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Hallituksen esitys eduskunnalle EU:n Lifkinnéllisii laitteita koskevia asetuksia tiydentiviksi
lainséiddiannoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettaviksi laki 1dakinnallisistd laitteista ja muutettavaksi terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia, tartuntatautilakia, potilasvakuutuslakia, séteily-
lakia, tupakkalakia, kehitysvammaisten erityishuollosta annettua lakia, Léékealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksesta annettua lakia ja vaarallisten aineiden kadyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua lakia. Esityksen tarkoituksena on antaa lddkinnallisié laitteita
koskevaa EU:n asetusta ja ihmiskehon ulkopuolella suoritettavissa tutkimuksissa kdytettdvid
ladkinnéllisid laitteita eli niin sanottuja in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskevaa
EU:n asetusta tdydentdvit sddnnokset.

Uudessa laédkinnéllisié laitteita koskevassa laissa sdédettéisiin niisté asioista, joista EU-asetuk-
set edellyttavit tai mahdollistavat kansallisia sddnnoksid. Laissa sdddettdisiin muun muassa vi-
ranomaisen toimivaltuuksista, asiakirjoja koskevista kielivaatimuksista, terveydenhuoltoon
kohdistuvista velvoitteista, toimijoilta perittdvéstd vuosimaksusta ja lainsdddénnon rikkomisen
seuraamuksista. Liséksi laissa olisi sdédnnoksia kliinisisté laitetutkimuksista ja laitteiden suori-
tuskykya koskevista tutkimuksista.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1d4kinnillisid laitteita koskevaa asetusta sovelletaan téy-
siméardisesti vasta vuonna 2022. Téhén asti sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnéllisid laitteita koskevaa direktiivid ja lisdksi EU-asetusten siirtymésddnndsten perus-
teella tietyissd tilanteissa myos EU-asetuksia edeltineitd ladkinnallisia laitteita koskevia direk-
tiivejd. Tadmédn vuoksi terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva laki, jolla mainitut di-
rektiivit on pantu tdytintoon, jéisi edelleen osittain voimaan. Lakia joudutaan kuitenkin muut-
tamaan monin osin.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 26.5.2021 samana péivand kuin ladkinnéllisia
laitteita koskevaa EU-asetusta aletaan soveltaa.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivéna huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY ku-
moamisesta (jaljempand MD-asetus) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2017/746, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnal-
lisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission péétoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(jaljempéna [VD-asetus) astuivat voimaan 26.5.2017. MD-asetusta sovelletaan padsaantdisesti
26.5.2021 léhtien, ja [VD-asetusta 26.5.2022 lidhtien, mutta tdstd on poikkeuksia.

MD- ja IVD-asetukset korvaavat siirtyméajan jalkeen nykyiset kolme ladkinnallisid laitteita
koskevaa direktiivid, eli aktiivisia implantoitavia lddkinnéllisié laitteita koskevan jésenvaltioi-
den lainsddddnnon ldhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY (jédljempana
AIMD-direktiivi), 1adkinnéllisistéd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (jéljem-
pand MD-direktiivi), ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 144kinnillisisté laitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (jdljempand [VD-direktiivi). MD-,
AIMD-, ja IVD-direktiivit ja nithin myohemmin tehdyt muutokset on pantu tdytantoon tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010, jdljempénd TLT-laki) ja Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) maarayksissd. MD- ja IVD-asetuksen
siirtymdsddnnosten perustella nykyiset direktiivit kuitenkin soveltuvat siirtyméaikana edelleen
tietyin osin, erityisesti kun laite on saatettu markkinoille direktiivien nojalla annetun todistuksen
perusteella.

Komissio antaessaan ehdotukset uusiksi laiteasetuksiksi (COM (2012)540 final, 26.9.2012) pe-
rusteli asetuksia terveyden korkean suojelemisen varmistamisella ja innovaatioiden tukemisella.
Uusien asetusten tavoitteena on palauttaa potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammatti-
henkildiden luottamus laitteisiin. Komissio viittaa esiin tulleisiin vakaviin tilanteisiin koskien
esimerkiksi rintaimplantteja. Tama viittaa erityisesti tapaukseen, jossa ranskalainen valmistaja
(Poly Implant Prothése, PIP) oli useiden vuosien ajan ilmeisesti kdyttinyt rintaimplanttien val-
mistuksessa ladkinnalliseen kayttoon hyviksytyn silikonin sijasta teollisuussilikonia ja aiheutti
vahinkoa tuhansille naisille eri puolilla maailmaa. Asetuksissa otetaan huomioon tieteen ja tek-
nologian kehitys ja varaudutaan tuleviin tarpeisiin.

Saddokset perustuvat nykyiselle vaatimustenarviointiin perustuvalle markkinavalvontajarjestel-
maélle, mutta sddntelyyn on tullut useita muutoksia ja tiukennuksia. Asetuksien johdanto-osan
mukaan nykyisen sddntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa, vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyja, kliinisié tutkimuksia ja kliinistd arviointia, suoritus-
kyvyn arviointia ja suorituskykyé koskevia tutkimuksia, vaaratilannejérjestelméé ja markkina-
valvontaa, olisi merkittivisti vahvistettava, samalla kun kéyttoon olisi terveyden ja turvallisuu-
den parantamiseksi otettava sddnnoksid, joilla varmistetaan avoimuus ja ladkinnallisten laittei-
den jaljitettavyys.

Liséksi ehdotetaan tdydentdvaa sdantelyd, joka on tarpeen uuden markkinavalvonnasta ja tuot-
teiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008
ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1020 (jaljempéné markkinavalvonta-asetus) taytantdonpanemiseksi ja asetuksen so-
veltamisen tueksi.
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1.2 Valmistelu
1.2.1 EU-sdaadoksen valmistelu

Euroopan komissio antoi ehdotuksensa uusiksi laiteasetuksiksi 26.9.2012. Asetuksien késitte-
lyssd noudatettiin normaalia lainsddtdmisjérjestystd ja asetuksien antajina olivat siten Euroopan
Parlamentti ja neuvosto. Parlamentti hyviksyi ensimmdiisen luennan kantansa huhtikuussa
2014. Neuvosto saavutti yleisndkemyksen lokakuussa 2015. Parlamentin, neuvoston ja komis-
sion niin sanottujen trilogineuvottelujen lopputulos hyvéksyttiin ministerineuvostossa syys-
kuussa 2016. Neuvosto hyviksyi muodollisesti kantansa ensimmaéiselld luennalla maaliskuussa
2017. Parlamentti hyvéksyi asetukset toisessa luennassa huhtikuussa 2017. Asetukset julkaistiin
virallisessa lehdessé 5.5.2017.

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

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

Komission tiedonanto 14ddkinnallisid laitteita koskevista asetusehdotuksista (COM(2012) 540
final)

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:fi:PDF

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

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52012SC0273

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

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

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

IVD-asetus:

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

Kasittelytiedot eduskunnassa:

https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_10+2013.aspx
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:fi:PDF
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https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012_267
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_10+2013.aspx
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Asetusehdotuksista annettiin maaliskuussa 2013 eduskunnalle valtioneuvoston U-kirjelmé (U
10/2013 vp). Lisdksi eduskunnalle annettiin U-jatkokirje 13.11.2014 ja 26.5.2015. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta antoi kirjelmistd lausunnot (StVL 4/2013 vp ja StVL 16/2014 vp).

Suomi kannatti padosin asetusehdotuksia neuvoston késittelyssa.

EU-asetuksia valmistellessa pidettiin sidosryhmille kaksi EU-asetusten etenemisti esittelevad
tilaisuutta, joissa sidosryhmilld oli mahdollisuus esittdd kommentteja suullisesti ja kirjallisesti
asetusluonnoksista.

MD-asetuksen soveltamisen piti alun perin alkaa 26.5.2020. Asetuksen voimaatuloa kuitenkin
siirrettiin vuodella eteenpéin johtuen covid 19 —epidemian vaikutuksista viranomaisten ja mui-
den toimijoiden mahdollisuuteen valmistautua asetuksen soveltamisen alkamiseen (Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/561, annettu 23 pdivénd huhtikuuta 2020, 1ddkin-
néllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sdénndsten so-
veltamispédivien osalta).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R056 1 &from=EN

https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/E_37+2020.aspx

Euroopan komissio antoi 19.12.2017 ehdotuksensa vastavuoroisen tunnustamisen asetukseksi
(KOM(2017) 796 lopullinen) ja markkinavalvonta-asetukseksi (KOM(2017) 795 lopullinen).
Asetusehdotukset olivat osa niin kutsuttua tavarapakettia. Paketti sisdlsi my0s komission tie-
donannon Tavaramarkkinoiden sddddspaketti: lujitetaan luottamusta sisdmarkkinoihin
(KOM(2017) 787 lopullinen) seké kaksi komission kertomusta. Aloitteet olivat osa komission
sisimarkkinastrategian (KOM(2015) 550 lopullinen) toimeenpanoa.

Ehdotukseen markkinavalvonta-asetukseksi liittyi komission vaikutusten arviointi (SWD(2017)
466 final) sekd tiivistelma vaikutusten arvioinnista (SWD(2017) 467 final). Ehdotuksella arvi-
oitiin kehitettdvan ja tehostettavan EU:n markkinavalvontasdédntelyéd edistéien néin tuotteiden
vaatimustenmukaisuutta sisimarkkinoilla, sisimarkkinoiden hiiriotontd toimintaa ja luotta-
musta sisimarkkinoiden toimivuuteen.

Komission markkinavalvonta-asetusta koskevan ehdotuksen késittely neuvoston tyoryhmassa
aloitettiin tammikuussa 2018. Asetusehdotusta késiteltiin neuvoston teknisen harmonisaation
tyoryhméssi. Euroopan unionin neuvosto ja parlamentti hyvéksyivit markkinavalvonta-asetuk-
sen kesdkuussa 2019.

Komission ehdotuksia koskeva U-kirjelmdluonnos valmisteltiin tyo- ja elinkeinoministeriossa
ja sité kasiteltiin EU-asioiden komitean alaisen EU8-jaoston (sisimarkkinajaosto) kokouksessa
14.2.2018. Ennen kokousta kirjelmdluonnos oli kommentoitavana useilla tuotesdantelyn ja
markkinavalvonnan kannalta keskeisilld sidosryhmilld. Markkinavalvonta-asetusehdotuksesta
annettiin eduskunnalle valtioneuvoston kirjelmd U 12/2018 vp maaliskuussa 2018. Talousva-
liokunnan lausunto TaVL 12/2018 vp suurelle valiokunnalle valmistui 3.4.2018. Talousvalio-
kunnan lausunnon mukainen eduskunnan kanta hyvéksyttiin suuressa valiokunnassa 6.4.2018.

Suomi pédosin kannatti asetusehdotusta neuvoston késittelyssd. Suomi piti kuitenkin tarkedna
sitd, etteivat asetuksessa tarkoitetut menettelyt tosiasiassa muodosta tarpeetonta hallinnollista
tai muuta taakkaa viranomaisille, valvonnan kohteille tai muille toiminnanharjoittajille.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R0561&from=EN
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/E_37+2020.aspx
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1.2.2 Hallituksen esityksen valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeridssd yhteistyossd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
(Fimea) kanssa. Laiteteollisuusjarjestot Sailab - MedTech Finland ry ja Terveysteknologia ry —
Healthtech Finland sekd ilmoitetut laitokset kutsuttiin ministerioén kuultavaksi joulukuussa
2019 lainsdddantomuutoksia valmistelevien virkamiesten kokoukseen. Joulukuussa 2019 pidet-
tiin myos kuulemistilaisuus tutkimuksia koskevan lainsdddannon osalta alueellisille eettisille
toimikunnille ja valtakunnalliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle (TU-
KIJA).

Esityksestd pidettiin lausuntokierros ajalla 28.1.-20.2.2020.

Valviran, vuoden 2020 alusta Fimean, asiantuntijat osallistuvat osana EU-tason viranomaisyh-
teistyotd komission tyoryhmiin, Competent Authorities for Medical Devices-verkoston
(CAMD) yhteistyohon ja lakisdéteisen ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméan (MDCG)
tyohon, joissa keskustellaan asetuksen taytdntoonpanoon liittyvistd asioista ja laaditaan ohjeita.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM090:00/2019. Osoitteesta 16ytyy osa hallituksen esityk-
sestd annetuista lausunnoista seké linkki Lausuntopalvelu —sivuston hankkeen sivulle, jossa
ovat muut lausunnot.

2 EU-sidéddosten tavoitteet ja piddasiallinen sisdlto

2.1 Yleista

Laiteasetukset rakentuvat nykyisien laitedirektiivien sédéntelyn ja niitd tdydentivien ohjeistojen
pohjalle. Asetuksien myostd sddntelyyn tulee kuitenkin monia uudistuksia ja vaatimusten tiu-
kennuksia. Merkittdvimmét muutokset ovat:

- ladkinnéllisen laitteen maaritelma muuttuu hieman

- tietyt laitteet, joilla ei ole ladketieteellistd/14adkinnéllistd tarkoitusta, tulevat séédntelyn piiriin
(niin sanotut kosmeettiset laitteet)

- tiettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa mukana on asiantuntijapaneeli
(luokan III implantoitavat laitteet ja luokan IIb lddkkeen annosteluun tarkoitetut laitteet sekd
ivd-laitteiden luokan D laitteet)

- luokittelusddannosten muutoksia, erityisesti [IVD-laitteita (ABCD- neljd luokkaa) ja ohjelmis-
toja koskien

- kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen seké suorituskyvyn arvioinnin menettelyt tiukentuvat
- my0s luokan I laitteiden valmistajilla on oltava laatujarjestelma
- kdyttoon otetaan Eudamed-tietokanta

- kéyttoon otetaan yksildllinen laitetunniste UDI (Unique Device Identifier)


https://stm.fi/hankkeet
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- valmistajille tulee uusia velvoitteita, mukaan lukien velvollisuus olla sddnndsten noudattami-
sesta vastaava henkil6 ja velvollisuus varautua maksamaan korvauksia laitteen aiheuttamasta
vahingosta

- talouden toimijoiden uudet vastuut

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

- uusia toimielimid: MDCG, asiantuntijapaneelit ja referenssilaboratoriot

Seuraavissa jaksoissa kdydadn ldpi asetuksien sisdltod. Tarkemmin esitellddn sellaiset kokonai-
suudet, joista on tehtdva kansallisia lainsdddantoratkaisuja. Lisdksi kuvataan erityisesti niitd
seikkoja, joihin asetukset tuovat muutoksen nykytilaan nédhden.

2.2 Miiritelmiit ja soveltamisala

Ladkinnéllisella laitteella (medical device) tarkoitetaan asetusten 2 artiklojen maaritelmasaan-
nosten mukaan instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materi-
aalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettidviksi ihmisill4, joko yksindan
tai yhdistelmind, seuraaviin laédketieteellisiin tarkoituksiin:

- sairauden diagnosointi, ehkéisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys,

- vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,

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

- tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmis-
kehosta otetuista ndytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset,

ja jonka péédasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan tillaisilla keinoilla edis-
tad.

My®ds seuraavia tuotteita pidetddn ladkinnéllisina laitteina:

- hedelmoitymisen séddtelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,
- liitteen X VI mukaiset laitteet

- ladkinnallisten laitteiden lisdlaitteet

- aktiivisten laitteiden ja lddkinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin
nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ladkinnalliselld laitteella tarkoitetaan lddkinnallistd lai-
tetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, inst-
rumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai jérjestelmd, jota kdytetdan joko yksin tai yhdessa
muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in
vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena on
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saada ihmiskehosta otettujen naytteiden, my6s veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa
yhdesté tai useammasta seuraavista:

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

b) synnynniisestd fyysisestd vammasta tai dlyllisestd kehitysvammasta;

c) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

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

f) hoitotoimenpiteiden méairittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden on myds katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1adkin-
nallisid laitteita.

Asetuksissa on keskeiset talouden toimijoita (valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja ja
jakelija) koskevat méaritelmdt yhdenmukaistettu EU:n New Legislative Frameworkin (tuote-
lainsdddannon yhdenmukaistamiseen tihtddvat toimet) mukaisiksi. On huomattava, ettd maa-
hantuojalla tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilda tai oikeushenkil6a, joka
saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille. Maahantuoja ei siis ole se,
joka tuo laitteen Suomeen toisesta EU-maasta, vaan tdma toimija on jakelija.

Eri toimijoiden velvoitteita ja laitteita koskevia sddnnoksia tulkitessa seuraavat termit ovat kes-
keiset:

- markkinoille saattaminen (placing on the market): laitteen asettaminen ensimmaéisti kertaa
saataville unionin markkinoilla

- markkinoille saataville asettaminen (making available on the market): laitteen toimittaminen
unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kiyttod varten joko maksua vastaan
tai maksutta

- kdyttoonotto (putting into service): vaihe, jossa laite on loppukéyttdjan saatavilla ja valmis
kéytettaviksi ensimmadistd kertaa unionin markkinoilla kayttotarkoituksensa mukaisesti

Laiteasetuksien 2 artikloissa on kummassakin yli 70 médritelmaa termeille, joita asetuksissa
kaytetdan.

