper ut en medicinteknisk produkt eller tillhandahaller en medicinteknisk produkt pa
marknaden, i strid med MD- eller IVD-férordningen eller en bestammelse som utfardats med stod
av den,

2) slapper ut modulsammansatta produkter eller vardset pa marknaden i strid med artikel 22 i MD-
forordningen,

3) framfor ett osant pastaende i strid med artikel 7 i MD-forordningen eller 1VD-férordningen,

4) pa ett vasentligt satt forsummar skyldigheten enligt artikel 10.2, 10.4 eller 10.5, artikel 10.8
forsta stycket, artikel 10.9 , artikel 10.10-10.13 eller artikel 10.16 andra stycket i MD-fGrordningen
eller skyldigheten enligt artikel 10.2 eller 10.4, artikel 10.7 forsta stycket, artikel 10.8-10.12 eller
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artikel 10.15 andra stycket i IVD-forordningen, 5) pa ett vasentligt satt forsummar att som
auktoriserad representant utfora de uppgifter som éverenskommits i fullmakten enligt artikel 11.3 i
MD-férordningen eller 1\VD-forordningen,

6) pa ett vasentligt satt forsummar den skyldighet som anges i artikel 13.2 forsta stycket eller artikel
13.6 i MD-forordningen eller IVD-forordningen eller i artikel 14.2 forsta stycket i MD-
forordningen eller IVD-foérordningen,

7) pa ett vasentligt satt forsummar anmalningsskyldigheten enligt artikel 13.2 andra stycket, artikel
13.6 eller 13.8 i MD-férordningen eller IVD-férordningen eller anmalningsskyldigheten enligt
artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4 eller 14.5 i MD-férordningen eller I'VD-férordningen,

8) pa ett vasentligt satt forsummar den rapporteringsskyldighet som foreskrivs i artikel 87.1-87.9,
artikel 87.11 andra stycket eller artikel 88.1 forsta stycket eller artikel 88.5 i MD-forordningen eller
i artikel 82.1-82.9, artikel 82.11 andra stycket eller 83.1 forsta stycket eller artikel 83.5 1 IVD-
férordningen,

8) pa ett vasentligt satt forsummar att utféra sddana undersokningar av allvarliga tillbud och
produkter som avses i artikel 89.1 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 84.1 forsta stycket i
IVD-férordningen eller inte samarbetar med Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet eller det anmalda organet i strid med artikel 89.1 andra stycket i MD-
forordningen eller artikel 84.1 andra stycket i I'VD-forordningen,

9) pa ett vasentligt satt forsummar skyldigheten att skriva ett sakerhetsmeddelande enligt artikel
89.8 i MD-forordningen eller artikel 84.8 i IVD-forordningen,

10) pa ett vasentligt satt forsummar skyldigheten att gora en anmalan enligt 27 §,

11) i en handling som lamnats in for myndighetsbeddmning eller etisk bedémning av en ansdkan
om en Klinisk prévning eller prestandastudie lagger fram osanna eller vilseledande uppgifter som pa
ett vasentligt satt kan inverka pa prévningens eller studiens godtagbarhet,

12) bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan tillstand som beviljats med stod av artikel
70.1 a i MD-forordningen, artikel 66.7 b i I\VD-forordningen eller 15 8 4 -8 mom. eller 16 § 4-6
eller 8 mom. i denna lag eller pa ett vasentligt sétt i strid med tillstandsvillkoren eller bedriver
klinisk provning eller prestandastudier eller utan ett positivt utldtande av en behorig etisk kommitté
eller pa ett vasentligt satt i strid med villkoren i utlatandet,

13) utfor en klinisk prévning eller prestandastudie trots att Sékerhets- och utvecklingscentret med
stod av artikel 76.1 i MD-férordningen eller artikel 72.1 i IVD-férordningen har avbrutit den
kliniska provningen, 13) utfor en klinisk lakemedelsprovning pa ett vasentligt satt i strid med
bestdimmelserna om informerat samtycke i artiklarna 63-65 i MD-férordningen, artiklarna 59-61 i
IVD-forordningen eller 17-19 § i denna lag,

14) pa ett vasentligt satt forsummar anmalningsskyldigheten enligt artikel 77.1-77.3 i MD-
forordningen eller artikel 73.1-73.3 i IVD-forordningen,

15) pa ett vasentligt satt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 77.5, artikel 80.2 eller
80.3 eller artikel 80.4 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 73.5, artikel 76.2 eller 76.3 eller
artikel 76.4 forsta stycket i IVD-férordningen,

15) dokumenterar, behandlar eller lagrar information pa ett vasentligt satt i strid med artikel 72.3
eller artikel 80.1 i MD-férordningen eller artikel 68.3 eller 76.1 i IVD-férordningen, eller

16) i strid med artikel 63.4 k, artikel 64.1 d, artikel 65.1 d och artikel 66 ¢ i MD-forordningen eller i
strid med artikel 58.5 k, artikel 60.1 d, artikel 61.1 d, artikel 62 d i IVD-forordningen eller i strid
med 23 § utévar ekonomisk eller annan otillborlig paverkan mot en forsoksperson eller nagon
annan person som avses i 23 8 1 mom.,

ska, om inte strangare straff for garningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for brott mot
lagstiftningen om medicintekniska produkter démas till boter.
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For ett forfarande som ar straffbart enligt 1 mom. déms den till straff vars garning eller
forsummelse strider mot skyldigheterna. Vid bedémningen av detta ska tas hansyn till den berdrda
personens stéllning, till arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt dven i dvrigt till hans eller hennes del i uppkomsten och fortgdendet av det lagstridiga
tillstandet.

Om det finns anledning att misstanka att bestdmmelserna i denna lag har dvertrétts, ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anmala detta till férundersékningsmyndigheterna.
Anmélan behdver inte goras, om det misstankta brottet &r lindrigt och om det framkommer att
garningen har berott pa ouppmarksamhet eller tankloshet som med beaktande av omstandigheterna
ar urséaktlig och allmant intresse inte pakallar en anmalan.

8 kap. Sarskilda bestammelser
55 § Tillstand till undantag

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan efter ansokan bevilja ett tidsbestamt
tillstand till undantag for att en medicinteknisk produkt slapps ut pa marknaden och tas i bruk, dven
om Overensstammelsebeddmningen av produkten inte har utforts pa det satt som foreskrivs i MD-
eller IVD-férordningen, om

1) produkten behdvs for att lindra eller behandla en sjukdom eller skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande produkt finns att tillga, och

3) sokanden visar att de vasentliga krav som galler produkten uppfylis.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dessutom efter ansokan bevilja ett
tidsbestamt tillstand till undantag for att en medicinteknisk produkt sldpps ut pa marknaden och tas i
bruk, d&ven om 6verensstammelsebedomningen av produkten inte har utforts pa det satt som
foreskrivs i MD- eller IVD-forordningen, om

1) tillstandet behdvs under exceptionella férhallanden for att skydda folkhalsan,

2) tillstdndet behovs for att sakerstalla en tillracklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillracklig utredning om att de allmanna sakerhets- och prestandakrav
som géller produkten uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena tillstandet till undantag med
villkor betraffande sakerheten hos produkten och dess anvéndning.

Bestammelser om social- och halsovardsministeriets behorighet att tillata att en medicinteknisk

produkt sldpps ut pa marknaden och tas i anvandning nér en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar inom halso- och sjukvarden finns i 75 & i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).

9 kap. Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Denna lag tréder i kraft den 2020 .

Denna lag tillampas fran och med den 26 maj 2022 pa produkter som omfattas av IVD-
forordningens tillampningsomrade och pa aktérernas skyldigheter. Om I\VD-férordningen dock
tillampas pa sadana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ekonomiska aktorer,
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myndigheter, anmalda organ eller andra i IVD-férordningen angivna &renden eller aktérer som
avses i forordningen eller pa nagons rattigheter eller skyldigheter i enlighet med IVD-férordningen,
tillampas denna lag pa sadana produkter, aktorer och nagons rattigheter eller skyldigheter redan fore
det tillampningsdatum som avses ovan.

Lagens 8 § tillampas nar det galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa de
ekonomiska aktorer som avses i paragrafen fran och med den 26 maj 2022.

En prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan utféras i enlighet med
IVD-férordningen och denna lag redan fore den 26 maj 2022.

