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

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esitys sisältää ehdotuksen terveydenhuol­
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 
muuttamisesta in vitro -diagnostiikkaan tar­
koitetuista lääkinnällisistä laitteista annetun 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii­
vin täytäntöön panemiseksi. 

Direktiivi sisältää muun muassa in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten 
laitteiden markkinoille saattamisen ja käyt­
töönottamisen edellytyksenä olevat olennai­
sia vaatimuksia koskevat säännökset sekä 
säännökset valmistajien ja laitteiden rekiste­
röinnistä sekä vaaratilanteiden valvonta­
menettelystä. 

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 
annetun lain mukauttamiseksi direktiivin 
vaatimuksiin esityksessä ehdotetaan tehtä­
väksi muutoksia ja täydennyksiä lain sovel­
tamisalaan sekä eräisiin määritelmiin. Lisäk­
si direktiivin johdosta ehdotetaan tehtäväksi 
teknisluonteisia tarkistuksia lain muihin 
osiin. 

Potilasturvallisuuden kannalta on tarpeel­
lista saattaa valvonnan piiriin terveydenhuol­
lon toimintayksiköissä tapahtuva oma laite­
valmistus. Esityksessä ehdotetaan lain sovel­
tamisalaan sisällytettäväksi lain soveltaminen 
myös terveydenhuollon omaan laitevalmis­
tukseen. 

Esityksessä ehdotetaan täsmennettäväksi ja 
täydennettäväksi nykyisiä ammattimaisilta 
käyttäjiltä edellytettyjä laadunvarmistus­
menettelyjä. 

Vaaratilanteiden ilmoitusvelvollisuus ehdo­
tetaan ulottumaan valmistajien lisäksi myös 
maahantuojiin. V altaosa terveydenhuollon 
laitteista ja tarvikkeista tulee markkinoille 
pelkästään valmistajien vakuutuksen perus­
teella. Lakiin ehdotetaan otettavaksi säännös, 
jonka nojalla viranomainen voi puuttua val­
mistajan asiakirjoissa ilmeneviin puutteelli­
suuksiin. 

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 
1 päivänä kesäkuuta 2000. 

YLEISPERUSTELUT 

1. Nykytila 

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 
annettu laki (1505/ 1994) tuli voimaan 1 päi­
vänä tammikuuta 1995. Lailla kumottiin ai­
kaisempi samanniminen laki. Lakiuudistuk­
sen tarkoituksena oli saattaa terveydenhuol­
lon laitteita ja tarvikkeita koskevat säännök­
set lääkinnällisistä laitteista annetun neuvos­
ton direktiivin 93/42/ETY ja aktiivisia im­
plantoitavia lääkinnällisiä laitteita koskevan 
jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä 
annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY 

292205Y 

säännösten mukaisiksi. 
Lääkinnällisiä laitteita koskevat direktiivit 

ovat niin sanotun uuden menettelytavan mu­
kaisia direktiivejä. Tämä tarkoittaa sitä, että 
valmistaja vastaa tuotteen ensivalvonnasta. 
Valmistajan tulee terveydellisten riskin 
omaavan tuotteen markkinoille saattamiseksi 
tukeutua riippumattoman ja päteväksi tode­
tun tarkastus- ja arviointilaitoksen vaatimuk­
senmukaisuuden arviointimenettelyihin. 

Laki koskee terveydenhuollon laitteiden ja 
tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta, pak­
kaamista, merkitsemistä, markkinoille tuloa, 
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käyttöönottoa ja markkinointia. Lain piiriin 
kuuluvat sekä teollisesti että vain tietyn poti­
laan käyttöön yksilöllisesti valmistetut ter­
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laissa 
ei säännellä terveydenhuollon yksiköissä 
tapahtuvaa omaa valmistusta. 

Lain käyttöönoton myötä luovuttiin ter­
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koske­
vista viranomaisten ennakkotarkastuksista. 
Lailla ja sen nojalla annetuilla alemmanas­
teisilla säännöksillä ja määräyksillä annettiin 
menettelysäännöt valmistajien itsensä suorit­
tamalle tai suorituttamalle laitteiden ja tar­
vikkeiden markkinoille saattamista ja käyt­
töönottoa edeltävälle vaatimuksenmukaisuu­
den toteamiselle. Teollisesti valmistetussa 
terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa 
oleva CE-merkintä kertoo, että laite ja tar­
vike täyttää sitä koskevat vaatimukset. 

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei­
den valvonta on jo markkinoille saatettujen 
tuotteiden valvontaa. Lääkelaitoksen vastuul­
la olevaa markkinavalvontaa tukee valmista­
jan ja maahantuojan velvollisuus ilmoittaa 
tuotetta koskevat tiedot lääkelaitoksen ylläpi­
tämään tuoterekisteriin, samaten kuin klii­
nisiä tutkimuksia koskeva ilmoitusvelvolli­
suus. Keskeisin markkinavalvonnan väline 
on sekä valmistajaa että ammattimaista käyt­
täjää koskeva velvoite ilmoittaa vakavat vaa­
ratilanteet lääkelaitokselle. Lääkelaitos tar­
kastaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvik­
keiden valmtstusyksiköitä, harjoittaa aktiivis­
ta markkinatarkkailua ja tuottaa käyttäjille 
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
käytön laadunhallintaan liittyvää materiaalia. 

Laissa säädetään myös terveydenhuollon 
laitteiden ja tarvikkeiden ammattimaiselle 
käytölle asetettavista yleisistä vaatimuksista, 
joita ovat muun muassa laitteen turvallisen 
käytön edellyttämä koulutus ja kokemus. 
Ammattimaisen käyttäjän tulee pitää luette­
loa käytössään olevista terveydenhuollon 
laitteista ja tarvikkeista samoin kuin potilaa­
seen asennetoista implanteista. Lisäksi laissa 
on laitteiden ja tarvikkeiden huoltoa ja kun­
nossapitoa koskevia velvoitteita. Ammatti­
maista käyttöä koskevilla vaatimuksilla on 
haluttu ehkäistä terveydenhuollon laitteiden 
ja tarvikkeiden käyttötarkoituksen vastainen, 
virheellinen tai muutoin huolimaton käyttö, 
joka saattaisi vaarantaa potilasturvallisuuden. 
Toisaalta on haluttu varmistua siitä, että ter­
veydenhuollon yksiköt voivat jäljittää käyt­
tämänsä laitteet ja tarvikkeet mahdollisten 
tuotevirheiden selvittämiseksi. 

Laki on puitelaki ja se sisältää laitteita ja 
tarvikkeita koskevat määrittelyt ja yleiset 
vaatimukset sekä asianmukaiset valtuussään­
nökset alemmanasteisten normien antamisel­
le. Yksityiskohtaisemmat terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita koskevat määräykset 
sisältyvät terveydenhuollon laitteista ja tar­
vikkeista annettuun asetukseen (1506/ 1994) 
ja sosiaali- ja terveysministeriön päätöksiin 
(STM:n määräyskokoelma 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
tiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin ja tarvik­
keisiin eikä laitteisiin ja tarvikkeisiin, jotka 
sisältävät ihmisestä peräisin olevia kudoksia, 
soluja tai niiden johdannaisia taikka ihmis­
verestä tai veriplasmasta peräisin olevia sta­
biileja tuotteita. 

Säteilylaissa (592/91) annetaan laadunvar­
mistusta koskevat vaatimukset hoidettaessa 
potilaita säteilylähteenä varustetuilla laitteilla 
kuten röntgenlaiteilla. Koneiden turvallisuut­
ta koskevia säädöksiä sovelletaan in vitro 
diagnostisiin tutkimuksiin tarkoitettuihin me­
kaanisiin laboratoriolaitteisiin samaten kuin 
sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevia 
vaatimuksia. Useat in vitro -diagnostiikassa 
käytettävistä reagensseista ja apuaineista si­
sältävät erilaisia kemiallisia yhdisteitä. Vaa­
rallisia kemikaaleja koskevia säädöksiä 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
mäsäännöksen mukaan kumotun lain 
(997 /1984) säännöksiä. 

2. Uudet yhteisösäännökset 

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lää­
kinnällisistä laitteista annettu Euroopan par­
lamentin ja neuvoston direktiivi 98179/EY, 
jäljempänä IVD-direktiivi, on lokakuutta 
1998. Direktiiviä sovelletaan in vitro -diag­
nostiikkaan tarkoitettuihin lääkinnällisiin 
laitteisiin ja niiden lisälaitteisiin 

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lää­
kinnällisellä laitteella tarkoitetaan laitetta, jo­
ka on reagenssi, kalibraattori, vertailumateri­
aali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteis­
to tai järjestelmä, joko yksin tai yhdessä 
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muiden kanssa käytettynä ja jonka valmis­
taja on tarkoittanut käytettäväksi in vitro 
ihmiskehosta otettujen näytteiden, mukaan 
lukien veren ja kudosten luovutukset, tutki­
muksissa yksinomaisena tai pääasiallisena 
tarkoituksena saada tietoa: 

- fysiologisesta tai patologisesta tilasta tai 
- synnynnäisestä epämuodostumasta tai 
- turvallisuuden ja yhteensopivuuden mää-

rittämiseksi mahdollisten saajien kannalta tai 
- hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi. 
IVD-direktiivi liitteineen sisältää in vitro 

-diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten 
laitteiden markkinoille saattamisen ja käyt­
töönottamisen edellytyksenä olevat olennai­
sia vaatimuksia koskevat säännökset sekä 
säännökset in vitro -diagnostisten laitteiden 
suunnitteluun ja valmistukseen kohdistuvasta 
vaatimuksenmukaisuuden arviointimenette­
lystä, valmistajien ja laitteiden rekisteröin­
nistä sekä vaaratilanteiden valvontamenet­
telystä. 

Direktiivissä vaadittua sääntelyä koskevat 
tiedot on tarkoitus tallentaa lääkelaitoksen 
ylläpitämään eurooppalaiseen tietokantaan. 
Olennaisia vaatimuksia täydentävät Euroop­
palaisten standardisoimisjärjestöjen CENin ja 
CENELECin antamat ja komission Euroopan 
yhteisöjen virallisessa lehdessä julkaisemat 
yhdenmukaistetut standardit. Standardit kos­
kevat muun muassa merkintöjä ja käyttöoh­
jeita sekä laadunvarmistusmenettelyjä. Osa 
yhdenmukaistetuista standardeista on jo val­
mistunut. Viranomaiset voivat antaa myös 
yhteisiä teknisiä eritelmiä. Teknisillä eritel­
millä tarkoitetaan viranomaisten antamia 
määräyksiä tai yleisiä ohjeita, joista poik­
keaminen olisi mahdollista vain erityista­
pauksissa. Teknisiä eritelmiä tultaneen an­
tamaan pääasiassa verenluovutuksen ja -siir­
tojen yhteydessä käytettävien laitteiden suo­
rituskyvyn arvioinnissa. 

Direktiivi sisältää suojalausekkeen, joka 
mahdollistaa tarvittavien kansallisten toimen­
piteiden käynnistämisen, mikäli in vitro -
diagnostiikassa käytettäväksi tarkoitettujen 
laitteiden epäillään tai todetaan olevan vaa­
rallisia potilaille tai käyttäjille. Lisäksi direk­
tiivi mahdollistaa jäsenvaltioiden kansalliset 
rajoitukset, jos jäsenvaltio katsoo, että ter­
veyden tai turvallisuuden vuoksi jonkin tuot­
teen tai tuoteryhmien saatavuus on estettävä 
tai saatavuutta on rajoitettava. 