Asetuksien soveltamisalasta sdddetdadn niiden 1 artikloissa. Asetuksessa vahvistetaan sddnnot
ihmisille tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden (jiljempénd myds md-laitteet), in vitro-diag-
nostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden (jdljempand myds ivd-laitteet) ja niiden li-
sélaitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla tai kiayttoonotosta
unionissa. Asetuksia sovelletaan myds unionissa téllaisille laitteille ja niiden lisélaitteille tehtd-
viin kliinisiin tutkimuksiin (md) ja suorituskykya koskeviin tutkimuksiin (ivd).

Keskeinen elementti ladkinnillisen laitteen méaritelméssé on, ettd valmistaja on mééritellyt sille

ladkinnillisen tarkoituksen (medical purpose). MD-asetusta sovelletaan kuitenkin myds erdisiin
tuoteryhmiin, joilla on valmistajan ilmoituksen mukaan vain esteettinen tai muu ei-ldéketieteel-

10



HE 67/2021 vp

linen kiyttotarkoitus mutta jotka ovat toiminnaltaan ja riskiprofiililtaan lddkinnéllisten laittei-
den kaltaisia. Asetusta sovelletaan my0s tallaisille tuotteille tehtdviin kliinisiin tutkimuksiin.
MD-asetuksen liitteessd X VI on luettelo tuotteista, joihin asetusta sovelletaan. Niitd ovat muun
muassa piilolinssit tai muut silméén tai silmén pinnalle asetettaviksi tarkoitetut esineet (eli siis
esimerkiksi vérilliset piilolinssit, joissa ei ole vahvuuksia) seka laitteet, jotka on tarkoitettu kay-
tettdviksi rasvakudoksen vdhentdmiseen, poistamiseen tai tuhoamiseen (eli plastiikkakirurgi-
seen rasvaimuun kéytettivat laitteet). Jotta asetusta sovelletaan néihin laitteisiin, komission on
kuitenkin hyviksyttdvi niin sanotut yhteiset eritelmét, jotka koskevat ainakin riskinhallinnan
soveltamista kyseisiin tuoteryhmiin seké tarvittaessa turvallisuutta koskevaa kliinistd arviointia.
Laitelainsddddnnon soveltaminen néihin tuotteisiin ei ole ongelmatonta, esimerkiksi koska 144-
kinnéllisen laitteen kliininen arvio tehdédan riski-hyoty —suhdetta arvioimalla. Kun laitteessa ei
ole ladketieteellistd hyotyé, ei samanlaista arviota voida tehda.

Soveltamisalaa koskevissa sddnndksissd myds esimerkiksi selvennetddn sitd, milloin ihmis- ja
eldinperdistd materiaalia sisadltavét tuotteet kuuluvat laitelainsdddédnnon soveltamisalaan, ja sié-
detdin suhteesta l4ddkelainsdddéntoon. Jasenvaltioiden viranomaisten tehtéivé on epéselvissi ti-
lanteissa maaritelld, kuuluuko jokin tuote laiteasetuksen soveltamisalaan. Komissio voi jasen-
valtion pyynnostd médritelld tdytantoonpanosdddokselld, kuuluuko jokin tietty tuote, tuote-
luokka tai tuoteryhmé ladkinnéllisen laitteen, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnalli-
sen laitteen tai niiden lisdlaitteen méaritelmaén.

Asetuksien johdanto-osan mukaan niilld ei pyritd yhdenmukaistamaan sdiantdja, jotka liittyvét
ladkinnallisten laitteiden asettamiseen saataville markkinoilla uudelleen sen jélkeen, kun ne on
jo otettu kayttoon, esimerkiksi kdytettyjen laitteiden myynnin yhteydessa.

2.3 Laitteiden saattaminen markkinoille ja kiyttoonotto sekii vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen

Laiteasetuksien 5 artikloissa sdddetdin edellytyksista sille, ettd ladkinnéllisen laitteen saa saat-
taa markkinoille. Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kéytto6n ainoastaan, jos se asian-
mukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kéyttotarkoituksensa mukaisesti kdytet-
tynd on asetuksen mukainen. Laitteen on tdytettivé sithen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen kéayttdtarkoitus. Yleisten turvallisuus- ja suori-
tuskykyvaatimusten noudattamisen osoittamiseen on siséllyttidva kliininen arviointi (MD) tai
suorituskyvyn arviointi (IVD).

Yleisistd turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista sdddetddn asetuksien I liitteissd. Voimassa
olevien direktiivien I liitteissd sdddetdén “olennaisista vaatimuksista”. Liitteissd sdddetdin yk-
sityiskohtaisesti velvoitteesta suunnitella laite niin, etté laite saavuttaa valmistajan suunnittele-
man suorituskyvyn, laitteen turvallisuudesta ja tehosta, riskienhallintajarjestelméstd, suunnitte-
lusta sekd laitteen mukana toimitettavista tiedoista.

Laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton edellytyksend on, ettd sité koskien on suori-
tettu vaatimustenmukaisuuden arviointi siten kuin V luvuissa siddetdin. Vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettely madrdytyy sen mukaan, mika laitteen luokka on. Md-laitteet jaetaan
edelleen luokkiin I (pienin riski), Ila, IIb ja III (suurin riski). Ivd-laitteiden luokittelu perustuu
jatkossa kansainvilisen kidytdnnon mukaisesti neljaén riskiluokkaan: A (pienin riski), B, Cja D
(suurin riski). IVD-direktiivissa jako riskiluokkiin perustuu luetteloihin. Asetuksien liitteissa
VIII on luokitussdénnoét, joiden mukaan riskiluokka méérdytyy. Valmistajan on tehtiva kliini-
nen arviointi (MD)/suorituskyvyn arviointi (IVD) ja laadittava laitteiden tekniset asiakirjat ja
pidettdva ne ajan tasalla sekd viranomaisen saatavilla.
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Luokan [ (MD) ja A (IVD) laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely perustuu paa-
osin yksin valmistajan omaan arvioon ja sen perusteella laadittuun vaatimustenmukaisuusva-
kuutukseen. Eriissé tilanteissa timén luokan laitteiden vaatimuksenmukaisuuden arvioinnissa
on mukana ilmoitettu laitos, eli vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos. Luokkien II a, I b ja
III (MD) ja B, C, ja D arviointimenettelyyn osallistuu aina ilmoitettu laitos, mutta osallistumisen
tavassa on eroja riskiluokan mukaan. Luokittelusdéntdihin on tehty muutoksia. Esimerkiksi uusi
ohjelmistoja (software) koskeva luokittelusdanto kdytinndssi nostaa useiden ohjelmistojen luo-
kittelun nykyistd korkeampaan riskiluokkaan. [vd-laitteiden osalta on arvioitu, etté jatkossa noin
85 % laitteista tarvitsee ilmoitetun laitoksen osallistumista. [lmoitettu laitos myontédd arvioimal-
leen laitteelle vaatimustenmukaisuustodistuksen. Asetuksien mukaiset vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyt ovat asetuksien liitteissd IX—XI.

Asetuksien 8 artikloissa sdiddetddn yhdenmukaistettujen standardien (harmonised standards)
kaytostd. Yhdenmukaistetulla standardilla tarkoitetaan eurooppalaista standardia, joka on vah-
vistettu komission esittimén pyynnon perusteella unionin yhdenmukaistamislainsdddannon so-
veltamiseksi. Euroopan unionin virallisessa lehdessi voidaan julkaista viitetiedot yhdenmukais-
tettuihin standardeihin. Jos laite on téllaisen standardin mukainen, sitd pidetdén niiden asetuk-
sissa vahvistettujen vaatimusten mukaisina siltd osin, jotka kyseiset standardit tai niiden osat
kattavat.

Asetuksien 9 artikloissa sdddetdén yhteisistd eritelmistd (common specifications). Jos yhden-
mukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit eivét ole riittdvia
tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin huolenaiheisiin, komissio voi hyvéksya
taytantoonpanosaadoksin yhteisid eritelmid, jotka voivat koskea muun muassa liitteessa 1 vah-
vistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Yhteisten eritelmien mukaisia lait-
teita pidetddn asetuksen vaatimusten mukaisina siltd osin, joita kyseiset yhteiset eritelmét kos-
kevat. Valmistajien on noudatettava yhteisid eritelmid, elleivét ne kykene asianmukaisesti pe-
rustelemaan sellaisten ratkaisujen kiyttoonottoa, joilla varmistetaan vahintdan vastaava turval-
lisuuden ja suorituskyvyn taso.

Eréiden laitteiden osalta asetuksissa on uudenlainen menettely osana arviointimenettelyd. Kun
kyse on luokan III implantoitavista laitteista ja sellaisista luokan II b aktiivisista laitteista, jotka
on tarkoitettu lddkkeen annosteluun ja/tai ladkkeen poistamiseen, ilmoitetulla laitoksella on (tie-
tyin poikkeuksin) velvoite pyytéd, ettd komission nimedmé asiantuntijapaneeli kiy ldpi niiden
kliinistd arviointia koskevat raportit. Paneeli paattdd, antaako se asiasta tieteellisen lausunnon.
Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon asiantuntijapaneelin mielipide, mutta sen ei ole
pakko noudattaa asiantuntijapaneelin ndkemysta. Téllaisissa tilanteissa komissio asettaa lausun-
non ja ilmoitetun laitoksen perustelut lausunnosta poikkeamiselle julkisesti saataville sdhkdisen
tietojarjestelmdn Eudamedin (European Database on Medical Devices) kautta. Liséksi ilmoite-
tun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille laitteista, joille on mydnnetty todis-
tus sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn perusteella, jossa on ollut osallisena
asiantuntijapaneeli.

Kun kyseessa on ivd-laite, asiantuntijapaneelia kuullaan, jos yhteisii eritelmié ei ole saatavilla
luokan D laitteita varten ja kyse on lisdksi ensimmadisestd todistuksesta télle laitetyypille. Li-
séksi D luokan laitteiden arvioinnissa on mukana niin sanottu EU:n vertailulaboratorio. Ilmoi-
tettu laitos ei voi antaa todistusta, jos vertailulaboratorion lausunto on kielteinen.

Asetuksissa liséksi sdddetddn erityisistd toimivaltaisen viranomaisen kuulemismenettelyistd,
kun laite sisdltdé ladkeainetta, kun valmistuksessa kdytetdén tai laitteen osana on ihmisperéisia
kudoksia, soluja tai niiden johdannaisvalmisteita ja kun kyseessa on laite, joka koostuu ihmis-
kehoon absorboituvista tai siind paikallisesti hajoavista aineista tai niiden yhdistelmistd. Kun
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kyseessd on ivd-laitteet, lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistévien laitteiden osalta on erityisiéd
kuulemismenettelyita.

Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa on todettava, etti asetuk-
sessa tdsmennetyt vaatimukset on tiytetty kyseisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen katta-
man laitteen osalta. Valmistajan on pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus jatkuvasti
ajan tasalla. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vihimmaissiséllostd sdddetddn asetusten
liitteissd IV.

Laiteasetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa laitteissa on oltava CE-vaatimustenmukai-
suusmerkintd. CE-merkintd on kiinnitettdva ennen laitteen markkinoille saattamista. CE-mer-
kinté on kiinnitettidva laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nikyvisti, helposti luettavasti ja
pysyvasti, tai jos se ei ole mahdollista tai perusteltua, pakkaukseen. CE-merkinté on esitettdva
my0s kaikissa kdyttoohjeissa ja myyntipakkauksissa. Jos laitteet kuuluvat unionin muun sellai-
sen lainsédddidnndn soveltamisalaan, jossa my0s sdddetdéin CE-merkinnén kiinnittdmisesté, CE-
merkintd osoittaa, ettd laitteet tdyttdviat myds kyseisessd muussa lainsdddannossa vahvistetut
vaatimukset.

Kun laite on saatettu markkinoille laiteasetuksen mukaisesti, sitd koskee vapaa liikkkuvuus. Ase-
tuksissa sdddetddn, ettd jasenvaltiot eivit saa kieltdd, estdd tai rajoittaa laiteasetuksen vaatimuk-
set tiyttdvien laitteiden asettamista saataville markkinoilla tai kdyttoon ottamista alueellaan,
jollei asetuksessa toisin sdddeta.

Yksilolliseen kéyttoon valmistetulla laitteella tarkoitetaan MD-asetuksen mukaan yksinomaan
tietylle potilaalle kéytettidviaksi tarkoitettua, timén yksilollisid vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa
laitetta, joka on erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen méadrdyksen mukaisesti, jonka on an-
tanut henkilo, jolla on tdhdn kansallisen lainsddddnnon mukaiset ammatilliseen pétevyyteen pe-
rustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset suun-
nitteluominaisuudet. Téllaisesta laitteesta ei laadita EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, vaan
valmistaja laatii liitteen XIII mukaisen vakuutuksen. Laitteeseen ei kiinnitetd CE-merkkid. Yk-
silolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajiin ei myoskéin sovelleta kaikkia laitteen
valmistajan velvoitteita.

Laitteen markkinoille saattamisen ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisen lainsdddanndssa ei
padosin ole kansallista sddntelyvaraa, pois lukien erdit asiakirjoissa sallittuja kielid koskevat
vaatimukset. Asetuksista johtuvat kansalliset kielid koskevat sdédntelytarpeet on esitelty kootusti
jaksossa 2.13. Lisdksi yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden osalta kansallisesti voi-
daan mairittid, kenelld on patevyys antaa kirjallinen méérys laitteen valmistamiseksi.

2.4 Talouden toimijoiden velvoitteet

Laiteasetusten 10 artikloissa sdddetddn valmistajien yleisisti velvoitteista. Valmistajien on saat-
taessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niitd kdyttoon varmistettava, ettd ne on suunniteltu
ja valmistettu asetuksen vaatimusten mukaisesti. Edellisessd jaksossa on kuvattu tdhén liittyvid
velvoitteita. Tamén lisdksi valmistajan on

- perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytdntoon riskinhallintajarjestelma

- perustettava, pantava tiytdntoon ja dokumentoitava laadunhallintajérjestelmé, jonka vahim-

maissisallostd sdddetddn 10 artiklassa; uutena velvoitteena laitedirektiiveihin ndhden velvoite
on my0s luokan I laitteiden valmistajilla
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- kiinnitettdva laitteeseensa UDI-tunniste ja noudatettava asetuksen rekisterditymisvelvoitteita
(ks tarkemmin jakso 2.9)

- pantava taytantoon markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva jérjestelma

- vilittomasti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet, jos valmistaja katsoo tai silld on
syytd uskoa, ettd laite ei ole asetuksen vaatimusten mukainen

- oltava kéytossddn jarjestelmd vaaratilanteiden ja kéyttoturvallisuutta korjaavien toimenpitei-
den kirjaamista ja niistd raportointia varten (ks. tarkemmin jakso 2.10)

- oltava kaytossa laitteen riskiluokkaan, tyyppiin ja yrityksen kokoon néhden oikeasuhtaisella
tavalla toimenpiteet, joiden ansiosta ne kykenevit tarjoamaan riittivéan rahallisen korvauksen
sen vastuun osalta, joka niitd mahdollisesti koskee direktiivin 85/374/ETY nojalla (ns. tuote-
vastuudirektiivi, joka Suomessa on pantu tiytdntdon tuotevastuulaissa 694/1990); kansallisen
oikeuden mukaan voidaan edellyttda suojelevampia toimenpiteitd (esimerkiksi pakollista tuote-
vastuuvakuutusta)

Asetusten 11 artikloissa sdédetddn valtuutetuista edustajista. Jos laitteen valmistaja ei ole sijoit-
tautunut jasenvaltioon, laite voidaan saattaa unionin markkinoille vain siind tapauksessa, ettéd
valmistaja nimeé4 itselleen yhden ainoan valtuutetun edustajan. Valtuutetun edustajan on suo-
ritettava tehtivit, jotka tismennetddn sen ja valmistajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa.
Artiklassa sdddetidn tehtdvistd, jotka valtuutetun edustajan on vahintddn valmistajan puolesta
hoidettava. Valtuutetun edustajan velvoitteena on muun muassa tarkistaa, ettd EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu ja ettd valmistaja on suorittanut asiaankuu-
luvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Valtuutetun edustajan tehtdvana on myos
asioida toimivaltaisen viranomaisen kanssa valmistajan puolesta. Merkittdvané tiukennuksena
valtuutetun edustajan velvoitteisiin on, ettd jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihink&an jésen-
valtioon eikd noudattanut 10 artiklassa sdddettyjad velvoitteita, valtuutettu edustaja on oikeudel-
lisesti vastuussa viallisista laitteista samoin perustein yhteisvastuullisesti valmistajan kanssa.
Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt on asetusten 12 artiklo-
jen mukaan médriteltdva selkeésti valmistajan, poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtivién as-
tuvan valtuutetun edustajan vélisessd sopimuksessa.

Maahantuojan velvoitteista sdddetién asetuksien 13 artikloissa. Maahantuojan on varmistettava,
ettd laitteessa on CE-merkinti ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ovat laadittu, lait-
teessa on asetuksen edellyttimét merkinndt ja kdyttdohjeet ja ettd laitteessa on UDI-tunniste ja
ettd se on rekisterdity Eudamediin. Liséksi sen on varmistettava, ettd valmistaja on yksildity ja
ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun edustajan. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen
pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa maahantuojan yksiloivét tiedot.