Om det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-forordningen eller artikel 69 i IVD-
forordningen inte ar i bruk, ska ansdkan eller anmalan om en Kklinisk prévning eller prestandastudie
lamnas till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Om anstkan om en prestandastudie lamnas in fore den 26 maj 2022 ska de tidsgranser for
medlemsstaterna och sponsorn som anges i artikel 66 i IVD-forordningen inte tillampas pa
bedémningen av ansokan. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska inom X
dagar fran det att ansékan lamnades in meddela om prévningen inte omfattas av 1VD-férordningen
eller om ansokan ar bristfallig. Centret kan begéra ytterligare utredningar av sponsorn eller uppmana
till komplettering av ansokan. En tidsfrist ska faststéllas for begaran. Centret ska inom [X] dagar fran
mottagandet av dessa ytterligare utredningar eller kompletteringar underratta sponsorn om huruvida
studien omfattas av forordningens tillampningsomrade och om ansékan innehaller de handlingar som
behdvs. Om centret anser att studien omfattas av férordningens tillampningsomrade och att ansokan
innehaller de handlingar som behovs, réaknas detta som valideringsdatum for ansokan. Centret ska
fatta det beslut som avses i 18 § 4 mom. inom [X] dagar fran valideringsdatumet. Den anmélan som
avses i 18 § 5 mom. ska goras pa valideringsdagen.

Lagens 33 § 2 och 3 mom. tillampas fran och med den 26 maj 2021. Lagens 33 § 4 mom. tillampas
fran och med den 26 maj 2023.

Lagens 34 § tillampas fran och med den 26 maj 2022 pa tillverkning av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik vid en halso- och sjukvardsinstitution.

Anmadlan enligt 46 8 1 och 6 mom. ska goras till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inom fem manader fran ikrafttradandet av denna lag. Skyldigheten géller ocksa
en sadan aktor som innan denna lag trader i kraft har gjort en anméalan om sin verksamhet och produkt
till den behdriga myndigheten i enlighet med 18 8 1 mom. i den lag om produkter och utrustning for
halso- och sjukvard som géllde vid ikrafttradandet.

Skyldigheten enligt 46 § 1 och 2 mom. tillampas pa tillverkare och importorer av produkter som
Overensstdmmer med MD- och IVD-férordningen tills den europeiska databas for medicintekniska
produkter som avses i artikel 33 i MD-férordningen och artikel 30 i IVD-férordningen &r i bruk och
aktoren har registrerat sin verksamhet och produkt i den i enlighet med bestdammelserna i
forordningen.

En distributor som avses i 46 § 3 och 4 mom. ska gora en anmalan om sin verksamhet till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inom fem manader fran ikrafttradandet av denna lag.
Uppgifterna om de produkter som en distributor distribuerar ska dessutom vara uppdaterade senaste
den 30 november 2021. Skyldigheten galler ocksa en aktér som innan denna lag trader i kraft har
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gjort en anmélan om sin verksamhet och produkt till den behériga myndigheten i enlighet med 18 §
2 mom. i den lag om produkter och utrustning for halso- och sjukvard som gallde vid ikrafttradandet.

Om en aktor som avses i 46 § 1, 3 eller 4 mom. slapper ut en produkt pa marknaden eller
tillhandahaller den pa marknaden i enlighet med MD-férordningen eller IVD-férordningen, ska en
anmalan om verksamheten och om en sadan produkt dock goras innan produkten slapps ut pa
marknaden eller tillhandahalls pa marknaden.

Tillsynsavgiften enligt 47 § tas ut forsta gangen 2021.

Ar 2021 &r den tillsynsavgift som tas ut hos alla de distributérer som avses i 46 § 3 och 4 mom. 500
euro.

2. Lag om andring av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard (629/2010) ...
andras

fogas till

som foljer:

lagens rubrik: Lag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

1§ Lagens syfte
Syftet med denna lag &r att uppratthalla och framja sakerheten hos medicintekniska produkter.

Genom denna lag genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, nedan IVD-direktivet, med &ndringar.

Genom denna lag utfardas ocksa bestammelser om den nationella tillampningen av radets direktiv
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation (90/385/EEG), nedan AIMD-direktivet, och radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, med andringar till den del detta forutsatts enligt
tillampnings- och évergangsbestammelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG, nedan MD-férordningen.

2 § Tillampningsomrade
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Denna lag tillampas pa konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som omfattas av tillampningsomradet for I\VD-direktivet och tillbehor till dem.
Dessutom tillampas lagen pa utslappande pa marknaden av ovannamnda produkter och sterilisering
av dem i sadant syfte samt pa ibruktagande, installation, underhall, marknadsforing och distribution
av produkterna samt pa prévningar for utvardering av prestanda hos produkterna. Bestammelser om
lagens tillampning pa egen produkttillverkning inom verksamhetsenheter for halso- och sjukvard
finns i 5 kap.

Denna lag tillampas pa tillverkning och utslappande pa marknaden av medicintekniska produkter
som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och MD-direktivet och tillbehor till dem till den del sddana
produkter med stod av MD-forordningen far slappas ut pa marknaden och tas i bruk. Bestammelser
om Overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden, sakerhetsévervakning samt registrering
av produkter och ekonomiska aktorer och vissa andra aktorer finns i MD-férordningen och i lagen
om medicintekniska produkter ( / ). I ndmnda lag foreskrivs dessutom om marknadsféring och
yrkesmassig service och installation av sadana produkter.

Denna lag tillampas pa sadan klinisk prévning av produkter som avses i AIMD-direktivet och MD-
direktivet. P& rapportering av allvarliga negativa handelser och fel hos produkter avsedda for klinisk
provning tillampas dock MD-férordningen och lagen om medicintekniska produkter.

Bestammelser om tillampningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, I\VD-direktivet, MD-
forordningen och 1VD-férordningen samt dvergangsbestammelser finns i artiklarna 120, 122 och
123 i MD-férordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-férordningen.

3 § Avgransning av tillampningsomradet
Denna lag tillampas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blodprodukter av humant ursprung och inte heller pa produkter
som vid den tidpunkt da de slapps ut pa marknaden innehaller blod, blodceller, blodplasma eller
blodprodukter av humant ursprung,

2) organ, vavnader eller celler fran ménniska, eller

3) organ, vavnader eller celler fran djur och inte heller pa mikro-organismer; lagen tillampas likval
om det vid tillverkningen av medicintekniska produkter anvénds icke-viabla djurvavnader eller
icke-viabla derivat av djurvavnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillampas lagen emellertid pa

1) sadana medicintekniska produkter som anvands for in vitro-diagnostik och som innehaller
vavnader eller celler fran manniska eller derivat fran sadana vavnader eller celler, och

2) sadana medicintekniska produkter i vilka det som en integrerad del ingar ett &mne som, da det
anvands separat, kan betraktas som ett lakemedel eller som en bestandsdel som harror fran
manniskoblod eller blodplasma i ett lakemedel och som férutom den huvudsakliga verkan som
produkten har dessutom kan ha en medicinsk effekt pa manniskokroppen.

Nér en produkt som &r avsedd for dosering av ett lakemedel tillsammans med lakemedlet utgor en
integrerad helhet som uteslutande &r avsedd att anvandas som sadan och inte gar att ateranvanda,
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ska bestammelserna i lakemedelslagen (395/1987) tillampas pa den integrerade helheten. En
produkt som utgor en del av en sadan integrerad helhet ska dock i fraga om sékerhet och prestanda
uppfylla de krav som faststalls i denna lag.

Denna lag tillampas inte pa medicintekniska produkter som tillverkas, slapps ut pa marknaden och
tas i bruk i enlighet med MD-férordningen eller Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-férordningen. Nationella
bestdimmelser som kompletterar ndmnda forordningar finns i lagen om medicintekniska produkter.

4 § Forhallande till annan lagstiftning

Pa stralsakerheten vid anvandning av stralningsalstrande anordningar som alstrar joniserande
stralning, av radioaktiva amnen och av sddana medicintekniska produkter som hanfor sig till
stralningsverksamhetens sékerhet tillampas dessutom stralsakerhetslagen (859/2018). Pa
stralsakerheten for sadana medicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stralning och for
produkter med motsvarande funktionsprincip tillampas ocksa stralsakerhetslagen nar det galler
stralningsexponering som dessa utsétter allmanheten for.

