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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esitys sisiltdd ehdotuksen terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista ladkinnillisistd laitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin tdytdntéon panemiseksi.

Direktiivi sisiltdd muun muassa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten
laitteiden markkinoille saattamisen ja kéyt-
téonottamisen edellytyksenid olevat olennai-
sia vaatimuksia koskevat sddnnokset sekid
sddnnokset valmistajien ja laitteiden rekiste-
roinnistd sekd vaaratilanteiden valvonta-
menettelysti.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain mukauttamiseksi direktiivin
vaatimuksiin esityksessi ehdotetaan tehti-
viksi muutoksia ja tiydennyksid lain sovel-
tamisalaan sekd erdisiin médritelmiin. Lisak-
si direktiivin johdosta ehdotetaan tehtiviksi
teknisluonteisia tarkistuksia lain muihin
osiin.

Potilasturvallisuuden kannalta on tarpeel-
lista saattaa valvonnan piiriin terveydenhuol-
lon toimintayksikdissd tapahtuva oma laite-
valmistus. Esityksessi ehdotetaan lain sovel-
tamisalaan sisillytettaviksi lain soveltaminen
myo6s terveydenhuollon omaan laitevalmis-
tukseen.

Esityksessid ehdotetaan tismennettaviksi ja
tiydennettiviksi nykyisii ammattimaisilta
kayttdjiltdi edellytettyja laadunvarmistus-
menettelyja.

Vaaratilanteiden ilmoitusvelvollisuus ehdo-
tetaan ulottumaan valmistajien lisdksi my0s
maahantuojiin. Valtaosa terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista tulee markkinoille
pelkdstiin valmistajien vakuutuksen perus-
teella. Lakiin ehdotetaan otettavaksi sadnnos,
jonka nojalla viranomainen voi puuttua val-
mistajan asiakirjoissa ilmeneviin puutteelli-
suuksiin.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan
1 pdivdnd kesdkuuta 2000.

YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettu laki (1505/1994) tuli voimaan 1 pii-
vdnd tammikuuta 1995. Lailla kumottiin ai-
kaisempi samanniminen laki. Lakiuudistuk-
sen tarkoituksena oli saattaa terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita koskevat siannok-
set ladkinnillisistd laitteista annetun neuvos-
ton direktiivin 93/42/ETY ja aktiivisia im-
plantoitavia ladkinnéllisia laitteita koskevan
jisenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd
annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY

292205Y

sddnnosten mukaisiksi.

Lidkinnillisid laitteita koskevat direktiivit
ovat niin sanotun uuden menettelytavan mu-
kaisia direktiiveja. Tama tarkoittaa sitd, ettd
valmistaja vastaa tuotteen ensivalvonnasta.
Valmistajan tulee terveydellisten riskin
omaavan tuotteen markkinoille saattamiseksi
tukeutua riippumattoman ja piteviksi tode-
tun tarkastus- ja arviointilaitoksen vaatimuk-
senmukaisuuden arviointimenettelyihin.

Laki koskee terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta, pak-
kaamista, merkitsemistd, markkinoille tuloa,
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kayttoonottoa ja markkinointia. Lain piiriin
kuuluvat seké teollisesti ettd vain tietyn poti-
laan kayttoon yksilollisesti valmistetut ter-
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laissa
ei sddnnelld terveydenhuollon yksikdissd
tapahtuvaa omaa valmistusta.

Lain kdytto6noton myotd luovuttiin ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koske-
vista viranomaisten ennakkotarkastuksista.
Lailla ja sen nojalla annetuilla alemmanas-
teisilla sddnnoksilld ja madrdyksilld annettiin
menettelysdinnot valmistajien itsensé suorit-
tamalle tai suorituttamalle laitteiden ja tar-
vikkeiden markkinoille saattamista ja kiyt-
toonottoa edeltiville vaatimuksenmukaisuu-
den toteamiselle. Teollisesti valmistetussa
terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa
oleva CE-merkinti kertoo, etti laite ja tar-
vike tdyttdd sitd koskevat vaatimukset.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den valvonta on jo markkinoille saatettujen
tuotteiden valvontaa. Lidkelaitoksen vastuul-
la olevaa markkinavalvontaa tukee valmista-
jan ja maahantuojan velvollisuus ilmoittaa
tuotetta koskevat tiedot lddkelaitoksen yllapi-
tamain tuoterekisteriin, samaten kuin klii-
nisid tutkimuksia koskeva ilmoitusvelvolli-
suus. Keskeisin markkinavalvonnan viline
on sekd valmistajaa ettd ammattimaista kéyt-
tajad koskeva velvoite ilmoittaa vakavat vaa-
ratilanteet ladkelaitokselle. Ladkelaitos tar-
kastaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden valmistusyksik®oiti, harjoittaa aktiivis-
ta markkinatarkkailua ja tuottaa kiyttijille
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kiyton laadunhallintaan liittyvii materiaalia.

Laissa sdddetddn myos terveydenhuollion
laitteiden ja tarvikkeiden ammattimaiselle
kiytolle asetettavista yleisistd vaatimuksista,
jotta ovat muun muassa laitteen turvallisen
kiayton edellyttimi koulutus ja kokemus.
Ammattimaisen kiyttijin tulee pitdd luette-
loa kiytossddn olevista terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista samoin kuin potilaa-
seen asennctuista implanteista. Lisaksi laissa
on laitteiden ja tarvikketden huoltoa ja kun-
nossapitoa koskevia velvoitteita. Ammatti-
maista kiyttod koskevilla vaatimuksilla on
haluttu ehkdiistid terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden kdyttotarkoituksen vastainen,
virheellinen tai muutoin huolimaton kaytto,
joka saattaisi vaarantaa potilasturvallisuuden.
Toisaalta on haluttu varmistua siitd, etti ter-
veydenhuollon yksikot voivat jiljittdd kayt-
tdiménsd laitteet ja tarvikkeet mahdollisten
tuotevirheiden selvittimiseksi.

Laki on puitelaki ja se sisdltid laitteita ja
tarvikkeita koskevat mdiirittelyt ja yleiset
vaatimukset seki asianmukaiset valtuussiin-
ndkset alemmanasteisten normien antamisel-
le. Yksityiskohtaisemmat terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskevat midrdykset
sisdltyvit terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annettuun asetukseen (1506/1994)
ja sosiaali- ja terveysministerion paatoksiin
(STM:n maiirdyskokoelma 1994:66 ja
1994:67). Asetuksella on mahdollista laajen-
taa tai supistaa terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain soveltamisalaa.
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettua lakia ei sovelleta in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettuihin laitteisiin ja tarvik-
keisiin eikd laitteisiin ja tarvikkeisiin, jotka
siséltdvit ihmisestd perdisin olevia kudoksia,
soluja tai niiden johdannaisia taikka ihmis-
veresti tai veriplasmasta perdisin olevia sta-
biileja tuotteita.

Siteilylaissa (592/91) annetaan laadunvar-
mistusta koskevat vaatimukset hoidettaessa
potilaita siteilyldhteelld varustetuilia laitteilla
kuten rontgenlaiteilla. Koneiden turvallisuut-
ta koskevia sdiddoksid sovelletaan in vitro
diagnostisiin tutkimuksiin tarkoitettuihin me-
kaanisiin laboratoriolaitteisiin samaten kuin
sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevia
vaatimuksia. Useat in vitro -diagnostiikassa
kiytettdvistd reagensseista ja apuaineista si-
séltavit erilaisia kemiallisia yhdisteitd. Vaa-
rallisia kemikaaleja koskevia sdddoksid on
sovellettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tuihin valmisteisiin. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden ja tarvikkeiden val-
vontaan on sovellettu terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeista annetun lain siirty-
misdinnoksen mukaan kumotun lain
(997/1984) saannoksia.

2. Uudet yhteisosidnnokset

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 13-
kinnillisistd laitteista annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY,
jiljempand IVD-direktiivi, on lokakuulta
1998. Direktiivid sovelletaan in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuihin  ladkinnéllisiin
laitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla 13a-
kinnilliselli laitteella tarkoitetaan laitetta, jo-
ka on reagenssi, kalibraattori, vertailumateri-
aali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteis-
to tai jarjestelmd, joko yksin tai yhdessi
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muiden kanssa kiytettynd ja jonka valmis-
taja on tarkoittanut kéytettdviksi in vitro
ihmiskehosta otettujen nidytteiden, mukaan
lukien veren ja kudosten luovutukset, tutki-
muksissa yksinomaisena tai piiasiallisena
tarkoituksena saada tietoa:

- fysiologisesta tai patologisesta tilasta tai

- synnynndisesti epimuodostumasta tai

- turvallisuuden ja yhteensopivuuden mii-
rittimiseksi mahdollisten saajien kannalita tai

- hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

IVD-direktiivi liitteineen siséltidd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten
laitteiden markkinoille saattamisen ja kiyt-
toonottamisen edellytyksend olevat olennai-
sia vaatimuksia koskevat sddnnokset seki
sddnnokset in vitro -diagnostisten laitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen kohdistuvasta
vaatimuksenmukaisuuden arviointimenette-
lystd, valmistajien ja laitteiden rekisterdin-
nisti sekd vaaratilanteiden valvontamenet-
telysta.

Direktiivissd vaadittua sdidntelyd koskevat
tiedot on tarkoitus tallentaa ladkelaitoksen
yllapitimiin eurooppalaiseen tietokantaan.
Olennaisia vaatimuksia tiydentivit Euroop-
palaisten standardisoimisjarjestojen CENin ja
CENELECin antamat ja komission Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessd julkaisemat
yhdenmukaistetut standardit. Standardit kos-
kevat muun muassa merkint6jd ja kiyttdoh-
jeita sekd laadunvarmistusmenettelyjd. Osa
yhdenmukaistetuista standardeista on jo val-
mistunut. Viranomaiset voivat antaa myo0s
yhteisid teknisid eritelmii. Teknisilla eritel-
milld tarkoitetaan viranomaisten antamia
médrdyksid tai yleisid ohjeita, joista poik-
keaminen olisi mahdollista vain erityista-
pauksissa. Teknisid eritelmid tultaneen an-
tamaan pddasiassa verenluovutuksen ja -siir-
tojen yhteydessd kiytettivien laitteiden suo-
rituskyvyn arvioinnissa.

Direktiivi sisiltdd suojalausekkeen, joka
mahdollistaa tarvittavien kansallisten toimen-
piteiden kiynnistimisen, mikili in vitro -
diagnostiikassa kaytettdviksi tarkoitettujen
laitteiden epdillaéin tai todetaan olevan vaa-
rallisia potilaille tai kayttdjille. Lisiksi direk-
titvi mahdollistaa jasenvaltioiden kansalliset
rajoitukset, jos jisenvaltio katsoo, ettd ter-
veyden tai turvallisuuden vuoksi jonkin tuot-
teen tai tuoteryhmien saatavuus on estettdvi
tai saatavuutta on rajoitettava.