Jakelijan velvoitteista sdddetdin 14 artikloissa. Jakelijoiden on tarkistettava, ettd laitteessa on
CE-merkinti ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu, laitteen mukana on val-
mistajan laitetta koskevat merkinnét ja kdyttoohjeet ja ettd valmistaja on tarvittaessa antanut
laitteelle UDI-tunnisteen. Néiden velvoitteiden osalta jakelija voi vaatimukset téyttdéikseen so-
veltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelmai. Jakelijan on lisdksi var-
mistettava, ettd maahantuoja on ilmoittanut laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seu-
raavassa asiakirjassa maahantuojan yksiloivét tiedot.

Mikéli maahantuoja tai jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, etté laite ei ole asetuksen vaati-
musten mukainen, se ei saa saattaa laitetta markkinoille tai asettaa sitd saataville markkinoille.
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Asiasta on ilmoitettava valmistajalle ja valmistajan valtuutetulle edustajalle, jakelijan myos tar-
vittaessa maahantuojalle. Liséksi toimivaltaiselle viranomaiselle on ilmoitettava, jos maahan-
tuoja tai jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, etté laite aiheuttaa vakavan riskin tai ettd ky-
seessd on vadrennetty laite. Maahantuojan ja jakelijan tulee varmistaa, etti sind aikana, jona
laite on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna laitteen vaatimusten-
mukaisuutta.

Maahantuojan ja jakelijan, joka katsoo tai jolla on syytd uskoa, ettd sen markkinoille saattama
tai markkinoille saataville asettama laite ei ole asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymétti
ilmoitettava asiasta valmistajalle ja timén valtuutetulle edustajalle, ja jakelijan myos tarvitta-
essa maahantuojalle. Maahantuojan ja jakelijan on toimittava yhteistydssd valmistajan, valmis-
tajan valtuutetun edustajan kanssa ja keskenéén, sekd toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen
varmistamiseksi, ettd kyseinen laite saatetaan vaatimusten mukaiseksi, poistetaan markkinoilta
tai ettd sitd koskevan palautusmenettelyn jéarjestimiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toi-
menpiteet. Jos laite aiheuttaa vakavan riskin, maahantuojan ja jakelijan on liséksi vilittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asetta-
neet laitteen saataville, ja maahantuojan lisdksi tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle, ja ilmoitet-
tava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

Maahantuojan on pidettéva rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja palautus-
menettelyistd ja markkinoilta poistamisista sekd annettava valmistajalle, valtuutetulle edusta-
jalle ja jakelijoille kaikki niiden pyytdmaét tiedot, jotta ne voivat tutkia valituksia. Myos jakeli-
jalla on velvoite pitdé vastaavaa rekisterid. Maahantuojan, joka on saanut terveydenhuollon am-
mattihenkil6iltd, potilailta ja kéyttdjiltd valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markki-
noille saattamiin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epiilyjé, on vélittdmasti toimitettava ndma tie-
dot eteenpéin valmistajalle ja timéin valtuutetulle edustajalle. My0s jakelijalla on téllainen vel-
voite, ja sen on toimitettava tillaiset tiedot myds maahantuojalle.

Laiteasetusten 15 artikloissa sdddetdén sddnnosten noudattamisesta vastaavasta henkildstd. Val-
mistajilla on oltava organisaatiossaan véhintéén yksi sellainen sddnnosten noudattamisesta vas-
taava henkild, jolla on vaadittava asiantuntemus lddkinnéllisten laitteiden alalla. Téllaisen hen-
kilon velvoitteena on vastata ainakin sen varmistamisesta, ettd laitteiden vaatimustenmukaisuus
tarkastetaan asianmukaisesti laadunhallintajirjestelman mukaisesti ennen laitteen laskemista
likkkeelle; tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetddn ajan
tasalla; markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat velvoitteet tdytetién; raportointi-
velvoitteet tdytetddn; ja tutkittavista tai suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetuista
laitteista annetaan ilmoitus, ettd laite vastaa yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
lukuun ottamatta tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja. Velvoite on laitelainsdadédnndssé uusi.

Mikroyrityksiltd ja pienyrityksiltd ei saa edellyttid, ettd niiden organisaatiossa on sddnndsten
noudattamisesta vastaava henkild, mutta niilld on oltava tillainen henkilo pysyvésti ja jatkuvasti
kéaytettdvissddn. Kdytinnossa tillainen pysyvésti ja jatkuvasti kéytettdvissd olo viittaa siihen,
ettd valmistaja solmii sopimuksen esimerkiksi ulkopuolisen konsultin kanssa palvelun ostami-
sesta. Estettd ei luonnollisesti ole sille, ettd yritykselld kuitenkin on itselldin organisaatiossa
téllainen henkil. Pienyritykselld tarkoitetaan yritysté, jonka palveluksessa on vihemmén kuin
50 tyontekijda ja jonka vuosiliikevaihto tai taseen loppusumma on enintdédn 10 miljoonaa euroa.
Mikroyritykselld tarkoitetaan yritysté, jonka palveluksessa on vihemmén kuin 10 tyontekijéé ja
jonka vuosiliikevaihto tai taseen loppusumma on enintéién 2 miljoonaa euroa. Méaritelmét pe-
rustuvat 15 artikloissa viitatun mukaisesti mikroyritysten ja keskisuurten yritysten mééritel-
maéstd annettuun komission suositukseen 2003/361/EY.
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Saddnndsten noudattamisesta vastaavan henkilon asiantuntemus on osoitettava asetuksissa sdé-
detyin kriteerein. Henkil6lld on oltava tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoi-
suutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessé olevan jasenvaltion
vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd, ladketieteessd, farmasiassa,
tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd vahintddn yhden vuoden ammat-
tikokemus ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvistd sddntelyasioista tai laadunhallintajirjestelmista.
Vaihtoehtoisesti hdnelld voi olla neljdn vuoden ammattikokemus l44kinnallisiin laitteisiin liit-
tyvistd sdéntelyasioista tai laadunhallintajérjestelmista.

My®és valtuutetulla edustajalla on oltava sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, jonka
patevyysvaatimukset vastaavat edelld kuvattua.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat voivat osoittaa vaadittavan asian-
tuntemuksensa vahintddn kahden vuoden ammattikokemuksella asianomaisella valmistusalalla,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta ammatillista patevyytta koskevien kansallisten sddnnosten so-
veltamista.

Laiteasetusten 16 artikloissa sdddetdan edellytyksistd, milloin valmistajien velvoitteita sovelle-
taan maahantuojiin, jakelijoihin ja muihin henkildihin. Kyseessd on siis niin sanotun rinnak-
kaistuonnin sdintely. MD-asetuksen 22 artiklassa taas sdddetddn niiden henkildiden velvoit-
teista, jotka yhdistelevat CE-merkinnélla varustettuja laitteita ja muita laitteita ja tuotteita niiden
markkinoille saattamiseksi jarjestelmind tai toimenpidepakkauksina. Tdma sddntely pétee esi-
merkiksi toimijaan, joka saattaa markkinoille eri laitteista koostuvan ensiapupakkauksen.

MD-asetuksen 18 artiklassa sédédetdan implanttikortista ja niistd tiedoista, jotka on toimitettava
potilaalle, jolla on implantoitava laite. Implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava lait-
teen mukana tiedot laitteen tunnistamista varten varoituksista, varotoimenpiteisté ja toimenpi-
teistd, jotka potilaan tai terveydenhuollon ammattihenkilén on kohtuudella ennakoitavien seik-
kojen osalta toteutettava, tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttoidstd ja tarvittavasta seu-
rannasta sekd muut tiedot, joilla varmistetaan, ettd potilas voi kayttaa laitetta turvallisesti. Tiedot
on toimitettava tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti niiden potilaiden saatavilla, joille
laite on implantoitu.

Valmistajan on annettava laitteen tunnistamista koskevat tiedot laitteen kanssa toimitettavassa
implanttikortissa. N4ita tietoja ovat laitteen nimi, sarjanumero, erdn numero, UDI-tunniste, lai-
temalli sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivuston osoite.

Jasenvaltioiden on edellytettéivd, ettd terveydenhuollon yksikot asettavat implantoivaa laitetta
koskevat tiedot niiden potilaiden saataville, joille laite on implantoitu, tavalla, jonka ansiosta
tiedot ovat nopeasti saatavilla, sekd antavat heille implanttikortin, josta kéy ilmi heidén henki-
l6tietonsa. Kéaytdnnossd terveydenhuollon yksikon velvoitteena on huolehtia, ettd potilas saa
tietoonsa edelld tarkoitetut tiedot, mutta tarkempi tiedon antamisen tapa on jatetty asetuksessa
avoimeksi. Asetuksen vaatimukset tiyttinee esimerkiksi se, ettd terveydenhuollon yksikko an-
taa tulosteen tai kopion tiedoista, tai tiedon internet-sivusta, josta tiedot ovat saatavilla. Implant-
tikortin osalta velvoite kiaytdnnossd merkitsee sitd, ettd terveydenhuollon yksikko tayttdd val-
mistajan toimittamaan implanttikorttiin potilaan henkilotiedot sekd muut tiedot, jotka valmista-
jan kortin perusteella terveydenhuollon yksikon on taytettava.

Asetuksien 6 artikloissa séddetddn etimyynnisté eli verkkokaupasta. Jos laite tarjotaan tietoyh-

teiskunnan palvelujen avulla, on sen oltava asetuksen mukainen. Liséksi jos laitetta ei saateta
markkinoille, mutta jota kéytetéén liiketoiminnan yhteydessd diagnostisen tai terapeuttisen pal-
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velun tarjoamiseksi unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle tie-
toyhteiskunnan palvelujen avulla tai muun viestintévélineen avulla suoraan tai vélittdjien kautta,
laitteen on oltava asetuksen mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan
ammatin harjoittamista koskevan kansallisen oikeuden soveltamista.

Asetuksien 7 artikloissa sdddetddn kiellosta antaa laitteesta vadrid tietoja laitetta koskevissa
merkinnodissd, kdyttdohjeissa, saataville asettamisessa, kdyttoonotossa ja mainostamisessa.

2.5 Ilmoitetut laitokset

Ilmoitettuja laitoksia koskeva séédntely on tiukentunut ja tullut yksityiskohtaisemmaksi laitedi-
rektiiveihin ndhden. Laitedirektiivien mukaista jérjestelméé koskeva kritiikki on osaltaan koh-
distunut ilmoitettuihin laitoksiin, johtuen esimerkiksi eroista jasenvaltioiden vélill4 niiden ni-
meédmisessd ja valvonnassa seka laitosten suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin laa-
dussa ja perusteellisuudessa. Kaikkien asetuksien mukaisiksi haluavien ilmoitettujen laitosten
on haettava uutta nimeédmisté, eli laitedirektiivien mukaan nimetyt ilmoitetut laitokset eivét voi
jatkaa asetuksien mukaisina ilmoitettuina laitoksina ilman uutta nimeamista.

Ilmoitetuista laitoksista sdddetddn asetuksien IV luvuissa ja liitteissd VII. Niiden on tiytettiava
organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset seké laadunhallintaa, resursseja ja prosessia kos-
kevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtdvien suorittamiseksi. Asetuksissa sdddetdin yksityis-
kohtaisesti ilmoitetuksi laitokseksi nime@misti koskevan hakemuksen arvioinnista. On edelleen
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten toimivallassa nimeti ilmoitettu laitos, mutta ilmoi-
tetun laitoksen hakemusta arvioi jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen lisdksi yhteinen ar-
viointiryhm4, jossa on komission edustaja sekd kaksi muuta asiantuntijaa, jotka ovat 1dhtoisin
eri jasenvaltioista kuin siitd, johon hakemuksen esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tos on sijoittautunut.

Asetuksissa lisdksi sdddetddn yksityiskohtaisesti toimivaltaisen viranomaisen velvoitteesta
tehda seurantaa. Viranomaisten on vahintddn kerran vuodessa arvioitava uudelleen, tayttavitko
niiden alueelle sijoittautuneet ilmoitetut laitokset seka tarvittaessa niiden vastuulle kuuluvat ty-
taryhtiot ja alihankkijat edelleen asetuksen vaatimukset ja velvollisuutensa. Tarkastuksen yh-
teydessd on toimitettava paikan pédlld tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja
tarvittaessa sen tytdryhtidissa ja alihankkijoiden luona. Viranomaisen on myds osana laitosten
jatkuvaa seurantaa tarkistettava asiaankuuluva méaira ilmoitetun laitoksen arviointeja valmista-
jien teknisisté asiakirjoista, kliinistd arviointia koskevista asiakirjoista varmentaakseen ilmoite-
tun laitoksen tekemaét, valmistajien esittdmiin tietoihin perustuvat johtopéatokset.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tehtdvdnd on valvoa ilmoitettuja laitoksia, ja
niilld on toimivalta rajoittaa tai peruuttaa méériajaksi tai kokonaan nimeéminen. Asetuksissa
sdddetddn lisdksi, ettd komissio voi yhdessd ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén
kanssa tarvittaessa kdynnistdd arviointimenettelyn, jos on riittévésti aihetta epiilld, ettei ilmoi-
tettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytaryhti6 tai alihankkija edelleen téyta liitteessd VII vahvis-
tettuja vaatimuksia, ja jos ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tutkimuksessa ei kat-
sota tdysin kasnellyn kyseessd olevia epdilyjd. Menettely voidaan kdynnistdad my6s ilmoitetuista
laitoksista vastaavan viranomaisen pyynnostd. Jos jdsenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaawa
toimenpiteitd, komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin peruuttaa nimedmisen maaraajaksi, rajoit-
taa sitd tai peruuttaa sen kokonaan. Komissio huolehtii viranomaisten vilisen kokemusten vaih-
don ja hallintokdyténteiden koordinoinnin jérjestimisestd. Téllaiseen toimintaan kuuluu muun
muassa ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten toimiin liittyvien parhaita kdytantdja
koskevien asiakirjojen laatiminen. Viranomaisten on osallistuttava joka kolmas vuosi vertaisar-
viointiin.
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Ilmoitettujen laitosten asemaa valmistajiin ndhden on vahvistettu. [Imoitetuilla laitoksisilla on
oikeus ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin tarkastuskdyntejd ilman ennakkoilmoitusta ja
suorittaa laitteille fyysisié testejd ja laboratoriotestejd. Tarkoituksena on varmistaa, ettd valmis-
tajat noudattavat jatkuvasti vaatimuksia todistuksen saannin jalkeen.

2.6 Kertakiyttoisten laitteiden uudelleenkisittely

MD-asetuksen 17 artiklassa sdddetddn kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkésittelystd. Kerta-
kéyttoiselld laitteella tarkoitetaan asetuksen médritelmésdéinndksen mukaan laitetta, jota on tar-
koitus kayttdd yhdelld henkil6lld yhden toimenpiteen aikana. Mééritelmasddnnoksen mukaan
uudelleenkésittelylla tarkoitetaan kéytetylle laiteelle tehtdvaa késittelyprosessia, joka mahdol-
listaa sen turvallisen uudelleenkdyton, mukaan luettuina puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja
muut asiaan liittyvit menettelyt, sekd kdytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden
testaamista ja palauttamista. MD-asetuksen 17 artiklan mukaan kertakéyttoisten laitteiden uu-
delleenkdsittely ja uudelleenkéyttd on mahdollista vain, jos se sallitaan kansallisessa lainsaé-
dénnossi ja ainoastaan mainitun artiklan mukaisesti. Vain sellainen kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkdsittely sallitaan, jota pidetddn turvallisena uusimman tieteellisen ndytdn perusteella.

Kertakédyttoisten laitteiden uudelleenkésittely oli asetusneuvottelujen erds hankalammista asi-
oista, kun osa jésenvaltioista kannatti toiminnan sallimista ja osa kieltimistd. Tamén seurauk-
sena 17 artiklassa sdfdetddn toiminnan edellytyksista siten, ettid toiminnan salliminen edellyttia
kansallista lainsdddanto4, ja sddntelyssd myos jatetddn mahdollisuus erindisille kansallisille rat-
kaisuille.

Lahtokohta sddntelyssé 2 kohdan mukaan on, ettd luonnollista henkilda tai oikeushenkildé, joka
uudelleenkisittelee kertakéyttdisen laitteen siten, ettd laitetta voidaan kéyttdd uudelleen uni-
onissa, pidetddn uudelleenkésitellyn laitteen valmistajana, ja kyseisen henkilon on tiytettiva
MD-asetuksessa valmistajille sdddetyt velvoitteet. Laitteen uudelleenkésittelijaa pidetidn direk-
tiivissd 85/374/ETY (niin sanottu tuotevastuudirektiivi) tarkoitettuna valmistajana.

Artiklan 3 kohdassa sédéddetidn kuitenkin 2 kohtaan nidhden poikkeuksesta, kun laitetta uudel-
leenkdsitellddn ja kéytetddn terveydenhuollon yksikossd. Jasenvaltiot voivat pédttad, ettd vel-
voitteet, jotka liittyvit kertakédyttoisten laitteiden uudelleenkésittelyyn ja uudelleenkiyttoon ter-
veydenhuollon toimintayksikossé tai sen puolesta toimivan ulkopuolisen uudelleenkésittelijan
toimesta, voivat poiketa asetuksessa sdddetyistd valmistajan velvoitteista. Poikkeus sallitaan
vain, jos uudelleenkésitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyd ja kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkésittely ja uudelleen-
kéaytto terveydenhuollon toimintayksikossé tai sen puolesta toimivan ulkopuolisen uudelleen-
késittelijan toimesta tapahtuu hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien mukaisesti. Komissio on anta-
nut tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2020/1207 sddnndistd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi siltd osin kuin on kyse kertakayttdisten laitteiden uu-
delleenkdsittelyd koskevista yhteisistd eritelmistd. Taytdntdonpanoasetuksessa on 25 artiklaa,
jotka koskevat riskienhallintaa, uudelleenkésittelyn menettelyji, laadunhallintajérjestelmai ja

jéljitettavyytta.