Bestammelser om lakemedel finns i lakemedelslagen. Fragan om huruvida en produkt hor till
tillampningsomradet for lakemedelslagen eller denna lag ska avgoras sarskilt med beaktande av
produktens huvudsakliga verkningssatt. | oklara fall, om en produkt med beaktande av alla dess
egenskaper kan stimma 6verens med definitionen pa bade ett ldkemedel och medicintekniska
produkter, ska lakemedelslagen tillampas pa produkten i forsta hand.

Ar ndgon annan medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik ocksa en maskin som avses i lagstiftningen om maskiners sékerhet, ska produkten ocksa
uppfylla de vasentliga krav pa hélsa och sakerhet som uppstélls i den lagstiftningen, nér de kraven
ar mer detaljerade dn de vasentliga krav som foreskrivits med stod av denna lag och underlatenhet
att iaktta kraven skulle dventyra sékerheten hos den medicintekniska produkten i fraga.

Nar tillverkaren har avsett att en produkt ska anvandas bade som personlig skyddsutrustning och
som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksa uppfylla de krav pa halsa och sékerhet som
uppstéllts for den personliga skyddsutrustningen.

Lagen tillampas inte pa produkter som avses i lagen om kosmetiska produkter (492/2013).

Lagen om medicintekniska produkter tillampas pa skyldigheten for tillverkare, auktoriserade
representanter och verksamhetsutévare som distribuerar produkter som omfattas av
tillampningsomradet for denna lag att géra en anmélan om sin verksamhet och produkt till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samt pa skyldigheten att betala
tillsynsavgift. | den lagen foreskrivs dessutom om skyldigheter for yrkesmassiga anvandare nar de
anvander medicintekniska produkter som omfattas av tillampningsomradet for denna lag.

58
Definitioner

I denna lag avses med

57



UTKAST 28.1.2020
Centrala forslag, sprakkrav och forslag som ror halso- och sjukvard

1) medicinteknisk produkt instrument, apparater, anordningar, programvara, material och andra
produkter eller annan utrustning som anvénds separat eller i kombinationer och som tillverkaren
avsett for anvandning pa manniskor vid

a) pavisande, forebyggande, évervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, 6vervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada eller en
funktionsnedséttning,

¢) undersokning, ersattning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller
d) befruktningskontroll,

2) aktiv medicinteknisk produkt avsedd for implantation en produkt som fungerar med hjalp av
produktens egen energikélla eller nagon annan kraftkalla an den som direkt alstras av
maéanniskokroppen eller jordens dragningskraft och som &r avsedd att helt eller delvis inforas,
kirurgiskt eller medicinskt, i manniskokroppen eller genom en medicinsk atgard i en naturlig
kropps6ppning, och som &r avsedd att forbli dar efter atgarden,

3) medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande produkt, en kalibrator,
ett kontrollmaterial, en uppsattning, ett instrument, en apparat, en anordning eller ett system som
anvands separat eller i samverkan med andra produkter och som enligt tillverkarens avsikt ska
anvandas vid sadana extrakorporeala undersokningar (in vitro) vilkas enda eller huvudsakliga syfte
ar att utifran prover fran manniskokroppen fa information om

a) manniskans fysiologiska tillstand eller sjukdomstillstand,

b) en medfodd missbildning hos ménniskan,

c) sékerheten hos prover och att de lampar sig for mottagaren, eller
d) verkningarna av vardatgarder,

4) produkt avsedd for sjalvtestning en sadan medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvandas av andra én yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden,

5) tillbehor sadana instrument, apparater, anordningar, material eller andra artiklar som enligt
tillverkarens avsikt sérskilt ska anvandas tillsammans med en viss medicinteknisk produkt for att
gora det mojligt att anvanda produkten for det andamal som tillverkaren faststallt,

6) produkt avsedd for utvardering av prestanda en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
vars prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvérderas i en eller flera undersékningar i kliniska
laboratorier eller andra lampliga miljéer utanfor tillverkarens egna lokaler,

7) Klinisk utvardering sadan pa tillverkarens kliniska uppgifter baserad utvardering utifran vilken
det faststalls att produktens egenskaper och prestanda éverensstammer med kraven vid normal
anvéndning av produkten; den Kkliniska utvarderingen omfattar en beddmning av skadeverkningarna
och av hur godtagbart férhallandet mellan skada och nytta ar,

8) produkt avsedd for klinisk provning varje medicinteknisk produkt som ar avsedd for att

kontrollera prestanda samt faststélla och utvardera icke énskvarda biverkningar hos en produkt i
respektive klinisk miljo,
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9) kliniska uppgifter sadana uppgifter om sakerhet eller prestanda som harror fran klinisk
anvandning av en medicinteknisk produkt; uppgifterna ska harrora fran

a) en eller flera kliniska prévningar av produkten i fraga,

b) en eller flera kliniska provningar eller andra provningar publicerade i den vetenskapliga
litteraturen av en liknande produkt som bevisligen kan jamstéllas med produkten i fraga, eller
¢) publicerade eller opublicerade uppgifter fran annan klinisk erfarenhet av antingen produkten i
fraga eller av en liknande produkt som bevisligen kan jamstallas med produkten i fraga,

10) klinisk prévning av produkt prévningar som utfors pa manniskor i syfte att faststélla, utvardera
eller kontrollera &ndamalet for och egenskaperna hos en medicinteknisk produkt,

11) tillverkare en fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning, forpackning
och markning av medicintekniska produkter innan de slapps ut pa marknaden i den personens
namn; dessa atgarder kan ocksa vidtas av nagon annan i tillverkarens namn; de skyldigheter som
stalls pa tillverkaren tillampas pa lika grunder pa de fysiska eller juridiska personer som i syfte att
slappa ut en produkt pa marknaden i eget namn monterar, forpackar, bearbetar, helrenoverar eller
maérker en eller flera fardiga produkter eller foreskriver deras syfte som medicintekniska produkter,

12) auktoriserad representant en inom Europeiska unionen etablerad fysisk eller juridisk person
som foretrader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta andamal och som
myndigheter och andra instanser kan vanda sig till i stallet for till tillverkaren i fragor som galler de
forpliktelser for tillverkaren som anges i denna lag; en medicinteknisk produkt far ha endast en
auktoriserad representant,

13) verksamhetsutdvare en fysisk eller juridisk person som mot vederlag eller gratis ansvarar for
import, forsaljning, uthyrning och annan distribution av medicintekniska produkter eller som
yrkesmassigt installerar eller underhaller medicintekniska produkter,

14) verksamhetsenhet for halso- och sjukvard en sadan verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard
som avses i 2 § 4 punkten i lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992), en inréttning
for blodtjanst som avses i 2 § 2 punkten i blodtjénstlagen (197/2005) och en vavnadsinrattning som
avsesila81mom.4 punkten i lagen om anvandning av ménskliga organ, vavnader och celler for
medicinska dandamal (101/2001),

15) avsett andamal den anvandning for vilken en medicinteknisk produkt &r avsedd enligt de
uppgifter som tillverkaren har angett pa markningen, i bruksanvisningen eller i det séljframjande
materialet,

16) utslappande pa marknaden tillhandahallande for forsta gangen av en medicinteknisk produkt
mot betalning eller gratis for att distribueras eller anvandas inom Europeiska unionens omrade
oavsett om den ar ny eller helrenoverad; som utsldappande pa marknaden betraktas inte anvandning
av en produkt for kliniska prévningar av produkter eller provningar for utvérdering av prestanda hos
en produkt for in vitro-diagnostik,

17) ibruktagande den tidpunkt da en medicinteknisk produkt ar tillganglig for slutanvandaren och
klar att forsta gangen anvandas for avsett andamal inom Europeiska unionen,

18) klassificeringskriterier indelning av medicintekniska produkter i produktklasser for bedémning
av Overensstammelse med kraven, samt med
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19) anmaélt organ ett organ som nagon medlemsstat i Europeiska unionen har utsett och anmalt till
Europeiska kommissionen och som har ratt att utféra bedomningar av 6verensstammelse med
kraven.