Direktiivilli muutetaan erdilti osin myos
ladkinnillisistd laitteista annettua direktiivid
93/42/ETY. Ladkinnillisistid laitteista anne-

tun direktiivin mdadritelmit on tarkistettu
vastaamaan IVD-direktiivin mdadritelmid.
Laakinnallisistd laitteista annettuun direktii-
viin on lisdtty muun muassa eurooppalaista
tietokantaa ja erityisid valvontatoimenpiteitd
koskevat artiklat. Muutoksilla on uudistettu
kansallisen valvontaviranomaisen valtuuksia
ja velvoitteita seki edelleen laajennettu vi-
ranomaisten vilisen yhteistyon mahdolli-
suuksia. Lisdksi lddkinnéllisistd laitteista an-
netun direktiivin siirtymékausi on tarkennet-
tu paattymiin 30 paivind kesidkuuta 2001
laitteiden kdyttoonoton osalta.

Suomessa in vitro -diagnostiikkaa valmis-
tavia yrityksid on noin 30. Yritysten liike-
vaihto on noin 1,2 miljardia markkaa ja ne
tyollistiviat noin 1 700 henked. Maailman-
laajuisesti alan keskittyminen on ollut nope-
aa. Kuitenkin Suomeen on 1990-luvulla pe-
rustettu merkittdvd madrd uusia alan yrityk-
sid. Yritysten panostus tutkimukseen ja tuo-
tekehitykseen on huomattava. Joukko in vit-
ro -diagnostiikkaa valmistavista yrityksistd
on perustanut FIVDIC (Finnish In Vitro
Diagnostic Industry) klusterin keskindisen
yhteistyon lisddmiseksi. In vitro -diagnostiik-
kaan kiytettivid laitteita valmistetaan paitsi
yrityksissd myds terveydenhuollon yksikois-
sd.

IVD-direktiivin kansallisesta tdytintoonpa-
nosta on siddettivd 7 pdivadn joulukuuta
1999 mennessi.

3. Ehdotetut muutokset
IVD-direktiivin edellyttimat muutokset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettu laki on rakenteeltaan puitelaki, jonka
vuoksi IVD-direktiivin tdytdntoon panemi-
nen ei tule aiheuttamaan siihen kovin suuria
muutoksia.

Direktiivin tdytintoon panemiseksi ehdote-
taan tehtdvdksi muutamia muutoksia ja tdy-
dennyksid soveltamisalaa ja méaritelmié kos-
keviin pykaliin.

Lakiin ehdotetaan lisattdviksi valtuussdin-
nos, jonka nojalla sosiaali- ja terveysminis-
terid voi padttdd, ettd terveydenhuollon lait-
teesta tai tarvikkeesta, joka voi aiheuttaa
merkittivan terveydellisen riskin on toimitet-
tava ladkelaitokselle laitteen ja tarvikkeen
tunnistetiedot sekd tiedot merkinnéistd ja
kidyttoohjeista. Velvoite koskisi siten paitsi
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita
myos muita terveydenhuollon laitteita ja tar-
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vikkeita. Erityisesti ihmiseen asennettavien
implanttien sekd biomateriaaleja sisaltivien
laitteiden kohdalla keskitetty tuotetictojen
seuranta on tarpeen.

Direktiivin johdosta joudutaan tekemédn
muutoksia tuoterekisteripykélddn. Direktiivi
edellyttdd tuoterekisterin sisdllon olevan sa-
manlainen koko yhteison alueella. Muutok-
sen yhteydessd maahantuojilta poistettaisiin
rekisterointivelvoite. Liidkelaitos antaisi il-
moitettavia tietoja koskevan ohjeen. Direktii-
vin johdosta ehdotetaan lakiin lisdttdviksi
sddnnokset vaidrin perustein tehdyn CE-mer-
kinnén seuraamuksista. Niitd sovellettaisiin
myds tapauksiin, joissa laite tai tarvike ei si-
ninsi olisi terveydelle vaarallinen, mutta
siind ei saisi olla terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetussa laissa tarkoitettua
CE-merkintii.

IVD-direktiiviin sisiltyy konedirektiivin
98/37/EY muutos. Muutoksen tarkoituksena
on siirtdd erityisesti in vitro diagnostisiin
tutkimuksiin tarkoitetut laboratoriolaitteet
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevan saintelyn piiriin. Uudistus toteutetaan
Suomessa muuttamalla koneiden turval-
lisuudesta annettua valtioneuvoston pa&tosti
(1314/1994).

Osa direktiivin vaatimista muutoksista voi-
daan saattaa voimaan muuttamalla ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettua asetusta tai terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annettua sosiaali- ja terveys-
ministerion paatosti. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion pditokseen on tarkoitus sisillyttad
muun muassa laitteiden suunnittelua ja val-
mistusta koskevat olennaiset vaatimukset.

In vitro -diagnostiikkaan kiytettdvien lait-
teiden osalta myos sidhkOomagneettista yh-
teensopivuutta koskevat vaatimukset sisilty-
vit IVD-direktiiviin. In vitro -diagnostiikas-
sa kiytettivien tarvikkeiden merkintdméa-
rayksissd tulee ottaa huomioon vaarallisia
kemikaaleja koskevat vaatimukset.

Muut ehdotetut muutokset
Terveydenhuollossa tapahtuva valmistus

Terveydenhuollon yksikét valmistavat in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita.
Ladkelaitoksen vuonna 1996 teettiméin selvi-
tyksen mukaan kliiniset laboratoriot valmis-
tavat muun muassa erilaisia kontrolliniyttei-
td, ndytteenottoputkia ja -astioita, vakiointi-
linoksia ja bakteerindytteiden ottoon, ldhettd-

miseen ja viljelyyn tarkoitettuja astioita pait-
si sairaalan omaan kaytt6on myods muille
terveydenhuollon laitoksille. IVD-direktiivi
ei kata yksikon omaan kayttoon valmistusta.

Paitsi in vitro -diagnostitkkaan tarkoitettuja
laitteita terveydenhuollon yksikoissd valmis-
tetaan monenlaisia potilaiden hoitoon ja kun-
toutukseen tarkoitettuja apuvilineitd sekd
diagnosointiin tarkoitettuja ohjelmistoja. Mo-
nissa sairaaloissa tai niiden yhteydessi ole-
vissa yksikoissd on terveydenhuollon laittei-
den kehitystoimintaa. Osaa ndistd tuotteista
kédytetddn yksinomaan terveydenhuollon yk-
sikdssd, osa jad potilaan kiyttoon. Selvitystd
ei ole tehty siitd, missd mddrin terveyden-
huollon yksikét nykyddn myyvit tai luovut-
tavat toisilleen valmistamiaan terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita.

Potilasturvallisuuden kannalta on tarpeel-
lista saattaa kattavan valvonnan piiriin kaik-
ki potilaiden hoitoon, tarkkailuun, diag-
nosointiin, kuntoutukseen sekd vamman tai
vajavuuden korvaamiseen tai kompensointiin
tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valmistus. Naiiltd tuotteilta tulisi
edellyttdd samaa yleistd turvallisuustasoa
kuin teollisestikin valmistetuilta tuottetlta.
Valmistuksen laajuudesta ja luonteesta joh-
tuen kaikkia teollista tuotantoa koskevia do-
kumentointi- ja merkintivaatimuksia ei kui-
tenkaan ole syyti asettaa. Yleinen turvalli-
suustaso voidaan olettaa saavutettavan, kun
valmistuksessa noudatetaan laadunvarmistus-
jirjestelmid. Dokumentaatiolta edellytettivi
taso riippuisi toiminnan luoneesta tai valmis-
tettavasta laitteesta tai tarvikkeesta. Teolli-
sesta valmistuksesta poiketen terveyden-
huollon yksikén omaan kiytt6on tarkoitettu-
jen tuotteiden valmistuksesta ei tarvitsisi
tehda rekisteri-ilmoitusta.

Ihmiskudosta tai -soluja sisdltivdt ter-
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Ihmiskudosta tai -soluja sisiltdville 14dkin-
nillisille laitteille asetettavista yleisistd vaati-
muksista ja vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyistd ei ole toistaiseksi pystytty
sopimaan Euroopan yhteisossi. Tilla hetkel-
14 kisiteltivand on lddkinnillisid laitteita
koskevan direktiivin muutos, jolla direktiivin
soveltamisalaa laajennettaisiin  koskemaan
my0s ihmisverestd tai veriplasmasta periisin
olevia stabiileja tuotteita sisdltdvid laitteita ja
tarvikkeita In vitro -diagnostisissa laitteissa
voi my0s olla ihmisalkuperii olevaa materi-
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aalia. Sen sijaan muiden terveydenhuollossa
kéytettdvien ihmisalkuperdd olevien laittei-
den ja tarvikkeiden osalta yhteisosadddsten
valmistelu on kesken.

Biomateriaalien kehittimisty6 on nopeaa ja
uusia sovelluksia tulee paitsi kliinisiin tut-
kimuksiin myos kliiniseen kdyttoon. Thmis-
kudoksilla ja soluilla sekd erilaisilla niistd
johdetuilla tuotteilla on lisdintyvd merkitys
ladketieteessd ja biologiassa. Kun terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevan lain-
sddddnnodn piiriin eivit koulu ihmisperdistid
materiaalia siséltidvit laitteet ja tarvikkeet,
niitd voidaan markkinoida Suomessa ilman
asianmukaista valvontaa. Nykytilannetta
Suomessa ei voida pitdd tyydyttivdni ottaen
huomioon, etti tuotteen raaka-aineen keria-
miseen liittyy merkittidvid eettisid kysy-
myksid ja ettd tuotteet ovat yleensi niin sa-
nottuja korkean riskin tuotteita.

Kaikki biomateriaalia siséltdvit lddketie-
teelliseen kiyttoon tarkoitetut tai potilaiden
hoitoon kiytetyt aineet, laitteet tai tarvikkeet
tulisi saattaa rekisterdintijirjestelmén piiriin.
Viranomaisilla tulisi olla mahdollisuus pyy-
tad ndhtivikseen tuotteen kiyttdohjeet tai
dokumentaatio taikka molemmat.

Ihmiskudosta tai -soluja sisiltiviltd ter-
veydenhuollon laitteilta ja tarvikkeilta tulisi
voida edellyttid, ettd

1. ennen kliiniseen kiyttdoon tuloa tuotteel-
la on tehty asianmukaiset prekliiniset ja klii-
niset tutkimukset ja tuote on muutoinkin
luotettavasti testattu

2. valmistaja on antanut riittdvin ohjauk-
sen tuotteen kiytostd ja tuotteen kayttotar-
koitus on médritetty

3. valmistaja on sitoutunut pitiméiin ylld
jarjestelmallistd menettelyd tuotteesta saatu-
jen vaaratilanneilmoitusten arvioimiseksi ja
seuraamiseksi

4. biologisen materiaalin jiljitettivyys on
aukotonta ja ihmisalkuperdisen materiaalin
hankinnassa on noudatettu ihmisoikeuksien
ja yksilon ihmisarvon suojaamiseksi biolo-
gian ja lddketieteen alalla tehdyn Euroopan
neuvoston yleissopimuksen  (niin sanottu
bioetiikkasopimus) periaatteita seki ettd

5. valmistuksen laadunvarmistusmenette-
lyistd on huolehdittu.