Direktiivillä muutetaan eräiltä osin myös 
lääkinnällisistä laitteista annettua direktiiviä 
93/ 42/ETY. Lääkinnällisistä laitteista anne-

tun direktiivin määritelmät on tarkistettu 
vastaamaan IVD-direktiivin määritelmiä. 
Lääkinnällisistä laitteista annettuun direktii­
viin on lisätty muun muassa eurooppalaista 
tietokantaa ja erityisiä valvontatoimenpiteitä 
koskevat artiklat. Muutoksilla on uudistettu 
kansallisen valvontaviranomaisen valtuuksia 
ja velvoitteita sekä edelleen laajennettu vi­
ranomaisten välisen yhteistyön mahdolli­
suuksia. Lisäksi lääkinnällisistä laitteista an­
netun direktiivin siirtymäkausi on tarkennet­
tu päättymään 30 päivänä kesäkuuta 2001 
laitteiden käyttöönoton osalta. 

Suomessa in vitro -diagnostiikkaa valmis­
tavia yrityksiä on noin 30. Yritysten liike­
vaihto on noin 1 ,2 miljardia markkaa ja ne 
työllistävät noin 1 700 henkeä. Maailman­
laajuisesti alan keskittyminen on ollut nope­
aa. Kuitenkin Suomeen on 1990-luvulla pe­
rustettu merkittävä määrä uusia alan yrityk­
siä. Yritysten panostus tutkimukseen ja tuo­
tekehitykseen on huomattava. Joukko in vit­
ro -diagnostiikkaa valmistavista yrityksistä 
on perustanut FIVDIC (Finnish In Vitro 
Diagnostic Industry) klusterin keskinäisen 
yhteistyön lisäämiseksi. In vitro -diagnostiik­
kaan käytettäviä laitteita valmistetaan paitsi 
yrityksissä myös terveydenhuollon yksiköis­
sä. 

IVD-direktiivin kansallisesta täytäntöönpa­
nosta on säädettävä 7 päivään joulukuuta 
1999 mennessä. 

3. Ehdotetut muutokset 

IVD-direktiivin edellyttämät muutokset 

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

Direktiivin täytäntöön panemiseksi ehdote­
taan tehtäväksi muutamia muutoksia ja täy­
dennyksiä soveltamisalaa ja määritelmiä kos­
keviin pykäliin. 

Lakiin ehdotetaan lisättäväksi valtuussään­
nös, jonka nojalla sosiaali- ja terveysminis­
teriö voi päättää, että terveydenhuollon lait­
teesta tai tarvikkeesta, joka voi aiheuttaa 
merkittävän terveydellisen riskin on toimitet­
tava lääkelaitokselle laitteen ja tarvikkeen 
tunnistetiedot sekä tiedot merkinnöistä ja 
käyttöohjeista. Velvoite koskisi siten paitsi 
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita 
myös muita terveydenhuollon laitteita ja tar-
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vikkeita. Erityisesti ihmiseen asennettavien 
implanttien sekä biomateriaaleja sisältävien 
laitteiden kohdalla keskitetty tuotetietojen 
seuranta on tarpeen. 

Direktiivin johdosta joudutaan tekemään 
muutoksia tuoterekisteripykälään. Direktiivi 
edellyttää tuoterekisterin sisällön olevan sa­
manlainen koko yhteisön alueella. Muutok­
sen yhteydessä maahantuojilta poistettaisiin 
rekisteröintivelvoite. Lääkelaitos antaisi il­
moitettavia tietoja koskevan ohjeen. Direktii­
vin johdosta ehdotetaan lakiin lisättäväksi 
säännökset väärin perustein tehdyn CE-mer­
kinnän seuraamuksista. Niitä sovellettaisiin 
myös tapauksiin, joissa laite tai tarvike ei si­
nänsä olisi terveydelle vaarallinen, mutta 
siinä ei saisi olla terveydenhuollon laitteista 
ja tarvikkeista annetussa laissa tarkoitettua 
CE-merkintää. 

IVD-direktiiviin sisältyy konedirektiivin 
98/37 /EY muutos. Muutoksen tarkoituksena 
on siirtää erityisesti in vitro diagnostisiin 
tutkimuksiin tarkoitetut laboratoriolaitteet 
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos­
kevan sääntelyn piiriin. Uudistus toteutetaan 
Suomessa muuttamalla koneiden turval­
lisuudesta annettua valtioneuvoston päätöstä 
(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
ministeriön päätöstä. Sosiaali- ja terveysmi­
nisteriön päätökseen on tarkoitus sisällyttää 
muun muassa laitteiden suunnittelua ja val­
mistusta koskevat olennaiset vaatimukset. 

In vitro -diagnostiikkaan käytettävien lait­
teiden osalta myös sähkömagneettista yh­
teensopivuutta koskevat vaatimukset sisälty­
vät IVD-direktiiviin. In vitro -diagnostiikas­
sa käytettävien tarvikkeiden merkintämää­
räyksissä tulee ottaa huomioon vaarallisia 
kemikaaleja koskevat vaatimukset. 

Muut ehdotetut muutokset 

Terveydenhuollossa tapahtuva valmistus 

Terveydenhuollon yksiköt valmistavat in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita. 
Lääkelaitoksen vuonna 1996 teettämän selvi­
tyksen mukaan kliiniset laboratoriot valmis­
tavat muun muassa erilaisia kontrollinäyttei­
tä, näytteenottoputkia ja -astioita, vakiointi­
liuoksia ja bakteerinäytteiden ottoon, lähettä-

miseen ja viljelyyn tarkoitettuja astioita pait­
si sairaalan omaan käyttöön myös muille 
terveydenhuollon laitoksille. IVD-direktiivi 
ei kata yksikön omaan käyttöön valmistusta. 

Paitsi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 
laitteita terveydenhuollon yksiköissä valmis­
tetaan monenlaisia potilaiden hoitoon ja kun­
toutukseen tarkoitettuja apuvälineitä sekä 
diagnosointiin tarkoitettuja ohjelmistoja. Mo­
nissa sairaaloissa tai niiden yhteydessä ole­
vissa yksiköissä on terveydenhuollon laittei­
den kehitystoimintaa. Osaa näistä tuotteista 
käytetään yksinomaan terveydenhuollon yk­
sikössä, osa jää potilaan käyttöön. Selvitystä 
ei ole tehty siitä, missä määrin terveyden­
huollon yksiköt nykyään myyvät 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 sekä vamman tai 
vajavuuden korvaamiseen tai kompensointiin 
tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden ja 
tarvikkeiden valmistus. Näiltä tuotteilla tulisi 
edellyttää samaa yleistä turvallisuustasoa 
kuin teollisestikin valmisteluilta tuotteilla. 
Valmistuksen laajuudesta ja luonteesta joh­
tuen kaikkia teollista tuotantoa koskevia do­
kumentointi- ja merkintävaatimuksia ei kui­
tenkaan ole syytä asettaa. Yleinen turvalli­
suustaso voidaan olettaa saavutettavan, kun 
valmistuksessa noudatetaan laadunvarmistus­
järjestelmää. Dokumentaatiolta edellytettävä 
taso riippuisi toiminnan luoneesta tai valmis­
tettavasta laitteesta tai tarvikkeesta. Teolli­
sesta valmistuksesta poiketen terveyden­
huollon yksikön omaan käyttöön tarkoitettu­
jen tuotteiden valmistuksesta ei tarvitsisi 
tehdä rekisteri-ilmoitusta. 

Ihmiskudosta tai -soluja sisältävät ter­
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet 

Ihmiskudosta tai -soluja sisältäville lääkin­
nällisille laitteille asetettavista yleisistä vaati­
muksista ja vaatimustenmukaisuuden arvi­
ointimenettelyistä ei ole toistaiseksi pystytty 
sopimaan Euroopan yhteisössä. Tällä hetkel­
lä käsiteltävänä on lääkinnällisiä laitteita 
koskevan direktiivin muutos, jolla direktiivin 
soveltamisalaa laajennettaisiin koskemaan 
myös ihmisverestä tai veriplasmasta peräisin 
olevia stabiileja tuotteita sisältäviä lmtteita ja 
tarvikkeita In vitro -diagnostisissa laitteissa 
voi myös olla ihmisalkuperää olevaa materi-
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aalia. Sen sijaan muiden terveydenhuollossa 
käytettävien ihmisalkuperää olevien laittei­
den ja tarvikkeiden osalta yhteisösäädösten 
valmistelu on kesken. 

Biomateriaalien kehittämistyö on nopeaa ja 
uusia sovelluksia tulee paitsi kliinisiin tut­
kimuksiin myös kliiniseen käyttöön. lhmis­
kudoksilla ja soluilla sekä erilaisilla niistä 
johdetuilla tuotteilla on lisääntyvä merkitys 
lääketieteessä ja biologiassa. Kun terveyden­
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevan lain­
säädännön piiriin eivät kuulu ihmisperäistä 
materiaalia sisältävät laitteet ja tarvikkeet, 
niitä voidaan markkinoida Suomessa ilman 
asianmukaista valvontaa. Nykytilannetta 
Suomessa ei voida pitää tyydyttävänä ottaen 
huomioon, että tuotteen raaka-aineen kerää­
miseen liittyy merkittäviä eettisiä kysy­
myksiä ja että tuotteet ovat yleensä niin sa­
nottuja korkean riskin tuotteita. 

Kaikki biomateriaalia sisältävät lääketie­
teelliseen käyttöön tarkoitetut tai potilaiden 
hoitoon käytetyt aineet, laitteet tai tarvikkeet 
tulisi saattaa rekisteröintijärjestelmän piiriin. 
Viranomaisilla tulisi olla mahdollisuus pyy­
tää nähtäväkseen tuotteen käyttöohjeet tai 
dokumentaatio taikka molemmat. 

Ihmiskudosta tai -soluja sisältäviltä ter­
veydenhuollon laitteilta ja tarvikkeilta tulisi 
voida edellyttää, että 

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

2. valmistaja on antanut riittävän ohjauk­
sen tuotteen käytöstä ja tuotteen käyttötar­
koitus on määritetty 

3. valmistaja on sitoutunut pitämään yllä 
järjestelmällistä menettelyä tuotteesta saatu­
jen vaaratilanneilmoitusten arvioimiseksi ja 
seuraamiseksi 

4. biologisen materiaalin jäljitettävyys on 
aukotonta ja ihmisalkuperäisen materiaalin 
hankinnassa on noudatettu ihmisoikeuksien 
ja yksilön ihmisarvon suojaamiseksi biolo­
gian ja lääketieteen alalla tehdyn Euroopan 
neuvoston yleissopimuksen (niin sanottu 
bioetiikkasopimus) periaatteita sekä että 

5. valmistuksen laadunvarmistusmenette­
lyistä on huolehdittu. 