Med medicintekniska produkter avses ocksa saddan programvara som behovs for att produkten ska
fungera pa behorigt satt och som tillverkaren avsett for ett eller flera av de andamal som avses 1
mom. 1 punkten. Funktionen hos medicintekniska produkter kan understddjas med farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel under férutsattning att de inte uppnar sin huvudsakliga
avsedda verkan pa detta satt.

6 § Vasentliga krav

En medicinteknisk produkt ska uppfylla de vasentliga krav som géller den. Pa aktiva
medicintekniska produkter avsedda for implantation tillampas kraven i bilaga 1 till AIMD-
direktivet, pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kraven i bilaga I till IVD-direktivet
och pa andra produkter kraven i bilaga 1 till MD-direktivet.

En medicinteknisk produkt anses uppfylla de vésentliga kraven nér den har konstruerats, tillverkats
och utrustats enligt de nationella standarder som galler den, om standarderna har antagits med stod
av de harmoniserade standarder vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning. De vasentliga kraven kan uppfyllas dven pa annat satt an genom att iaktta de
standarder som avses ovan.

7 § Klassificering

De medicintekniska produkterna delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I, 1l a, 11 b och
111 och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i produkter enligt lista A och B, produkter
avsedda for sjalvtestning, produkter avsedda for utvardering av prestanda och andra produkter.
Produktklasserna bestdms enligt MD- och IVD-direktiven. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om hur klasserna bestams.

8 § Utslappande pa marknaden och ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad representant som har etablerat sig inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet kan slappa ut en medicinteknisk produkt pa marknaden nér produkten uppfyller
kraven i denna lag.

En medicinteknisk produkt som har sldppts ut pa marknaden far tas i bruk nar den har levererats,
installerats och underhallits pa behorigt satt och anvands for avsett andamal i Gverensstammelse
med kraven i denna lag.

Bestammelser om forutsattningarna for att pa marknaden slappa ut eller att ta i bruk en aktiv
medicinteknisk produkt avsedd for implantation som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och en
medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i MD-direktivet finns i artikel 120.3 i MD-
forordningen.

9 § CE-markning
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Med CE-mérkning visar tillverkaren att den medicintekniska produkten uppfyller de vésentliga krav
som géller den. Nar produkten slapps ut pa marknaden ska den forses med CE-maérkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. far produkter avsedda for utvardering av prestanda
och produkter i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard inte
forses med CE-markning. En producent av steriliseringstjanster far inte anbringa CE-markning pa
produkter.

Omfattas en medicinteknisk produkt dven av annan lagstiftning som innehaller bestammelser om
CE-markning, ska markningen visa att produkten ocksa stammer éverens med de bestammelserna.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om
anvandningen av CE-markning pa medicintekniska produkter.

10 § Utstéallning

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som inte uppfyller de vésentliga kraven enligt 6 §
far stallas ut, om en tydlig markning anger att produkten inte kan slappas ut pa marknaden eller tas i
bruk forran den 6verensstammer med kraven. En produkt som har stallts ut far inte anvandas for
behandling av prover fran manniska, om produkten inte uppfyller de vésentliga kraven.

11 § Marknadsforing

Det ar forbjudet att vid marknadsféringen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
anvénda text, namn, varumarken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan
vilseleda anvéandaren eller patienten vad galler produktens avsedda andamal, sékerhet och prestanda
genom att

a) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

b) inge en oriktig forestallning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som
produkten inte har,

¢) underlata att informera anvéandaren eller patienten om en sannolik risk i samband med
anvandning av produkten i enlighet med dess avsedda d&ndamal,

d) foresla andra anvandningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av det avsedda
andamal for vilket bedomningen av dverensstammelse genomfordes.

I marknadsforingen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn och handelsnamn som
tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

I marknadsfoéringen ska uppges att det ar fraga om en CE-markt medicinteknisk produkt.

En produkt som inte dr en medicinteknisk produkt far inte pastas vara en sadan vid marknadsforing.
Trots 4 mom. far en produkt som &r avsedd att slappas ut pa marknaden som medicinteknisk
produkt, men vars 6verensstdammelse med kraven &nnu inte har visats i enlighet med denna lag

marknadsforas, om det i marknadsféringen uppges att produkten inte ar en CE-maérkt
medicinteknisk produkt.
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Med marknadsforing av medicintekniska produkter avses marknadsféring och all annan
information, orderanskaffning och uppmuntran i syfte att framja ordination, expediering, kop eller
anvandning av medicintekniska produkter.

12 § Tillverkarens allméanna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, tillverkning, forpackning och méarkning av medicintekniska
produkter oavsett om dessa atgarder vidtas av tillverkaren sjalv eller av nagon annan for hans
rékning.

Sadan information fran tillverkaren som behévs med tanke pa sakerheten vid anvéandning, lagring
och transport av en medicinteknisk produkt ska ldmnas tillsammans med produkten. Om det ar
fraga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren ocksa upplysa om riskerna med att
ateranvanda den. De upplysningar som atfoljer produkten ska vara avfattade pa finska, svenska eller
engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kdnda anvisnings- eller varningssymboler.
Upplysningarna om en séker anvandning av produkten maste dock ges pa finska och svenska.
Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststalla vilka upplysningar som forutsatts for en saker
anvandning. Bruksanvisningen for och markningen pa produkter avsedda for sjalvtestning ska
finnas pa finska och svenska.

13 § Pavisande av dverensstammelse med kraven

Overensstammelse med kraven hos en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pavisas sa att
tillverkaren klassificerar produkten i enlighet med klassificeringskriterierna och véljer det
forfarande for pavisande av 6verensstammelse med kraven som ar tillampligt pa produktklassen i
fraga.

Om det i enlighet med det forfarande som tillampas for att pavisa dverensstammelse med kraven
forutsatts att det ar ett anmalt organ som utfor bedémningen, ska ett sadant anlitas for uppgiften.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela foreskrifter om innehallet i
och om de forfaranden som tillampas vid pavisande av dverensstammelse med kraven.

14 § Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjalp av ett tidsenligt och metodiskt system kontrollera och utvérdera de
erfarenheter som finns att tillga om en medicinteknisk produkt efter tillverkningen samt de
uppgifter som hanfor sig till den kliniska utvérderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om éverensstimmelse med kraven och de dvriga uppgifter som
overvakningen kraver i minst fem ar efter det att tillverkningen av en produkt har upphort eller efter
det att en produkt avsedd for klinisk provning eller en produkt avsedd for utvardering av prestanda
eller en specialanpassad produkt har blivit fardig. Uppgifter som géller implantat ska dock bevaras
minst 15 ar.

15 § Tillverkarens rapport om tillbud
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Tillverkaren av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska underratta Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om sadana handelser forknippade med en medicinteknisk
produkt som har eller kunde ha lett till att en patients, anvandares eller ndgon annan persons halsa
aventyras, och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i mérkningen av produkten, eller

4) en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska underratta Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om varje sadant tekniskt och medicinskt skal som hanfor
sig till egenskaperna och prestanda hos en medicinteknisk produkt och som beror pa nagon av de
omstandigheter som anges i 1 mom. samt som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar
produkter av samma typ fran marknaden.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om hur
tillbud som avses i 1 och 2 mom. ska rapporteras och vilka uppgifter som ska ldmnas i rapporterna.

16 § Sterilisering av produkter fore utslappandet pa marknaden

Har tillverkaren avsett att CE-markta medicintekniska produkter ska steriliseras fore ibruktagandet,
ska den som utfor steriliseringen fore utslappandet pa marknaden efter eget val iaktta nagot av de
forfaranden som avses i bilaga 2 eller 5 till MD-direktivet. Tillampningen av ndmnda bilagor och de
atgarder som det anmélda organet vidtagit begransas i de olika skedena av steriliseringsprocessen
tills den sterila foérpackningen har 6ppnats eller forstorts. Den som utfor steriliseringen ska upprétta
en forsékran om att steriliseringen har utforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.

De produkter som avses i 1 mom. ska atfoljas av de upplysningar som avses i punkt 13 i bilaga 1 till
MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar fran tillverkaren om produkter
ochsom satts samman pa nytt. Den forsakran som avses i 1 mom. ska finnas tillganglig for
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i fem ar fran den sista anvandningsdag
som anges pa ett vardset eller pa en produkt som slappts ut pa marknaden som steriliserad.