Jasenvaltioiden on kannustettava ja ne voivat vaatia terveydenhuollon yksikoitd antamaan poti-
laille tietoja uudelleenkasiteltyjen laitteiden kidytosté terveydenhuollon yksikossa ja tarvittacssa
muita asiaankuuluvia tietoja siitd uudelleenkésitellystd laitteista, joiden avulla potilaita hoide-
taan.
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Artiklassa lisdksi sdddetdin, ettd kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkésittelyn salliva jasenval-
tio voi pitdéd voimassa tai ottaa kdyttoon kansallisia sdénnoksia, jotka ovat tiukempia kuin ase-
tuksessa sdddetyt sddnnokset ja joilla rajoitetaan tai kielletdéin sen alueella kertakéyttoisten lait-
teiden uudelleenkasittely ja kertakéyttoisten laitteiden siirtdminen toiseen jasenvaltioon tai kol-
manteen maahan uudelleenkésiteltéviksi sekd uudelleenkasiteltyjen kertakdyttdisten laitteiden
asettaminen saataville tai uudelleenkaytto.

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

2.7 Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus

Laiteasetuksien vaatimuksia ei padsdédntoisesti sovelleta terveydenhuollon yksikon omaan lai-
tevalmistukseen, lukuun ottamatta liitteissé I esitettyjd yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timuksia, jos MD- ja [IVD-asetusten 5 artiklojen 5 kohdissa sdddetyt vaatimukset tayttyvit. Naitd
vaatimuksia ovat muun muassa se, ettd terveydenhuollon yksikko osoittaa asiakirjoissaan, ettd
kohteena olevan potilasryhmén erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla
vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittdmétdn, jotta nithin voidaan vastata, ja
ettei laitteita siirretd toiselle oikeussubjektille. Yksikon velvoitteena on myos laatia asiakirja-
aineisto laitteesta. Valmistusta rajaa myds se, ettei valmistusta saa tehdi teollisessa mittakaa-
vassa.

Asetuksissa mahdollistetaan erddt kansalliset lisivaatimukset. Jdsenvaltiot voivat vaatia tervey-
denhuollon yksikkoa esittdiméaén toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittévii tietoja niiden
alueella valmistetuista ja kdytetyisté laitteista. Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tie-
tyntyyppisten téllaisten laitteiden valmistusta ja kayttdd, ja niiden on voitava tutkia terveyden-
huollon yksikdiden toimia.

2.8 Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset (MD) seki kliininen tutkimusniytto, suoritus-
kyvyn arviointi ja suorituskykyi koskevat tutkimukset (IVD)

Kliininen arviointi ja suorituskyvyn arviointi

MD-asetuksen 61 ja [VD-asetuksen 56 artiklan mukaan valmistajan on tdsmennettiava ja perus-
teltava sen kliinisen tutkimusndyton taso, joka on tarpeen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusnédytén on
oltava tarkoituksenmukaista ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen kayttotarkoitus. T#td
varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava kliininen arviointi ja [VD-
laitteiden osalta suorituskyvyn arviointi asetuksissa sdddetyn mukaisesti.

MD-asetuksen mukainen kliinisen arviointi perustuu kyseist aihetta kisittelevasta tieteellisesta
kirjallisuudesta tehtyyn kriittiseen arviointiin, kaikkien saatavilla olevien kliinisten tutkimusten
tulosten kriittiseen arviointiin ja mahdollisten nykyisin saatavilla olevien vaihtoehtoisten hoito-
tapojen huomioon ottamiseen. Jos kyseessé ovat implantoitavat laitteet ja luokan III laitteet,
kliiniset tutkimukset on suoritettava, paitsi jos kyseessé on jokin MD-asetuksessa saddetty poik-
keus. Erés poikkeus on, ettd laite on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon MD- tai
AIMD-direktiivin mukaisesti ja erdat lisdedellytykset tayttyvat.

IVD-asetuksen mukaisen suorituskyvyn arvioinnin perusteella on voitava osoittaa tieteellinen
validiteetti sekd analyyttinen ja kliininen suorituskyky. Ndiden osioiden arviointiin pohjautuvat
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tiedot ja johtopéatokset muodostavat laitteen kliinisen tutkimusndyton. Kliinisen tutkimusnéy-
ton on oltava sellaista, ettd sen avulla voidaan tieteellisesti osoittaa lddketieteen viimeisimman
kehityksen nojalla, ettd suunnitellut kliiniset hyodyt saavutetaan ja etté laite on turvallinen. Ase-
tuksen mukaisesti tehdyt kliinisté suorituskykyé koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei ole
perusteltua nojautua muihin kliinisen suorituskyvyn tietoléhteisiin.

Kliiniset tutkimukset

MD-asetuksen mukaan kliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan jérjestelméllistd tutkimusta, johon
osallistuu yksi tai useampia tutkittavia henkil6itd ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen
turvallisuus tai suorituskyky. Asetuksen suomennoksessa kaytetddn siis termid kliininen tutki-
mus” voimassa olevan lainsdddannon “’kliininen laitetutkimus™ -termin sijaan.

Kliinisié tutkimuksia ja suorituskykyd koskevia tutkimuksia koskeva siéntely on kokonaisuus,
jossa selvasti eniten edellytetddn ja mahdollistetaan kansallisia ratkaisuja, joten seuraavassa on
kuvattu tutkimuksia koskevaa sddntelyd tarkemmin kuin muita kokonaisuuksia. MD-asetuk-
sessa on erilaisia saannoksid koskien eri tyyppisid tutkimuksia. MD-asetuksen kaikki tutkimuk-
sia koskevat velvoitteet soveltuvat 62 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin, eli sellaiseen
tutkimuksiin, jotka suoritetaan osana vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi tehtyé kliinista ar-
viointia ja niiden tarkoituksena on yksi tai useampia seuraavista:

a) osoittaa ja varmistaa, ettd laite suunnitellaan, valmistetaan ja pakataan siten, etti se tavan-
omaisissa kayttoolosuhteissa soveltuu yhteen tai useampaan ladkinnillisen laitteen maéritel-
lyistd kayttotarkoituksista ja saavuttaa sen valmistajan ilmoittaman, suunnitelman mukaisen

suorituskyvyn;
b) osoittaa ja varmistaa laitteen kliiniset hyddyt, sellaisina kuin sen valmistaja on ne méaéritellyt;

) osoittaa ja varmistaa laitteen kliininen turvallisuus ja maarittda ei-toivotut sivuvaikutukset
laitteen tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa ja arvioida, ovatko niistd aiheutuvat riskit hyviksyt-
tivid verrattuina hyotyihin, jotka laitteella on tarkoitus saada aikaan.

MD-asetuksen 70 artiklan mukaan kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan on toimitettava hake-
mus ja sithen liittyvat asetuksessa sdddetyt asiakirjat jasenvaltioille, joissa kliininen tutkimus
on tarkoitus toteuttaa (niin sanottu asianomainen jasenvaltio). Asianomaisen jasenvaltion on 10
pdivén kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, kuuluuko klii-
ninen tutkimus MD-asetuksen soveltamisalaan ja sisdltdéko hakemus vaaditut asiakirjat. Jos
asianomainen jisenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva kliininen tutkimus ei kuulu
MD-asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava tasta toi-
meksiantajalle ja annettava toimeksiantajalle enintddn 10 pédivan miérdaika selvitysten anta-
miseksi. Asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle viiden pédivan kuluessa
selvitysten tai pyydettyjen lisitietojen vastaanottamisesta, katsotaanko kliinisen tutkimuksen
kuuluvan tdmin asetuksen soveltamisalaan ja sisédltddko hakemus vaaditut asiakirjat. Mikali toi-
meksiantaja ei ole antanut selvityksii tai tdydentényt hakemusta méérdajassa, hakemus katso-
taan rauenneeksi. Jdsenvaltio voi myo0s jatkaa médrdaikoja asetuksessa tarkemmin sdddetylla
tavalla ja pyytda toimeksiantajalta lisdtietoja hakemuksen arvioinnin aikana.

MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan mukaan toimeksiantaja voi kdynnistdd kliinisen tutkimuk-
sen seuraavasti:
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a) kun kyse on luokan I tutkittavista laitteista tai luokkien II a tai Il b muista kuin invasiivisista
laitteista, ellei kansallisessa lainsddadannossa muuta sdddetd, valittomasti hakemuksen validoin-
tipdivén jalkeen ja edellyttien, ettd asianomaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut
kliinisesta tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka on pateva koko kyseistd jasenvaltiota varten
sen kansallisen oikeuden mukaisesti;

b) kun kyse on muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista tutkittavista laitteista: heti kun asian-
omainen jdsenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan antamisestaan ja edellyttden, ettd
asianomaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut kliinisesté tutkimuksesta kielteisté
lausuntoa, joka on validi koko kyseistd jasenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden mukaisesti.
Jasenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 péivan kuluessa 5 kohdassa
tarkoitetusta validointipdivistd. Jasenvaltio voi jatkaa tétd madrdaikaa 20 pdivalld asiantuntijoi-
den kuulemista varten.

Saidntely tarkoittaa, ettd korkeariskisten laitteiden tutkimusten kohdalla (edelld mainittu b ala-
kohta) tutkimuksen aloittaminen edellyttdd jasenvaltion lupaa ja alempiriskisten laitteiden tut-
kimusten kohdalla (edelld mainittu a alakohta) on kansallisessa lainsdddantovallassa paattaa,
voiko tutkimuksen aloittaa vélittomasti validointipdivan jalkeen vai edellytetddankd niissédkin
tutkimuksissa nimenomaista viranomaislupaa tai jonkinlaisen lisdajan kulumista, jonka aikana
viranomainen voi halutessaan vield reagoida siihen, jos tutkimus ei ole jostain syysti hyvéksyt-
tava, vaikka toimeksiantaja sindnsd on edellytetyt asiakirjat toimittanutkin. Lisdksi edellytyk-
send on, ettd eettinen toimikunta ei ole antanut kliinisestd tutkimuksesta kielteista lausuntoa.

MD-asetuksen 71 artiklassa sdddetddn jasenvaltion suorittamasta arvioinnista. Sen on arvioi-
tava, onko kliininen tutkimus suunniteltu siten, ettd mahdolliset jiljelle jaavét riskit tutkittaville
tai kolmansille henkil6ille ovat riskien minimoinnin jilkeen perusteltuja, kun niité tarkastellaan
suhteessa odotettuihin kliinisiin hydtyihin. Artiklan 3 kohdassa sdddetddn seikoista, jotka arvi-
oinnissa erityisesti tulee ottaa huomioon. Jasenvaltion on kieltdydyttdva luvan antamisesta klii-
niselle tutkimukselle, jos: toimitettu hakemus ei sisdlld kaikkia vaadittuja asiakirjoja; laite tai
toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, eivit vastaa ticteel-
listé tietdmysté ja erityisesti jos kliininen tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusnayttda turval-
lisuudesta, suorituskykyominaisuuksista tai laitteen hyddysté tutkittaville tai potilaille; tutki-
musta koskevat yleiset vaatimukset eivét tiyty; tai 70 artiklan 3 kohdan nojalla toteutettu arvi-
ointi on kielteinen. Jasenvaltioiden on sdddettava kielteistd paatostd koskevasta valitusmenette-
lysta.

MD-asetuksen 75 artiklassa on sddnndkset, kun toimeksiantaja aikoo tehda kliiniseen tutkimuk-
seen huomattavia muutoksia, joilla on todennikoisesti huomattava vaikutus tutkittavien turval-
lisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuu-
teen tai luotettavuuteen. Muutoksesta on ilmoitettava jasenvaltioille, joissa tutkimusta suorite-
taan, ja jasenvaltion on arvioitava huomattava muutos 71 artiklan mukaisesti. Muutoksen saa
lahtokohtaisesti toteuttaa 38 paivan kuluessa ilmoituksesta, ellei jasenvaltio ilmoita kielteisesta
paitoksesti tai eettinen toimikunta ole antanut kielteista lausuntoa.

MD-asetuksen 73 artiklan mukaan komissio, yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa, perustaa séh-
koisen jarjestelman sekd hallinnoi ja yllapitaa sitd. Sahkoista jarjestelmdd eli Eudamedia kayte-
tddn tutkimuksiin liittyvdin asiointiin ja viranomaistoimintaan siten, ettd se toimii alustana klii-
nisid tutkimuksia koskevien hakemusten tai ilmoitusten ja muiden tietojen toimittamiselle, mu-
kaan lukien vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksisté raportointiin. Jérjestel-
méad kaytetddn my0s tutkimuksia koskevien tietojen vaihtoon jasenvaltioiden véillad sekd niiden
ja komission vililla.
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MD-asetuksen 78 artiklassa sdddetédén kliinisiin tutkimuksiin liittyvésti koordinoidusta arvioin-
timenettelystd. Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessa jésenvaltiossa, toimeksian-
taja voi toimittaa Eudamedin kautta keskitetyn hakemuksen. Yksi jdsenvaltioista toimii koordi-
noivana jasenvaltiona. Kaikki jdsenvaltiot arvioivat hakemusta, mutta koordinoivan jdsenval-
tion tehtdvénd on laatia arviointiraportti, jonka luonnosta muut jésenvaltiot voivat kommen-
toida. Koordinoivan jasenvaltion on 45 péivissd hakemuksen validointipaivasta toimitettava lo-
pullinen arviointiraportti toimeksiantajalle ja muille jasenvaltioille. Artiklassa sdddetddn lisétie-
tojen pyytdmiseen liittyvistd menettelyistd. Jdsenvaltioiden on otettava lopullinen arviointira-
portti huomioon niiden tehdessd péadtosta toimeksiantajan hakemuksesta.

Jos koordinoivan jésenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskeva paételmé on, etté kliinisen
tutkimuksen suorittaminen on hyvaksyttivissé tai ettd se on hyvéksyttavissé tietyin edellytyk-
sin, kyseinen péételmi on katsottava kaikkien asianomaisten jésenvaltioiden paitelméksi. Ja-
senvaltio voi kuitenkin vastustaa padtelméaé tietyin perustein. Lisdksi jdsenvaltion on annettava
kielteinen pditos, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon. Kielteisestd paatok-
sestd on saddettdava valitusmenettely.

Koordinoituun menettelyyn osallistuminen on jdsenvaltioille vapaaehtoinen 27.5.2027 asti,
jonka jélkeen menettelysté tulee pakollinen.

MD-asetuksessa on yksityiskohtaiset sddnnot siitd, miten kliininen tutkimus on suoritettava,
mukaan lukien tutkittavien suojelua koskevat sddnnokset, edellytyksisti, joiden perusteella kan-
sallinen viranomainen voi hyviksyé tutkimukset aloittamisen seké sdédnnoksia tutkimusta kos-
kevan hakemuksen kansallisesta arvioinnista. Sdéntely on monelta osin mallinnettu ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 536/2014, jéljempéna lddketutki-
musasetus, sadntelystd. Erityisesti niin sanottuja tutkimuksen yleisid edellytyksid koskevat
saannokset, tietoon perustuvaa suostumusta ja niin sanottuja haavoittuvassa asemassa olevia
tutkittavia koskevat sddannokset sekd vakuutusta koskevat sddnndkset ovat pitkélle yhtenevét
ladketutkimusasetuksen sddntelyn kanssa.

Tietoon perustuvaa suostumusta koskeva sdintely on tiysivaltaisia tutkittavia koskien asetuk-
sissa tdysharmonisoitu. MD-asetuksen 63 artiklan mukaan tutkittavan tai hdnen laillisesti nime-
tyn edustajansa on annettava kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on péivittiva ja
allekirjoitettava sen jalkeen, kun tutkimukseen osallistuva on saanut asianmukaiset tiedot. Mi-
kéli tutkittava ei voi allekirjoittaa itse, voidaan suostumus kirjata vaihtoehtoisia keinoja kayttden
edellyttden, ettd paikalla on yksi riippumaton todistaja. Todistajan on tdlloin paivattavi ja alle-
kirjoitettava suostumusasiakirja. Tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle edustajalleen on an-
nettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin. Tutkittavalla on oltava
riittdvasti aikaa tehda paatoksensd osallistumisesta.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdassa mééritellddn tiedot, jotka on annettava tutkittavalle tai
hénen lailliselle edustajalleen. Tietojen perusteella tutkittavan tai hénen laillisen edustajansa on
voitava ymmartdd tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat seké tut-
kittavan oikeudet ja takeet, tutkimuksen olosuhteet sekd mahdolliset hoitovaihtoehdot tai seu-
rantatoimet, mikéli tutkimukseen osallistuminen keskeytyy. Tietojen on oltava tiiviitd ja maal-
likon ymmérrettidvissd, ne on annettava etukdteen kdytdvassd keskustelussa ja tutkittavaa on
informoitava my0s asetuksenmukaisesta vahingonkorvausjarjestelmastd, unionin laajuisesti
kéytetysta kliinisen tutkimuksen tunnistenumerosta, seké tulosten saatavuudesta. Tiedot on ol-
tava laadittuna kirjallisina ja tutkittavan tai hinen laillisen edustajansa saatavilla. Tutkittavan
kanssa kaytavisséd keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava on ymmértanyt saamansa tie-
dot.
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Asetus sisdltdd tiettyjd ryhmiéd koskevaa erityissddntelyd 63 artiklan siséltdmien edellytysten
liséksi. Asetuksen 64 artiklan mukaan niin sanottujen vajaakykyisen tutkittavan osallistumiseksi
tietoon perustuva suostumus on saatava hédnen laillisesti nimetylti edustajaltaan. Myo6s tutkitta-
valle on annettava tietoa hinen ymmartdmiskykyéén vastaavalla tavalla. Mikali tutkittava ky-
kenee muodostamaan oman mielipiteensd, on tutkijan kunnioitettava tutkittavan nimenomaista
toivomusta kieltdytyé osallistumasta tai vetdytyd tutkimuksesta milloin tahansa. Tutkittavan on
osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan.