Ammattimaista käyttöä koskevat säännökset 
ja maahantuojien tiedottamisvelvoite 

Ammattimaista käyttöä koskevien säännös-

ten sisällyttäminen terveydenhuollon laitteis­
ta ja tarvikkeista annettuun lakiin on ollut 
kansallinen ratkaisu. Tässä esityksessä ehdo­
tetaan uudistettavaksi ammattimaista käyttöä 
koskevia säännöksiä toimintavarmuuden tur­
vaamisesta, käyttäjän vaaratilanneilmoituk­
sen käsittelystä sekä laadunvarmistuksesta. 
Ehdotetuilla säännöksillä on tarkoitus täs­
mentää ja täydentää nykyisiä ammattimaisil­
ta käyttäjiltä edellytettyjä laadunvarmistus­
menettelyjä. 

Ehdotetuilla ammattimaista käyttöä koske­
villa tarkemmilla säännöksillä halutaan aset­
taa terveydenhuollon yksiköille aikaisempaa 
selkeämmät velvoitteet huolehtia siitä, että 
käytettävät laitteet ja tarvikkeet ovat kunnos­
sa. Lääkelaitos on jo antanut yleistä ohjausta 
laadunhallintamenettelystä terveydenhuollon 
laitteiden ja tarvikkeiden ylläpidossa. Lääke­
laitoksen tehtävänä olisi jatkossa tukea laa­
dunvarmistusmenetelmien käyttöönottoa 
käytettäessä ja asennettaessa ihmisiin lääkin­
nällisiä laitteita ja implantteja sekä arvioida 
terveydenhuollon toimintayksiköiden suorit­
tamien toimenpiteiden asianmukaisuutta ja 
riittävyyttä. Lääkelaitoksen tehtävänä olisi 
antaa yleistä ohjausta siitä, mitä kunnossapi­
to-ohjelman tulee sisältää. 

Arvion mukaan käyttäjät ilmoittavat vain 
noin 20-30 % terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen käytön yhteydessä todetuista tai 
epäillyistä vakavista vaaratilanteista lääke­
laitokselle. Vakavien vaaratilanteiden lisäksi 
terveydenhuollon yksiköissä todetaan ter­
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen käytön 
yhteydessä huomattava määrä muita vaarati­
lanteita, joiden määrää on vaikea arvioida. 
Vaaratilanteiden käsittely ja arviointi kysei­
sessä yksikössä on edellytys laiteturvallisuu­
den kehittämiselle. Vaaratilanteiden käsittely 
tuo esille henkilökunnan koulutuksessa ja 
opastuksessa, käytössä, laitteiden ja tarvik­
keiden kunnossa ja töiden järjestelyssä sekä 
laitteiden suunnittelussa tai käyttöohjeissa 
olevat puutteellisuudet. Vaaratilanteiden kä­
sittelyn yhteydessä tulevat esille myös ne 
laitteiden aiheuttamat vaaratilanteet, jotka 
niiden vakavuus huomioon ottaen olisi il­
moitettava lääkelaitokselle. Terveydenhuol­
lon toimintayksiköitä ei ole velvoitettu arvi­
oimaan edellä tarkoitettuja todettuja tai 
epäiltyjä vaaratilanteita. Yleensä terveyden­
huollon yksiköiltä puuttuu järjestelmällinen 
vaaratilanteiden arviointimenettely. Näiden 
puutteiden korjaamiseksi ehdotetaan lakiin 
säännöstä, joka veivoittaisi sosiaali- ja ter-
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veydenhuollon toimintayksiköitä ylläpitä­
mään järjestelmällistä menettelyä laitteiden 
ja tarvikkeiden käytössä syntyneiden vaarati­
lanteiden arvioimiseksi. 

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei­
den turvallisuuden ylläpitäminen ja paranta­
minen edellyttää, että terveydenhuollon lait­
teen ja tarvikkeen valmistajilla on menettely 
käyttäjiltä saadun tiedon vastaan ottamiseksi 
ja arvioimiseksi. Menettely mahdollistaa tar­
vittavien korjaavien toimenpiteiden tehok­
kaan toteuttamisen. Ilmoitetut laitokset ja 
viranomaiset tarkastavat osana valmistajien 
tuotedokumentaatiota käyttäjiltä tulleiden 
ilmoitusten sisältöä ja valmistajan toimenpi­
teiden riittävyyttä. Terveydenhuollon yksiköt 
ilmoittavat ulkomailla valmistettujen laittei­
den ja tarvikkeiden turvallisuudessa to­
teamistaan puutteista yleensä laitteiden tai 
tarvikkeiden maahantuojalle. Maahantuojille 
ei ole lääkinnällisiä laitteita koskevissa di­
rektiiveissä eikä lainsäädännössä asetettu tie­
dottamisvelvoitetta. Lakiin ehdotetaan otet­
tavaksi pykälä, jossa maahantuojat velvoi­
tettaisiin ilmoittamaan valmistajalle tietoonsa 
tulleet vaaratilanteet. 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkomisen seuraamuksista säädetään lain 
24 §:ssä. Puutteena nykyisessä rangaistus­
säännöksessä on, että sen nojalla ei voida 
rangaista elinkeinonharjoittajaa ilmoitusvel­
vollisuuden laiminlyönnistä. Ilmoitusvelvol­
lisuuden laiminlyöminen tulisi säätää ran­
gaistavaksi. 

4. Esityksen vaikutukset 

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 
annettu laki on puitelaki, joten IVD-direktii­
vin täytäntöönpaneminen tapahtuu pääasiassa 
alemmanasteisilla säädöksillä. Ehdotetut 
muutokset terveydenhuollon laitteista ja tar­
vikkeista annettuun lakiin ovat osin teknisiä. 
Direktiivin täytäntöönpaneminen aiheuttaa 
myös taloudellisia vaikutuksia. 

Lääkelaitos on vuoden 1999 talousarviossa 
saanut yhden ylilääkärin viran direktiivistä 
aiheutuvien tehtävien hoitamista varten. Di­
rektiivin täytäntöönpanon johdosta aiheutuu 
lääkelaitokselle myös muita välittömiä ta­
loudellisia vaikutuksia. Näitä syntyy rekiste-

röinnistä, asiantuntijaverkon ylläpidosta, 
markkinavalvonnasta ja alan kehittämishank­
keista. Kulut jakautuvat useammalle vuodel­
le ja niiden kokonaismäärä on riippuvainen 
laitteiden testaustarpeesta. Vuositasolla arvi­
oituna direktiivin täytäntöönpanosta aiheutuu 
lääkelaitokselle noin yhden miljoonan mar­
kan suuruiset kulut. 

Laitevalmistajille direktiivin täytäntöönpa­
llO aiheuttaa myös lisäkustannuksia. Valmis­
tajat joutuvat kehittämään laatujärjestelmi­
ään, uudistamaan tuote-etikettejään sekä 
muutoinkin arvioimaan menettelyjä laitteiden 
markkinoilletulon yhteydessä. 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 säännöksillä sekä terveyden­
huollon yksiköissä tapahtuvan valmistuksen 
dokumentoinnilla on tarkoitus täsmentää ja 
täydentää nykyisiä käyttäjiltä edellytettyjä 
laadunvarmistusmenettelyjä. Toimintavar­
muuden turvaamista koskevien järjestelmien 
uudistamisesta ja oman valmistuksen doku­
mentoiunista aiheutuu myös terveydenhuol­
lon yksiköille jossain määrin kuluja. Laa­
dunvarmistusmenettelyjen uudistamisen ta­
voitteena on, että käyttöön otettavat ter­
veydenhuollon laitteet ja tarvikkeet täyttävät 
sekä potilaiden että käyttäjien turvallisuuden 
asettamat vaatimukset ja laitteiden ja tarvik­
keiden kunnosta huolehditaan. Ter­
veydenhuollon laitteiden turvallisuudella ja 
laitteiden käyttöön liittyvällä koulutuksella ja 
ohjeistuksella on olennainen merkitys laite­
turvallisuuden kannalta. Uudistuksen tavoit­
teena on potilasturvallisuuden ylläpitäminen 
ja parantaminen. Uudistuksesta aiheutuneita 
kuluja arvioitaessa tulee ottaa huomioon 
parantunut potilasturvallisuus ja parantunees­
ta potilasturvallisuudesta syntyneet säästöt. 

Erikoissairaanhoitolain (1062/89) 10 §:ssä 
säädetään sairaanhoitopiirin kuntainliiton 
velvollisuudesta antaa alueensa terveyskes­
kuksille niiden tarvitsemia sellaisia erikois­
sairaanhoidon palveluja, joita terveyskeskus­
ten ei ole tarkoituksenmukaista tuottaa sekä 
vastata terveyskeskusten tuottamien laborato­
rio- ja röntgenpalvelujen, lääkinnällisen kun­
tootuksen sekä muiden vastaavien erityispal­
velujen kehittämisen ohjauksesta ja laadun­
valvonnasta. Lisäksi sairaanhoitopiirin kun-
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tainliiton tulee alueellaan huolehtia tehtävä­
alaansa kohdistuvasta tutkimus-, kehittämis­
ja koulutustoiminnasta. Yliopistollisten ja 

muiden keskussairaaloiden merkitys laitetur­
vallisuuden edistäjänä alueellaan onkin mer­
kittävä. Terveydenhuollon laitteiden ja tar­
vikkeiden kunnossapidossa, kalibroinnissa, 
poikkeavien tilanteiden arvioinnissa ja hal­
linnassa sekä laiteturvallisuuteen liittyvän 
koulutuksen antamisessa samaten kuin laa­
dunvarmistusmenettelyihin siirtymisen oh­
jaamisessa tulisi hyödyntää alueellista yh­
teistyötä. 

5. Asian valmistelu 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali­
ja terveysministeriössä yhteistyössä lääkelai­
toksen kanssa. Esityksestä on saatu lausun­
not lääninhallituksilta, Lääkelaitokselta, Suo­
men Kuntaliitolta, yliopistollisilta sairaaloil­
ta, Sai-Lab ry:ltä, Sairaala- ja Laboratorioi­
den Valmistajat SAVA ry:ltä ja Hammasla­
boratorioliitto ry:ltä. Lausunnoissa on ehdo­
tettuihin muutoksiin suhtauduttu pääasiassa 
myönteisesti. Esitetyistä korjausehdotuksista 
osa on otettu huomioon. 
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YKSITYISKOOT AISET PERUSTELUT 

1. Lakiehdotuksen perustelut 

2 §. Soveltamisala. Soveltamisalaa koske­
vassa 2 §:ssä säädetään, miten lain sovelta­
misalaa voidaan asetuksella laajentaa. Tässä 
pykälässä on kuitenkin jäänyt määrittelemät­
tä, mihin lakia varsinaisesti sovelletaan. 
Koska säännöstä on tarpeen muuttaa IVD­
direktiivin johdosta, ehdotetaan, että samalla 
tähän pykälään lisätään lain soveltamisalan 
määritelmä. Soveltamisalaan ehdotetaan si­
sällytettäväksi lain soveltaminen myös ter­
veydenhuollon toimintayksiköiden omaan 
valmistukseen. Lain soveltamisen ulottami­
nen koskemaan omaa valmistusta on tärkeää 
laiteturvallisuuden kannalta. 