17 § Verksamhetsutdvarens skyldigheter

Verksamhetsutdvaren ska iaktta de upplysningar och anvisningar om transport, férvaring,
installation, underhall och annan behandling av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som tillverkaren har ldamnat.

Da verksamhetsutdvaren 6verlater en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik till
slutanvandaren ska han forsakra sig om att produkten ar i det skick som den enligt tillverkarens

avsikt ska vara nar den anvands. En produkt som éverlats till nagon annan slutanvéandare &n en
yrkesmassig anvéandare ska vid behov underhallas pa ett &ndamalsenligt sétt fore dverlatelsen.

18 § Anmaélningar till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
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Bestammelser om skyldigheten for de tillverkare och verksamhetsutévare som omfattas av
tillampningsomradet for denna lag att géra en anmalan om sin verksamhet och produkten till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet innan produkten slapps ut pa marknaden
eller tillhandahalls pa marknaden finns i 46 § i lagen om medicintekniska produkter.

19 § Bestammelser som tillampas pa kliniska prévningar av produkter

Handlingar som hanfor sig till kliniska provningar ska bevaras under och efter provningen sa att de
finns lattillgangliga for myndigheten pa begéran och sa att uppgifterna om forsokspersonerna
skyddas genom lampliga forfaranden. Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ar skyldig
att bevara de handlingar som galler produkter avsedda for klinisk prévning och pa basis av vilka
produkternas 6verensstimmelse med kraven kan beddmas. Dessa handlingar ska bevaras i minst
fem ar fran det att prévningen har avslutats, i fraga om produkter avsedda for implantation dock i 15
ar.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om de
forfaranden som anvénds vid klinisk provning av produkter.

20 8 Anmalan om andring av klinisk provning av produkter

Om det i prévningsplanen for klinisk provning av produkter gors en i 3 § 3 mom. i lagen om
medicinsk forskning avsedd betydelsefull andring, ska det fore andringen gdras en anmalan om
andringen till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ett positivt utlatande av
den etiska kommittén ska bifogas anmaélan.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska ldmnas in till centret och hur uppgifterna
ska ldamnas in.

21 § Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av produkter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte kan godkéanna att en dndring som
avses i 20 8 1 mom. genomfors enligt anmaélan, ska det begéra tilldggsutredning om prévningen av
sponsorn. | begaran om tillaggsutredning ska alla orsaker till att andringen inte kan genomforas
enligt provningsplanen specificeras och motiveras. Om sponsorn inte andrar sin forhandsanmaélan
och prévningsplanen, eller om andringarna inte motsvarar centrets begaran om tillaggsutredning, far
andringar inte goras i prévningsplanen for klinisk provning.

22 § Anmalningar fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet till andra
myndigheter

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underratta Europeiska kommissionen
och de behoriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om ett
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beslut genom vilket centret har forbjudit inledandet av en prévning med en produkt avsedd for
klinisk provning eller férordnat att en prévning med en produkt avsedd for klinisk prévning ska
avslutas. Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

23 a § Provningar for utvardering av prestanda

Innan prévningen inleds ska sponsorn gora en anmaélan till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om den planerade prévningen for utvardering av prestanda.

Om provningen for utvardering av prestanda ingriper i en ménniskas eller ett méanskligt embryos
eller fosters integritet, tillampas lagen om medicinsk forskning.

Vid alla provningar for utvardering av prestanda ska 21 a § i lagen om medicinsk forskning iakttas.

Om det &r fraga om en provning som avses i 2 mom., ska det till anmélan till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet fogas ett positivt utlatande av den etiska kommittén.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan vid behov begara ytterligare
utredningar av sponsorn. Pa basis av centrets begaran om utredning ska sponsorn andra sin
prévningsplan for att avhjalpa de brister som papekats.

Pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets befogenheter att évervaka provningar
for utvéardering av prestanda tillampas det som foreskrivs i 21 § 2 och 3 mom.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om utférandet av
provningar for utvérdering av prestanda hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om de forfaranden som hanfor sig till anmélan om dessa.

5 kap. Yrkesmassiga anvandare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
halso- och sjukvard

24 § Krav for yrkesmassig anvandning

Pa produkter som omfattas av tillampningsomradet for denna lag tillampas ocksa det som i 31 § i
lagen om medicintekniska produkter foreskrivs om allménna krav for yrkesmassig anvéandning, det
som i 32 § i den lagen foreskrivs om rapportering av tillbud och det som i 33 8 1 och 4-8 mom. i
den lagen foreskrivs om skyldigheten for yrkesmassiga anvandare att ha ett kontrollsystem.

27 § Egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet fér halso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for halso- och sjukvard far bedriva egen produkttillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa det satt som foreskrivs i denna lag. I egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard far inte produkter som innebér
en sarskild risk tillverkas eller produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for engangsbruk
bearbetas for ateranvandning.
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Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har tillverkats i egen produkttillverkning vid
en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard far inte éverlatas utanfor den tillverkande
verksamhetsenheten for halso- och sjukvard.

28 § Bestammelser som tillampas pa egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
halso- och sjukvard

Vid egen produkttillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vid en
verksamhetsenhet for halso- och sjukvard ska iakttas vad som i denna lag och med stod av den
foreskrivs eller bestams. Pa egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard tillampas dock inte 8, 9, 11 och 13 8.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillampas ocksa nar verksamhetsenheten andrar det andamal for vilket
den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik &r avsedd enligt den ursprungliga tillverkaren
eller ger produkten ett anvandningsandamal som medicinteknisk produkt.

29 § Krav pa den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard

Om en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard bedriver egen produkttillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska den ha en ansvarig person som ansvarar for
tillverkningen. Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard ska visa att den medicintekniska
produkt som den tillverkat dverensstammer med de vasentliga kraven. Den ansvariga personen ska
godkanna ibruktagandet av en produkt som tillverkats vid verksamhetsenheten efter att forst ha
forsakrat sig om att produkten uppfyller de vésentliga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for halso-
och sjukvard ska upprétta en forsékran om att den produkt som verksamhetsenheten tillverkat
overensstammer med de vasentliga kraven, och den ansvariga personen ska godkénna denna
forséakran med sin underskrift. Forsakran ska finnas tillganglig for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet i fem ar raknat fran ibruktagandet av produkten.

30 8§ Teknisk dokumentation

For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats i egen produkttillverkning vid
en verksamhetsenhet for social- och halsovard ska det utarbetas teknisk dokumentation. Den
tekniska dokumentationen ska mojliggora en beddmning av produktens risker, konstruktion,
tillverkning och prestanda. Den tekniska dokumentationen ska dessutom innehalla uppgifter om

1) en eventuell metod for sterilisering och dekontaminering samt validering,

2) engangsbruk eller annan begransning for hur manga ganger produkten far ateranvandas,

3) resultaten av konstruktionsberakningar och av utférda provningar och undersékningar, och
4) resultaten av eventuella prévningar for utvardering av prestanda.

31 § Sparbarhet

En verksamhetsenhet for halso- och sjukvard ska centralt ha registrerat foljande uppgifter om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den egna produkttillverkningen:
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1) anvandningsandamal,

2) tillverkningsar eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgangsmaterial,

5) underleverantérer,

6) uppgifter om sparbarhet i friga om d&mnen av biologiskt ursprung,
7) namnet pa den ansvariga personen vid tillverkningen, och

8) den enhet dar produkten anvands.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under en sadan tidsperiod som motsvarar minst den faststallda
livslangden for en medicinteknisk produkt, men dock i minst tva ar raknat fran den dag da
organisationen tog produkten i bruk.

31 a 8 Egen produkttillverkning av medicintekniska produkter som inte ar avsedda for in
vitro-diagnostik vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard

Bestammelser om majligheten for en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard att tillverka andra
medicintekniska produkter an sddana som &r avsedda for in vitro-diagnostik finns i MD-
forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

32 § Beslut att utse anmalda organ

Ett anmalt organ som ansoker om att bli utsett enligt I\VD-direktivet ska ha tillstand av Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att vara verksamt som anmélt organ. Tillstandet kan
innehalla sddana villkor som behdvs for att organets verksamhet ska kunna tryggas. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underratta Europeiska kommissionen om de anmélda
organ som centret utsett.