Ammattimaista kayttod koskevat sddnnokset
Jja maahantuojien tiedottamisvelvoite

Ammattimaista kdyttdod koskevien sddnngs-

ten sisillyttiminen terveydenhuollon laitteis-
ta ja tarvikkeista annettuun lakiin on ollut
kansallinen ratkaisu. Tissé esityksessd ehdo-
tetaan uudistettavaksi ammattimaista kdyttod
koskevia sddnndksid toimintavarmuuden tur-
vaamisesta, kiyttdjin vaaratilanneilmoituk-
sen kisittelystd seka laadunvarmistuksesta.
Ehdotetuilla sainnoksilld on tarkoitus tés-
mentii ja tdydentdd nykyisid ammattimaisil-
ta kayttdjilta edellytettyjd laadunvarmistus-
menettelyja.

Ehdotetuilla ammattimaista kayttod koske-
villa tarkemmilla sdénnoksilld halutaan aset-
taa terveydenhuollon yksikdille aikaisempaa
selkeammait velvoitteet huolehtia siitd, ettd
kiytettavit laitteet ja tarvikkeet ovat kunnos-
sa. Ladkelaitos on jo antanut yleistid ohjausta
laadunhallintamenettelysti terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ylldpidossa. Laike-
laitoksen tehtdvini olisi jatkossa tukea laa-
dunvarmistusmenetelmien kayttéonottoa
kiytettdessd ja asennettaessa ihmisiin ldakin-
nillisid laitteita ja implantteja sekd arvioida
terveydenhuollon toimintayksikoiden suorit-
tamien toimenpiteiden asianmukaisuutta ja
riittdvyyttd. Laikelaitoksen tehtdvind olisi
antaa yleistd ohjausta siitd, mitd kunnossapi-
to-ohjelman tulee sisdltda.

Arvion mukaan kéyttdjat ilmoittavat vain
noin 20—30 % terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen kiyton yhteydessd todetuista tai
epdillyisti vakavista vaaratilanteista lddke-
laitokselle. Vakavien vaaratilanteiden lisdksi
terveydenhuollon yksikoissd todetaan ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen kadyton
yhteydessi huomattava méira muita vaarati-
lanteita, joiden mdiirdd on vaikea arvioida.
Vaaratilanteiden kisittely ja arviointi kysei-
sessd yksikossd on edellytys laiteturvallisuu-
den kehittimiselle. Vaaratilanteiden kisittely
tuo esille henkilokunnan koulutuksessa ja
opastuksessa, kiytossd, laitteiden ja tarvik-
keiden kunnossa ja toiden jirjestelyssd sekd
laitteiden suunnittelussa tai kayttoohjeissa
olevat puutteellisuudet. Vaaratilanteiden ké-
sittelyn yhteydessd tulevat esille myos ne
laitteiden aiheuttamat vaaratilanteet, jotka
niiden vakavuus huomioon ottaen olisi il-
moitettava liidkelaitokselle. Terveydenhuol-
lon toimintayksikoiti ei ole velvoitettu arvi-
oimaan edelld tarkoitettuja todettuja tai
epdiltyja vaaratilanteita. Yleensd terveyden-
huollon yksikoiltd puuttuu jirjestelmillinen
vaaratilanteiden arviointimenettely. Naiden
puutteiden korjaamiseksi ehdotetaan lakiin
sddnngstd, joka velvoittaisi sosiaali- ja ter-
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veydenhuollon toimintayksikoéitd ylldpiti-
madn jérjestelmallisti menettelyd laitteiden
ja tarvikkeiden kaytossd syntyneiden vaarati-
lanteiden arvioimiseksi.

Terveydenhuollon Ilaitteiden ja tarvikkei-
den turvallisuuden ylldpitdminen ja paranta-
minen edellyttdi, ettid terveydenhuollon lait-
teen ja tarvikkeen valmistajilla on menettely
kayttdjiltd saadun tiedon vastaan ottamiseksi
ja arvioimiseksi. Menettely mahdollistaa tar-
vittavien korjaavien toimenpiteiden tehok-
kaan toteuttamisen. Hmoitetut laitokset ja
viranomaiset tarkastavat osana valmistajien
tuotedokumentaatiota kayttdjilti tulleiden
ilmoitusten sisdltod ja valmistajan toimenpi-
teiden riittdvyytti. Terveydenhuollon yksikot
ilmoittavat ulkomailla valmistettujen laittei-
den ja tarvikkeiden turvallisuudessa to-
teamistaan puutteista yleensd laitteiden tai
tarvikkeiden maahantuojalle. Maahantuojille
ei ole ladkinnillisid laitteita koskevissa di-
rektiiveissi eikd lainsdddannossa asetettu tie-
dottamisvelvoitetta. Lakiin ehdotetaan otet-
tavaksi pykild, jossa maahantuojat velvoi-
tettaisiin ilmoittamaan valmistajalle tietoonsa
tulleet vaaratilanteet.

Tuoteturvallisuutta koskevien sddnnosten
rikkominen

Tuoteturvallisuutta koskevien sdidnnosten
rikkomisen seuraamuksista sdidetdin lain
24 §:ssi. Puutteena nykyisessd rangaistus-
siddnnoksessd on, ettd sen nojalla ei voida
rangaista elinkeinonharjoittajaa ilmoitusvel-
vollisuuden laiminlyonnisti. Ilmoitusvelvol-
lisuuden laiminlyOminen tulisi sdatdd ran-
gaistavaksi.

4. Esityksen vaikutukset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettu laki on puitelaki, joten IVD-direktii-
vin tiytint6onpaneminen tapahtuu piiasiassa
alemmanasteisilla  sdfidoksilli. Ehdotetut
muutokset terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annettuun lakiin ovat osin teknisii.
Direktiivin tdytdntdonpaneminen aiheuttaa
myos taloudellisia vaikutuksia.

Liakelaitos on vuoden 1999 talousarviossa
saanut yhden ylilddkérin viran direktiivisti
aiheutuvien tehtdvien hoitamista varten. Di-
rektiivin tdytintoonpanon johdosta aiheutuu
ladkelaitokselle my6s muita vilittémid ta-
loudellisia vaikutuksia. Niitd syntyy rekiste-

roinnistd, asiantuntijaverkon yllidpidosta,
markkinavalvonnasta ja alan kehittimishank-
keista. Kulut jakautuvat useammalle vuodel-
le ja niiden kokonaisméfrd on riippuvainen
laitteiden testaustarpeesta. Vuositasolla arvi-
oituna direktiivin tiytintdSnpanosta aiheutuu
ladkelaitokselle noin yhden miljoonan mar-
kan suuruiset kulut.

Laitevalmistajille direktiivin tdytint6onpa-
no aiheuttaa myos lisékustannuksia. Valmis-
tajat joutuvat kehittimain laatujirjestelmi-
dan, uvudistamaan tuote-etikettejiin sekid
muutoinkin arvioimaan menettelyja laitteiden
markkinoilletulon yhteydessd. Kustannukset
vaihtelevat yrityskohtaisesti riippuen valmis-
tettavista laitteista ja yrityksen laadunvarmis-
tusmenettelyjen tasosta. Suomessa on noin
30 ivd-laitteiden valmistajaa. Kokonaiskus-
tannukset nousevat useisiin miljoonin mark-
koihin.

Ehdotetuilla toimintavarmuuden turvaamis-
ta koskevilla sddnnoksilla sekd terveyden-
huollon yksikoissd tapahtuvan valmistuksen
dokumentoinnilla on tarkoitus tismentii ja
tdydentdd nykyisid kayttdjilti edellytetty)d
laadunvarmistusmenettelyja.  Toimintavar-
muuden turvaamista koskevien jirjestelmien
uudistamisesta ja oman valmistuksen doku-
mentoinnista aiheutuu myos terveydenhuol-
lon yksikdille jossain méirin kuluja. Laa-
dunvarmistusmenettelyjen uudistamisen ta-
voitteena on, ettd kayttdon otettavat ter-
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet tiyttavit
sekd potilaiden etti kéyttijien turvallisuuden
asettamat vaatimukset ja laitteiden ja tarvik-
keiden  kunnosta  huolehditaan.  Ter-
veydenhuollon laitteiden turvallisuudella ja
laitteiden kayttoon liittyvélla koulutuksella ja
ohjeistuksella on olennainen merkitys laite-
turvallisuuden kannalta. Uudistuksen tavoit-
teena on potilasturvallisunden ylldpitiminen
ja parantaminen. Uudistuksesta aiheutuneita
kuluja arvioitaessa tulee ottaa huomioon
parantunut potilasturvallisuus ja parantunees-
ta potilasturvallisuudesta syntyneet saastot.

Erikoissairaanhoitolain (1062/89) 10 §:ssd
sdddetddn sairaanhoitopiirin  kuntainliiton
velvollisuudesta antaa alueensa terveyskes-
kuksille niiden tarvitsemia sellaisia erikois-
sairaanhoidon palveluja, joita terveyskeskus-
ten ei ole tarkoituksenmukaista tuottaa sekd
vastata terveyskeskusten tuottamien laborato-
rio- ja rontgenpalvelujen, lddkinnillisen kun-
toutuksen sekid muiden vastaavien erityispal-
velujen kehittimisen ohjauksesta ja laadun-
valvonnasta. Lis#ksi sairaanhoitopiirin kun-
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tainliiton tulee alueeilaan huolehtia tehtivi-
alaansa kohdistuvasta tutkimus-, kehittdmis-
ja koulutustoiminnasta. Yliopistollisten ja
muiden keskussairaaloiden merkitys laitetur-
vallisuuden edistdjini alueellaan onkin mer-
kittdvd. Terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden kunnossapidossa, kalibroinnissa,
poikkeavien tilanteiden arvioinnissa ja hal-
linnassa sekd laiteturvallisuuteen litttyvin
koulutuksen antamisessa samaten kuin laa-
dunvarmistusmenettelyihin siirtymisen oh-
jaamisessa tulisi hyodyntdd alueellista yh-
teistyota.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali-
ja terveysministeriossd yhteisty6ssa lidkelai-
toksen kanssa. Esityksestd on saatu lausun-
not lddninhallituksilta, Liikelaitokseita, Suo-
men Kuntaliitolta, yliopistollisilta sairaalpi}-
ta, Sai-Lab ry:ltd, Sairaala- ja Laboratorioi-
den Valmistajat SAVA ry:1Itd ja Hammasla-
boratorioliitto ry:Itd. Lausunnoissa on ehdo-
tettuihin muutoksiin suhtauduttu péidasiassa
myonteisesti. Esitetyistd korjausehdotuksista
osa on otettu huomioon.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

2 §. Soveltamisala. Soveltamisalaa koske-
vassa 2 §:ssi sdddetddin, miten lain sovelta-
misalaa voidaan asetuksella laajentaa. Tédssd
pykalissd on kuitenkin jddnyt madrittelemét-
td, mihin lakia varsinaisesti sovelletaan.
Koska sdéinnostd on tarpeen muuttaa IVD-
direktiivin johdosta, ehdotetaan, ettd samalla
tdhdn pykildén lisdtddn lain soveltamisalan
médritelmi. Soveltamisalaan ehdotetaan si-
sillytettiviksi lain soveltaminen myos ter-
veydenhuollon toimintayksikdiden omaan
valmistukseen. Lain soveltamisen ulottami-
nen koskemaan omaa valmistusta on tirkedd
laiteturvallisuuden kannalta.