Pykälän 2 momentti vastaisi nykyistä sään­
nöstä. Koska IVD-direktiivi oli jo lakia sää­
dettäessä valmisteilla, haluttiin pykälän muo­
toilussa ennakoida direktiivin valmistuminen 
siten, että joustavasti asetuksen muutoksella 
mahdollistettaisiin lain soveltamisalan laa­
jentaminen koskemaan in vitro -diagnostisia 
laitteita. IVD-direktiivin lopullisen sisällön 
perusteella sen vaatimia muutoksia ei kuiten­
kaan voida saattaa voimaan pelkästään ase­
tuksen muutoksella. Tämän vuoksi viittaus 
siihen, että asetuksella voidaan säätää, että 
lakia sovelletaan in vitro -diagnostiikassa 
käytettäviin laitteisiin, ehdotetaan poistetta­
vaksi. 

3 §. Määritelmät. Lain 3 § sisältää tär­
keimpien käsitteiden määritelmät. Ehdote­
tussa uudessa 1 a kohdassa määriteltäisiin in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnälli­
nen laite. 

Viittaukset 5 ja 6 kohdassa Euroopan ta­
lousalueeseen on korjattu Suomen Euroopan 
unionin jäsenyyden mukaisesti viittauksiksi 
Euroopan yhteisön alueeseen. Pykälän 5 
kohdassa olevaan markkinoille saattamista 
koskevan määritelmän ulkopuolelle ehdote­
taan jätettäväksi ivd-laitteiden suorituskyvyn 
arviointitutkimuksessa käytettävät laitteet. 
Muutos johtuu IVD-direktiivistä. Myös eh­
dotettu uusi 7 kohta, jossa määritellään val­
tuutettu edustaja, aiheutuu IVD-direktiivistä. 

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

tilanteista tai osallistumaan tällaisen vaarati­
lanteen selvittelyyn. Säädökset rekisteröin­
nistä ja vaatimukset ilmoitusten tekemisestä 
kohdistuvat vain valmistajiin ja käyttäjiin. 
Valmistaja on velvollinen pitämään luetteloa 
sille tehdyistä ilmoituksista. Valmistajan on 
lisäksi ilmoitettava lääkelaitokselle kaikki 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen omi­
naisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvät tek­
niset tai lääketieteelliset syyt, joiden vuoksi 
valmistaja järjestelmällisesti poistaa laitteen 
tai tarvikkeen markkinoilta. Ammattimaisen 
käyttäjän on myös tehtävä lääkelaitokselle 
vaaratilanneilmoitus. Näiden ilmoitusten 
avulla viranomaiset ja ilmoitettu laitos pys­
tyvät valvomaan tuotteiden vaatimuksenmu­
kaisuutta ja voivat arvioida mahdollisia ke­
hittämistarpeita. 

Lakiin ehdotetaan lisättäväksi säännös, 
jonka nojalla myös terveydenhuollon laitteita 
ja tarvikkeita maahantuovan yrityksen olisi 
ilmoitettava laitteen ja tarvikkeen valmista­
jalle niistä vaaratilanteista, joiden on todettu 
tai epäillään johtuneen laitteessa tai tarvik­
keessa olevasta viasta tai puutteellisuudesta. 
Ehdotuksen tavoitteena on, että maahan­
tuojan tietoon tulleet vaaratilannetapaukset 
tulisivat myös laitevalmistajien tietoon. Eh­
dotus ei veivoittaisi maahantuojia laatimaan 
järjestelmällistä menettelyä ilmoitusten käsit­
telemiseksi taikka osallistumaan muutoin­
kaan vaaratilanteiden arviointiin. 

10 §. Markkinoille saattaminen ja käyt­
töönotto. Laitteen tai tarvikkeen markkinoil­
le saattamista koskeva 10 § ehdotetaan sel­
vyyden vuoksi jaettavaksi kahteen moment­
tiin. Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan lisät­
täväksi uusi valtuutussäännös, jonka nojalla 
sosiaali- ja terveysministeriö voi vaatia, että 
lääkelaitokselle on ilmoitettava laitteen tai 
tarvikkeen tunnistetiedot sekä tiedot mer­
kinnöistä ja käyttöohjeista, jos on aihetta 
epäillä laitteen tai tarvikkeen voivan aiheut­
taa merkittävän terveydellisen riskin. Tällai­
sia tuotteita ovat esimerkiksi biologista alku­
perää olevat sekä impiantoitavat laitteet ja 
tarvikkeet. Valtuussäännös liittyy IVD-direk­
tiivissä mahdollistettuun kansalliseen säänte­
lyyn. 

Ehdotettuun uuteen 10 §:n 2 momenttiin 
on siirretty voimassa olevan pykälän toinen 
virke, joka koskee näytteille asetettavien ter-
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veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaa­
timuksia. Tähän 2 momenttiin on myös lisät­
ty ivd-laitteiden näytteillepanoa koskevat 
vaatimukset. Tämä koskee tapauksia, joissa 
ivd-laite ei täytä olennaisia vaatimuksia. 

11 §. Toimintavarmuuden turvaaminen. 
Yleinen terveydenhuollon laitteiden ja tar­
vikkeiden kuntoa koskeva vaatimus ehdote­
taan lisättäväksi 11 §:n 1 momenttiin. Mo­
menttiin ehdotetaan lisättäväksi myös ter­
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
käyttöä koskevien ohjeiden ja menettelyjen 
asianmukaisuutta koskeva vaatimus. Ter­
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tek­
nisen kunnon, toimintavarmuuden sekä käyt­
töä koskevien ohjeiden tarkastaminen on osa 
käyttöpaikalla tapahtuvaa laadunvarmistusta. 
Toimintavarmuutta koskevien säännösten 
uudistamisen tavoitteena on asettaa ter­
veydenhuollon yksiköille selkeä velvollisuus 
huolehtia käytettävien laitteiden ja tarvikkei­
den kunnosta. Tämä merkitsee käytännössä 
sitä, että terveydenhuollon yksiköillä tulee 
olla järjestelmä, jolla ne määrittävät käytös­
sään olevien laitteiden kalibrointitarpeet, 
huoltovälit sekä seuraavat huollon toteutu­
mista. Laitevalmistajien tehtävänä on antaa 
tietoja laitteiden vaatimista huolto- ja kalib­
rointitoimista sekä niiden tiheydestä. 

12 §. Ammattimaista käyttöä koskevat 
yleiset vaatimukset ja laadunvarmistus. Voi­
massa olevassa 12 §:n 1 momentissa sääde­
tään ammattimaisen käyttäjän velvollisuu­
desta huolehtia siitä, että henkilöllä, joka 
käyttää terveydenhuollon laitetta ja tarvtket­
ta, on sen turvallisen käytön edellyttämä 
koulutus ja kokemus. Säännöksen velvoit­
teen on katsottu tulleen täytetyksi annettaes­
sa henkilöstölle työpaikkakoulutusta sekä 
loppukäyttäjille tarpeenmukaista laitteen 
käyttöön liittyvää ohjausta. Pykälää ehdote­
taan kuitenkin tässä yhteydessä täsmennettä­
väksi siten, että ammattimaisen käyttäjän 
tulee varmistua siitä, että käyttäjällä on käy­
tön vaatima riittävä koulutus ja kokemus. 
Pelkästään henkilön saama ammattitutkinto 
ei takaa sitä, että henkilö osaisi käyttää uusi­
en teknologisten innovaatioiden tuottamia 
tuotteita. Tavoitteena olisi, että aina kun uu­
dentyyppisiä laitteita ja tarvikkeita otetaan 
käyttöön terveydenhuollon yksikössä, var­
mistutaan siitä, että henkilöstö osaa niiden 
oikean käytön ja tunnistaa käyttöön mahdol­
lisesti liittyvät riskit. Varmistumiseksi riittäi­
si osallistuminen laitteen käyttöön liittyvään 
koulutukseen, työpaikkaopastus, työnäyte 
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taikka riittävä ja säännöllinen työskentely 
saman tai vastaavan laitteen kanssa. 

13 §. Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoi­
tusmenettely. Lain 13 §:n 1 momentissa sää­
delty vakavien vaaratilanteiden ilmoittamista 
koskeva järjestelmä on tuonut tietoa ter­
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden käy­
tön yhteydessä syntyneistä vaaratilanteista. 
Vakavien vaaratilanteiden lisäksi terveyden­
huollon yksiköissä tapahtuu laitteiden käytön 
yhteydessä huomattava määrä poikkeavia 
tilanteita, joiden määrää, syitä ja seurauksia 
ei ole mahdollista nykyisin arvioida. Vaara­
tilanteiden jälkikäsittely ja arviointi yksiköis­
sä on toiminnan kehittämisen edellytys. Py­
kälään lisätyllä vaaratilanteiden arvioinnin 
järjestelmällistä menettelyä koskevalla sään­
nöksellä on tarkoitus täydentää nykyistä 
säännöstä siten, että terveydenhuollon toi­
mintayksiköissä syntyneitä vaaratilanteita 
koskevat tiedot kerättäisiin ja analysoitaisiin 
järjestelmällisesti yksikössä. Vakavan vaara­
tilanteen ilmoittamista koskevat menettelyt 
säilyisivät tässä yhteydessä ennallaan. 

15 §. Tuoterekisteri. Voimassa olevaa tuo­
terekisteriä koskevaa 15 §:ää ehdotetaan yk­
sinkertaistettavaksi. Pykälän 1 momentin no­
jana valmistajan olisi tehtävä lääkelaitoksen 
yHäpitämään tuoterekisteriin ilmoitus, josta 
käy selville yrityksen nimi, toimipaikka sekä 
kuvaus kyseisistä laitteista ja tarvikkeista 
sekä tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista 
ja niiden epäämisestä. Rekisteri-ilmoituksen 
asiallinen sisältö ei varsinaisesti muutu ai­
kaisempaan verrattuna, mutta ehdotettu il­
moituksen muoto vastaa eurooppalaista stan­
dardia. Vastaavan ilmoituksen olisi velvolli­
nen tekemään valtuutettu edustaja. Tuotere­
kisteriin ehdotetaan kerättäväksi myös tiedot 
seilaisista laitteista, jotka sisältävät ihmisku­
doksesta peräisin olevia aineita. Lääkelaitos 
toimittaa ilmoitusvelvollisille ohjausta ilmoi­
tuksen tekemisestä sekä lomakkeen, jolla 
ilmoitus tehdään. 

Lääkelaitos voisi ehdotuksen mukaan vel­
voittaa ilmoitetun laitoksen tekemään ilmoi­
tuksen tuoterekisteriin niistä laitteista ja tar­
vikkeista, joiden vaatimuksenmukaisuus­
menettelyihin se on osallistunut. 

Pykälän 3 momentissa ehdotetaan säädettä­
väksi rekisteritietojen taiientamisesta viran­
omaisen käytettävissä olevaan eurooppalai­
seen tietokantaan. Lääkelaitos välittäisi eu­
rooppalaiseen tietokantaan vain IVD-direktii­
vin vaatimat tiedot. Eurooppalaiseen tieto­
kantaan toimitettavien tietojen osalta lomak-
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keet tulevat noudattamaan kaikissa jäsen­
maissa samaa mallia. Tietokantaan kerättyjä 
tietoja saisi käyttää vain viranomaisvalvon­
taan. Tuoterekisterin sisältö tulisi olemaan 
yhtäläinen koko yhteisön alueella. Suomessa 
se sisältäisi lisäksi tiedot laitteista, jotka si­
sältävät ihmisestä peräisin olevia aineita. 