My®és tutkimukselle asetetaan vaatimuksia. Sen on oltava oleellinen vajaakykyisen tutkittavan
edustamalle vdestoryhmalle, eikd valideja tietoja voida saada tutkimuksella, johon osallistuu
tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevit ihmiset tai muilla tutkimusmenetelmilla. Tutki-
muksen tulee liittyd vilittomasti tutkittavan sairauteen ja on oltava tieteellisesti perustellut syyt
olettaa, ettd osallistumisesta koituu tutkittavalle riskejd suurempia vilittomié etuja tai tiettyja
etuja tutkittavan edustamalle vaestoryhmélle. Asetuksessa ei médritelld sitd, mitd “vajaakykyi-
nen tutkittava” tarkoittaa. Vertailun vuoksi voidaan todeta, ettd lddketutkimusasetuksen méaari-
telmasdadnnoksen mukaan silla tarkoitetaan tutkittavaa, joka muusta syysté kuin siksi, etté ei ole
ikdnsd puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, on asian-
omaisen jasenvaltion lainsddddnnon mukaan kykenemiton antamaan tietoon perustuvaa suos-
tumustaan.

Alaikiisten osalta 65 artiklassa sdddetdin alaikédisen osallistumiselle 1&htokohtaisesti vastaavat
edellytykset kuin vajaakykyiselle. Artiklan mukaan alaikdiselle on annettava tietoa tutkimuk-
sesta hdnen ikddnsa ja henkistd kypsyyttdan vastaavalla tavalla ja tutkimuksen on liityttava joko
valittomasti kyseisen tutkittavan sairauteen tai sen on oltava luonteeltaan sellaista, ettd se voi-
daan suorittaa ainoastaan alaikiisilld. Tietojen antajan on oltava sellainen tutkija ja tutkimus-
ryhmén jdsen, jolla on koulutus tai kokemusta lasten kanssa tydskentelya varten.

Asetuksessa ei sdddetd madritelméaa siitd, mitd tarkoitetaan alaikéiselld. Vertailuna voidaan to-
deta, ettd ladketutkimusasetuksen maaritelméisdannoksen mukaan alaikédiselld tarkoitetaan tut-
kittavaa, joka asianomaisen jasenvaltion lainsddddnnon mukaan ei ole ikénsé puolesta oikeus-
toimikelpoinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Kéytdnndssa siis asetuksen taytin-
toonpanossa on maériteltdva kansallisesti, mitd alaik&iselld tarkoitetaan kliiniseen tutkimukseen
osallistumisessa. Asetuksen lisdksi erikseen sdddetédén, ettd mikédli alaikdinen saavuttaa tutki-
muksen aikana ién, jolloin hdnen on asianomaisen jasenvaltion lainsdddanndn mukaisesti mah-
dollista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, hineltd on saatava nimenomainen tietoon pe-
rustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa kliiniseen tutkimukseen osallistu-
mista. Kansallisesti voidaan 63 artiklan perusteella sditii alaikdisen antamasta rinnakkaisesta
tutkimukseen osallistumista koskevasta suostumuksesta laillisen edustajan suostumuksen li-
séksi.

MD-asetuksen 66 artiklassa on sddnndkset raskaana olevan tai imettédvéaén naiseen kohdistuvan
tutkimuksen edellytyksistd ja 68 artiklassa sdddetddn héatétilanteissa suoritettavista tutkimuk-
sista. Ndiltd osin asetuksessa ei jétetd kansallista sddntelyvaraa. Asetuksen 67 artiklassa kuiten-
kin sdddetddn jasenvaltion mahdollisuuden sdétdé kansallisista lisdtoimenpiteista sellaisia hen-
kiloitd koskien, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, jotka ovat menetténeet vapautensa,
jotka eivit tuomioistuimen padtdksen vuoksi voi osallistua kliinisiin lddketutkimuksiin tai jotka
ovat sijoitettuna hoitolaitoksiin.

MD-asetuksen 82 artiklassa sdddetdéin kliinisistd tutkimuksista, jotka suoritetaan muihin kuin
62 artiklan 1 kohdassa lueteltuihin tarkoituksiin eli siis muista tutkimuksista kuin niisté, jotka
suoritetaan osana vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi tehtyd kliinistd arviointia ja joiden
tarkoituksena on yksi tai useampi 62 artiklan 1 kohdassa luetelluista tarkoituksista. Kyse voi
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siis olla vaikkapa akateemisesta perustutkimuksesta. Asetuksen 82 artiklassa velvoitetaan nou-
dattamaan tiettyjd asetuksen sdinnoksid. Lisdksi asetuksessa sdédetddn, ettd jotta voidaan suo-
jella tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia seké kliinisten tutkimus-
ten tieteellistd ja eettistd integriteettid, kunkin jasenvaltion on méaériteltdva lisdvaatimukset til-
laisille tutkimuksille kunkin asianomaisen jésenvaltion osalta asianmukaisella tavalla. Asetuk-
sen 82 artiklan tutkimuksiin ei siis sovelleta suoraan asetuksen nojalla edelld sidddettyd hake-
muksen arviointimenettelyé, mutta erddné edellytyksend suoraan asetuksen nojalla on, ettd niis-
tékin kliinisistd tutkimuksista on suoritettava tieteellinen ja eettinen arviointi.

MD-asetuksen 74 artiklassa lisdksi sdddetddn sovellettavista sddnnoksisté, jos suoritetaan klii-
ninen tutkimus CE-merkinnélla varustetuilla laitteilla.

Suorituskykyd koskevat tutkimukset

IVD-asetuksen mukaan suorituskykya koskevalla tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, joka
suoritetaan laitteen analyyttisen tai kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi.
IVD-asetuksessa ndistd tutkimuksista kiytetddn termid “suorituskykya koskeva tutkimus” voi-
massa olevan lainsdddannon “’suorituskyvyn arviointitutkimus” -termin sijasta.

IVD-asetuksessa on edelld kliinisten tutkimusten kuvauksen yhteydessa selostettuja sddnnoksia
vastaavat sddnnokset tutkimuksen yleisistd edellytyksistd, tietoon perustuvasta suostumuksesta,
tutkittavien suojaamisesta, tutkimuksen suorittamisesta ja vahingonkorvausjirjestelmisté, joten
niitd ei toisteta tdssd jaksossa. Naitd sddnnoksid kuitenkin sovelletaan vain tiettyihin tutkimuk-
siin. Sddnnoksiéd sovelletaan silloin, kun kyseessd on [VD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettu suorituskykyé koskeva tutkimus, eli tutkimus, jossa a) kirurginen invasiivinen néyt-
teenotto toteutetaan ainoastaan suorituskykyé koskevaa tutkimusta varten, b) kyseessi on klii-
nistd suorituskykyé koskeva interventiotutkimus tai ¢) jossa tutkimuksen suorittamiseen liittyy
tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia lisdtoimenpiteiti tai muita riskejé. Edelld b kohdassa tarkoi-
tettu kliinistd suorituskykya koskeva interventiotutkimus on asetuksen maaritelmasadnnoksen
mukaan kliinistd suorituskykyé koskeva tutkimus, jonka testitulokset voivat vaikuttaa hoito-
suunnitelmiin ja/tai jonka testituloksia voidaan hyodyntda hoidon suuntaamisessa. Lisdksi sdédn-
noksid sovelletaan 58 artiklan 2 kohdan mukaan suorituskykyé koskeviin tutkimuksiin, joihin
liittyy ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdminen. Niité ei sovelleta 1ddkehoidon ja diagnostii-
kan yhdistaviin suorituskykytutkimuksiin, joissa kdytetddn vain ylijadneitd naytteita.

IVD-asetuksessa 57 artiklassa sdddetddn kaikkiin tutkimuksiin sovellettavista vaatimuksista.
Vaatimukset ovat melko yleisluonteisia. Artiklan 1 ja 2 kohdassa sééddetdén laitteen turvalli-
suutta ja suorituskykyé koskevien vaatimusten tdyttdmisesta ja siitd, ettd tutkimukset on tarvit-
taessa suoritettava olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen tavanomaisia kayttdolosuhteita. Lisaksi
3 kohdan mukaan tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd suori-
tuskykyad koskevaan tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisar-
voa ja hyvinvointia suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tirkedimmat ja ettd tuotetut tiedot
ovat tieteellisesti valideja, luotettavia ja varmoja. Téllaisiin tutkimuksiin lisiksi sovelletaan XIII
liitettd, jossa sdddetddn kaikkia suorituskyvyn arviointitutkimuksia koskevista vaatimuksista.

Myos 57 artiklassa kéytetddn kasitettd “tutkimus, jossa kéytetddn vain ylijddneitd naytteita”
(left-over samples). Artiklan 3 kohdan mukaan suorituskykyi koskevat tutkimukset, mukaan
lukien tutkimukset, joissa kdytetdén ylijdéneitd ndytteitd, on suoritettava sovellettavan tietosuo-
jalainsdddédnnon mukaisesti. Ylijaéineen ndytteen kisitettd ei méadritetd, mutta silld tarkoitetta-
neen erityisesti hoitotoimenpiteiden yhteydessa otettuja néytteitd, joita ei alun perin ole tarkoi-
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tettu tutkimuskayttoon tai nédytteitd, joita on kerétty toista tutkimusta varten. Sdéntelyn ajatuk-
sena vaikuttaa olevan, ettd téllaisissa tutkimuksissa ei ole varsinaisia tutkittavia, vaan niytteet
ovat perdisin muista l&hteista.

Jos tutkimus ei ole 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettu tutkimus, johon sovelletaan samoja sddnndksid kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutki-
muksiin, vaan ainoastaan 57 artiklan alaan kuuluva tutkimus, sithen ei ainakaan asetuksen sa-
namuotojen perusteella sovelleta asetuksen tutkittavia koskevia sdédnndksid. Téllaisiin tutki-
muksiin sovelletaan siis XIII liitettd, ja liitteen sanamuotojen perusteella tillaisiinkin tutkimuk-
siin voi osallistua tutkittavia, eikd kyse siis aina ole vain ylijdéneilld néytteilld suoritettavista
tutkimuksista. On mahdollista, ettd [VD-asetuksen tarkoituksena ei ole rajata esimerkiksi tie-
toon perustuvaa suostumusta koskevaa sdédntelyd pois 57 artiklassa tarkoitetuissa tutkimuksissa
sovellettavista sddnndistd, tai ettd asia on tarkoitus jattdd kansallisen lainsddddnndn varaan.
Lainséétéjien tarkoitus ei ole télté osin selvé, kuten MD-asetuksessa, jossa 82 artiklassa erikseen
velvoitetaan sddtdmaén tietyistd tutkimuksista kansallisesti tarkemmin.

Myos IVD-asetuksessa on sddnnokset CE-merkityilla laitteilla suoritettavista tutkimuksista (70
artikla) ja myds IVD-asetuksessa sdddetidén koordinoidusta arviointimenettelysté, kun tutkimus
suoritetaan useammassa kuin yhdessé jasenvaltioissa (74 artikla). Suorituskykyéd koskevien tut-
kimusten osalta koordinoitu arviointimenettely on vapaaehtoinen jasenvaltioille 27.5.2029 asti.

2.9 Laitteiden tunnistaminen ja jiljitettiivyys, laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinti
seké eurooppalainen Lidikinnéllisten laitteiden tietokanta

Laiteasetuksien III luvussa sédédetdin laitteiden tunnistamisesta ja jiljitettivyydestd. Talouden
toimijoiden on kyettdvé tunnistamaan toimivaltaista viranomaista varten kaikki talouden toimi-
jat, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan, kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet
niille laitteen suoraan seké kaikki terveydenhuollon yksikot tai terveydenhuollon ammattihen-
kildt, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan.

Laiteasetuksissa otetaan kayttoon yksilollistd laitetunnistetta koskeva jarjestelmé (Unique De-
vice Identifier- eli UDI-jérjestelmé). Yksilolliselld laitetunnisteella tarkoitetaan numerosarjaa
tai numero- ja kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvilisesti hyviksyttyihin laitteiden tunnistus-
ja koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa yk-
siselitteisesti. Valmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle UDI-
tunniste ja tarvittaessa merkittiva se kaikille pakkausten ulommille kerroksille.

Talouden toimijoiden on tallennettava ja séilytettivé, mieluiten séhkoisilld vélineilld, UDI-tun-
niste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos laitteet
ovat luokan III implantoitavia laitteita tai sellaisia laitteita, jotka komissio on tdytdntoonpa-
nosdddokselld maaritellyt. Terveydenhuollon yksikdiden on tallennettava ja sailytettdva, mie-
luiten séhkoisilld vélineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai
jotka niille on toimitettu, jos kyseiset laitteet kuuluvat luokan Il implantoitaviin laitteisiin. Mui-
den laitteiden, mukaan lukien ivd-laitteiden, osalta jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voi-
vat vaatia, terveydenhuollon yksiko6iti tallentamaan ja sdilyttiméan, mieluiten sdhkoisilla vali-
neilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu. Jisenvaltioiden on kan-
nustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon ammattihenkilGitd tallentamaan ja sailytta-
maén, mieluiten sdhkoisilld valineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toi-
mitettu.
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UDI-jarjestelmdd sovelletaan kaikkiin markkinoille saatettuihin laitteisiin (ei kuitenkaan yksi-
161liseen kdyttoon valmistettuihin laitteisiin), mutta velvoite lisdtd UDI-tunniste laitteeseen tu-
lee sovellettavaksi porrastetusti. Implantoitavien ja luokan III laitteiden osalta velvoitetta sovel-
letaan 26.5.2021, luokan Ila ja IIb 26.5.2023 ja luokan I laitteiden osalta 26.5.2025 léhtien. Ivd-
laitteissa velvoitetta sovelletaan luokan D laitteiden osalta 26.5.2023, Iuokan B ja C osalta
26.5.2025 ja luokan A laitteiden osalta 26.5.2027 ldhtien.

Keskeinen tyoviline asetuksien tavoitteiden tdyttimisessd on eurooppalaisen ladkinnéllisten
laitteiden tietokannan (Eudamed) perustaminen. Eudamedissa on:

- sdhkoinen jarjestelma laitteiden rekisterdintid varten

- sdhkdinen jirjestelma talouden toimijoiden rekisterdintid varten

- UDI-tietokanta

- sahkoinen jarjestelma ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia varten

- sdhkdinen jirjestelma kliinisid tutkimuksia ja suorituskykyi koskevia tutkimuksia varten

- sdhkdinen jirjestelmd vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa varten
- sahkoinen markkinavalvontajérjestelma.

Tietokannan tavoitteina ovat asetuksien johdanto-osien mukaan yleisen avoimuuden lisédminen
muun muassa parantamalla yleison ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tiedonsaantia, mo-
ninkertaisten raportointivaatimusten valttiminen, jisenvaltioiden vélisen koordinoinnin edista-
minen ja talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja jasenvaltioiden va-
lisen seké jasenvaltioiden keskindisen ja jasenvaltioiden ja komission vélisen tiedonkulun te-
hostaminen ja helpottaminen.

Eudamedin myo6ta valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien on rekisteroitiva it-
sensd ja EU:n markkinoille saattamansa laitteet kyseiseen keskitettyyn tietokantaan, eikd siis
kansallisesti. Lisdksi jasenvaltiot voivat sdilyttda tai ottaa kdyttoon kansallisia sddnnoksid alu-
eelleen saataville asetettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid varten.