Pykéildn 2 momentti vastaisi nykyisti séédn-
nostid. Koska IVD-direktiivi oli jo lakia sii-
dettdessd valmisteilla, haluttiin pykildn muo-
toilussa ennakoida direktiivin valmistuminen
siten, ettd joustavasti asetuksen muutoksella
mahdollistettaisiin lain soveltamisalan laa-
jentaminen koskemaan in vitro -diagnostisia
laitteita. IVD-direktiivin lopullisen sisidllon
perusteella sen vaatimia muutoksia ei kuiten-
kaan voida saattaa voimaan pelkéstidfin ase-
tuksen muutokseila. Tdmin vuoksi viittaus
sithen, ettd asetuksella voidaan saiatdd, ettd
lakia sovelletaan in vitro -diagnostiikassa
kéytettaviin laitteisiin, ehdotetaan poistetta-
vaksi.

3 §. Mddritelmdt. Lain 3 § sisdltid tir-
keimpien kisitteiden médritelmit. Ehdote-
tussa uudessa 1 a kohdassa médriteltdisiin in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnalli-
nen laite.

Viittaukset 5 ja 6 kohdassa Euroopan ta-
lousalueeseen on korjattu Suomen Euroopan
unionin jisenyyden mukaisesti viittauksiksi
Euroopan yhteison alueeseen. Pykildn 5
kohdassa olevaan markkinoille saattamista
koskevan mddritelméin ulkopuolelle ehdote-
taan jatettdviksi ivd-laitteiden suorituskyvyn
arviointitutkimuksessa kaytettavit laitteet.
Muutos johtuu IVD-direktiivisti. Myos eh-
dotettu uusi 7 kohta, jossa médritellddn val-
tuutettu edustaja, aiheutuu IVD-direktiivista.

7 a §. Maahantuojan vaaratilanneilmoitus.
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevat saiddokset eivit velvoita maahantuojaa
tekemdin ilmoitusta viranomaiselle tai val-
mistajalle tietoonsa tulleista vakavista vaara-

tilanteista tai osallistumaan téllaisen vaarati-
lanteen selvittelyyn. Saddokset rekisterdin-
nistd ja vaatimukset ilmoitusten tekemisesti
kohdistuvat vain valmistajiin ja kayttdjiin.
Valmistaja on velvollinen pitimain luetteloa
sille tehdyistd ilmoituksista. Valmistajan on
lisiksi ilmoitettava ladkelaitokselle kaikki
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen omi-
naisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvit tek-
niset tai ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi
valmistaja jirjestelmaillisesti poistaa laitteen
tai tarvikkeen markkinoilta. Ammattimaisen
kiyttdjin on myds tehtivi lddkelaitokselle
vaaratilanneilmoitus. Nédiden ilmoitusten
avulla viranomaiset ja ilmoitettu laitos pys-
tyvit valvomaan tuotteiden vaatimuksenmu-
kaisuutta ja voivat arvioida mahdollisia ke-
hittdmistarpeita.

Lakiin ehdotetaan lisittiviksi saiannos,
jonka nojalla my6s terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita maahantuovan yrityksen olisi
ilmoitettava laitteen ja tarvikkeen valmista-
jalle niistd vaaratilanteista, joiden on todettu
tai epdillddn johtuneen laitteessa tai tarvik-
keessa olevasta viasta tai puutteellisuudesta.
Ehdotuksen tavoitteena on, etti maahan-
tuojan tietoon tulleet vaaratilannetapaukset
tulisivat myos laitevalmistajien tietoon. Eh-
dotus ei velvoittaisi maahantuojia laatimaan
jarjestelmallistd menettelya ilmoitusten kisit-
telemiseksi taikka osallistumaan muutoin-
kaan vaaratilanteiden arviointiin.

10 §. Markkinoille saattaminen ja kiyt-
toonotto. Laitteen tai tarvikkeen markkinoil-
le saattamista koskeva 10 § ehdotetaan sel-
vyyden vuoksi jaettavaksi kahteen moment-
titn. Pykdldan 1 momenttiin ehdotetaan lisit-
taviksi wusi valtuutussidinnds, jonka nojalla
sosiaali- ja terveysministerié voi vaatia, ettd
ladkelaitokselle on ilmoitettava laitteen tai
tarvikkeen tunnistetiedot sekd tiedot mer-
kinnoistd ja kiyttoohjeista, jos on aihetta
epdilld laitteen tai tarvikkeen voivan aiheut-
taa merkittivin terveydellisen riskin. Téllai-
sia tuotteita ovat esimerkiksi biologista alku-
perdd olevat sekd implantoitavat laitteet ja
tarvikkeet. Valtuussidnnos liittyy IVD-direk-
tiivissd mahdollistettuun kansalliseen saénte-
lyyn.

%hdotettuun uuteen 10 §:n 2 momenttiin
on siirretty voimassa olevan pykildn toinen
virke, joka koskee niytteille asetettavien ter-



HE 108/1999 vp 9

veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaa-
timuksia. Tdhdn 2 momenttiin on myos lisit-
ty ivd-laitteiden ndytteillepanoa koskevat
vaatimukset. Tdmi koskee tapauksia, joissa
ivd-laite ei tdytd olennaisia vaatimuksia.

11 §. Toimintavarmuuden turvaaminen.
Yleinen terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden kuntoa koskeva vaatimus ehdote-
taan lisdttdvaksi 11 §n | momenttiin. Mo-
menttiin ehdotetaan lisittiviksi myos ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kdyttod koskevien ohjeiden ja menettelyjen
astanmukaisuutta koskeva vaatimus. Ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tek-
nisen kunnon, toimintavarmuuden seké kayt-
tdd koskevien ohjeiden tarkastaminen on osa
kiyttopaikalla tapahtuvaa laadunvarmistusta.
Toimintavarmuutta koskevien sddnndsten
uudistamisen tavoitteena on asettaa ter-
veydenhuollon yksikéille selked velvollisuus
huolehtia kaytettdvien laitteiden ja tarvikkei-
den kunnosta. Tami merkitsee kidytdnnossi
sitd, ettd terveydenhuollon yksikéilld tulee
olla jarjestelmai, jolla ne madrittavat kdytos-
sddn olevien laitteiden kalibrointitarpeet,
huoltovilit sekd seuraavat huollon toteutu-
mista. Laitevalmistajien tehtdvdnd on antaa
tietoja laitteiden vaatimista huolto- ja kalib-
rointitoimista sekd niiden tiheydesta.

12 §. Ammattimaista kdyttoéda koskevat
yleiset vaatimukset ja laadunvarmistus. Voi-
massa olevassa 12 §:n 1 momentissa siide-
tddin ammattimaisen kéyttdjin velvollisuu-
desta huolehtia siitd, ettd henkilolld, joka
kéyttdd terveydenhuollon laitetta ja tarviket-
ta, on sen turvallisen kdyton edellyttimi
koulutus ja kokemus. Sddnnoksen velvoit-
teen on katsottu tulleen tiytetyksi annettaes-
sa henkilostolle tyopaikkakoulutusta sekd
loppukiyttijille tarpeenmukaista laitteen
kayttoon liittyvad ohjausta. Pykélad ehdote-
taan kuitenkin tdssd yhteydessi tismennetti-
viksi siten, ettd ammattimaisen kayttdjan
tulee varmistua siitd, ettd kayttajalld on kay-
ton vaatima riittdvad koulutus ja kokemus.
Pelkistddn henkilon saama ammattitutkinto
ei takaa sitd, ettd henkild osaisi kayttid uusi-
en teknologisten innovaatioiden tuottamia
tuotteita. Tavoitteena olisi, ettd aina kun uun-
dentyyppisid laitteita ja tarvikkeita otetaan
kdyttoon terveydenhuollon yksikdssd, var-
mistutaan siitd, ettd henkilosto osaa niiden
oikean kiyton ja tunnistaa kdyttéon mahdol-
lisesti liittyvét riskit. Varmistumiseksi riittii-
si osallistuminen laitteen kdyttoon liittyvéiin
koulutukseen, tyopaikkaopastus, tyondyte
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taikka riittdvd ja sdannollinen tydskentely
saman tai vastaavan laitteen kanssa.

13 §. Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoi-
tusmenettely. Lain 13 §:n 1 momentissa sdd-
delty vakavien vaaratilanteiden ilmoittamista
koskeva jirjestelmd on tuonut tietoa ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kiy-
ton yhteydessi syntyneistd vaaratilanteista.
Vakavien vaaratilanteiden lisdksi terveyden-
huollon yksikdissd tapahtuu laitteiden kdyton
yhteydessi huomattava miird poikkeavia
tilanteita, joiden madrda, syitd ja seurauksia
ei ole mahdollista nykyisin arvioida. Vaara-
tilanteiden jilkikisittely ja arviointi yksikdis-
si on toiminnan kehittimisen edellytys. Py-
kilddn lisdtylld vaaratilanteiden arvioinnin
jirjestelmaillistd menettelya koskevalla sdin-
nokselld on tarkoitus tdydentdd nykyistd
sddnnostd siten, ettd terveydenhuollon toi-
mintayksikOissd syntyneitd vaaratilanteita
koskevat tiedot kerittiisiin ja analysoitaisiin
jirjestelmaillisesti yksikdssd. Vakavan vaara-
tilanteen ilmoittamista koskevat menettelyt
sdilyisivit tidssd yhteydessd ennallaan.

15 §. Tuoterekisteri. Voimassa olevaa tuo-
terekisterid koskevaa 15 §:44 ehdotetaan yk-
sinkertaistettavaksi. Pykédlin 1 momentin no-
jalla valmistajan olisi tehtiva ladkelaitoksen
yllapitimain tuoterekisteriin ilmoitus, josta
kdy selville yrityksen nimi, toimipaikka seké
kuvaus kyseisistd laitteista ja tarvikkeista
sekd tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista
ja niiden epddmisestd. Rekisteri-ilmoituksen
asiallinen sisdlto ei varsinaisesti muutu ai-
kaisempaan verrattuna, mutta ehdotettu il-
moituksen muoto vastaa eurooppalaista stan-
dardia. Vastaavan ilmoituksen olisi velvolli-
nen tekemiadn valtuutettu edustaja. Tuotere-
kisteriin ehdotetaan kerittivaksi myos tiedot
sellaisista laitteista, jotka sisiltivit ihmisku-
doksesta periisin olevia aineita. Lidkelaitos
toimittaa 1lmoitusvelvollisille ohjausta ilmoi-
tuksen tekemisesti sekd lomakkeen, jolla
ilmoitus tehdain.

Laikelaitos voisi ehdotuksen mukaan vel-
voittaa ilmoitetun laitoksen tekeméain ilmoi-
tuksen tuoterekisteriin niista laitteista ja tar-
vikkeista, joiden vaatimuksenmukaisuus-
menettelyihin se on osallistunut.