19 §. Valmistukseen ja myyntiin kohdistu­
vat rajoitukset. Terveydenhuollon laitteiden 
ja tarvikkeiden valmistuksen ja myynnin 
rajoituksista säädetään 19 §: ssä. Pykälän so­
veltaminen edellyttää terveydenhuollon lait­
teen ja tarvikkeen säännösten tai määräysten 
vastaisuutta. Näin on silloin, kun laite ja 
tarvike todetaan terveydelle vaaralliseksi tai 
sille ilmoitettuun käyttötarkoitukseen sovel­
tumattomaksi. Määräysten vastainen on tuote 
myös silloin, kun siihen on väärin perustein 
kiinnitetty CE-merkintä. Tätä koskeva lisäys 
ehdotetaan tehtäväksi pykälän 1 momenttiin. 
Lisäys johtuu IVD-direktiivistä. 

Säännösten vastaisuus voi johtua myös 
tuotedokumentaatiota ja tuotteen merkintöjä 
koskevien määräysten noudattamatta jättämi­
sestä. Valtaosa terveydenhuollon laitteista ja 
tarvikkeista tulee markkinoille pelkästään 
valmistajan vakuutuksen perusteella. Sosiaa­
li- ja terveysministeriön päätöksissä edellyte­
tään, että ennen vaatimustenmukaisuuden 
vakuuttamista valmistajan on tullut laatia 
asianmukaiset tekniset asiakirjat. Teknisten 
asiakirjojen tulee mahdollistaa jälkikäteen 
tapahtuva tuotteen vaatimustenmukaisuuden 
arviointi. Viranomaisten tulisi voida tehok­
kaasti puuttua tällaisissa asiakirjoissa todet­
tuihin puutteellisuuksiin samaten kuin tuot­
teen merkinnöissä, käyttöohjeessa tai myyn­
ninedistämismateriaalissa todettuihin puuttei­
siin tai virheisiin. Asiakirjojen puuttumisesta 
tai niiden virheellisyydestä ehdotetaan sää­
dettäväksi pykälän uudessa 2 momentissa. 
Puutteellisuuden luonne vaikuttaisi siihen, 
missä määrin riittää viranomaisen pelkkä 
ohjaus ja milloin tapauksen johdosta on an­
nettava määräys. Silloin kun virheelliseksi 
todettu toiminta jatkuu lääkelaitoksen anta­
masta määräyksestä huolimatta, lääkelaitos 
voisi jopa kteltää kyseisen tuotteen mark­
kinoille saattamisen. Kieltopäätös ei edellyt­
täisi, että viranomaisen tulisi näyttää, että 
virheellisyydestä aiheutuu konkreettinen vaa­
ra laitteen ja tarvikkeen käyttäjälle tai poti­
laalle. 

Lisäksi pykälään ehdotetaan otettavaksi 
uusi 3 momentti, joka mahdollistaisi virheel­
liseen CE-merkinnän käyttöön puuttumisen. 

Kyseeseen tulisi tapaus, jossa tuotteesta on 
laadittu asianmukaiset tekniset asiakirjat ja 
tuotteeseen on kiinnitetty CE-merkintä mutta 
tuotteen valmistaja on erehtynyt tuotteen 
luonteesta. Säännös antaisi lääkelaitokselle 
toimivallan puuttua tällaisten tuotteiden 
markkinoille saattamiseen. Säännöstä on pi­
detty tarpeellisena CE-merkinnän käytön 
asianmukaisuuden varmistamiseksi. Muu­
tosehdotus liittyy IVD-direktiiviin. 

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

24 §. Tuoteturvallisuutta koskevien sään­
nösten rikkominen. Tuoteturvallisuutta kos­
kevien säännösten rikkomisesta säädetään 
24 §:ssä. Säännöksen mukaan rangaistavan 
toiminnan piiriin kuuluu säännösten tai sen 
nojalla annettujen säännösten tai määräysten 
vastainen valmistus, pakkaaminen, merkitse­
minen, myynti tai muu elinkeinotoiminnan 
yhteydessä tapahtuva luovutus tai maahan­
tuonti. Rangaistussäännöksen soveltaminen 
edellyttää, että teko on omiaan aiheuttamaan 
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, jollei 
kyseessä ole viranomaisen jo antaman mää­
räyksen tai kiellon rikkominen. Rangaistus­
säännöksen soveltamisalue on jäänyt tarpeet­
toman suppeaksi. Rangaistavan toiminnan 
piiriin ei sisälly muun muassa terveyden­
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa 
laissa valmistajalle säädettyjen ilmoitusvel­
vollisuuksien laiminlyönti. 

Säännöstä ehdotetaan uudistettavaksi siten, 
että rangaistusseuraamuksen piiriin tulisivat 
kuulumaan myös säännösten vastainen tuote­
rekisteri-ilmoituksen laiminlyönti samaten 
kuin kliinisiä tutkimuksia koskevan ilmoi­
tuksen sekä valmistajan vaaratilanneilmoi­
tuksen tekemättä jättäminen. Rangaistus­
seuraamus ei edellyttäisi, että viranomaisen 
tulisi näyttää teosta aiheutuvan vaaraa toisen 
hengelle tai terveydelle. 

Rangaistusseuraamuksen piirin laajentami­
nen on nähty tarpeelliseksi siitä syystä, että 
tuotteiden rekisteröintiä koskevat ilmoitukset 
käynnistävät viranomaisen jälkikäteisvalvon­
taa koskevat toimenpiteet. Markkinavalvon­
nan merkittävimpänä kulmakivenä ovat val­
mistajien antamat vaaratilanneilmoitukset 

Rangaistavaa on voimassa olevan säännök­
sen mukaan ollut rikkoa viranomaisen tämän 
lain nojalla antamaa kieltoa tai määräystä. 
Tältä osin säännökseen ei ehdoteta muutosta. 
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos­
kevan lain rangaistuspykälää sovellettaisiin 
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vain silloin, kun teosta ei ole muualla sää­
detty ankarampaa rangaistusta. Ehdotuksen 
mukaan seuraamuksena olisi sakko. 

27 §. Muutoksenhaku. Muutoksenhakua 
säätelevään pykälään ehdotetaan lisättäväksi 
uusi 2 momentti, joka sisältää säännöksen 
oikaisuvaatimusmenettelystä. Oikaisuvaati­
mus koskisi tapauksia, joissa lääkelaitoksen 
virkamiehet antavat valvonnan edellyttämän 
tarkastuksen yhteydessä toiminnan harjoitta­
jalle tuotedokumentointia koskevia määräyk­
siä. Lääkelaitoksen määräykseen tyytymät­
tömällä olisi oikeus saada se lääkelaitoksen 
oikaisuvaatimuskäsittelyyn 30 päivän kulues­
sa tarkastuksen päättymisestä. Vastaava me­
nettely on käytössä lääketehtaiden ja apteek­
kien valvonnassa. Lääkelaitoksen oi­
kaisuvaatimuksesta antamaan päätökseen 
voisi hakea muutosta valittamalla. 

28 §. Ilmoitettu laitos. Ilmoitettua laitosta 
koskevaan pykälään ehdotetaan lisättäväksi 
uusi 3 momentti, joka veivoittaisi toimitta­
maan valvontaviranomaiselle pyynnöstä asia­
kirjat, joiden perusteella voidaan varmistaa, 
että laitos noudattaa asetettuja periaatteita. 
Näihin asiakirjoihin kuuluisivat myös ilmoi­
tetun laitoksen varainhoitoon liittyvät asia­
kirjat. Muutosehdotus johtuu IVD-direktii­
vistä. 

28 a §. Ilmoitetun laitoksen ilmoittamis­
velvoite. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
28 a §, jossa ilmoitettu laitos velvoitettaisiin 
tiedottaruaan muille ilmoitetuille laitoksille 
ja viranomaisille peruutetuista todistuksista. 
Lisäksi sen olisi pyydettäessä ilmoitettava 
myönnetyistä tai evätyistä todistuksista. Li­
säys johtuu IVD-direktiivistä. 

28 b §. Todistuksen peruuttaminen. Sa­
moin direktiivistä johtuu ehdotettu uusi 
28 b §, jonka nojalla ilmoitettu laitos olisi 
velvollinen peruuttamaan myöntämänsä to­
distuksen joko kokonaan tai määräajaksi, jos 
laitos toteaa, ettei valmistaja täytä 10 §:ssä 
säädettyjä vaatimuksia tai että todistusta ei 
muutoin olisi tullut myöntää. Kyseeseen voi 
tulla esimerkiksi tapaus, jossa ilmoitettu lai­
tos on erehtynyt tuotteen luokittelussa ja 
antanut luvan kiinnittää CE-merkinnän tuot­
teeseen, joka ei ole terveydenhuollon laite ja 
tarvike. 

29 §. Tarkemmat säännökset ja määräyk­
set. Pykälän uudessa 3 momentissa ehdote­
taan säädettäväksi uudesta valtuussäännök­
sestä, jonka nojalla sosiaali- ja terveysminis­
teriö voisi kieltää terveydenhuollon laitteen 
tai tarvikkeen tai tuoteryhmän käyttöönotta-

misen taikka asettaa ehtoja sen käytölle tai 
saatavuudelle. Lisäys johtuu IVD-direktiivis­
tä, joka sallii kansalliset rajoitukset. Ehdotet­
tu säännös antaisi mahdollisuuden rajoittaa 
tai kieltää tietyn tyyppisten terveydenhuollon 
laitteiden ja tarvikkeiden ei-ammattimaista 
käyttöä. Esimerkiksi HIV -diagnostiikkaan 
tarvittavia laitteita on jo eräissä maissa va­
paasti hankittavina. HIVin kaltaisten vakavi­
en sairauksien kotona tapahtuva diagnosointi 
voi johtaa tarpeellisen hoidon viivästykseen, 
minkä vuoksi tällaisten laitteiden myynnin 
kieltäminen saattaa olla perusteltua. 

2. Tarkemmat säännökset 

Ehdotetun lain tultua vahvistetuksi asetuk­
sessa määriteltäisiin itse suoritettavaan tes­
taukseen tarkoitettu laite, suorituskyvyn arvi­
ointiin tarkoitettu laite sekä se, mitä tarkoite­
taan terveydenhuollon omalla laitevalmistuk­
sella. Ministeriön päätöksellä annettaisiin 
tarkemmat säännökset terveydenhuollon 
oman laitevalmistuksen piiriin kuuluvien 
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimuksenmukai­
suuden varmentamisesta noudatettavista me­
nettelytavoista sekä ihmisestä peräisin olevaa 
kudosta tai soluja sisältäville tai niistä johde­
tuille laitteille ja tarvikkeille asetettavista 
vaatimuksista. 

Tarkoitus on, että laatujärjestelmien kehit­
tämiseksi lääkelaitos antaisi yleisen ohjeen 
kunnossapito-ohjelmien sisällöstä ennen vuo­
den 2001 alkua. 