Det anmalda organet ska i enlighet med det verksamhetsomrade som ansokan galler uppfylla
minimikriterierna enligt bilaga IX till IVD-direktivet. Ett anmalt organ anses alltid uppfylla de
kriterier som avses ovan, om det uppfyller de nationella standarder som géller ett anmalt organ och
som har antagits med st0d av harmoniserade standarder, vars referenser har publicerats i Europeiska
unionens officiella tidning. Ett anmalt organ ska genom en utomstaende utvérdering visa att det
uppfyller de kriterier som avses ovan.

33 § Anmalda organs uppgifter

Ett anmalt organ kan inom sitt kompetensomrade utfora uppgifter som anknyter till bedémning av
dverensstammelse med kraven i enlighet med bilagorna 111-VI1 till I\VD-direktivet.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik uppfyller villkoren for dverensstammelse
med kraven, ska det anmélda organet utfarda ett intyg om EU-6verensstdammelse till tillverkaren
over sin Overensstammelsebeddémning samt vid behov tillhdrande beslut eller kontrollrapport.
Giltighetstiden for de beslut som ett anmalt organ har fattat i enlighet med bilagorna 111, IV och V
till IVD-direktivet ar hogst fem ar. Giltighetstiden for besluten far forlangas med perioder pa hogst
fem ar. Det anmalda organet far krava alla de upplysningar av tillverkaren som det behover for att
kunna utfarda och uppratthalla 6verensstammelseintyget och som kravs med hansyn till det valda
forfarandet.
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Ett anmalt organ kan lagga ut delatgarder inom utférandet av uppgifter som avses i 1 mom. pa en
underleveranttr, om det anmélda organet forst har bedomt och sakerstéllt att underleverantdren
foljer denna lag och bestammelser och foreskrifter som utfardats med stod av den.

Det anmalda organet ska med jamna mellanrum utféra lampliga kontroller och utvarderingar for att
sékerstélla att tillverkaren tillampar det godkénda kvalitetssystemet, och ge tillverkaren en
utvarderingsrapport. Det anmélda organet ska ta hansyn till resultaten av de utvérderingar och
kontroller som utforts under tillverkningens gang.

34 § Anmélda organs anmalningsskyldighet

Ett anmalt organ enligt 1\VD-direktivet ska underratta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om alla intyg som har utfardats, andrats eller kompletterats eller som har
aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vagrats samt underratta dvriga anmalda organ om
intyg som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vagrats och pa begaran om intyg som
har utfardats. Dessutom ska det anmélda organet pa begaran ge centret all ytterligare relevant
information i drendet.

35 § Aterkallande av intyg om dverensstammelse

Om ett anmélt organ enligt IVD-direktivet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller inte
langre uppfyller kraven enligt denna lag eller att ett intyg om dverensstammelse annars inte borde
ha beviljats, ska organet aterkalla intyget for viss tid eller helt och héllet eller forse det med
inskréankningar, om tillverkaren inte rattar till bristfalligheterna. Om bristfalligheter upptacks i ett
intyg som utfardats om Gverensstimmelse, ska det anmélda organet underrétta Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om saken genast nar det anmélda organet har fatt
kannedom om bristfalligheten eller nagon annan orsak.

36 § Kraven pa god forvaltning och tjansteansvar

Pa den som ar anstélld hos ett anmalt organ eller dennes underleverantor tillampas bestimmelserna
om straffrattsligt tjansteansvar nar han eller hon utfér uppgifter som avses i denna lag.
Bestammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

37 a 8 Giltigheten och 6vervakningen av intyg som utfardats av anméalda organ som utsetts
enligt direktiven

Bestdammelser om giltigheten av de intyg som de enligt AIMD- och MD-direktiven utsedda
anmalda organen utférdar i enlighet med dessa direktiv finns i artikel 120.2 i MD-f6rordningen.

Bestdmmelser om giltigheten av de intyg som de enligt IVD-direktivet utsedda anmalda organen
utfardar i enlighet med det direktivet finns i artikel 110.2 i IVD-foérordningen.
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Bestammelser om skyldigheten for de enligt AIMD- och MD-direktiven utsedda anmélda organen
att 6vervaka de intyg som avses i 1 mom. finns i 120.3 i MD-foérordningen. Bestdammelser om
skyldigheten for de enligt IVD-direktivet utsedda anmaélda organen att 6vervaka de intyg som avses
I 2 mom. finns i 110.2 i IVD-forordningen. Ett anmélt organ och en juridisk person som fortsatt
dess verksamhet ska underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om
organet anser att en produkt som det dvervakar inte uppfyller kraven i lagstiftningen. Pa anmalda
organs tillsynsverksamhet tillampas 36 8.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 6vervakar verksamhet enligt 3 mom.,
oavsett om ett anmalt organ som utsetts enligt direktivet ocksa &r ett anmalt organ som utsetts enligt
MD- eller IVD-férordningen eller en juridisk person som ansokt om att bli utsedd som sadant.

Om ett anmaélt organ eller en juridisk person som fortsatt dess verksamhet utévar tillsyn enligt 3
mom., har Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ratt att av ett anmalt organ eller
en juridisk person fa de uppgifter som avses i 37 § 1 mom.

Pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets tillsynsverksamhet enligt 4 mom.
tillampas 39-43 §, 56 § 1 mom. och 57 §.

38 § Marknadsévervakning

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har till uppgift att 6vervaka och framja
sékerheten hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och i anvandningen av dem samt
produkternas 6verensstimmelse med kraven.

Centret ska utvardera de anmélningar om tillbud som lamnats in av de anmalningsskyldiga och
vidta atgarder som behdvs for tryggandet av hélsa och sakerhet. Centret registrerar anmalningarna
om tillbud i det tillbudsregister som avses i 45 § i lagen om medicintekniska produkter. Centret ska
utan dréjsmal underratta Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet om de atgarder som vidtagits eller planeras for forebyggande av
tillbud samt lamna uppgifter om varje tillbud och de omstandigheter som ledde till det.

Nar det galler marknadsGvervakning ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
sérskilt bedoma

1) om Overensstaimmelse med kraven hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
pavisats,

2) om det vid pavisande av dverensstammelse med kraven hos och utslappandet pad marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har f6ljts forfaranden som lampar sig for
produkten, och

3) om en produkt som finns pa marknaden och som inte & CE-markt enligt denna lag ar en sadan
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som avses i 5 § 3 mom. 1 punkten och pa vilken
bestdammelserna i denna lag ska tillampas.

Stralsékerhetscentralen ska dvervaka att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik uppfyller
kraven i 161 § och i 8 kap. i stralsékerhetslagen med avseende pa utsattande av allmanheten for
exponering av icke-joniserande stralning.

39 § Inspektionsratt
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att utfora sadana inspektioner som
Overvakningen forutsatter. FOr att utfora inspektioner ska inspektdren ha tilltrade till alla lokaler dar
det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som ar viktiga med
tanke pa tillsynen dver efterlevnaden av denna lag. En inspektion far ocksa utféras i utrymmen som
anvands for boende av permanent natur, om det finns sannolika skél att missténka att en
medicinteknisk produkt eller klinisk provning dventyrar méanniskors hélsa och om inspektionen &r
nddvandig for att skydda manniskor.

41 § Ratt att ta produkter for undersékning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att ta medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och andra produkter for undersékning och provning, om det behdvs for
tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kréver det, ska provexemplar
som tagits for undersdkning och provning erséttas till gangse pris. Erséttning for provexemplar som
tagits for undersokning och provning betalas dock inte, om det vid undersokningen konstateras att
produkten strider mot denna lag.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik inte uppfyller kraven i denna lag, far
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet alagga tillverkaren eller den auktoriserade
representanten att ersétta de nddvandiga kostnaderna for anskaffning, undersokning och provning.
De kostnader som ska erséttas ska dock sta i rimlig proportion till de atgarder som vidtagits under
dvervakningen och till forseelsens art.

43 § Rétt att anlita utomstaende sakkunniga

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att anlita utomstaende sakkunniga
for att beddma egenskaper, sékerhet och dverensstammelse med kraven hos medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och produkter avsedda for utvardering av prestanda. Utomstaende
sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsétter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersoka och prova
produkter. Centret svarar dock sjalvt for det huvudsakliga utférandet av inspektionen och for de
slutsatser som dragits vid dvervakningen. En utomstaende sakkunnig far inte delta i en inspektion
som utfors i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.