Pykilidn 3 momentissa ehdotetaan saidetti-
viksi rekisteritietojen tallentamisesta viran-
omaisen kiytettivissid olevaan eurooppalai-
seen tietokantaan. Ladkelaitos vilittdisi eu-
rooppalaiseen tietokantaan vain IVD-direktii-
vin vaatimat tiedot. Eurooppalaiseen tieto-
kantaan toimitettavien tietojen osalta lomak-
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keet tulevat noudattamaan kaikissa jisen-
maissa samaa mallia. Tietokantaan kerattyji
tietoja saisi kdyttda vain viranomaisvalvon-
taan. Tuoterekisterin sisdltd tulisi olemaan
yhtildinen koko yhteison alueella. Suomessa
se siséltdisi lisdksi tiedot laitteista, jotka si-
saltavit ihmisestd perdisin olevia aineita.

19 §. Valmistukseen ja myyntiin kohdistu-
vat rajoitukset. Terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden valmistuksen ja myynnin
rajoituksista sidddetiin 19 §:ssd. Pykilan so-
veltaminen edellyttdd terveydenhuollon lait-
teen ja tarvikkeen sddnndsten tai médrdysten
vastaisuutta. Nidin on silloin, kun laite ja
tarvike todetaan terveydelle vaaralliseksi tai
sille ilmoitettuun kayttétarkoitukseen sovel-
tumattomaksi. Mddraysten vastainen on tuote
myos silloin, kun siithen on vidirin perustein
kiinnitetty CE-merkintd. Tétd koskeva lisdys
chdotetaan tehtiviksi pykidlin 1 momenttiin.
Lisdys johtuu IVD-direktiivista.

Sddnndsten vastaisuus voi johtua myos
tuotedokumentaatiota ja tuotteen merkintdji
koskevien médriysten noudattamatta jattami-
sestd. Valtaosa terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista tulee markkinoille pelkistiin
valmistajan vakuutuksen perusteella. Sosiaa-
li- ja terveysministerion paatoksissi edellyte-
tddn, etti ennen vaatimustenmukaisuuden
vakuuttamista valmistajan on tullut laatia
asianmukaiset tekniset asiakirjat. Teknisten
asiakirjojen tulee mahdollistaa jilkikiteen
tapahtuva tuotteen vaatimustenmukaisuuden
arviointi. Viranomaisten tulisi voida tehok-
kaasti puuttua tillaisissa asiakirjoissa todet-
tuihin puutteellisuuksiin samaten kuin tuot-
teen merkinndissi, kdyttdohjeessa tai myyn-
ninedistimismateriaalissa todettuihin puuttei-
siin tai virheisiin. Asiakirjojen puuttumisesta
tai niiden virheellisyydesti ehdotetaan sii-
dettivaksi pykdldn uudessa 2 momentissa.
Puutteellisuuden luonne vaikuttaisi siihen,
missd madrin riittdd viranomaisen pelkkid
ohjaus ja milloin tapauksen johdosta on an-
nettava maérdys. Silloin kun virheelliseksi
todettu toiminta jatkuu lddkelaitoksen anta-
masta miirdyksestd huolimatta, lddkelaitos
voisi jopa kieltid kyseisen tuotteen mark-
kinoille saattamisen. Kieltopéitos ei edellyt-
tdisi, ettd viranomaisen tulisi ndyttdd, ettd
virheellisyydestd aiheutuu konkreettinen vaa-
ra laitteen ja tarvikkeen kayttdjille tai poti-
laalle.

Lisdksi pykilddn ehdotetaan otettavaksi
uusi 3 momentti, joka mahdollistaisi virheel-
liseen CE-merkinnin kiytt6on puuttumisen.

Kyseeseen tulisi tapaus, jossa tuotteesta on
laadittu asianmukaiset tekniset asiakirjat ja
tuotteeseen on kiinnitetty CE-merkintid mutta
tuotteen valmistaja on erehtynyt tuotteen
luonteesta. Sddnnos antaisi ladkelaitokselle
toimivallan puuttua téllaisten tuotteiden
markkinoille saattamiseen. Sdanndsti on pi-
detty tarpeellisena CE-merkinndn kiyton
asianmukaisuuden varmistamiseksi. Muu-
tosehdotus liittyy IVD-direktiiviin.

Pykilin voimassa oleva 2 momentti siir-
tyisi 4 momentiksi. Siihen ei ehdoteta muu-
toksia.

24 §. Tuoteturvallisuutta koskevien siiin-
nosten rikkominen. Tuoteturvallisuutta kos-
kevien sddnnosten rikkomisesta sdddetddn
24 §:ssd. Sadnnoksen mukaan rangaistavan
toiminnan piiriin kuuluu sdénnoésten tai sen
nojalla annettujen sdinndsten tai midrdysten
vastainen valmistus, pakkaaminen, merkitse-
minen, myynti tai muu elinkeinotoiminnan
yhteydessi tapahtuva luovutus tai maahan-
tuonti. Rangaistussidénnoksen soveltaminen
edellyttid, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, jollei
kyseessi ole viranomaisen jo antaman méaa-
rayksen tai kiellon rikkominen. Rangaistus-
sddnnoksen soveltamisalue on jadnyt tarpeet-
toman suppeaksi. Rangaistavan toiminnan
piiriin ei sisdlly muun muassa terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa
laissa valmistajalle sdadettyjen ilmoitusvel-
vollisuuksien laiminlyonti.

Saannosta ehdotetaan uudistettavaksi siten,
ettfi rangaistusseuraamuksen piiriin tulisivat
kuulumaan myds sdannosten vastainen tuote-
rekisteri-ilmoituksen laiminlyonti samaten
kuin kliinisid totkimuksia koskevan ilmoi-
tuksen sekd valmistajan vaaratilanneilmoi-
tuksen tekemdttd jattiminen. Rangaistus-
seuraamus ei edellyttdisi, ettd viranomaisen
tulisi ndytt4d teosta aiheutuvan vaaraa toisen
hengelle tai terveydelle.

Rangaistusseuraamuksen piirin laajentami-
nen on ndhty tarpeelliseksi siitd syystd, ettd
tuotteiden rekisterdintid koskevat ilmoitukset
kdynnistdvit viranomaisen jélkikéteisvalvon-
taa koskevat toimenpiteet. Markkinavalvon-
nan merkittivimpind kulmakivend ovat val-
mistajien antamat vaaratilanneilmoitukset.

Rangaistavaa on voimassa olevan sdénnok-
sen mukaan ollut rikkoa viranomaisen tdmén
lain nojalla antamaa kieltoa tai médrdysta.
Taltd osin sdéinnokseen ei ehdoteta muutosta.
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevan lain rangaistuspykildd sovellettaisiin
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vain silloin, kun teosta ei ole muualla sii-
detty ankarampaa rangaistusta. Ehdotuksen
mukaan seuraamuksena olisi sakko.

27 §. Muutoksenhaku. Muutoksenhakua
sddtelevidn pykdldin ehdotetaan lisittaviaksi
uusi 2 momentti, joka sisdltid sddnndksen
oikaisuvaatimusmenettelystd. Oikaisuvaati-
mus koskisi tapauksia, joissa lddkelaitoksen
virkamiehet antavat valvonnan edellyttimin
tarkastuksen yhteydessd toiminnan harjoitta-
jalle tuotedokumentointia koskevia maardyk-
sid. Lidkelaitoksen mdaardykseen tyytymit-
toméilld olisi oikeus saada se liddkelaitoksen
oikaisuvaatimuskdsittelyyn 30 piivin kulues-
sa tarkastuksen péittymisestd. Vastaava me-
nettely on kiytossi ladketehtaiden ja apteek-
kien valvonnassa. Léaikelaitoksen oi-
kaisuvaatimuksesta antamaan pditokseen
voisi hakea muutosta valittamalla.

28 §. Ilmoitettu laitos. Tlmoitettua laitosta
koskevaan pykildin ehdotetaan lisdttaviksi
uusi 3 momentti, joka velvoittaisi toimitta-
maan valvontaviranomaiselle pyynnosta asia-
kirjat, joiden perusteella voidaan varmistaa,
etti laitos noudattaa asetettuja periaatteita.
Niihin asiakirjoihin kuuluisivat myos ilmoi-
tetun laitoksen varainhoitoon liittyvit asia-
kirjat. Muutosehdotus johtuu IVD-direktii-
visti.

28 a §. Ilmoitetun laitoksen ilmoittamis-
velvoite. Lakiin ehdotetaan lisdttdviksi uusi
28 a §, jossa ilmoitettu laitos velvoitettaisiin
tiedottamaan muille ilmoitetuille laitoksille
ja viranomaisille peruutetuista todistuksista.
Lisdksi sen olisi pyydettidessd ilmoitettava
myodnnetyistd tai evatyistid todistuksista. Li-
sdys johtuu IVD-direktiivista.

28 b §. Todistuksen peruuttaminen. Sa-
moin direktiivisti johtuu ehdotettu uusi
28 b §, jonka nojalla ilmoitettu laitos olisi
velvollinen peruuttamaan myontiminsid to-
distuksen joko kokonaan tai maérdajaksi, jos
laitos toteaa, ettei valmistaja taytd 10 §:ssd
sdddettyjd vaatimuksia tai ettd todistusta ei
muutoin olisi tullut myontdd. Kyseeseen voi
tulla esimerkiksi tapaus, jossa ilmoitettu lai-
tos on erchtynyt tuotteen luokittelussa ja
antanut luvan kiinnittdd CE-merkinnén tuot-
teeseen, joka ei ole terveydenhuollon laite ja
tarvike.

29 §. Tarkemmar sddnnokset ja mdidrdyk-
set. Pykidldn uudessa 3 momentissa ehdote-
taan sdddettdviksi vudesta valtuussdannok-
sestd, jonka nojalla sosiaali- ja terveysminis-
terid voisi kieltdd terveydenhuollon laitteen
tai tarvikkeen tai tuoteryhmin kiyttéonotta-

misen taikka asettaa ehtoja sen kiytolle tai
saatavuudelle. Lisdys johtuu IVD-direktiivis-
td, joka sallii kansalliset rajoitukset. Ehdotet-
tu sadnnos antaisi mahdollisuuden rajoittaa
tai kieltdi tietyn tyyppisten terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ei-ammattimaista
kayttod. Esimerkiksi HIV-diagnostiikkaan
tarvittavia laitteita on jo erdissi maissa va-
paasti hankittavina. HIVin kaltaisten vakavi-
en sairauksien kotona tapahtuva diagnosointi
voi johtaa tarpeellisen hoidon viivistykseen,
minkd vuoksi tillaisten laitteiden myynnin
kieltiminen saattaa olla perusteltua.

2. Tarkemmat sidinnokset

Ehdotetun lain tultua vahvistetuksi asetuk-
sessa madriteltdisiin itse suoritettavaan tes-
taukseen tarkoitettu laite, suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettu laite seki se, mita tarkoite-
taan terveydenhuollon omalla laitevalmistuk-
sella. Ministerion paitokselld annettaisiin
tarkemmat  siddnnokset terveydenhuollon
oman laitevalmistuksen piiriin kuuluvien
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimuksenmukai-
suuden varmentamisesta noudatettavista me-
nettelytavoista sekd ihmisestd perdisin olevaa
kudosta tai soluja siséltiville tai niistd johde-
tuille laitteille ja tarvikkeille asetettavista
vaatimuksista.