2.10 Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta, vaaratilannejérjestelmi ja markkinaval-
vonta

Laiteasetuksien VII lukujen 1 jaksoissa sdddetidén markkinoille saattamisen jélkeisestd valvon-
nasta. Kutakin laitetta varten valmistajien on suunniteltava, perustettava, dokumentoitava ja
pantava tdytdntdon markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva jérjestelmi, jota niiden
on pidettdva ylld ja ajan tasalla. Jérjestelmé on toteutettava laitteen riskiluokitukseen suhteutet-
tuna ja laitteen tyypin kannalta asianmukaisella tavalla, ja sen on oltava erottamattoman osa
valmistajan laadunhallintajérjestelmdi. Jarjestelmén on perustuttava markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskevaan suunnitelmaan. Luokan I (MD) sekd A ja B (IVD) laitteiden val-
mistajan on laadittava markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva raportti, jossa teh-
dédn markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan suunnitelman tuloksena keréttyjen
tietojen analyysien tuloksista ja padtelmistd sekd mahdollisten ennaltaechkéisevien ja korjaavien
toimenpiteiden perusteluista ja kuvauksesta. Luokkien II a, II b ja III (MD) sekd C ja D (IVD)
laitteiden valmistajien on laadittava kustakin laitteesta ja tarvittaessa kustakin laiteluokasta tai
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-ryhmaistd mairiaikainen turvallisuuskatsaus, jossa on yhteenveto ndisté seikoista. Médéraaikai-
nen turvallisuuskatsaus on péivitettdvéd vihintdén vuosittain. Luokan III laitteiden ja implantoi-
tavien laitteiden/luokan D laitteiden valmistajien on toimitettava méérdaikaiset turvallisuuskat-
saukset vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle.

Laiteasetuksien VII luvun 2 jaksoissa sédddetddn vaaratilannejirjestelmésti. Valmistajilla on vel-
vollisuus raportoida toimivaltaisille viranomaisille laitteisiin liittyvét vakavat vaaratilanteet lu-
kuun ottamatta odotettavissa olevia sivuvaikutuksia ja laitteisiin liittyvit kédyttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet. Asetuksissa sdddetdin erilaisten vaaratilanteiden ilmoittamisen maara-
ajoista. Raportoituaan vakavasta vaaratilanteesta valmistajan on viipymétté suoritettava tarvit-
tavat vakavaan vaaratilanteeseen ja kyseisiin laitteisiin liittyvét tutkinnat. Valmistajan on toi-
mittava yhteistyOssé toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa asianomaisen ilmoitetun lai-
toksen kanssa. Toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava raportoiduista vakavista vaaratilan-
teista aiheutuvat riskit ja arvioitava niihin liittyvat kayttdturvallisuutta korjaavat toimenpiteet ja
arvioitava valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kéyttoturvallisuutta korjaavien toimen-
piteiden riittdvyys sekd muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja tyyppi. Valmistajan on var-
mistettava, ettd toteutetuista kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd tiedotetaan viipy-
mattd kyseisen laitteen kayttdjille kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella.

Valmistajalla on my06s velvoite raportoida kehityssuuntauksista, eli tilastollisesti merkittavasti
sellaisten muiden kuin vakavien vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottu-
jen sivuvaikutusten esiintyvyyden tai vakavuuden lisddntymisestd, joilla voisi olla merkittdvaa
vaikutusta hyoty-riskianalyysiin ja jotka ovat aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kayt-
tdjien tai muiden henkilGiden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia, suunniteltuihin hydtyi-
hin suhteutettuina riskeja, jotka eivit ole hyviksyttavissd. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
tehdéd omia arviointejaan kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista ja vaatia valmistajaa to-
teuttamaan asianmukaisia toimenpiteita.

Asetuksissa liséksi sdddetéddn, ettd jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteité, ku-
ten jarjestettdvd kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaakseen terveyden-
huollon ammattihenkil6ité, kayttéjid ja potilaita ilmoittamaan epdillyistd vakavista vaaratilan-
teista toimivaltaisille viranomaisille. Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava terveyden-
huollon ammattihenkil®iltd, kayttéjiltd ja potilailta saamansa ilmoitukset keskitetysti kansalli-
sella tasolla. Toimivaltaisen viranomainen on ilmoituksen vakavista vaaratilanteista saatuaan
toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, etti kyseisen laitteen valmistaja saa viipy-
miétté tiedon asiasta.

Laiteasetusten VII luvun 3 jaksoissa sdddetdéin markkinavalvonnasta. Jaksoissa sdddetéén toi-
mivaltaisen viranomaisen velvoitteesta tehda tarkastuksia, tarkastuksissa suoritettavista menet-
telyistd ja valvontaan liittyvistd toimivaltuuksista. Jaksoissa sdddetdan yksityiskohtaisesti me-
nettelyistd sellaisen laitteen arvioinnista, joka aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvéksyttavissa tai
jota muuten epdillddn vaatimustenvastaiseksi. Osana menettelyd sdddetdin tilanteesta, jossa jo-
kin jdsenvaltio esittdd vastalauseen toisen jdsenvaltion toteuttamasta toimenpiteesté tai mikéli
komissio pitdd toimenpidettd unionin lainsdddannon vastaisena. Komissio arvioi kansallisen toi-
menpiteen kuultuaan ja se voi arvioinnin tulosten perusteella hyviksya taytintdonpanosaddok-
sin paétoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu.

Viranomaisten toiminnassa on noudatettava hyvia hallintokdyténtod, joka siséltdd velvoitteen
esittdd perustelut toimenpiteille ja kuulla toimijaa.

Viranomaisen on laadittava vuosittaiset valvontatoimia koskevat suunnitelmat ja laadittava vuo-
sittain tiivistelmd valvontatoimiensa tuloksista. Lisdksi niiden on tarkasteltava ja arvioitava
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markkinavalvontatoimiensa toimivuutta vahintdin kerran neljassd vuodessa. Jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava markkinavalvontatoimiaan, tehtdva yhteistyota
toistensa kanssa seké jaettava toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa.

2.11 Jisenvaltioiden viilinen yhteistyo, lidkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmi seké asi-
antuntijalaboratoriot (MD), EU:n vertailulaboratoriot (IVD) ja asiantuntijapaneelit

Asetuksissa otetaan kdyttoon uusia toimielimid. Yhdenmukaistetun tulkinnan ja yhdenmukais-
tettujen kéytinteiden varmistamiseksi on perustettu lddkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhmé, eli MDCG (Medical Device Coordination Group), jonka jisenet ovat jasenvaltioiden
nimedmii henkilditd, jotka tydskentelevit ja joilla on kokemusta ladkinnéllisten laitteiden alalla.
Suomen edustajat ovat Fimean laitevirkamiehid. Ryhmén puheenjohtajana toimii komissio.
MDCG kokoontuu sd@annollisesti ja tilanteen niin vaatiessa komission tai jonkin jasenvaltion
pyynnostd. MDCG tehtdvéni on osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoi-
tettujen laitosten tehtévid hakeneiden laitosten arviointiin; antaa komissiolle sen pyynnosti neu-
voja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméad koskevissa asioissa; olla mukana kehittimassa
ohjeita; osallistua teknologian kehittymisen seurantaan ja sen arvioimiseen, ovatko téssé ase-
tuksien yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset riittdvét laitteiden turvallisuuden ja suo-
rituskyvyn varmistamiseksi; osallistua laitteita koskevien standardien, yhteisten eritelmien ke-
hittdimiseen; avustaa jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ndiden koordinointitoimissa;
antaa neuvoja timan asetuksen tdytintoonpanoa koskevien kysymysten arvioinnissa; ja edistia
laitteisiin liittyvid yhdenmukaistettuja hallintokaytanteitd jasenvaltioissa.

Komissio nimeéd taytintoonpanosiddoksin asiantuntijapaneeleja ja se voi taytdntdonpanosia-
doksin nimetd asiantuntijalaboratorioita. Asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden
tehtdvidnd on antaa lausuntoja valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja jésenvaltioiden lausunto-
pyyntdihin seké esittdd mielipiteitd tiettyjen ivd-laitteiden suorituskyvyn arvioinnista. Lisdksi
niilld on tehtdvid komission ja MDCG:n neuvonnassa sekd ohjeiden, yhteisten eritelmien ja
standardien kehittimisen edistdmisessd ja ylldpidossa. Asetuksissa sdddetdan ndihin toimieli-
miin kohdistuvista vaatimuksista, kuten puolueettomuudesta.

Komissio voi tidytintdonpanosdddoksin nimetd tiettyjd laitteita, laiteluokkaa tai laiteryhméa
taikka laiteluokkaan tai -ryhméén liittyvié tiettyjd vaaroja varten yhden tai useamman EU:n
vertailulaboratorion. Niiden tehtévéni on todentaa, ettd luokan D ivd-laitteet ovat valmistajan
ilmoittaman suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia tai muiden sallittujen
ratkaisujen mukaisia, suorittaa testejd valmistetuista luokan D laitteista tai niiden erista otetuille
niytteille erdissd tilanteissa sekd antaa tieteellisid lausuntoja ilmoitettujen laitosten lausunto-
pyyntdihin. Liséksi niilld on erindisid tehtdvid neuvonnassa sekd suosituksien, eritelmien ja
standardien kehittdmisessa.

2.12 Rahoitus, seuraamukset, luottamuksellisuus ja tietosuoja

MD-asetuksen 111 artiklan ja [VD-asetuksen 104 artiklan mukaan asetuksella ei rajoiteta jésen-
valtioiden mahdollisuutta perid maksuja asetuksissa sdddetyistd toimista, silld edellytyksella,
ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden perusteella. Ja-
senvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille jasenvalti-
oille vahintdan kolme kuukautta ennen niiden hyviksymistd. Maksujen rakenne ja taso on ase-
tettava julkisesti saataville pyynnosta.

MD-asetuksen 113 artiklan ja IVD-asetuksen 106 artiklan mukaan jésenvaltioiden on annettava
sdaanndt asetuksien sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
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tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytdntoon. Seuraamusten on ol-
tava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sdédnndista
ja toimenpiteistd komissiolle viimeistddn 25 pdivind helmikuuta 2021, ja niiden on viipymétti
ilmoitettava sille myohemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta néihin sdintdihin ja
toimenpiteisiin.

MD-asetuksen 109 artiklassa ja IVD-asetuksen 102 artiklassa sdédetdin tietojen luottamuksel-
lisuudesta. Artiklojen mukaan jollei asetuksissa toisin sééddetd ja rajoittamatta salassapitovel-
vollisuutta koskevien kansallisten sddnnosten ja kdyténtdjen soveltamista jésenvaltioissa, kaik-
kien asetusten soveltamiseen osallistuvien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta teh-
tdviensd suorittamisen yhteydessa haltuunsa saamiensa tietojen osalta muun muassa henkildtie-
tojen seké luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon kaupallisesti luottamuksellisten tietojen ja
litkesalaisuuksien, mukaan lukien teollis- ja tekijinoikeuksien, suojaamiseksi, ellei ilmaisemi-
nen ole tarpeen yleisen edun vuoksi. Asetusten ilmoitettuja laitoksia koskevien VII liitteissa
sdddetdén luottamuksellisuudesta ilmoitetuissa laitoksissa.

MD-asetuksen 110 artiklan ja IVD-asetuksen 103 artiklan mukaan jésenvaltioiden on sovellet-
tava jasenvaltioissa suoritettavaan henkil6tietojen késittelyyn direktiivid 95/46/EY eli niin sa-
nottua henkil6tietodirektiivid. Timén direktiivin sijaan sovelletaan kuitenkin luonnollisten hen-
kildiden suojelusta henkil6tietojen késittelysséd sekd ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana tietosuoja-asetus.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdén henkilotietojen késittelyperusteista. Ké-
sittely on lainmukaista ainoastaan, jos ja vain silti osin kuin véhintéén yksi seuraavista edelly-
tyksista tayttyy:

a) rekisterdity on antanut suostumuksensa henkildtietojensa késittelyyn yhté tai useampaa eri-
tyista tarkoitusta varten;

b) késittely on tarpeen sellaisen sopimuksen tdytintoon panemiseksi, jossa rekisterdity on osa-
puolena, tai sopimuksen tekemistd edeltivien toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisterdidyn
pyynnosta;

c) kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi;

d) kisittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintdrkeiden etujen suo-
jaamiseksi,

e) késittely on tarpeen yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuu-
luvan julkisen vallan kayttdmiseksi;

f) késittely on tarpeen rekisterinpitdjin tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteutta-
miseksi, paitsi milloin henkil6tietojen suojaa edellyttivit rekisterdidyn edut tai perusoikeudet
ja -vapaudet syrjayttavit tillaiset edut, erityisesti jos rekisterdity on lapsi.

Niistd kasittelyperusteista kansallista sdéntelyvaraa liittyy (c) ja (e) alakohtiin, silld jasenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon yksityiskohtaisempia saénnoksid soveltamisen mukaut-
tamiseksi méarittdmalld tdismallisempid erityisid vaatimuksia tietojenkésittely- ja muita toimen-
piteité koskien. Késittelyn perusteesta on télldin sédddettdva unionilainsdéiddnndssa tai kansalli-
sessa lainsddadannossi. Kisittelyn tarkoitus méadritelladn tdlloin kyseisessé kasittelyn oikeuspe-
rusteessa tai (e) alakohdan mukaisessa késittelyssd sen on oltava tarpeen yleistd etua koskevan
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tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi. Oikeus-
peruste voi sisdltdd erityisid sddnnoksid koskien muun muassa késiteltdvien tietojen tyyppid,
tarkoituksia, joihin henkilGtietoja voidaan luovuttaa, kédyttotarkoitussidonnaisuutta ja sailytys-
aikoja. Unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnnon on téytettéva yleisen edun mukainen
tavoite ja oltava oikeasuhteinen sillé tavoiteltuun oikeutettuun padmaééraén ndhden.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdédetdén niin sanotuista erityisistd henkil6tietoryhmisti. Ar-
tiklan 1 kohdan mukaan sellaisten henkil6tietojen késittely, joista ilmenee rotu tai etninen alku-
perd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys
sekd geneettisten tai biometristen tietojen késittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten
tai terveyttd koskevien tietojen taikka luonnollisen henkilon seksuaalista kédyttédytymisté ja suun-
tautumista koskevien tietojen késittely on kiellettyd. Artiklan 2 kohdassa sdddetddn kuitenkin
poikkeuksista, jolloin téllainen kasittely on laillista. Néistd perusteista voidaan nostaa esiin seu-
raavat:

a) rekisterdity on antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseisten henkil6tietojen kasittelyyn
yhté tai useampaa tiettya tarkoitusta varten, paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lain-
sdddanndssé sdddetddn, ettd 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei voida kumota rekister6idyn suos-
tumuksella;

¢) késittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintidrkeiden etujen suo-
jaamiseksi, jos rekisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suostumustaan;

1) késittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajatylit-
taviltd terveysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon, lddkevalmisteiden tai ladkinnéllis-
ten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeu-
den tai jasenvaltion lainsdddannon perusteella, jossa sdédetdin asianmukaisista ja erityisisté toi-
menpiteistd rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suo-
jaamiseksi,

h) késittely on tarpeen ennalta ehkédisevai tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten,
tyontekijén tyokyvyn arvioimiseksi, l4édketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaali-
huollollisen hoidon tai kisittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen
ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn perusteella tai
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 koh-
dassa esitettyja edellytyksid ja suojatoimia;

j) késittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisii ja histori-
allisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti
unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen
tavoitteeseen ndhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind
sdddetdlin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi.

2.13 Eriat muut kansallisia sidintelyratkaisuja edellyttiivit seikat

Laiteasetuksien useissa kohdissa sdddetdén, ettd jokin asiakirja tai ticto tulee laatia tai toimittaa
jasenvaltion maarittadmalla kielelld tai kielilld. Téallaisia asiakirjoja ja tietoja ovat:

- laitteen mukana toimitettavat tiedot, mukaan lukien kdyttoohjeet

- implantoitavan laitteen mukana toimitettavat tiedot
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- vaatimuksenmukaisuusvakuutus ja ilmoitetun laitoksen laatima todistus
- ilmoitetun laitoksen nimedmistd koskeva hakemus

- viranomaiselle toimitettavat tiedot ja asiakirjat laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoitta-
miseksi

- kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset
- kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

IVD-asetuksen 4 artiklassa on sédénnokset geenitestien suorittamisesta. Kyseisen artikla ei siis
sddntele geenitestejd laitteina (ne ovat itsessddn sinénsd ivd-laitteita), vaan geenitestien suorit-
tamista terveydenhuollon yhteydessi ja ladketieteellisiin tarkoituksiin diagnoosia, hoidon pa-
rantamista, ennustavaa tai syntymaé edeltévii testausta varten. Terveydenhuollon méaritelma
viittaa potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavéssa terveydenhuollossa annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU (ns. potilasdirektiivi) madritelmaéan, jonka
mukaan terveydenhuollolla tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkilon potilaalle antamia
terveyspalveluita potilaan terveydentilan arvioimiseksi, ylldpitdmiseksi tai palauttamiseksi, mu-
kaan lukien ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden midrddminen, toimittaminen ja tarjoaminen.

IVD-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava téllaisessa tilan-
teessa, ettd testattavalle henkilolle tai tarvittaessa hinen laillisesti nimetylle edustajalleen anne-
taan merkitykselliset tiedot geenitestin luonteesta, merkityksestd ja seurauksista asianmukai-
sesti. Artiklan 2 kohdan mukaan jasenvaltioiden on néiden velvoitteiden yhteydessé erityisesti
varmistettava, ettd on mahdollista saada asianmukaista neuvontaa, jos kiytetddn geenitestejd,
joista saadaan tietoa geneettisestd alttiudesta sairauksille ja/tai taudeille, joita pidetdén yleisesti
mahdottomina hoitaa nykyisen tieteen ja teknologian valossa. Tdma ei koske tilannetta, jossa
sellaisen sairauden ja/tai taudin diagnoosi, joka testattavalla henkil6l14 tiedetdén jo olevan, vah-
vistetaan geenitestilld tai jos kdytetddn lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavaa laitetta. Jasen-
valtiot voivat kuitenkin hyviksya tai séilyttdd kansallisia toimenpiteitd, joilla potilaat saavat
parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia tai jotka koskevat tietoon perustuvaa suos-
tumusta.