3. Voimaantulo 

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 päi­
vänä kesäkuuta 2000. Lääkinnällisistä lai­
teista annetussa direktiivissä tarkoitettuja 
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita saisi 
kuitenkin ottaa käyttöön 30 päivään kesä­
kuuta 2001 saakka. Terveydenhuollon yksi­
kössä tapahtuvan valmistuksen ja muun am­
mattimaisen käytön osalta säännöksiä tultai­
siin soveltamaan vuoden 2001 alusta. Tar­
koitus on, että samanaikaisesti tämän lain 
voimaantulon kanssa tulisivat voimaan ter­
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne­
tun asetuksen muutos sekä sosiaali- ja ter­
veysministeriön päätös in vitro -diagnostiik­
kaan tarkoitetuista laitteista. 

Direktiivin täytäntöönpanoaika päättyy 
7.12.1999, johon mennessä on annettava ja 
julkaistava direktiivin noudattamista edellyt-
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tämät lait ja alemmanasteiset säädökset. Uu­
sia säädöksiä on ryhdyttävä soveltamaan 
viimeistään 7 päivänä kesäkuuta 2000 läh­
tien. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus­
kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdo­
tus: 
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Laki 

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 päivänä joulukuuta 1994 annetun 

lain (150511994) 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; sekä 

lisätään 3 §:ään uusi 1 aja 7 kohta, lakiin uusi 7 a §, 13 §:ään uusi 1 momentti, jolloin 
nykyinen 1 ja 2 momentti siirtyvät 2 ja 3 momentiksi, 27 §:ään uusi 2 momentti, jolloin 
nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvät 3 ja 4 momentiksi, 28 §:ään uusi 3 momentti, jolloin ny­
kyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, lakiin uusi 28 aja 28 b § sekä 29 §:ään uusi 3 mo­
mentti seuraavasti: 

2 § 

Soveltamisala 

Tämä laki koskee terveydenhuollon laittei­
den ja tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta, 
pakkaamista, merkitsemistä, markkinoille 
tuloa, käyttöönottoa, ammattimaista käyttöä 
ja markkinointia. Lakia sovelletaan soveltu­
vin osin terveydenhuollon omaan laiteval­
mistukseen. Muilta osin asetuksella sääde­
tään tarkemmin terveydenhuollon omasta 
laitevalmistuksesta. 

Lakia sovelletaan ainoastaan siltä osin 
kuin asetuksella niin säädetään ihmis- tai 
eläinkudosta taikka -soluja tai niiden sivu­
tuotteita sisältäviin tai muihin terveyden­
huollon laitteiden ja tarvikkeiden tavoin tai 
niiden kanssa käytettäviin tuotteisiin. Ase­
tuksella voidaan lisäksi säätää, että tämän 
lain säännöksiä ei sovelleta lainkaan tai so­
velletaan vain tietyiltä osin asetuksella sää­
dettäviin terveydenhuollon laitteisiin ja tar­
vikkeisiin. 

3 § 

Määritelmät 

1a) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla 
lääkinnällisellä laitteella tarkoitetaan ter­
veydenhuollon laitetta tai tarviketta, joka on 
reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, ver­
tailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, 
laite, laitteisto tai järjestelmä joko yksin tai 
yhdessä muiden kanssa käytettynä ja jonka 

valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi in 
vitro ihmiskehosta otettujen näytteiden tutki­
muksissa yksinomaisena tai pääasiallisena 
tarkoituksena saada tietoa: 

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta; 
b) synnynnäisestä epämuodostumasta; 
c) veren tai kudoksen luovutuksen yh­

teydessä turvallisuuden ja yhteensopivuuden 
määrittämiseksi; tai 

d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi. 

5) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen en­
simmäistä käyttöön saattamista maksua vas­
taan tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen ja­
kelemiseksi tai käyttämiseksi Euroopan yh­
teisön alueella riippumatta siitä, onko laite ja 
tarvike uusi tai täysin kunnostettu. Mark­
kinoille saattamisena ei pidetä laitteen käyt­
tämistä kliinisiin tutkimuksiin tai terveyden­
huollon laitteen tai tarvikkeen suorituskyvyn 
arviointitutkimukseen. 

6) Käyttöönottamisella tarkoitetaan vaihet­
ta, jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike 
on loppukäyttäjän saatavilla ja valmis käy­
tettäväksi ensimmäistä kertaa käyttötarkoi­
tuksensa mukaisesti Euroopan yhteisön alu­
eella. 

7) V altuutetulla edustajalla tarkoitetaan 
Euroopan yhteisön alueelle sijoittautunutta 
luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, jo­
ka valmistajan tehtävään nimeämänä toimii 
valmistajan puolesta ja jonka puoleen viran­
omaiset ja muut voivat kääntyä valmistajan 
asemasta valmistajalle tässä laissa ja sen no­
jalla annetuissa säännöksissä ja määräyksissä 
asetettujen velvoitteiden osalta. 
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7a§ 

Maahantuojan vaaratilanneilmoitus 

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

10 § 

Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto 

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan 
saattaa markkinoille tai ottaa käyttöön, kun 
se täyttää sille tässä laissa ja sen nojalla an­
netuissa säännöksissä ja määräyksissä ase­
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis­
teriö voi päättää, että sellaisesta terveyden­
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi 
aiheuttaa merkittävän terveydellisen riskin, 
on toimitettava lääkelaitokselle laitteen ja 
tarvikkeen tunnistetiedot sekä tiedot merkin­
nöistä ja käyttöohjeista. 

Terveydenhuollon laite ja tarvike saadaan 
asettaa nähtäväksi, vaikkei se täytä 1 mo­
mentissa tarkoitettuja vaatimuksia, jos sel­
vällä merkinnällä osoitetaan, ettei laitetta tai 
tarviketta voida saattaa markkinoille eikä 
ottaa käyttöön ennen kuin se on saatettu 
vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnos­
tiikkaan tarkoitettua näytteille asetettua lai­
tetta ei saa käyttää tilaisuuteen osallistujilta 
saatujen näytteiden käsittelyyn. 

11 § 

Toimintavarmuuden turvaaminen 

Ammattimainen käyttäjä on velvollinen 
toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet sen 
varmistamiseksi, että terveydenhuollon lait­
teen tai tarvikkeen: 

a) kunto on lain edellyttämällä tasolla; 
b) käyttöpaikka, käytön turvallisuuteen 

vaikuttavat rakennusosat ja rakenteet sekä 
siihen liittyvät laitteet, tarvikkeet ja varusteet 
eivät vaaranna terveydenhuollon laitteen tai 
tarvikkeen suorituskykyä tai potilaan, käyttä­
jän tai muun henkilön terveyttä tai turvalli-

suutta; ja 
c) käyttöä koskevat ohjeet ja menettelyt 

ovat asianmukaiset. 

12 § 

Ammattimaista käyttöä koskevat yleiset 
vaatimukset ja laadunvarmistus 

Henkilöllä, joka käyttää terveydenhuollon 
laitetta tai tarviketta, on oltava sen käytön 
vaatima riittävä koulutus ja kokemus. Am­
mattimaisen käyttäjän tulee varmistua siitä, 
että terveydenhuollon laitetta tai tarviketta 
käyttävällä henkilöllä on asianmukainen 
koulutus ja kokemus sekä että laitteessa tai 
tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen 
käytön kannalta tarpeelliset merkinnät ja 
käyttöohjeet. 

13 § 

Vaaratilanteiden arviointi- ja 
ilmoitusmenettely 

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi­
köillä tulee olla järjestelmällinen menettely 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen käy­
tön yhteydessä syntyneiden vaaratilanteiden 
arvioimiseksi ja seuraamiseksi. Järjestelmäl­
linen menettely terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen käytön yhteydessä syntyneiden 
vaaratilanteiden seuraamiseksi koskee sovel­
tuvin osin myös terveydenhuollon ammatti­
henkilöä. 

15 § 

Tuoterekisteri 

Suomalaisen valmistajan on tehtävä tuote­
rekisteriin ilmoitus, josta käy selville yrityk­
sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamis­
tiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista 
ja niiden epäämisestä sekä muut mark­
kinavalvonnan edellyttämät tiedot. Ilmoitus 
on tehtävä, kun tässä pykälässä mainitut tie­
dot muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on 
velvollinen tekemään valtuutettu edustaja, 
jolla on kotipaikka Suomessa. Ilmoitus teh­
dään lääkelaitokselle. Tuoterekisteriin on 
tehtävä ilmoitus myös sellaisesta laitteesta, 
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joka sisältää ihmiskudosta taikka ihmisen 
verestä tai veriplasmasta peräisin olevia ai­
neita. 

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

Lääkelaitos toimittaa in vitro -diagnostiik­
kaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos­
ton direktiivissä 98/79/EY edellytetyt rekis­
teritiedot toimivaltaisten viranomaisen käy­
tettävissä olevaan eurooppalaiseen tietokan­
taan. Tietokantaan kerättyjä tietoja saa käyt­
tää vain viranomaisvalvontaan. 

19 § 

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat 
rajoitukset 

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on 
tämän lain tai sen nojalla annettujen sään­
nösten tai määräysten vastainen taikka jos 
siihen on väärin perustein kiinnitetty CE­
merkintä, lääkelaitos voi: 

1) velvoittaa valmistajan ryhtymään tar­
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tämän 
lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja 
määräysten mukaiseksi; tai 

2) kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar­
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Jos markkinoille saatetusta tai käyttöön 
otetusta terveydenhuollon laitteesta tai tar­
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai­
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja 
tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat 
puutteellisia tai virheellisiä, lääkelaitos voi 
määrätä valmistajaa laatimaan puuttuvat 
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai 
virheellisyydet. Jos lääkelaitoksen määräyk­
sestä huolimatta asiakirjoissa olevia puutteel­
lisuuksia tai virheellisyyksiä ei korjata, lää­
kelaitos voi kieltää kyseisen laitteen tai tar­
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Mitä edellä säädetään, sovelletaan myös 
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar­
viketta koskeva CE-merkintä on kiinnitetty 

tuotteisiin, jotka eivät ole terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita. 

Ennen lopullisen päätöksen tekoa lääkelai­
tos voi antaa asiasta väliaikaisen päätöksen, 
milloin siihen on erityinen syy. 

24 § 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

Joka tämän lain tai sen nojalla annettujen 
säännösten tai määräysten vastaisesti 

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

2) laiminlyö tuoterekisteri-ilmoituksen, 
kliinisiä tutkimuksia koskevan ilmoituksen 
tai valmistajan vaaratilanneilmoituksen teke­
misen; tai 

3) rikkoo viranomaisen tämän lain nojalla 
antamaa määräystä tai kieltoa, 

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa 
säädetä ankarampaa rangaistusta, terveyden­
huollon tuoteturvallisuuden rikkomisesta 
sakkoon. 

27 § 

Muutoksenhaku 

Lääkelaitoksen valmistajan tuotantotiloihin 
tekemän tarkastuksen yhteydessä annettuun 
määräykseen ei saa valittamalla hakea muu­
tosta. Määräykseen tyytymättömällä on oi­
keus saada määräys lääkelaitoksen käsiteltä­
väksi, jos hän 30 päivän kuluessa tarkastuk­
sen päättymisestä sitä vaatii. Määräykseen 
on liitettävä ohjeet oikaisuvaatimuksen saat­
tamiseksi lääkelaitoksen päätettäväksi. Mää­
räyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt­
tävä oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Lää­
kelaitoksen oikaisuvaatimuksen johdosta 
antamaan päätökseen voidaan hakea muutos­
ta valittamalla siten kuin 1 momentissa sää­
detään. 