Tarkoitus on, ettd laatujirjestelmien kehit-
timiseksi ladkelaitos antaisi yleisen ohjeen
kunnossapito-ohjelmien siséllostd ennen vuo-
den 2001 alkua.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 pdi-
vdnd kesdkuuta 2000. Ladkinnallisistd lai-
teista annetussa direktiivissd tarkoitettuja
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita saisi
kuitenkin ottaa kiyttéon 30 pdivddn kesi-
kuuta 2001 saakka. Terveydenhuollon yksi-
kossé tapahtuvan valmistuksen ja muun am-
mattimaisen kiyton osalta siinnoksid tultai-
siin soveltamaan vuoden 2001 alusta. Tar-
koitus on, etti samanaikaisesti timan lain
voimaantulon kanssa tulisivat voimaan ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tun asetuksen muutos sekid sosiaali- ja ter-
veysministerion piitds in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista laitteista.

Direktiivin  tdytinto6npanoaika péittyy
7.12.1999, johon mennessi on annettava ja
julkaistava direktiivin noudattamista edellyt-
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tdmaét lait ja alemmanasteiset saddokset. Uu- Edelli esitetyn perusteella annetaan Edus-
sia sdadoksid on ryhdyttivd soveltamaan kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-

viimeistddn 7 pdiviand kesidkuuta 2000 ldh- tus:
tien.
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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péiitoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdivand joulukuuta 1994 annetun
lain (1505/1994) 2 §, 3 §n 5 ja 6 kohta, 10 §, 11 §&n 1 momentti, 12 §&n 1 momeniti,
13 §:n otsikko, 15 ja 19 §, 24 §:n 1 momentti ja 27 §:n otsikko; seki S

lisdtddn 3 §:d4n uusi 1 a ja 7 kohta, lakiin uusi 7 a §, 13 §:dén uusi 1 momentti, jolloin
nykyinen 1 ja 2 momentti siirtyvat 2 ja 3 momentiksi, 27 §:44n uusi 2 momentti, jolloin
nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4 momentiksi, 28 §:44n uusi 3 momentti, jolloin ny-
kyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, lakiin uusi 28 a ja 28 b § seki 29 §:4in uusi 3 mo-

mentti seuraavasti:

28
Soveltamisala

Tidma laki koskee terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta,
pakkaamista, merkitsemistd, markkinoille
tuloa, kdyttdonottoa, ammattimaista kayttod
ja markkinointia. Lakia sovelletaan soveltu-
vin osin terveydenhuollon omaan laiteval-
mistukseen. Muilta osin asetuksella sidide-
tddn tarkemmin terveydenhuollon omasta
laitevalmistuksesta.

Lakia sovelletaan ainoastaan siltd osin
kuin asetuksella niin sdddetidn ihmis- tai
eldinkudosta taikka -soluja tai niiden sivu-
tuotteita sisdltiviin tai muihin terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden tavoin tai
niiden kanssa kiytettdviin tuotteisiin. Ase-
tuksella voidaan lisdksi sdatdd, ettd timdn
lain sddnnoksid ei sovelleta lainkaan tai so-
velletaan vain tietyiltd osin asetuksella sdi-
dettdviin terveydenhuollon laitteisiin ja tar-
vikkeistin.

38
M ddritelm dt

la) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla
ladkinnilliselld laitteella tarkoitetaan ter-
veydenhuollon laitetta tai tarviketta, joka on
reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, ver-
tailumateriaali, testipakkaus, instrumentti,
laite, laitteisto tai jdrjestelmd joko yksin tai
yhdessd muiden kanssa kiytettyni ja jonka

valmistaja on tarkoittanut kiytettiviksi in
vitro ihmiskehosta otettujen ndytteiden tutki-
muksissa yksinomaisena tai pdiasiallisena
tarkoituksena saada tietoa:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynniisestd epAmuodostumasta,

¢) veren tai kudoksen luovutuksen yh-
teydessi turvallisuuden ja yhteensopivuuden
madrittimiseksi; tai

d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

5) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen en-
simmadistd kdyttoon saattamista maksua vas-
taan tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen ja-
kelemiseksi tai kayttimiseksi Euroopan yh-
teison alueella riippumatta siiti, onko laite ja
tarvike uusi tai tdysin kunnostettu. Mark-
kinoille saattamisena ei pideta laitteen kayt-
tamistd kliinisiin tutkimuksiin tai terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen suorituskyvyn
arviointitutkimukseen.

6) Kdyttéonottamisella tarkoitetaan vaihet-
ta, jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike
on loppukiyttijin saatavilla ja valmis kdy-
tettdviksi ensimmaistd kertaa kayttotarkoi-
tuksensa mukaisesti Euroopan yhteison alu-
eella.

7) Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan
Euroopan yhteisdn alueelle sijoittautunutta
luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, jo-
ka valmistajan tehtivdin nimedméni toimii
valmistajan puolesta ja jonka puoleen viran-
omaiset ja muut voivat kdintyd valmistajan
asemasta valmistajalle tissd laissa ja sen no-
jalla annetuissa sdédnnoksissa ja maardyksissid
asetettujen velvoitteiden osalta.
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7a§
M aahantuojan vaaratilanneilmoitus

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
maahantuovan yrityksen on ilmoitettava lait-
teiden ja tarvikkeiden valmistajalle kaikista
niistd tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joi-
den on todettu tai epiillidn johtuneen lait-
teessa tai tarvikkeessa olevasta viasta tai
puutteellisuudesta.

10 §
Markkinoille saattaminen ja kdyttéénotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kiyttoon, kun
se tayttdi sille tdssd laissa ja sen nojalla an-
netuissa sddnnoksissd ja madriyksissd ase-
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis-
terio voi paattdd, ettd sellaisesta terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi
aiheuttaa merkittivin terveydellisen riskin,
on toimitettava lddkelaitokselle laitteen ja
tarvikkeen tunnistetiedot sekd tiedot merkin-
noistd ja kdyttdohjeista.

Terveydenhuollon laite ja tarvike saadaan
asettaa ndhtdviaksi, vaikkei se tiyti 1 mo-
mentissa tarkoitettuja vaatimuksia, jos sel-
valld merkinndlld osoitetaan, ettei laitetta tai
tarviketta voida saattaa markkinoille eikd
ottaa kidytt6on ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettua niytteille asetettua lai-
tetta ei saa kéyttda tilaisuuteen osallistujilta
saatujen ndytteiden késittelyyn.

11§
Toimintavarmuuden turvaaminen

Ammattimainen kdyttdji on velvollinen
toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettid terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen:

a) kunto on lain edellyttimilli tasolla;

b) kiyttopaikka, kidyton turvallisuuteen
vaikuttavat rakennusosat ja rakenteet sekd
siihen liittyvit laitteet, tarvikkeet ja varusteet
eivit vaaranna terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen suorituskykyé tai potilaan, kaytti-
jan tai muun henkilon terveyttd tai turvalli-

suutta; ja
c) kayttod koskevat ohjeet ja menettelyt
ovat asianmukaiset.

12 §

Ammattimaista kdyttod koskevat yleiset
vaatimukset ja laadunvarmistus

Henkilolla, joka kdyttdad terveydenhuollon
laitetta tai tarviketta, on oltava sen kidyton
vaatima riittdvd koulutus ja kokemus. Am-
mattimaisen kiyttdjan tulee varmistua siité,
ettd terveydenhuollon laitetta tai tarviketta
kéyttivillda henkilolldi on asianmukainen
koulutus ja kokemus seki ettd laitteessa tai
tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen
kidyton kannalta tarpeelliset merkinnit ja
kéyttoohjeet.

13 §

Vaaratilanteiden arviointi- ja
ilmoitusmenettely

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koilla tulee olla jirjestelmillinen menettely
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kiy-
ton yhteydessd syntyneiden vaaratilanteiden
arvioimiseksi ja seuraamiseksi. Jarjestelmail-
linen menettely terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen kiytdn yhteydessi syntyneiden
vaaratilanteiden seuraamiseksi koskee sovel-
tuvin osin myds terveydenhuollon ammatti-
henkil6a.

15§
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtidvi tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta kdy selville yrityk-
sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamis-
tiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista
ja niiden epéddmisesti sekd muut mark-
kinavalvonnan edellyttimét tiedot. Ilmoitus
on tehtivd, kun tissd pykéldssd mainitut tie-
dot muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on
velvollinen tekemiin valtuutettu edustaja,
jolla on kotipaikka Suomessa. Ilmoitus teh-
diddn ladkelaitokselie. Tuoterekisteriin on
tehtdvd ilmoitus myods sellaisesta laitteesta,
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joka sisdltdi ihmiskudosta taikka ihmisen
verestd tai veriplasmasta periisin olevia ai-
neita.

Lidkelaitos voi velvoittaa ilmoitetun lai-
toksen toimittamaan tuoterekisteriin edelld
mainitut tiedot niiden laitteiden ja tarvikkei-
den osalta, joiden vaatimustenmukaisuus-
menettelyihin ilmoitettu laitos on osallistu-
nut.

Lidkelaitos toimittaa in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista lidkinnillisistd laitteista
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissd 98/79/EY edellytetyt rekis-
teritiedot toimivaltaisten viranomaisen kiy-
tettivissd olevaan eurooppalaiseen tietokan-
taan. Tietokantaan kerdttyji tietoja saa kiyt-
tdd vain viranomaisvalvontaan.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
timin lain tai sen nojalla annettujen siin-
nosten tai mddrdysten vastainen taikka jos
sithen on viirin perustein kiinnitetty CE-
merkinti, lidkelaitos voi:

1) velvoittaa valmistajan ryhtymdin tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi timéin
lain ja sen nojalla annettujen sdéinndsten ja
midrdysten mukaiseksi; tai

2) kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun
elinkeinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan
luovuttamisen.

Jos markkinoille saatetusta tai kaytt6on
otetusta terveydenhuollon laitteesta tai tar-
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja
tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisia, lddkelaitos voi
midritd valmistajaa laatimaan puuttuvat
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai
virheellisyydet. Jos ladkelaitoksen madrayk-
sestd huolimatta asiakirjoissa olevia puutteel-
lisuuksia tai virheellisyyksid ei korjata, ldd-
kelaitos voi kieltdd kyseisen laitteen tai tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun
elinkeinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan
luovuttamisen.

Mitd edelld sdddetddn, sovelletaan myos
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar-
viketta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty

tuotteisiin, jotka eivit ole terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita.

Ennen lopullisen paitoksen tekoa lidkelai-
tos voi antaa asiasta viliaikaisen padtoksen,
milloin sithen on erityinen syy.