Pa utomstaende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillampas bestammelserna

om jav i forvaltningslagen och bestdmmelserna om straffrattsligt tjinsteansvar. Bestammelser om
skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

44 § Forelaggande att fullgéra skyldighet
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan alagga en tillverkare, auktoriserad
representant, verksamhetsenhet for halso- och sjukvard eller verksamhetsidkare som har forsummat

att fullgora sin skyldighet enligt denna lag att fullgtra skyldigheten inom en utsatt tid.

45 § Forelaggande att korrigera bristfalligheter i en handling
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Om det i fraga om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk inte har uppréattats handlingar som mdjliggor
Overensstammelsebeddmning, eller om de handlingar som tillverkaren lamnat in &r bristféalliga eller
felaktiga, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet alagga tillverkaren att inom
en utsatt tid uppréatta de handlingar som saknas eller ratta till bristfalligheterna eller felaktigheterna.
Om bristfalligheterna eller felaktigheterna i handlingarna inte rattas till trots ett forelaggande fran
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, kan centret forbjuda att produkten i fraga
tillverkas, séljs eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillampas ocksa nar bestammelserna i denna lag, inklusive det som
foreskrivs i fraga om anbringande av CE-markning, felaktigt har tillampats pa en produkt som inte
ar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

46 § Begransningar i fraga om tillverkning och éverlatelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik &r farlig for halsan eller olamplig for det
avsedda andamalet, eller om den pa felaktiga grunder har forsetts med CE-maérkning eller i strid
med denna lag saknar CE-markning, kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
1) alagga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta de atgarder
som behdvs for att bringa produkten i 6verensstammelse med denna lag och de bestdammelser och
foreskrifter som utférdats med stod av den,

2) forbjuda att produkten tillverkas, saljs, fors ut ur landet eller annars distribueras mot vederlag
eller utan vederlag,

3) stélla villkor for tillnandahallandet eller anvandningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i arendet fattas kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sarskilda skal. Ett interimistiskt
beslut galler tills arendet avgors slutligt med stod av 1 mom.

Om en produkt som inte ar en medicinteknisk produkt har forsetts med sadan CE-markning som
galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet alagga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att vidta atgarder i
syfte att dra bort produkten fran marknaden, eller férbjuda eller begransa utslappande pa marknaden
eller ibruktagande.

47 § Skyldigheter i frdga om medicintekniska produkter som ar i bruk

Nar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 45 eller 46 § meddelar
ett beslut som galler en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan centret samtidigt alagga
tillverkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgarder i syfte att forebygga de risker som ar
forknippade med en produkt som ar i bruk.

Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan tillverkaren eller den auktoriserade representanten
alaggas att

1) vidta atgarder i syfte att eliminera den hélsorisk som foranleds av ett fel eller en brist i
egenskaperna eller prestanda hos produkten i fraga eller av falska, vilseledande eller bristfalliga
uppgifter om produkten (korrigering), eller
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2) fran marknaden aterkalla sddana produkter som av tekniska eller medicinska skal kan medfora
halsorisker for patienten, anvandaren eller andra personer (aterkallande fran marknaden).

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nas och produkten medfor fara for
halsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dlagga verksamhetsutévaren
att vidta atgarder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 § Séarskilda atgarder for halsodvervakning

Om en produkt eller kategori medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kan anses dventyra
hélsoskyddet, sékerheten eller folkhélsan, kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda att produkten séljs eller i 6vrigt Gverlats eller anvands eller stéalla upp
villkor eller begransningar for dverlatelse eller anvandning.

49 § Alaggande att lamna information

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan alagga tillverkaren eller en
auktoriserad representant att inom den tid och pa det satt som centret bestammer informera om
forbud eller foreldgganden, om den risk som ar forknippad med en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik eller med anvandningen av produkten samt om atgarder for undanréjande av
risken.

50 § Anmalningar fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om beslut
med anledning av tillsynen

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underrétta Europeiska kommissionen
om beslut som centret meddelat med stod av 46 § och om grunderna till ett sadant beslut, om
beslutet galler sadana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik forsedda med CE-markning
som dverensstammer med kraven eller om beslutet galler produkter som saknar CE-mérkning som
avses i denna lag, och det ar fraga om produkter som &ven nar de rétt installerade och underhallna
och anvands for sitt avsedda &ndamal kan aventyra patienters, anvandares eller andra personers
halsa eller sékerhet.

Om Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 § fattar ett
beslut som galler en produkt som &r férsedd med CE-markning eller ett beslut enligt 48 §, ska
centret utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut och om grunderna till beslutet.

51 § Marknadsforingsférbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har skett i strid med 11 §,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing. Centret kan ocksa alagga den som meddelas forbudet att ratta de oriktiga eller
bristfélliga uppgifter som l&mnats vid marknadsféringen, om detta ska anses vara behovligt for att
sdkerheten inte ska &ventyras.

53 § Styrning och tillsyn

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ansvarar for den allmanna styrningen av
och tillsynen éver verksamhet enligt denna lag.
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Utover vad som i 6vrigt foreskrivs om uppgifterna for Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet skéter centret de uppgifter som den behoriga myndigheten har enligt de
rattsakter inom Europeiska unionen som galler medicintekniska produkter.

Om det ar oklart huruvida en produkt &r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt
denna lag, eller om det anmaélda organet och tillverkaren ar oense om vilken produktklass en
medicinteknisk produkt tillhor, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
besluta om klassificeringen.

54 8§ Europeisk databas

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska anmala foljande uppgifter till den
europeiska databasen for medicintekniska produkter:

1) uppgifter enligt 18 §,

2) uppgifter om intyg som ett anmalt organ utfardat, andrat, kompletterat, aterkallat for viss tid
eller helt och hallet eller vagrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband med forfarandet for évervakning av tillbud,
4) uppgifter som har kommit in i samband med anmalningar om klinisk provning av produkter.

Uppgifterna i databasen far anvandas endast for myndighetstillsyn.

55 § Tillstand till undantag

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan efter ansokan bevilja ett tidsbestamt
tillstand till undantag for att en enskild medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk, dven om forfarandet for bedomning av 6verensstammelse i fraga om
produkten inte har utforts pa det satt som forutsatts enligt denna lag eller de bestammelser eller
foreskrifter som har utfardats med stod av den, om

1) produkten behdvs for att lindra eller behandla en sjukdom eller skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande produkt finns att tillga, och

3) sokanden visar att de vasentliga krav som galler produkten uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dessutom efter ansokan bevilja ett
tidsbestamt tillstand till undantag for att en enskild medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk, dven om éverensstammelsebedémningen av produkten inte
har utforts pa det sétt som forutsatts enligt denna lag eller de bestammelser eller foreskrifter som har
utfardats med stod av den, om

1) tillstandet behdvs under exceptionella forhallanden for att skydda folkhalsan,

2) tillstandet behovs for att sakerstalla en tillracklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillracklig utredning om att de vésentliga allmanna sékerhets- och
prestandakrav som géller produkten uppfylls.
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena tillstandet till undantag med
villkor betraffande sdkerheten hos produkten och dess anvéndning.

Bestammelser om social- och halsovardsministeriets behorighet att tillata att en medicinteknisk
produkt sldpps ut pa marknaden och tas i anvandning nér en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar inom hélso- och sjukvarden finns i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).

56 § Ratt att fa upplysningar och sekretess

Trots bestdimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet ar féljande
i anknytning till verkstalligheten av denna lag framtagna eller erhallna uppgifter offentliga:

1) uppgifter om handelser som har medfort risk och om forebyggande av tillbud och som
tillverkaren eller verksamhetsutovaren lamnar till anvandarna, samt

2) uppgifter om intyg som ett anmaélt organ har utfardat, andrat, kompletterat eller som det har
aterkallat for viss tid eller helt och hallet.

58 §
Andringssokande

Om Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 21 § har avbrutit en
klinisk provning av en produkt eller med stdd av 23 a § har avbrutit en prévning for utvardering av
prestanda eller med stod av 46 § har meddelat ett interimistiskt beslut, far beslutet inte 6verklagas
genom besvar.