28 § 

Ilmoitettu laitos 

Ilmoitetun laitoksen on lääkelaitoksen 
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pyynnöstä toimitettava valvontaviranomaisel­
le ne tiedot ja asiakirjat, myös varainhoitoon 
liittyvät asiakirjat, joiden perusteella voidaan 
varmistaa, että laitos noudattaa sille asetettu­
ja vaatimuksia. 

28 a § 

Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite 

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille 
ilmoitetuille laitoksille ja toimivattaisille vi­
ranomaisille kaikista määräajaksi tai koko­
naan peruutetuista todistuksista sekä pyydet­
täessä myönnetyistä tai evätyistä todistuksis­
ta. Lisäksi ilmoitetun laitoksen on pyydettä­
essä annettava asiaan kuuluvat lisätiedot 

28 b § 

Todistuksen peruuttaminen 

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja 
ole täyttänyt tai ei enää täytä 10 §:ssä sää­
dettyjä vaatimuksia tai että todistusta ei 
muutoin olisi tullut myöntää, laitoksen on 
peruutettava todistus määräajaksi tai koko­
naan taikka myönnettävä se rajoitettuna, jol­
lei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos 
myönnetyssä todistuksessa havaitaan puut­
teellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimi-

Helsingissä 14 päivänä lokakuuta 1999 

tettava asiasta tieto lääkelaitokselle heti kun 
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoite­
tun laitoksen tietoon. 

29 § 

Tarkemmat säännökset ja määräykset 

Sosiaali- ja terveysministeriö voi kieltää 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tai 
tuoteryhmän käyttöönottamisen tai asettaa 
käytölle taikka saatavuudelle ehtoja, jos se 
on tarpeen terveyden tai turvallisuuden suo­
jelemiseksi tai erityisistä kansanterveydelli­
sistä syistä. 

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä kesä­
kuuta 2000. 

Sosiaali- ja terveysministeriön 29 päivänä 
joulukuuta 1994 antamassa päätöksessä 
(STM:n määräyskokoelma 66/1994) tarkoi­
tettuja laitteita ja tarvikkeita saa ottaa käyt­
töön 30 päivänä kesäkuuta 2001 saakka, jos 
laite ja tarvike on 31 päivänä joulukuuta 
1994 voimassa olleiden säännösten ja mää­
räysten mukainen. 

Tässä laissa tarkoitettuja terveydenhuollon 
yksiköissä tapahtuvaa valmistusta ja ammat­
timaista käyttöä koskevia säännöksiä sovel­
letaan 1 päivänä tammikuuta 2001 alkaen. 

Tasavallan Presidentti 

MARTTI AHTISAARI 

Peruspalveluministeri Eva B iaudet 
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Liite 

Laki 

tenreydenhuollon laitteista ja tanrikkeista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 päivänä joulukuuta 1994 annetu~ 

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; sekä 

lisätään 3 §:ään uusi 1 a ja 7 kohta, lakiin uusi 7 a §, 13 §:ään uusi 1 momentti, jolloin 
nykyinen 1 ja 2 momentti siirtyvät 2 ja 3 momentiksi, 27 §:ään uusi 2 momentti, jolloin n~­
kyinen 2 ja 3 momentti siirtyvät 3 ja 4 momentiksi, 28 §:ään uusi 3 momentti, jolloin nykyi­
nen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, lakiin uusi 28 a ja 28 b § sekä 29 §:ään uusi 3 mo­
mentti seuraavasti: 

Voimassa oleva laki 

2 § 

Soveltamisala 

Asetuksella voidaan säätää, että tätä lakia 
sovelletaan kokonaan tai osittain in vitro 
-diagnostisiin laitteisiin, ihmis- tai eläinku­
dosta taikka -soluja tai niiden sivutuotteita 
sisältäviin tai muihin terveydenhuollon lait­
teiden ja tarvikkeiden tavoin tai niiden kans­
sa käytettäviin tuotteisiin taikka että tämän 
lain säännöksiä ei sovelleta tai sovelletaan 
vain tietyHtä osin asetuksessa mainittuihin 
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin. 

Ehdotus 

2 § 

Soveltamisala 

Tämä laki koskee terveydenhuollon laittei­
den ja tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta, 
pakkaamista, merkitsemistä, markkinoille 
tuloa, käyttöönottoa, ammattimaista käyttöä 
ja markkinointia. Lakia sovelletaan soveltu­
vin osin terveydenhuollon omaan laiteval­
mistukseen. Muilta osin asetuksella sääde­
tään tarkemmin terveydenhuollon omasta 
laitevalmistuksesta. 

Lakia sovelletaan ainoastaan siltä osin 
kuin asetuksella niin säädetään ihmis- tai 
eläinkudosta taikka -soluja tai niiden sivu­
tuotteita sisältäviin tai muihin terveyden­
huollon laitteiden ja tarvikkeiden tavoin tai 
niiden kanssa käytettäviin tuotteisiin. Ase­
tuksella voidaan lisäksi säätää, että tämän 
lain säännöksiä ei sovelleta lainkaan tai so­
velletaan vain tietyHtä osin asetuksella sää­
dettäviin terveydenhuollon laitteisiin ja tar­
vikkeisiin. 

3 § 

Määritelmät 

292205Y 

1 a) ln vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla 
lääkinnällisellä laitteella tarkoitetaan ter­
veydenhuollon laitetta tai tarviketta, joka on 
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Voimassa oleva laki 

5) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen en­
simmäistä käyttöön saattamista maksua vas­
taan tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen ja­
kelemiseksi tai käyttämiseksi Euroopan ta­
lousalueella riippumatta siitä, onko laite ja 
tarvike uusi tai täysin kunnostettu, lukuun 
ottamatta kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja 
laitteita. 

6) Käyttöönottamisella tarkoitetaan vaihet­
ta, jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike 
on valmis käytettäväksi ensimmäistä kertaa 
käyttötarkoituksensa mukaisesti Euroopan 
talousalueella. 

Ehdotus 

reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, ver­
tailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, 
laite, laitteisto tai järjestelmä joko yksin tai 
yhdessä muiden kanssa käytettynä ja jonka 
valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi in 
vitro ihmiskehosta otettujen näytteiden tutki­
muksissa yksinomaisena tai pääasiallisena 
tarkoituksena saada tietoa: 

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta; 
b) synnynnäisestä epämuodostumasta; 
c) veren tai kudoksen luovutuksen yh­

teydessä turvallisuuden ja yhteensopivuuden 
määrittämiseksi; tai 

d) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi. 

5) Markkinoille saattamisella tarkoitetaan 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen en­
simmäistä käyttöön saattamista maksua vas­
taan tai ilmaiseksi, laitteen ja tarvikkeen ja­
kelemiseksi tai käyttämiseksi Euroopan yh­
teisön alueella riippumatta siitä, onko laite ja 
tarvike uusi tai täysin kunnostettu. M ark­
kinoille saattamisena ei pidetä laitteen käyt­
tämistä kliinisiin tutkimuksiin tai terveyden­
huollon laitteen tai tarvikkeen suorituskyvyn 
arv iointitutkim ukseen. 

6) Käyttöönottamisella tarkoitetaan vaihet­
ta, jolloin terveydenhuollon laite ja tarvike 
on loppukäyttäjän saatavilla ja valmis käy­
tettäväksi ensimmäistä kertaa käyttötarkoi­
tuksensa mukaisesti Euroopan yhteisön alu­
eella. 

7) V altuutetulla edustajalla tarkoitetaan 
Euroopan yhteisön alueelle sijoittautunutta 
luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, jo­
ka valmistajan tehtävään nimeämänä toimii 
valmistajan puolesta ja jonka puoleen viran­
omaiset ja muut voivat kääntyä valmistajan 
asemasta valmistajalle tässä laissa ja sen no­
jalla annetuissa säännöksissä ja määräyksissä 
asetettujen velvoitteiden osalta. 

7a§ 

Maahantuojan vaaratilanneilmoitus 

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
maahantuovan yrityksen on ilmoitettava lait­
teiden ja tarvikkeiden valmistajalle kaikista 
niistä tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joi­
den on todettu tai epäillään johtuneen lait­
teessa td tavikkeessa oleviNa vitNa td pw,ttteellisuudesta. 



HE 108/1999 vp 19 

Voimassa oleva laki 

10 § 

Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto 

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan 
saattaa markkinoille tai ottaa käyttöön, kun 
se täyttää sille tässä laissa ja sen nojalla an­
netuissa säännöksissä ja määräyksissä asete­
tut vaatimukset. Terveydenhuollon laite ja 
tarvike saadaan asettaa nähtäväksi, vaikkei 
se täytä edellä tässä pykälässä asetettuja vaa­
timuksia, jos selvällä merkinnällä osoitetaan, 
ettei laitetta tai tarviketta voida saattaa 
markkinoille eikä ottaa käyttöön ennen kuin 
se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. 

11 § 

Toimintavarmuuden turvaaminen 

Ammattimaisen käyttäjän tulee huolehtia 
siitä, etteivät terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen käyttöpaikka, laitteen käytön tur­
vallisuuteen vaikuttavat rakennusosat ja ra­
kenteet sekä siihen liittyvät laitteet, tarvik­
keet ja varusteet vaaranna terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen suorituskykyä tai poti­
laan, käyttäjän tai muun henkilön terveyttä 
tai turvallisuutta. 

Ehdotus 

10§ 

Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto 

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan 
saattaa markkinoille tai ottaa käyttöön, kun 
se täyttää sille tässä laissa ja sen nojalla an­
netuissa säännöksissä ja määräyksissä ase­
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis­
teriö voi päättää, että sellaisesta terveyden­
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi 
aiheuttaa merkittävän terveydellisen riskin, 
on toimitettava lääkelaitokselle laitteen ja 
tarvikkeen tunnistetiedot sekä tiedot merkin­
nöistä ja käyttöohjeista. 

Terveydenhuollon laite ja tarvike saadaan 
asettaa nähtäväksi, vaikkei se täytä 1 mo­
mentissa tarkoitettuja vaatimuksia, jos sel­
vällä merkinnällä osoitetaan, ettei laitetta tai 
tarviketta voida saattaa markkinoille eikä 
ottaa käyttöön ennen kuin se on saatettu 
vaatimusten mukaiseksi. ln vitro -diagnos­
tiikkaan tarkoitettua näytteille asetettua lai­
tetta ei saa käyttää tilaisuuteen osallistujilta 
saatujen näytteiden käsittelyyn. 

11§ 

Toimintavarmuuden turvaaminen 

Ammattimainen käyttäjä on velvollinen 
toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet sen 
varmistamiseksi, että terveydenhuollon lait­
teen tai tarvikkeen: 

a) kunto on lain edellyttämällä tasolla; 
b) käyttöpaikka, käytön turvallisuuteen 

vaikuttavat rakennusosat ja rakenteet sekä 
siihen liittyvät laitteet, tarvikkeet ja varusteet 
eivät vaaranna terveydenhuollon laitteen tai 
tarvikkeen suorituskykyä tai potilaan, käyttä­
jän tai muun henkilön terveyttä tai turvalli­
suutta; ja 

c) käyttöä koskevat ohjeet ja menettelyt 
ovat asianmukaiset. 
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12§ 

Ammattimaista käyttöä koskevat yleiset 
vaatimukset ja laadunvarmistus 

Ammattimaisen käyttäjän tulee huolehtia 
siitä, että henkilöllä, joka käyttää ter­
veydenhuollon laitetta ja tarviketta, on riit­
tävä koulutus ja kokemus ja että laitteessa ja 
tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen 
käytön kannalta tarpeelliset merkinnät ja 
käyttöohjeet. 