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien sdanndsten
rikkominen

Joka timin lain tai sen nojalla annettujen
sddnnosten tai madrdysten vastaisesti

1) valmistaa, pakkaa, merkitsee, myy, luo-
vuttaa tai tuo maahan 3 §:ssi tarkoitettuja
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita,

2) laiminly6 tuoterekisteri-ilmoituksen,
kliinisid tutkimuksia koskevan ilmoituksen
tai valmistajan vaaratilanneilmoituksen teke-
misen; tai

3) rikkoo viranomaisen timin lain nojalla
antamaa madrdysti tai kieltoa,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
sdadetd ankarampaa rangaistusta, terveyden-

huollon tuoteturvallisuuden rikkomisesta
sakkoon.
27 §
Muutoksenhaku

Laakelaitoksen valmistajan tuotantotiloihin
tekemén tarkastuksen yhteydessd annettuun
midrdykseen ei saa valittamalla hakea muu-
tosta. Maidrdykseen tyytymattomilld on oi-
keus saada midrdys ladkelaitoksen kisiteltd-
viksi, jos hin 30 pdivin kuluessa tarkastuk-
sen paittymisestd sitd vaatii. Madrdykseen
on liitettdva ohjeet oikaisuvaatimuksen saat-
tamiseksi ladkelaitoksen paitettdviksi. Mdé-
rdyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt-
tdva oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Ldé-
kelaitoksen oikaisuvaatimuksen johdosta
antamaan paiatdkseen voidaan hakea muutos-
ta valittamalla siten kuin 1 momentissa sdi-
detdin.

28 §
Ilmoitettu laitos

Ilmoitetun laitoksen on liikelaitoksen
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pyynnostd toimitettava valvontaviranomaisel-
le ne tiedot ja asiakirjat, myds varainhoitoon
liittyvat asiakirjat, joiden perusteella voidaan
varmistaa, etti laitos noudattaa sille asetettu-
ja vaatimuksia.

28a§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille
ilmoitetuille laitoksille ja toimivaltaisille vi-
ranomaisille kaikista méirdajaksi tai koko-
naan peruutetuista todistuksista sekd pyydet-
tdessd myoOnnetyista tai evityisti todistuksis-
ta. Lisaksi ilmoitetun laitoksen on pyydetti-
essd annettava asiaan kuuluvat lisétiedot.

28b §
Todistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tdyttinyt tai ei endd tiytd 10 §:ssd sia-
dettyja vaatimuksia tai ettd todistusta ei
muutoin olisi tullut myontid, laitoksen on
peruutettava todistus maiiriajaksi tai koko-
naan taikka myonnettiva se rajoitettuna, jol-
lei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos
myonnetyssa todistuksessa havaitaan puut-
teellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimi-

Helsingissd 14 pédivédnd lokakuuta 1999

tettava a§iasta tieto lddkelaitokselle heti kun
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoite-
tun laitoksen tietoon.

29 §
Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerid voi kieltdd
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tai
tuoteryhmin kiyttdonottamisen tai asettaa
kiytolle taikka saatavuudelle ehtoja, jos se
on tarpeen terveyden tai turvallisuuden suo-
jelemiseksi tai erityisistd kansanterveydelli-
sistd syistd.

Tédmdi laki tulee voimaan 1 pdivdnd kesi-
kuuta 2000.

Sosiaali- ja terveysministerion 29 piivini
joulukuuta 1994 antamassa piitoksessi
(STM:n méirdyskokoelma 66/1994) tarkoi-
tettuja laitteita ja tarvikkeita saa ottaa kiyt-
toon 30 paivina kesidkuuta 2001 saakka, jos
laite ja tarvike on 31 pdivdnd joulukuuta
1994 voimassa olleiden sddnndsten ja mai-
rdysten mukainen.

Tissd laissa tarkoitettuja terveydenhuollon
yksikoissd tapahtuvaa valmistusta ja ammat-
timaista kiyttod koskevia sddnnoksid sovel-
letaan 1 péivind tammikuuta 2001 alkaen.

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Peruspalveluministeri Eva Biaudet
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Liite

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdivand joulukuuta 1994 annetun
lain (1505/1994) 2 §, 3 §&n 5 ja 6 kohta, 10 §, 11 §&n 1 momentti, 12 §:n 1 momentti,
13 §:n otsikko, 15 ja 19 §, 24 §:n 1 momentti ja 27 §:n otsikko; sekd

lisditéign 3 §:44n uusi 1 a ja 7 kohta, lakiin wusi 7 a §, 13 §:4éin uusi 1 momentti, jolloin
nykyinen 1 ja 2 momentti siirtyvit 2 ja 3 momentiksi, 27 §:44n uusi 2 momentti, jolloin ny-
kyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4 momentiksi, 28 §:44n uusi 3 momentti, jolloin nykyi-
nen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, lakiin uusi 28 a ja 28 b § sekd 29 §:44n uusi 3 mo-

menttl seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28

Soveltamisala

Asetuksella voidaan s#itdd, ettd titd lakia
sovelletaan kokonaan tai osittain in vitro
-diagnostisiin laitteisiin, ihmis- tai eldinku-
dosta taikka -soluja tai niiden sivutuotteita
siséltidviin tai muihin terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden tavoin tai niiden kans-
sa kiytettdviin tuotteisiin taikka ettd timén
lain sdannoksid ei sovelleta tai sovelletaan
vain tietyilti osin asetuksessa mainittuihin
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin.

Ehdotus
28

Soveltamisala

Témd laki koskee terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta,
pakkaamista, merkitsemistd, markkinoille
tuloa, kdyttéonottoa, ammattimaista kdyttod
ja markkinointia. Lakia sovelletaan soveltu-
vin osin terveydenhuollon omaan laiteval-
mistukseen. Muilta osin asetuksella sddde-
tddan tarkemmin terveydenhuollon omasta
laitevalmistuksesta.

Lakia sovelletaan ainoastaan siltid osin
kuin asetuksella niin sdidetddan ihmis- tai
eldinkudosta taikka -soluja tai niiden sivu-
tuotteita sisdltiviin tai muihin terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden tavoin tai
niiden kanssa kiytettiviin tuotteisiin. A se-
tuksella voidaan lisdksi sddrdd, ettd timan
lain sddnnoksid ei sovelleta lainkaan tai so-
velletaan vain tietyiltd osin aseruksella sdid-
dettaviin terveydenhuollon laitteisiin ja tar-
vikkeisiin.

38

M ddritelm it

292205Y

la) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla
lddkinndlliselld laitteella tarkoitetaan ter-
veydenhuollon laitetta tai tarviketta, joka on
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5) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen en-
simméistd kdyttdon saattamista maksua vas-
taan tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen ja-
kelemiseksi tai kdyttamiseksi Euroopan ta-
lousalueella riippumatta siitd, onko laite ja
tarvike uusi tai tdysin kunnostettu, lukuun
ottamatta kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita.

6) K ayttdonottamisella tarkoitetaan vaihet-
ta, jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike
on valmis kiytettiviksi ensimmdistd kertaa
kiyttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan
talousalueella.

Ehdotus

reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, ver-
tailumateriaali, testipakkaus, instrumentti,
laite, laitteisto tai jarjestelmd joko yksin tai
yhdessd muiden kanssa kédytettynd ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kdytettaviksi in
vitro ihmiskehosta otettujen ndytteiden tutki-
muksissa yksinomaisena tai pddasiallisena
tarkoituksena saada tietoa:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynndisestd epdmuodostumasta;

c) veren tai kudoksen luovutuksen yh-
teydessd turvallisuuden ja yhteensopivuuden
mddrittimiseksi; tai

d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

5) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen en-
simmdistd kiytto0n saattamista maksua vas-
taan tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen ja-
kelemiseksi tai kayttimiseksi Euroopan y#h-
teison alueella riippumatta siiti, onko laite ja
tarvike uusi tai tdysin kunnostettu. Mark-
kinoille saattamisena ei pidetd laitteen kdiyt-
tdmistd kliinisiin tutkimuksiin tai terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen suorituskyvyn
arviointitutkimukseen.

6) Kayttoonottamisella tarkoitetaan vaihet-
ta, jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike
on loppukdyttdjan saatavilla ja valmis kdy-
tettdviksi ensimmiistd kertaa kiyttotarkoi-
tuksensa mukaisesti Euroopan yhteisén alu-
eella.

7) Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan
Euroopan yhteisdon alueelle sijoittautunutta
luonnollista henkildd tai oikeushenkilod, jo-
ka valmistajan tehtdvdéin nimedmdnd toimii
valmistajan puolesta ja jonka puoleen viran-
omaiset ja muut voivat kddntyd valmistajan
asemasta valmistajalle tdssd laissa ja sen no-
Jalla annetuissa sddnnoksissd ja mddrdyksissd
asetettujen velvoitteiden osalta.

7a$
M aahantuojan vaaratilanneilmoitus

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
maahantuovan yrityksen on ilmoitettava lait-
teiden ja tarvikkeiden valmistajalle kaikista
niistd tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joi-
den on todettu tai epdillddn johtuneen lait-
teessa tdi wvikkeessa olevasta viesta ta puutteellisuudesta
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10 §
M arkkinoille saattaminen ja kdyttdénotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kiyttéon, kun
se tiyttdd sille tdssd laissa ja sen nojalla an-
netuissa sddnnoksissd ja madrdyksissd asete-
tut vaatimukset. Terveydenhuollon laite ja
tarvike saadaan asettaa nidhtdviksi, vaikkei
se tiytd edelld tdssa pykildssi asetettuja vaa-
timuksia, jos selvilld merkinnilli osoitetaan,
ettei laitetta tai tarviketta voida saattaa
markkinoille eikd ottaa kiytto66n ennen kuin
se on saatettu vaatimusten mukaiseksi.

11 §
Toimintavarmuuden turvaaminen

Ammattimaisen kayttdjin tulee huolehtia
siitd, etteivit terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen kayttopaikka, laitteen kiyton tur-
vallisuuteen vaikuttavat rakennusosat ja ra-
kenteet sekd siihen liittyvit laitteet, tarvik-
keet ja varusteet vaaranna terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen suorituskykyi tai poti-
laan, kayttdjin tai muun henkilon terveytti
tai turvallisuutta.

Ehdotus

10 §
Markkinoille saattaminen ja kéyttéonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon, kun
se tdyttad sille tissa laissa ja sen nojalla an-
netuissa saannoksissid ja madrdyksissd ase-
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis-
terié voi pddttdid, ettd sellaisesta terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi
aiheuttaa merkittivin terveydellisen riskin,
on toimitettava lddkelaitokselle laitteen ja
tarvikkeen tunnistetiedot sekd tiedot merkin-
ndistd ja kdyttéohjeista.

Terveydenhuollon laite ja tarvike saadaan
asettaa ndhtavaksi, vaikkei se taytdi 1 mo-
mentissa tarkoitettuja vaatimuksia, jos sel-
vdlld merkinndlld osoitetaan, ettei laitetta tai
tarviketta voida saattaa markkinoille eikd
ottaa kdyttoon ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettua ndyteille asetettua lai-
tetta ei saa kdyttdd tilaisuuteen osallistujilta
saatujen ndytteiden kdsittelyyn.