598

Straffbestammelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) i strid med 8 § slapper ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller tar en sadan i bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i fraga om konstruktion, forpackning och markning av
medicintekniska produkter,

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att utdva kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rapportera om tillbud till Skerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 § att anméla om andringar av en klinisk prévning,
anmalningsskyldigheten enligt 23 § eller skyldigheten enligt 23 a § att anmala om prévningar for
utvardering av prestanda enligt 23 a § 2 mom. eller andring av en sadan,
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6) forsummar skyldigheten enligt 25 § att rapportera om tillbud, eller
7) inte iakttar ett forbud eller ett forelaggande enligt 4449 §,

ska, om inte strangare straff for garningen foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot lagen om
vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv démas till boter.

Om det finns anledning att misstéanka att bestdmmelserna i denna lag har dvertrétts, ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anmala detta till férundersékningsmyndigheterna.
Anmélan behdver inte goras, om det misstankta brottet &r lindrigt och om det framkommer att
garningen har berott pa ouppmarksamhet eller tankloshet som med beaktande av omstandigheterna
ar urséaktlig och allmant intresse inte pakallar en anmalan.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Produkter som fore lagens ikrafttradande har slappts ut pa marknaden med stod av denna lag ska
fortfarande uppfylla de krav som anges i de bestimmelser som gallde vid ikrafttradandet.

Bestammelserna i 19-22 § tillampas pa sadana kliniska provningar av produkter som har anmélts
till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fore den 26 maj 2020 samt pa
andringar som gjorts i prévningsplanen efter den 26 maj 2020.

Andra medicintekniska produkter dn sddana som ar avsedda for in vitro-diagnostik och som
tillverkats enligt bestdmmelserna i 27—-31 8 som géllde vid ikrafttrdédandet av denna lag ska
fortfarande uppfylla de krav som géallde vid ikrafttradandet. Sadana produkter far anvandas under
deras angivna livslangd. Tillverkaren ska bevara de uppgifter och handlingar som avsesi29 § 1
mom. och 31 § 2 mom. under den tid som foreskrivs i de paragraferna.

Bestammelserna i 37 a § tillampas pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran och
med den 26 maj 2022.

Lag om andring av lagen om smittsamma sjukdomar
I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) rubriken for 7 kap., 73 8 1 mom. och 75-77
8§ som foljer:

7 kap.
Anvandning av lakemedel, medicintekniska produkter och skyddsutrustning

738§
Lakemedel, produkter och skyddsutrustning i sékerhetsupplag
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Nér en allméanfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstanks vara en allménfarlig
smittsam sjukdom hotar eller nar en exceptionell epidemi hotar eller pdgar ska social- och
halsovardsministeriet besluta om ibruktagande och distribution av lakemedel, medicintekniska
produkter och skyddsutrustning som pa statens bekostnad i enlighet med 3 § i lagen om tryggande av
forsorjningsberedskapen (1390/1992) anskaffats for sakerhetsupplagring. Om lékemedel eller
produkter som pa statens bekostnad anskaffats for sakerhetsupplagring distribueras via apotek, kan
social- och halsovardsministeriet besluta om anvandningen av dem och om det pris som ska tas ut av
koparen.

758
Avvikelser fran lagstiftningen om medicintekniska produkter

Nar en exceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande stérningar inom halso- och
sjukvarden kan social- och hélsovardsministeriet for behandlingen av en sjukdom och dess
foljdsjukdomar tillata att en medicinteknisk produkt tillfalligt slapps ut pa marknaden och tas i bruk,
aven om det inte har gjorts nagon bedémning av 6verensstammelsen med kraven pa det satt som
anges i lagstiftningen om medicintekniska produkter. Social- och halsovardsministeriet far samtidigt
stélla villkor som galler sékerheten for en produkt och anvandningen av den.

76 8
Uppgifter for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ansvarar for lakemedelsdistributionens
sakerhet och funktion samt styrningen av aktorerna inom lakemedelsomradet. Centret stoder social-
och halsovardsministeriet vid beredningen av de atgarder som avses i 72—75 § och svarar for sin del
for genomforandet av dem.

778
Bemyndigande att utfarda férordning

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far det utfardas narmare bestammelser om
de avvikelser som avses i 72 § i fraga om forskrivning och 6verlatelse av lakemedel, om
anvandningen av lakemedel och det lakemedelspris som tas ut av patienten enligt 73 §, om
forfaranden som avviker fran lakemedelslagen enligt 74 § och om forfaranden som avviker fran
lagstiftningen om medicintekniska produkter enligt 75 8.

Lag om andring av 2 och 23 § i patientforsakringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i patientforsékringslagen (948/2019) 2 § 7 punkten och 23 § 1 mom. 2 och 3 punkten som
foljer:

28
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Definitioner

I denna lag avses med

7) patient den som anlitar halso- och sjukvardstjanster eller som annars &r foremal for sadana
tjanster, i blodtjanstlagen (197/2005) avsedd givare av blod eller blodkomponenter, levande givare
som avses i 2 kap. i lagen om anvandning av ménskliga organ, vavnader och celler for medicinska
andamal (101/2001) samt den som undersoks vid medicinsk forskning,

238
Ratt till ersattning

Erséttning betalas for en personskada, om det ar sannolikt att den har orsakats av

2) fel i en medicinteknisk produkt eller ndgon annan anordning som anvants vid undersokning,
behandling och vard eller ndgon annan motsvarande atgard,

3) en medicinteknisk produkt som vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard har
implanterats i patientens kropp, pa grund av att produkten inte har varit sa saker som det kunde
forvantas med hansyn till den tidpunkt nér den sattes i omlopp, dess forutsebara anvandning och
dvriga omstandigheter,

Lag om &ndring av lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstérda
I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) 42 j § 3 mom., 42k § 2
mom., 42 1 § 2 mom. och 76 § 4 mom., sadana de lyder, 42 j § 3 mom., 42 k § 2 mom. och 421§ 2
mom. i lag 381/2016 och 76 § 4 mom. i lag 1539/2009, som fdljer:

428

Tillhandahallande av nédvéndig hélso- och sjukvard trots motstand

Nar vard- eller undersokningsatgarder enligt 2 mom. utfors far en person som far specialomsorger
kortvarigt hallas fast eller kortvarigt begransas i sin rorelsefrinet med hjélp av en begransande
anordning, men hdgst sa lange som det ar nédvandigt for att utfora atgarden, dock hdogst en timme.
De begrénsande anordningarna ska uppfylla kraven i lagstiftningen om medicintekniska produkter.

42k 8
Anvéndning av begréansande anordningar eller kladesplagg i samband med dagliga rutiner

De begransande anordningar och kladesplagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven i
lagstiftningen om medicintekniska produkter. En begransande anordning eller ett begrdnsande
kladesplagg far inte anvandas langre an det ar nodvandigt och endast i Gverensstimmelse med sitt
syfte. Nar de anvands maste tillstandet hos den person som far specialomsorger 6vervakas och
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Centrala forslag, sprakkrav och forslag som ror halso- och sjukvard

bedémas pa det satt som ar nodvandigt for hans eller hennes hélsa och sakerhet. Anvandningen av
en begrénsande anordning eller ett begrdnsande kladesplagg ska omedelbart avbrytas om den
aventyrar personens halsa eller sakerhet.

4218
Anvéandning av begransande anordningar eller kladesplagg i allvarliga risksituationer

De begrénsande anordningar och kladesplagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven i
lagstiftningen om medicintekniska produkter. Nér de anvands maste tillstandet hos den person som
far specialomsorger évervakas och bedémas pa det sétt som ar nodvandigt for hans eller hennes
halsa och sakerhet. Tillstandet hos en fastbunden person ska fortlopande féljas upp genom att en
yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden befinner sig inom syn- och hérhall fran personen.
Anvéandningen av en begransande anordning eller ett begransande kladesplagg ska omedelbart
avbrytas om den dventyrar personens hélsa eller sdkerhet.

Vad som foreskrivs i denna paragraf galler inte sadan verksamhet som avses i lakemedelslagen
(395/1987) eller verksamhet som avses i lagen om vissa i EU-direktiv foreskrivna medicintekniska
produkter (629/2010), Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
eller lagen om medicintekniska produkter ( / ) och som &vervakas av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Om Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden eller regionforvaltningsverket i sin dvervakning upptacker brister eller andra
missforhallanden i fraga om lakemedelsforsorjningen eller medicintekniska produkter, ska
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet underrattas om dessa.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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