13 § 

Käyttäjän vaaratilanneilmoitus 

15 § 

Tuoterekisteri 

Sen, joka 
1) valmistaa yksilölliseen käyttöön tarkoi­

tettuja terveydenhuollon laitteita ja tarvik­
keita, 

2) valmistaa I tuoteluokkaan kuuluvia ter­
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita, 

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

4) steriloi 3 kohdassa mainittuja järjestel­
miä ja toimenpidepakkauksia, sekä 

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

on tehtävä lääkelaitoksen ylläpitämään re-

Ehdotus 

12 § 

Ammattimaista käyttöä koskevat yleiset 
vaatimukset ja laadunvarmistus 

Henkilöllä, joka käyttää terveydenhuollon 
laitetta tai tarviketta, on oltava sen käytön 
vaatima riittävä koulutus ja kokemus. Am­
mattimaisen käyttäjän tulee varmistua siitä, 
että terveydenhuollon laitetta tai tarviketta 
käyttävällä henkilöllä on asianmukainen 
koulutus ja kokemus sekä että laitteessa tai 
tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen 
käytön kannalta tarpeelliset merkinnät ja 
käyttöohjeet. 

13 § 

Vaaratilanteiden arviointi- ja 
ilmoitusmenettely 

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi­
köillä tulee olla järjestelmällinen menettely 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen käy­
tön yhteydessä syntyneiden vaaratilanteiden 
arvioimiseksi ja seuraamiseksi. Järjestelmäl­
linen menettely terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen käytön yhteydessä syntyneiden 
vaaratilanteiden seuraamiseksi koskee sovel­
tuvin osin myös terveydenhuollon ammatti­
henkilöä. 

15 § 

Tuoterekisteri 

Suomalaisen valmistajan on tehtävä tuote­
rekisteriin ilmoitus, josta käy selville yrityk­
sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamis­
tiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista 
ja niiden epäämisestä sekä muut mark­
kinavalvonnan edellyttämät tiedot. Ilmoitus 
on tehtävä, kun tässä pykälässä mainitut tie­
dot muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on 
velvollinen tekemään valtuutettu edustaja, 
jolla on kotipaikka Suomessa. Ilmoitus teh­
dään lääkelaitokselle. Tuoterekisteriin on 
tehtävä ilmoitus myös sellaisesta laitteesta, 
joka sisältää ihm iskudosta taikka ihmisen 
verestä tai veriplasmasta peräisin olevia ai-
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kisteriin (tuoterekisteri) ilmoitus, josta käy 
selville yrityksen nimi, toimipaikka sekä 
kuvaus kyseisistä laitteista ja tarvikkeista. 

Jos 1 momentissa tarkoitettujen ter­
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden val­
mistajalla ei ole kotipaikkaa Euroopan ta­
lousalueella, valmistajan nimeämän 1 mo­
mentissa tarkoitettujen laitteiden ja tarvik­
keiden markkinoille saattamisesta vastaavan 
henkilön, jolla on kotipaikka Suomessa, on 
ilmoitettava lääkelaitokselle nimensä ja 
osoitteensa sekä 1 momentissa edellytetyt 
tiedot. 

Muita kuin 1 momentissa tarkoitettuja ter­
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita valmis­
tavan ja maahantuovan yrityksen ja siihen 
verrattavan yhteisön on tehtävä tuoterekiste­
riin ilmoitus, josta käy selville yrityksen ni­
mi ja toimipaikka sekä valmistuksessa tai 
edustuksessa oleva tuoteryhmä. 

Ilmoitus on tehtävä myös, kun edellä tässä 
pykälässä mainitut tiedot muuttuvat. 

19 § 

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat 
rajoitukset 

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on 
tämän lain tai sen nojalla annettujen sään­
nösten ja määräysten vastainen, lääkelaitos 
voi 

1) velvoittaa valmistajan ryhtymään tar­
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tämän 
lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja 
määräysten mukaiseksi, tai 

2) kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar­
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Ehdotus 

neita. 
Lääkelaitos voi velvoittaa ilmoitetun lai­

toksen toimittamaan tuoterekisteriin edellä 
mainitut tiedot niiden laitteiden ja tarvikkei­
den osalta, joiden vaatimustenmukaisuus­
menettelyihin ilmoitettu laitos on osallistu­
nut. 

Lääkelaitos toimittaa in vitro -diagnostiik­
kaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos­
ton direktiivissä 98!79/EY edellytetyt rekis­
teritiedot toimivaltaisten viranomaisen käy­
tettävissä olevaan eurooppalaiseen tietokan­
taan. Tietokantaan kerättyjä tietoja saa käyt­
tää vain viranomaisvalvontaan. 

19 § 

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat 
rajoitukset 

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on 
tämän lain tai sen nojalla annettujen sään­
nösten tai määräysten vastainen taikka jos 
siihen on väärin perustein kiinnitetty CE­
merkintä, lääkelaitos voi: 

1) velvoittaa valmistajan ryhtymään tar­
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tämän 
lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja 
määräysten mukaiseksi; tai 

2) kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar­
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Jos markkinoille saatetusta tai käyttöön 
otetusta terveydenhuollon laitteesta tai tar­
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai­
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja 
tai valmistajan toimittama! asiakirjat ovat 
puutteellisia tai virheellisiä, lääkelaitos voi 
määrätä valmistajaa laatimaan puuttuvat 
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai 
virheellisyydet. Jos lääkelaitoksen määräyk­
sestä huolimatta asiakirjoissa olevia puutteel­
lisuuksia tai virheellisyyksiä ei korjata, lää-
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Ennen lopullisen päätöksen tekoa lääkelai­
tos voi antaa asiasta väliaikaisen päätöksen, 
milloin siihen on erityinen syy. 

24 § 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

Joka valmistaa, pakkaa, merkitsee, myy tai 
muutoin elinkeinotoiminnan yhteydessä luo­
vuttaa tai tuo maahan 3 §:ssä tarkoitettuja 
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita tä­
män lain tai sen nojalla annettujen säännös­
ten tai määräysten vastaisesti siten, että on 
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle 
tai terveydelle tai rikkoo viranomaisen 
tämän lain nojalla antamaa määräystä tai 
kieltoa, on tuomittava, jollei teosta ole muu­
alla säädetty ankarampaa rangaistusta, ter­
veydenhuollon tuoteturvallisuuden rikkomi­
sesta sakkoon. 

27 § 

Valitus 

Ehdotus 

kelaitos voi kieltää kyseisen laitteen tai tar­
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Mitä edellä säädetään, sovelletaan myös 
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar­
viketta koskeva CE-merkintä on kiinnitetty 
tuotteisiin, jotka eivät ole terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita. 

Ennen lopullisen päätöksen tekoa lääkelai­
tos voi antaa asiasta väliaikaisen päätöksen, 
milloin siihen on erityinen syy. 

24 § 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

Joka tämän lain tai sen nojalla annettujen 
säännösten tai määräysten vastaisesti 

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

2) laiminlyö tuoterekisteri-ilmoituksen, 
kliinisiä tutkimuksia koskevan ilmoituksen 
tai valmistajan vaaratilanneilmoituksen teke­
misen tai 

3) rikkoo viranomaisen tämän lain nojalla 
antamaa määräystä tai kieltoa, on tuomitta­
va, jollei teosta muualla laissa säädetä anka­
rampaa rangaistusta, terveydenhuollon tuote­
turvallisuuden rikkomisesta sakkoon. 

27 § 

Muutoksenhaku 

Lääkelaitoksen valmistajan tuotantotiloihin 
tekemän tarkastuksen yhteydessä annettuun 
määräykseen ei saa valittamalla hakea muu­
tosta. Määräykseen tyytymättömällä on oi­
keus saada määräys lääkelaitoksen käsiteltä­
väksi, jos hän 30 päivän kuluessa tarkastuk­
sen päättymisestä sitä vaatii. M ääräykseen 
on liitettävä ohjeet oikaisuvaatimuksen saat­
tamiseksi lääkelaitoksen päätettäväksi. M ää-
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Ehdotus 

räyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt­
tävä oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Lää­
kelaitoksen oikaisuvaatimuksen johdosta an­
tamaan päätökseen voidaan hakea muutosta 
valittamalla siten kuin 1 momentissa sääde­
tään. 

28 § 

Ilmoitettu laitos 

Ilmoitetun laitoksen on lääkelaitoksen 
pyynnöstä toimitettava valvontaviranomaisel­
le ne tiedot ja asiakirjat, myös varainhoitoon 
liittyvät asiakirjat, joiden perusteella voidaan 
varmistaa, että laitos noudattaa sille asetettu­
ja vaatimuksia. 

28 a § 

/lmoitetun laitoksen ilmoittam isvelvoite 

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille 
ilmoitetuille laitoksille ja toimivaltaisille vi­
ranomaisille kaikista määräajaksi tai koko­
naan peruutetuista todistuksista sekä pyydet­
täessä myönnetyistä tai evätyistä todistuksis­
ta. Lisäksi ilmoitetun laitoksen on pyydettä­
essä annettava asiaan kuuluvat lisätiedot. 

28 b § 

Todistuksen peruuttaminen 

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja 
ole täyttänyt tai ei enää täytä JO §:ssä sää­
dettyjä vaatimuksia tai että todistusta ei 
muutoin olisi tullut myöntää, laitoksen on 
peruutettava todistus määräajaksi tai koko­
naan taikka myönnettävä se rajoitettuna, jol­
lei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos 
myönnetyssä todistuksessa havaitaan puut­
teellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimi­
tettava asiasta tieto lääkelaitokselle heti kun 
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoite­
tun laitoksen tietoon. 
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Ehdotus 

29 § 

Tarkemmat säännökset ja määräykset 

Sosiaali- ja terveysministeriö voi kieltää 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tai 
tuoteryhmän käyttöönottamisen tai asettaa 
käytölle taikka saatavuudelle ehtoja, jos se 
on tarpeen terveyden tai turvallisuuden suo­
jelemiseksi tai erityisistä kansanterveydelli­
sistä syistä. 

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä ke­
säkuuta 2000. 

Sosiaali- ja terveysministeriön 29 päivänä 
joulukuuta 1994 antamassa päätöksessä 
(STM:n määräyskokoelma 66!1994) tarkoi­
tettuja laitteita ja tarvikkeita saa ottaa käyt­
töön 30 päivänä kesäkuuta 2001 saakka, jos 
laite ja tarvike on 31 päivänä joulukuuta 
1994 voimassa olleiden säännösten ja mää­
räysten mukainen. 

Tässä laissa tarkoitettuja terveydenhuollon 
yksiköissä tapahtuvaa valmistusta ja ammat­
timaista käyttöä koskevia säännöksiä sovel­
letaan 1 päivänä tammikuuta 2001 alkaen. 