11§
Toimintavarmuuden turvaaminen

Ammattimainen kdyttdjdi on velvollinen
toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen:

a) kunto on lain edellyttamlli tasolla;

b) kayttopaikka, kiyton turvallisuuteen
vaikuttavat rakennusosat ja rakenteet sekd
siihen liittyvit laitteet, tarvikkeet ja varusteet
eivit vaaranna terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen suorituskykyad tai potilaan, kéytté-
jan tai muun henkil6n terveyttd tai turvalli-
suutta, ja

¢) kayrnod koskevat ohjeet ja menettelyt
ovat asianmukaiset.
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12 §

Ammattimaista kdyttdod koskevat yleiset
vaatimukset ja laadunvarmistus

Ammattimaisen kiyttdjin tulee huolehtia
siitd, ettd henkil6lld, joka kayttdd ter-
veydenhuollon laitetta ja tarviketta, on riit-
tivi koulutus ja kokemus ja ettd laitteessa ja
tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset merkinnit ja
kéyttGohjeet.

13 §

K ayttdjan vaaratilanneilmoitus

15§
Tuoterekisteri

Sen, joka

1) valmistaa yksilolliseen kdyttoon tarkoi-
tettuja terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita,

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

3) kokoaa terveydenhuollon laitteen muo-
dostamiseksi koottavia jirjestelmid ja toi-
menpidepakkauksia,

4) steriloi 3 kohdassa mainittuja jarjestel-
mid ja toimenpidepakkauksia, sekd

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

on tehtava lddkelaitoksen ylldpitimiéan re-

Ehdotus

12 §

Ammattimaista kayttod koskevat yleiset
vaatimukset ja laadunvarmistus

Henkilolld, joka kayttid terveydenhuollon
laitetta tai tarviketta, on oltava sen kdyton
vaatima riittdvd koulutus ja kokemus. Am-
mattimaisen kdyttdjin tulee varmistua siiti,
ettd terveydenhuollon laitetta tai tarviketia
kayttavdlld  henkilolld on  asianmukainen
koulutus ja kokemus sekd ettd laitteessa tai
tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset merkinnit ja
kiyttdohjeet.

13 §

V aaratilanteiden arviointi- ja
ilmoitusmenettely

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koillad tulee olla jirjestelmdllinen menettely
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kay-
ton yhteydessd syntyneiden vaaratilanteiden
arvioimiseksi ja seuraamiseksi. Jarjestelmal-
linen menettely terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen kdyton yhteydessd syntyneiden
vaaratilanteiden seuraamiseksi koskee sovel-
tuvin osin myds terveydenhuollon ammatti-
henkilod.

15 §
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtivd tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta kdy selville yrityk-
sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamis-
tiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista
ja niiden epdimisestd sekd muut mark-
kinavalvonnan edellyttdmadr tiedot. llmoitus
on tehtdvd, kun tdssd pykdldssd mainitut tie-
dot muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on
velvollinen tekemddn valtuutettu edustaja,
Jjolla on kotipaikka Suomessa. Ilmoitus teh-
dddan lddkelaitokselle. Tuoterekisteriin on
tehtavd ilmoitus myos sellaisesta laitteesta,
joka sisdltid ihmiskudosta taikka ihmisen
verestd tai veriplasmasta perdisin olevia ai-
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kisteriin (tuoterekisteri) ilmoitus, josta kiy
selville yrityksen nimi, toimipaikka sekd
kuvaus kyseisisti laitteista ja tarvikkeista.

Jos 1 momentissa tarkoitettujen ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden val-
mistajalla ei ole kotipaikkaa Euroopan ta-
lousalueella, valmistajan nimedmin 1 mo-
mentissa tarkoitettujen laitteiden ja tarvik-
keiden markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén, jolla on kotipaikka Suomessa, on
ilmoitettava laikelaitokselle nimensa ja
osoitteensa sekd 1 momentissa edellytetyt
tiedot.

Muita kuin 1 momentissa tarkoitettuja ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita valmis-
tavan ja maahantuovan yrityksen ja siihen
verrattavan yhteison on tehtdvd tuoterekiste-
riin ilmoitus, josta kdy selville yrityksen ni-
mi ja toimipaikka sekd valmistuksessa tai
edustuksessa oleva tuoteryhma.

IImoitus on tehtivd myos, kun edelld tissé
pykildssd mainitut tiedot muuttuvat.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat
rajoituk set

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdmén lain tai sen nojalla annettujen sddn-
nésten ja médrdysten vastainen, ladkelaitos
voi

1) velvoittaa valmistajan ryhtymdiin tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi téimin
lain ja sen nojalla annettujen sdinndsten ja
mdiérdysten mukaiseksi, tai

2) kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun
elinkeinotoiminnan yhteydessa tapahtuvan
luovuttamisen.

Ehdotus

neita.

Lddkelaitos voi velvoittaa ilmoitetun lai-
toksen toimittamaan tuoterekisteriin edelld
mainitut tiedot niiden laitteiden ja tarvikkei-
den osalta, joiden vaatimustenmukaisuus-
menettelyihin ilmoitettu laitos on osallistu-
nut.

Ldiikelaitos toimittaa in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista lddkinndllisistd laitteista
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissi 98/79/EY edellytetyt rekis-
teritiedot toimivaltaisten viranomaisen kdéy-
tettdvissd olevaan eurooppalaiseen tietokan-
taan. Tietokantaan kerdityjd tietoja saa kdyt-
tdd vain viranomaisvalvontaan.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdmén lain tai sen nojalla annettujen siin-
nosten rai midriysten vastainen taikka jos
sithen on vddrin perustein kiinnitetty CE-
merkintd, lidkelaitos voi:

1) velvoittaa valmistajan ryhtyméén tar-
peellisiin  toimenpiteisiin terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tdméin
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten ja
midrdysten mukaiseksi; tai

2) kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun
elinkeinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan
luovuttamisen.

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttéon
otetusta terveydenhuollon laitteesta tai tar-
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja
tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, lidkelaitos voi
mddrdtd valmistajaa laatimaan puuttuvat
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai
virheellisyydet. Jos lddkelaitoksen mddrayk-
sestd huolimatta asiakirjoissa olevia puutteel-
lisuuksia tai virheellisyyksii ei korjata, lid-
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Ennen lopullisen paitdksen tekoa lddkelai-
tos voi antaa asiasta viliaikaisen pédtoksen,
milloin siihen on erityinen syy.

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien sdinndosten
rikkominen

Joka valmistaa, pakkaa, merkitsee, myy tai
muutoin elinkeinotoiminnan yhteydessd luo-
vuttaa tai tuo maahan 3 §:ssd tarkoitettuja
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita rd-
madn lain tai sen nojalla annettujen sédnnds-
ten tai mddrdysten vastaisesti siten, ettd on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle
tai terveydelle tai rikkoo viranomaisen
timdn lain nojalla antamaa madrdystid tai
kieltoa, on tuomittava, jollei teosta ole muu-
alla sidddetty ankarampaa rangaistusta, ter-
veydenhuollon tuoteturvallisuuden rikkomi-
sesta sakkoon.

27 §
Valitus

Ehdotus

kelaitos voi kieltdd kyseisen laitteen tai tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun
elinkeinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan
luovuttamisen.

Mitd edelld sdddetiidn, sovelletaan mydés
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar-
viketta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty
tuotteisiin, jotka eivdt ole terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita.

Ennen lopullisen paitoksen tekoa ldidkelai-
tos voi antaa asiasta viliaikaisen pdatoksen,
milloin siihen on erityinen syy.

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien sddnndsten
rikkominen

Joka tidmdn lain tai sen nojalla annettujen
sddnnosten tai mddrdysten vastaisesti

1) valmistaa, pakkaa, merkitsee, myy, luo-
vuttaa tai tuo maahan 3 §:ssid tarkoitettuja
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita,

2) laiminlyo tuoterekisteri-ilmoituksen,
kliinisid tutkimuksia koskevan ilmoituksen
tai valmistajan vaaratilanneilmoituksen teke-
misen tai

3) rikkoo viranomaisen timén lain nojalla
antamaa mdadrdysti tai kieltoa, on tuomitta-
va, jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, terveydenhuollon tuote-
turvallisuuden rikkomisesta sakkoon.

27 §
Muutoksenhaku

Lddkelaitoksen valmistajan tuotantotiloihin
tekemdn tarkastuksen yhteydessd annettuun
mddrdykseen ei saa valittamalla hakea muu-
tosta. Mddrdykseen tyytymdttomdlld on oi-
keus saada mddrdys lidkelaitoksen kdsitelti-
véksi, jos hdn 30 pdivin kuluessa tarkastuk-
sen pddttymisestd sitd vaatii. Mddraykseen
on liitettavd ohjeet oikaisuvaatimuksen saat-
tamiseksi lddkelaitoksen piidtettiviksi. M dd-
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Ehdotus

rdyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt-
tivd oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Ldd-
kelaitoksen oikaisuvaatimuksen johdosta an-
tamaan pddtokseen voidaan hakea muutosta
valittamalla siten kuin 1 momentissa séiide-
tadn.

28 §

Ilmoitetun laitoksen on liikelaitoksen
pyynnostdtoimitettavavalvontaviranomaisel-
le ne tiedot ja asiakirjat, myos varainhoitoon
liittyv it asiakirjat, joiden perusteella voidaan
varmistaa, ettd laitos noudattaa sille asetettu-
Jja vaatimuksia.

28a§
Ilmoitetun laitoksen ilmoirtamisvelvoite

Hmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille
ilmoitetuille laitoksille ja toimivaltaisille vi-
ranomaisille kaikista mddrdajaksi tai koko-
naan peruutetuista todistuksista sekd pyydet-
tdessd myonnetyistd tai evdtyistd todistuksis-
ta. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on pyydettd-
essd annettava asiaan kuuluvat lisdtiedot.

28b §
Todistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tdyttanyt tai ei endd tiytd 10 §:556 sdd-
dettyji vaatimuksia tai ettd todistusta ei
muutoin olisi tullut myédntdd, laitoksen on
peruutettava todistus mddrdajaksi tai koko-
naan taikka mydnnendvi se rajoitettuna, jol-
lei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos
myonnetyssd todistuksessa havaitaan puul-
teellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimi-
tettava asiasta tieto lddkelaitokselle heti kun
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoite-
tun laitoksen tietoon.
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Ehdotus

29 §

Tarkemmat sddnnokset ja mddriykset

Sosiaali- ja terveysministerié voi kieltdd
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tai
tuoteryhmadn kdyttoonottamisen tai asettaa
kaytolle taikka saatavuudelle ehtoja, jos se
on tarpeen terveyden tai turvallisuuden suo-
jelemiseksi tai erityisistd kansanterveydelli-
Sistd Syistd.

Tédmd laki tulee voimaan 1 pdivéind ke-
sdkuuta 2000.

Sosiaali- ja terveysministerion 29 pdivénd
Jjoulukuuta 1994 antamassa pddtoksessd
(STM :n mddrdyskokoelma 66/1994) tarkoi-
tettuja laitteita ja tarvikkeita saa ottaa kiyt-
toon 30 pdivind kesdkuuta 2001 saakka, jos
laite ja tarvike on 31 pdivind joulukuuta
1994 voimassa olleiden sddnndsten ja mdd-
rdysten mukainen.

Téssd laissa tarkoitettuja terveydenhuollon
yvksikoissd tapahtuvaa valmistusta ja ammat-
timaista kayttod koskevia séddnnoksid sovel-
letaan 1 pdivind tammikuuta 2001 alkaen.