2.14 Soveltaminen ja siirtymisasinnokset

Laiteasetukset ovat tulleet voimaan 26.5.2017. MD-asetusta sovelletaan padsddntdisesti
26.5.2021 ja IVD-asetusta 26.5.2022. Tastd on kuitenkin useita poikkeuksia. Laiteasetuksissa
on siirtymédsdannokset koskien laitedirektiivien mukaisia laitteita. Jos kaikkien laitteiden edel-
lytettdisiin olevan laiteasetusten mukaisia asetusten soveltamispdivini, johtaisi timé todenni-
koisesti merkittidviin saatavuushairidihin. Tdma johtuu muun muassa asetuksien kiristyneisté
vaatimuksista, jotka johtavat esimerkiksi siithen, ettd monen laitteen luokittelu (riskiluokka)
nousee, miké edellyttdéd esimerkiksi ilmoitetun laitoksen osallistumista vaatimuksenmukaisuu-
den arviointimenettelyyn.

MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan mukaan ilmoitet-
tujen laitosten direktiivien mukaisesti ennen 25.5.2017 antamat todistukset ovat voimassa to-
distuksessa mainitun méadrdajan padttymiseen. Tastd on erditd mukaisia poikkeuksia, joiden
osalta sdddetdéin viimeinen voimassaolopdivé. [Imoitettujen laitosten laitedirektiivien mukai-
sesti 25.5.2017 ldhtien antamat todistukset ovat voimassa niihin merkityn ajanjakson, joka saa
olla enintdén viisi vuotta niiden antamisesta. AIMD-, MD- ja [IVD-direktiivien mukaisten todis-
tusten voimassaolo péattyy kuitenkin viimeistddn 27.5.2024.
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MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan laite, joka on MD-direktiivin mukainen luokan I
laite, jolle on ennen 26.5.2021 laadittu vaatimustenmukaisuusvakuutus ja jonka osalta MD-ase-
tuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen
osallistumista, tai laite, jolla on todistus, joka on mydnnetty AIMD- tai MD-direktiivin mukai-
sesti ja joka on 120 artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon 26.5.2024 asti, jos se 26.5.2021 alkaen edelleen téyttdd jommankumman direktiivin
vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kdytttarkoituksessa ei ole tapah-
tunut mitdin merkittdvid muutoksia. MD-asetuksen mukaisia markkinoille tulon jélkeistd val-
vontaa, vaaratilannejarjestelmaa, sekd talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia
vaatimuksia sovelletaan kuitenkin mainituissa direktiiveissi olevien vastaavien vaatimusten si-
jasta.

Poikkeuksen soveltamisala laajeni joulukuussa 2019 MD-asetukseen tehdyn oikaisun myota,
kun sen piiriin tulivat my0s tietyt luokan I mukaiset laitteet. Laajennus on merkittdvé, koska
ilman sitd kaikkien direktiivien luokan I laitteiden olisi pitdnyt tdyttdd MD-asetuksen vaatimuk-
set sen soveltamispdivasti ldhtien, ja tdma olisi ollut haaste monille laitteiden valmistajille.

IVD-asetuksen 110 artiklan 3 kohdan mukaan laite, jolla on todistus, joka on myodnnetty [VD-
direktiivin mukaisesti ja joka on artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markki-
noille tai ottaa kiyttoon vain, jos se timin asetuksen soveltamispaivisté alkaen edelleen tayttad
direktiivin vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kdyttotarkoituksessa
ei ole tapahtunut mitdédn merkittdvia muutoksia. IVD-asetuksen mukaisia markkinoille tulon
jélkeistd valvontaa, vaaratilannejirjestelmid, seka talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdin-
tid koskevia vaatimuksia sovelletaan [VD-direktiiveissa olevien vastaavien vaatimusten sijasta.

MD-asetuksen 120 artiklan 4 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukaan laitteita,
jotka on laillisesti saatettu markkinoille laitedirektiivin mukaisesti ennen 26.5.2021 (MD-ase-
tus) tai 26.5 2022 (IVD-asetus), ja laitteet, jotka on saatettu markkinoille 26.5.2021 (MD) tai
26.5.2022 (IVD) tai sen jélkeen artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan
edelleen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon 26.5.2025 saakka. Kyseisen sdannos
sddntelee siis niitd laitteita, jotka ovat ns. jakeluketjussa.

MD-asetuksen 120 artiklan 5 kohdan ja [IVD-asetuksen 110 artiklan 5 kohdan mukaan poiketen
siitd, mité laitedirektiiveissd sdddetddn, asetuksen vaatimukset tayttavat laitteet voidaan saattaa
markkinoille ennen asetusten soveltamispdivid. Lisdksi MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan a
alakohdan ja IVD-asetuksen 113 artiklan 3 kohdan alakohdan mukaan poiketen siitd, mitd di-
rektiiveissd sdddetddin, asetuksen vaatimukset tdyttdvit vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tokset voidaan nimetd ja ilmoittaa ennen niiti asetuksien paiasiallisia soveltamispdivid. Ase-
tuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset voivat toteuttaa asetuksissa
saddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja myontda todistuksia asetuksen mukai-
sesti ennen nditd padasiallisia soveltamispaivia.

MD-asetuksen 123 artiklan ja [IVD-asetuksen 113 mukaan 26.5.2017 ldahtien on sovellettu myds
jdsenvaltioiden velvoitetta nimité toimivaltainen viranomainen ja nimeté jisenet MDCG:hen.
Liséksi 26.5.2018 ldhtien on sovellettu jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten velvoitetta
tehda yhteisty6td komission kanssa.

MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan tutkimuksia, jotka on kdynnistetty AIMD- tai
MD-direktiivin mukaisesti ennen 26.5.2021, voidaan edelleen suorittaa. Tastd paivasté ldhtien
vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksisté on kuitenkin raportoitava MD-ase-
tuksen mukaisesti.
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Erdét muut siirtymésaénndkset on esitelty aiemmissa jaksoissa.
2.15 Markkinavalvonta-asetus

Markkinavalvonta-asetus on soveltamisalaltaan laaja ja horisontaalinen eri tuoteryhmien mark-
kinavalvontaa koskeva sdddos. Lisdksi asetuksessa sdddetiddn ulkorajavalvonnasta seké asete-
taan joitain velvoitteita talouden toimijoille. Markkinavalvonta-asetuksen soveltamisalaan kuu-
luu 70 eri EU:n tuotesdddostd, mukaan lukien 14dkinnéllisid laitteita koskevat md- ja ivd-ase-
tukset. Markkinavalvonta-asetuksen soveltaminen alkaa paddasiassa kahden vuoden kuluttua
voimaantulosta, eli 16.7.2021.

Markkinavalvonta-asetuksen tavoitteena on parantaa sisimarkkinoiden toimintaa tehostamalla
asetuksen soveltamisalaan kuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén markkinaval-
vontaa. Télld pyritddn varmistamaan, ettd unionin markkinoilla asetetaan saataville ainoastaan
vaatimustenmukaisia tuotteita ja varmistetaan siten muiden muassa terveyden ja turvallisuuden
suojelun, kuluttajansuojan ja ympéristonsuojelun korkea taso. Asetuksessa sdddetddn timén ta-
voitteen saavuttamiseksi muun muassa tietyisté talouden toimijoiden velvollisuuksista, markki-
navalvontaviranomaisten vahimmaistoimivaltuuksista, rajatylittdvésti yhteistydstd valvontavi-
ranomaisten kesken seka yhteistyosta tulliviranomaisten kanssa.

Markkinavalvonta-asetuksessa mairitellyt markkinavalvontaviranomaisten toimivaltuudet ovat
viahimmaistoimivaltuutuksia, joten niistd voidaan séétad kansallisesti laajemminkin. Toimival-
lan kdytossd on noudettava kansallista oikeutta ja turvattava erityisesti menettelyllisten oikeuk-
sien sekd perusoikeuksien toteutuminen. Liséksi varsinainen markkinavalvontatoiminnan jar-
jestdminen eli viranomaisten nimedminen ja tyon organisointi toteutetaan kunkin jésenvaltion
parhaaksi katsomalla tavalla. Seuraamuksista sddtdminen kuuluu jasenvaltioiden toimivaltaan.

Markkinavalvonta-asetuksen johdanto-osan 4 perustelukappaleessa todetaan, ettd mainitussa
asetuksessa vahvistetuilla markkinavalvontapuitteilla olisi tiydennettidva ja vahvistettava voi-
massa olevan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon sdannoksié, jotka liittyvit tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseen seké talouden toimijoita tai loppukayttéjid edustavien
jarjestojen kanssa tehtdvin yhteistyon jérjestelyihin, tuotteiden markkinavalvontaan ja unionin
markkinoille saapuvien tuotteiden tarkastamiseen. Erityissddnnosten ensisijaisuutta yleissééan-
noksiin ndhden koskevan lex specialis -periaatteen mukaisesti tita asetusta olisi kuitenkin so-
vellettava vain, jollei unionin yhdenmukaistamislainsdédddnnossa ole erityissddnnoksid, joilla
pyritdén samaan tavoitteeseen tai jotka ovat samanluonteisia taikka vaikutukseltaan samanlaisia
kuin tdssd asetuksessa vahvistetut sddnnokset. Tdmin asetuksen vastaavia sdénnoksiéd ei sen
vuoksi olisi sovellettava aloilla, joihin sovelletaan téllaisia erityissddnnoksié, joita ovat esimer-
kiksi sddnnokset, jotka on vahvistettu MD-ja [VD-asetuksessa, mukaan lukien eurooppalaisen
ladkinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed) kdyton osalta.

3 Nykytila ja sen arviointi
3.1 Yleista

TLT-lain 1 luvussa sdddetdén yleisistd sddnnoksistd, eli soveltamisalasta ja maaritelmistd, 2 lu-
vussa terveydenhuollon laitteita koskevista vaatimuksista, 3 luvussa valmistajan ja toiminnan-
harjoittajan velvollisuuksista, 4 luvussa kliinisistd laitetutkimuksista, 5 luvussa ammattimai-
sesta kdyttéjasté ja terveydenhuollon toimintayksikdn omasta laitevalmistuksesta, 6 luvussa il-
moitetuista laitoksista, 7 luvussa valvonnasta ja 8 luvussa hallinnollisista pakkokeinoista. Li-
séksi laissa on 9 luku erindisistd sddnnoksista.
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Liséksi Sosiaali- ja terveysalan valvontavirasto (Valvira) on antanut seuraavat méédraykset: maé-
rdys 3/2011 - In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden suorituskyvyn
arviointitutkimukset ja niistd ilmoittaminen, méérdys 2/2011 - CE-merkinnén kaytto terveyden-
huollon laitteessa ja tarvikkeessa, médrdys 1/2011 - Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
vaatimustenmukaisuuden arviointi, méérdys 4/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvik-
keesta tehtidvd ammattimaisen kdyttdjén vaaratilanneilmoitus, maéardys 3/2010 - Terveydenhuol-
lon laitteilla ja tarvikkeilla tehtévit kliiniset tutkimukset, maardys 2/2010 - Terveydenhuollon
laitteesta ja tarvikkeesta tehtdvit laiterekisteri-ilmoitukset sekd méadrdys 1/2010 - Terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtévit valmistajan vaaratilanneilmoitukset.

Lainsdddéantd perustuu padosin AIMD-, MD- ja IVD-direktiivien sdédntelyyn. Lain 5 luvun am-
mattimaista kéyttdjdd koskeva sadntely on kansallista alkuperéd, kuten myds useat 7 ja 8 luvun
viranomaisen valvontaan ja toimivaltuuksiin liittyvét yksityiskohtaiset sdédnnét. Siltd osin kuin
uudet MD- ja IVD-asetukset korvaavat laitedirektiivien sddntelyn, laitedirektiiveihin pohjau-
tuva sddntely on kumottava. Tamé ei kuitenkaan tarkoita sité, ettd TLT-laki voidaan kumota
MD-asetuksen soveltamispaivistd eli 26.5.2021 lahtien. I[VD-asetusta sovelletaan velvoittavasti
vasta 26.5.2022 lahtien, joten IVD-direktiivin toimeenpanevat sddnnokset on edelleen pidettiava
voimassa, ja tarkoituksenmukaisinta on edelleen siétda niistd TLT-laissa. Jatkossa TLT-laissa
on tarpeen pédosin sddtdd [VD-direktiivin kansallisesta toimeenpanosta.

MD-asetuksen siirtymdsdannosten perusteella markkinoille saa saattaa ja ottaa kdyttoon erdissi
120 artiklan 3 kohdassa sdddetyissé tilanteissa siirtyméaikana eli viimeistddn 26.5.2024 asti
AIMD- ja MD-direktiivin mukaisia laitteita, jos suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa
ei ole tapahtunut merkittdvid muutoksia ja erddt muut edellytykset tayttyvit. Tallaisia laitteita
saa lisdksi asettaa saataville markkinoille 26.5.2025 asti. Samat siirtyméajat koskevat IVD-di-
rektiivin mukaisia laitteita, kun IVD-asetusta aikanaan aletaan soveltaa. On tarpeen pitii voi-
massa my0s ne TLT-lain sddnnokset, jotka koskevat timén poikkeussddnnoksen alaan tulevia
laitteita. Lisaksi siirtymdsddnnosten perusteella ennen MD-asetuksen voimaantuloa aloitettuja
kliinisi laitetutkimuksia saa edelleen suorittaa. On perusteltua pitdd laissa voimassa myds niitd
koskevia sddnnoksia.

Edella todettu merkitsee, ettd TLT-lakiin on tarve tehdéd useita muutoksia, lain soveltamisalasta
lahtien.

MD- ja IVD-asetuksien kansallinen toimeenpano edellyttdd kansallisia asetuksia tdydentdvia
saannoksid. Lainsdddannossa on vahintddn oltava 26.5.2021 voimassa MD-asetusta tdydentavat
kansalliset sddnndkset. Kuitenkin jaksossa 2.14 esiin tuodun mukaisesti [VD-asetuksen 110 ar-
tiklan 5 kohdan mukaan [VD-asetuksen vaatimukset tayttivit laitteet voidaan saattaa markki-
noille jo ennen [VD-asetuksen soveltamispdivéa (26.5.2022). Lainsdddédnnon aukkojen valtta-
miseksi on perusteltua sddtdd siten myos jo IVD-asetuksen kansalliseen toimeenpanoon liitty-
vistd seikoista.

TLT-lakiin tehtiin osana laiteasetusten toimeenpanon ensimmaéistd vaihetta erditd muutoksia
(936/2017), jotka tulivat voimaan 20.12.2017 (HE 165/2017 vp). Lain soveltamisalaa laajen-
nettiin siten, ettd TLT-lakia sovelletaan MD-asetuksen ja [VD-asetuksen soveltamisalaan kuu-
luviin laitteisiin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtdviin MD- ja IVD-asetuksien
voimaantuloa, soveltamista ja siirtymésdannoksia koskevien sddnndsten mukaisesti, siltd osin
kuin MD- tai IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sddnnoksissé ei toisin sdddetd. Li-
séksi tdssd laissa sdddettyjéd ja sen nojalla annettuja toimivaltaista viranomaista ja ilmoitettua
laitosta seki niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja tehtdvid koskevia sddnnoksié seké
menettelysddnnoksid sovelletaan myds silloin, kun sovelletaan MD- tai [VD-asetusta, silti osin
kuin MD- tai [IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sdannoksissa ei toisin saddetd. Myos
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MD-asetuksen sddnndkset mahdollistavat sen, ettd asetuksen vaatimukset tiyttavit laitteet voi-
daan saattaa markkinoille jo ennen MD-asetuksen soveltamispdivdd. Sddnndsmuutoksen tarkoi-
tuksena oli turvata sitd, ettei lainsdddédnndssé ole aukkoja esimerkiksi viranomaisen toimival-
tuuksia koskien, jos téllainen laite saatetaan markkinoille (HE 165/2017 vp, s. 7). Sddnndksen
perusteluissa todetaan, ettd sen tarkoituksena on olla yleinen sddannds TLT-lain sovellettavuu-
desta ennen kuin TLT-lakia koskevat muutokset ehditédén valmistella tarkemmin. Vaikka séan-
noksessd sdddetddn, ettd TLT-lakia sovelletaan, ellei MD- ja IVD-asetuksissa ja niiden nojalla
annetuissa sdannoksissa toisin sdddetd, tosiasiallisesti sddntely rajaa pddosan TLT-laista sovel-
tamisen ulkopuolelle silloin kun MD- tai IVD-asetus tulee sovellettavaksi. (HE 165/2017 vp,
s.12) Hallituksen esityksen vaikutustenarvioinnissa myds todetaan, ettd valittu sdédntelytapa,
jossa on yleinen sdédnnds TLT-lain sovellettavuudesta poikkeuksineen seki erdité erityissién-
noksid, voi johtaa tilanteisiin, jossa lain tulkitsijalle on epéselvéd, miltd osin TLT-laki tulee
sovellettavaksi. EU-asetuksien tiytdntoonpanon edetessi onkin syytd jatkaa sen tismentdmisté,
miten eri TLT-lain sddnndksid sovelletaan MD-asetusta tai IVD-asetusta sovellettaessa (HE
165/2017 vp, s. 9). Kdytinnossé kyseisen sddnnds alun perinkin siis tarkoitettiin véiliaikaisrat-
kaisuksi, kunnes yksityiskohtaisemmat laiteasetuksia tdydentédvét sdédnnokset ehditédén valmis-
tella.

Osana laiteasetusten ensi vaiheen toimeenpanoa sdddettiin myds EU-asetuksien mukaisista kie-
livaatimuksista sekéd asetuksien mukaisesta toimivaltaisesta viranomaisesta. Toimivaltaiseksi
viranomaiseksi nimettiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto eli Valvira. Laakin-
nillisten laitteiden toimivaltaiseksi viranomaiseksi vaihtui Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus eli Fimea 1.1.2020 lahtien. Hallituksen esityksessa (HE 81/2019 vp) erdédni peruste-
luna valvontatehtévén siirrolle todettiin uusien laiteasetuksien voimaantulo. Hallituksen esityk-
sessd muun muassa todettiin, ettd uusissa MD- ja [VD-asetuksissa viranomaiselle tulee uusia
valvontatehtdvié ja korkean riskin lddkinnéllisten laitteiden valvonta korostuu. Sdantely edel-
lyttdd myos viranomaiselta vahvaa kliinistd osaamista seké alalla kdytettdvan huipputeknolo-
gian, teollisuuden ja laatujirjestelmien tuntemusta ja hallintaa. Myos toimijoiden valvonta te-
hostuu uusien EU-asetusten my6td. Fimeassa on sen jo valvomien sektorien valvonnan kautta
hyvd valmius myos laitesektorin viranomaistehtdvien haltuunottoon ja kehittdmiseen (HE
81/2019 vp, s. 21). Valviran TLT-lain nojalla antamat mééraykset ovat toimivaltaisen viran-
omaisen vaihtumisesta huolimatta edelleen voimassa.

Osana toimeenpanoa lainsdddannostd on kumottava EU-asetusten kanssa ristiriitaiset saannok-
set. Arvioitavaksi tulevat myds erddt TLT-lain siséllolliset ratkaisut, siltd osin kuin TLT-laissa
saddetyista seikoista voidaan antaa laiteasetuksien myotékin kansallisia sddnnoksid. Seuraavissa
jaksoissa on kuvattu ja arvioitu erityisesti téllaisia seikkoja koskevaa nykylainsaddantoa.

Laskinnéllisten laitteiden lainsdddantd kuuluu Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) tul-
kinnan mukaan pdiosin valtakunnan lainsédddéntdvaltaan. Uutta annettavaa lainsédantod sovelle-
taan siis Ahvenanmaallakin.

3.2 Lainsdddinnossi kiytetty terminologia

Kansallisessa laissa kdytetdédn ” terveydenhuollon laite ja tarvike” -termii laiteasetuksissa ja jo
laitedirektiiveissd kaytettdvan “ladkinnéllinen laite”-termin sijaan. Sddntelyhistoriaa jaljitta-
malla selvida, ettd kansallisessa lainsdddannossa ja tausta-asiakirjoissa terminologia on vaihdel-
lut aikojen kuluessa. Vuonna 1985 voimaan tuli sairaanhoitotarvikelaki (997/1984), jonka ni-
mike muutettiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetuksi laiksi lakimuutoksella
791/1992. Hallituksen esityksesséd (HE 66/1992 vp) syyksi todettiin neuvoteltu ETA-sopimus,
jonka my6td Suomessa sovellettiin direktiivid “aktiivisista implantoitavista lddketieteellista lait-
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teista” eli AIMD-direktiivié ja kerrotaan, ettd EY:ssd valmistellaan uutta “’14édkintélaitteita” kos-
kevaa yleisdirektiivid (eli sittemmin annettu MD-direktiivi). Esityksessd ei varsinaisesti perus-
tella, miksi kansallisessa lainsddddnnossé termiksi valittiin ’terveydenhuollon laite ja tarvike”.
Termi sdilytettiin annettaessa uusi laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994)
ja sen korvanneessa ja kumonneessa TLT-laissa (2010). Uudempi kehitys on, ettd alan teolli-
suuden piirissé ja esimerkiksi julkisuudessa, joskaan ei suoraan lainsdddannossa, ladkinnéllisiin
laitteisiin viitataan my0s “terveysteknologiana”, joskin terveysteknologian késite on muun mu-
assa WHO:n médritelmén mukaan lddkinnéllista laitetta laajempi (ks. HE 81/2019 vp s. 4).

Termin “terveydenhuollon laite ja tarvike” voidaan arvioida olevan tuotteita hyvin kuvaava.
Termi ”l4dkinnillinen” laite voi johdattaa ajatukset ladkkeisiin, joskaan suomen kielessé esi-
merkiksi ”ladkintahuolto” ei tarkoita vain ladkkeisiin liittyvaa huoltoa. Lisdksi termi laite” voi
tuntua vieraalta, kun puhutaan esimerkiksi sellaisista ladkinnéllisista laitteista kuten laastarit,
sideharsot tai reagenssit. Téllaisissa tuotteissa “tarvike” on tuotetta paremmin kuvaava. Lait-
teiksi yleiskielessd mielletdin erityisesti sihkoll toimivat tuotteet kuten hengityslaitteet tai me-
kaaniset laitteet. Ladkinnéllisid laitteita koskevassa EU-lainsddddnndssé ei kuitenkaan tunneta
tdllaista jakoa ladkinnillisen laitteen méadritelméssd ja sddntelyssi, ja “tarvike” esiintyy vain
erddnd laitteen tyyppind “l4dkinnéllisen laitteen” méaéritelméassa (...tarkoitetaan ” instrumenttia,
laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta...”).
Tarvikkeista sddtdminen laitteiden rinnalla kansallisessa laissa on omiaan luomaan sekaannusta,
ettd kyseessd olisi lainsdddannolliseltd statukseltaan jotenkin eri tuotteista. TLT-laissa asia on
ratkaistu siten, mééritelmasddnnoksessd madritelldin “terveydenhuollon laite”, jonka séddetdian
olevan “instrumentti, laitteisto, viline, ohjelmisto, materiaali tai muuta yksindin tai yhdistel-
mana kiytettdva laite tai tarvike”. ”Laitteisiin ja tarvikkeisiin” viitataan muuten 1dhinna lain 1
luvun yleisissd sddnnoissd, ja muuten laissa sdddetéédn terveydenhuollon laitteista.

EU:n uusien laiteasetusten my6té valtaosassa suoraan sovellettavassa laitelainsdéddanndssa kéy-
tetddn EU-oikeudessa vakiintunutta késitettd ”1ddkinnéllinen laite” (medical device). Kansalli-
sessa lainsdddanndssad sdddetddn jatkossa vain rajattuja seikkoja koskevia, laiteasetuksia tdyden-
tavid sddnnoksid. Tallaisessa tilanteessa ei ole endd perusteltua kansallisesti kayttdd EU-oikeu-
desta poikkeavaa termid, koska EU-asetuksia ja kansallista lainsddddntdd tulee lukea rinnak-
kain. Termid ”lddkinnéllinen laite” kédytetéén laiteasetusten lisdksi myds useissa muissa EU-
sdddoksissd, ja tdhdn termiin kansallisessa lainsdddanndssé siirtymalla tuetaan EU-oikeuden si-
sallon ymmarrystd. Viestinnéllisend haasteena alaa tuntemattomille kuitenkin sdilynee tietoi-
suuden levittiminen “laite” —termin laajasta merkityksesta.

EU-lainsédédédnnén ruotsinkielisessd versiossa termi “medical device” on kddnnetty “medicin-
teknisk produkt”. ”Produkt” termi lienee suomen “laite” -sanaa laajempi kisite, ja siihen ei siten
liittyne vastaavia sddnneltyjen tuotteiden alan hahmottamiseen liittyvid haasteita kuin suomen-
kieliseen “’laite”-sanaan, joskin taas viittaus teknisiin (teknisk) tuotteisiin voi tuottaa erilaisen
haasteen sddnneltyjen tuotteiden alan hahmottamiselle. TLT-lain ruotsinkielinen nimike on ”lag
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard”, eli siindkin mainitaan erikseen tarvikkeet.
Kansallisen lainsdéddnnon ruotsinkielisessékin versiossa on perusteltua jatkossa seurata EU-
sdddosten kddnnosta ja kdyttdd termid “medicinteknisk produkt”.

3.3 Vaatimustenmukaisuuden arviointi seki talouden toimijoiden ja erididen muiden toimi-
joiden velvoitteet

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvé sdéntely on uusissa asetuksissa tdysharmonisoitua,
eikd siitd voi antaa asetuksia tdydentivid sdédnnoksid. MyoOs talouden toimijoiden séédntely on
pédosin harmonisoitua. Kansallisessa laissa on tarpeen sddtié lahinnd erdité yksityiskohtia kos-
kevia tdydentdvid sddnnoksia.
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TLT-laissa sdddetddn myos tietystd toiminnasta, joita laiteasetuksien sdéntely ei kata. TLT-
laissa on ensinnidkin sédénnokset laitteiden markkinoinnista. Sdénnokset ovat melko yleisluon-
teiset, ja niitd on perusteltua tarkentaa. TLT-laissa lisdksi sdfdetddn ammattimaiseen huoltoon
ja asennukseen liittyvistd velvoitteista. Naistd velvoitteista on perusteltua jatkossakin siitia
kansallisessa lainsddaddnndsséd, koska ne turvaavat laiteturvallisuutta.

TLT-laki koskisi jatkossa pddosin IVD-direktiivissd sdddettyja laitteita. Koska kuitenkin MD-
asetuksen nojalla MD- ja AIMD-direktiivin mukaisia laitteita saa siirtyméiajan saattaa markki-
noille, jos ne edelleen téyttdvit direktiivien vaatimukset, on perusteltua sédtaa ndistd vaatimuk-
sista jatkossakin kansallisessa lainsdéddédnnossa.

3.4 Ilmoitetut laitokset

TLT-lain ilmoitettuja laitoksia koskeva séédntely perustuu paidosin laitedirektiiveihin. MD-ase-
tuksen 120 artiklan 1 kohdan mukaan AIMD- ja MD-direktiivien mukaisesti ilmoitettujen lai-
tosten nimeéminen ei ole endd voimassa 26.5.2021 ldhtien. [Imoitettujen laitosten nimedminen
on kuitenkin voimassa edelleen IVD-direktiivin mukaan nimetyilld ilmoitetuilla laitoksilla
25.5.2022 asti. TLT-lain ilmoitettuja laitoksia koskeva sdéntely on muutettava siten, ettd se kos-
kee vain IVD-direktiivin mukaisia ilmoitettuja laitoksia.

TLT-lain 36 §:ssd on kansallinen ilmoitettuja laitoksia koskeva sédénnds, joka johtuu siitd, ettd
ilmoitetut laitokset vaatimuksenmukaisuuden arviointitehtdvia suorittaessaan hoitavat perustus-
lain 124 §:ssd tarkoitettua julkista hallintotehtdvdd. Lain 36 §:ssd sdddettddn, ettd ilmoitetun
laitoksen on TLT-laissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan noudatettava, mité
hallintolaissa, kielilaissa (423/2003), sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa
laissa (13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) séddde-
tddn. Ilmoitetun laitoksen ja tdmidn alihankkijan palveluksessa olevaan henkiléon sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdannoksié hanen suorittaessaan TLT-laissa tarkoitet-
tuja tehtdvid. Koska ilmoitetuilla laitosten tehtdvankuva sdilyy nykyistd vastaavana, eli ne jat-
kossakin hoitavat julkisia hallintotehtévid, on tarve jatkossakin soveltaa niihin hallinnon yleis-
lakeja ja virkavastuuta koskevia sddnnoksia.

Ilmoitettuja laitoksia koskeva sééntely on laiteasetuksissa padosin harmonisoitua. MD-asetuk-
sen johdanto-osan 55 perustelukappaleessa ja IVD-asetuksen johdanto-osan 51 perustelukappa-
leessa kuitenkin todetaan, ettd erityisesti ottaen huomioon jasenvaltioiden vastuun terveyspal-
velujen ja sairaanhoidon jéarjestdmiseksi ja tarjoamiseksi, niiden olisi voitava sddtdd alueelleen
sijoittautuneita laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin nimettyjd ilmoitettuja laitoksia
koskevista lisdvaatimuksista asetuksen soveltamisalan ulkopuolella olevien kysymysten osalta.
Saddettyjen lisdvaatimusten ei pitéisi vaikuttaa ilmoitettuja laitoksia ja niiden yhdenvertaista
kohtelua koskevaan yksityiskohtaisempaan horisontaaliseen unionin lainsdddantoon. Perustelu-
kappaleiden sanamuotojen mukaan kansallisia lisdvaatimuksien asettaminen ei ole yksinomaan
sidottu siis ainoastaan syihin, jotka liittyvét jdsenvaltioiden vastuuseen terveyspalvelujen ja sai-
raanhoidon jarjestimiseksi ja tarjoamiseksi, joskin timén mainitaan olevan erityinen syy asialle.
Néin ollen julkisen hallintotehtdvan hoitamisesta johtuva kansallinen sdéntely katsotaan mah-
dolliseksi.

TLT-lain 36 §:ssé viitataan keskeisiin hallinnon yleislakeihin. Viittaus virkavastuuseen on stan-
dardisddanndkseen nédhden vajavainen, koska siind viitataan vain rikosoikeudelliseen virkavas-
tuuseen. Kun séédetddn muun kuin viranomaisen vastuusta, sddnnoksessé on yleensi viittaus
myo0s siihen, ettd vahingonkorvausvastuusta saddetién vahingonkorvauslaissa (412/1974).
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Perustuslakivaliokunnan kaytinndssd on katsottu, ettd kun sidddetdéin julkisen hallintotehtdvin
antamisesta yksityiselle, hallinnon yleislakeihin viittaaminen lainsddddnnossé ei ole endd vélt-
tdmatonta, toisin kuin aiemmassa kiytinnossd (mm. PeVL 13/2010 vp). Selvyyden vuoksi on
kuitenkin perusteltua, ettd asiasta on kansallisessa laissa nimenomaiset sddnndkset. [Imoitettuun
laitokseen voi soveltua muukin lainsdddanto johtuen sen hoitamasta julkisesta hallintotehtavésta
ja julkisen vallan kéytdstd. Ilmoitettuun laitokseen sovelletaan ainakin julkisen hallinnon tie-
donhallinnasta annettua lakia (906/2019), jonka 3 §:n 4 momentissa sidddetdén siitd, miltd osin
laki soveltuu julkista hallintotehtévia hoitavaan ja julkista valtaa kdyttadvaan.

EU-asetusten suorasta sovellettavuudesta johtuen kansallisia lakeja sovelletaan kuitenkin vain
siltd osin, kuin asetuksissa ei toisin sddadetd. Mahdollisissa tulkintatilanteissa on otettava huo-
mioon perustuslakimyodnteisen- ja perusoikeusmyonteisen laintulkinnan periaatteet seké jésen-
valtioita ja sen viranomaisia sitova EU-oikeudellinen vilpittdmén yhteistyon periaate (SEU 4
artiklan 3 kohta).

MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan ilmoitetun laitoksen, joka on antanut direktiivien
mukaisen todistuksen laitteelle, jota edelleen MD-asetuksen voimaantulosta huolimatta saate-
taan markkinoille tai otetaan kiytt6on, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta, joka
koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se on sertifioinut. T4l-
lainen velvoite on siis siitd huolimatta, ettd AIMD- ja MD-direktiivin mukainen ilmoitetun lai-
toksen nimedmistd koskeva ilmoitus ei 26.5.2021 1ihtien ole enéé pétevé. Jos sddnnosti ei olisi,
téllaisiin laitteisiin ei 1dhtokohtaisesti endd kohdistuisi ilmoitetun laitoksen valvontaa, koska
laitetta valvovaa laitosta ei oikeudellisesti enédd ole olemassa. Vastaava tilanne on edessi, kun
IVD-asetus tulee sovellettavaksi 2022 ja siirtymdsdannosten perusteella edelleen saa saattaa
markkinoille IVD-direktiivin mukaisia laitteita. [VD-asetuksessa asiasta sdddetddn 110 artiklan
3 kohdassa.

Edella kuvattu ilmoitetun laitoksen valvontatehtdvad koskeva sddnnos on sisalloltddn niukka ja
siitd ei suoraan ole paiteltavissd tarkempia oikeudellisia seuraamuksia erityisesti siitd, miten
ilmoitettu laitos jarjestdd valvonnan tai miten tdma vaikuttaa jasenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten mahdollisuuteen valvoa toimintaa. Sen tulkinnasta ovat antaneet ohjeita MDCG ja
CAMD. CAMD:n siirtymésdannoksid késittelevd alatyoryhmé tulkitsee lainsddadantdd kysy-
myksid ja vastauksia —asiakirjassa ("FAQ — MDR Transitional provisions”) siten, ettd vanhan”
ilmoitetun laitoksen ja valmistajan tulisi sopimuksessa sopia valvonnasta. MDCG toteaa siirty-
masddnndsten tulkintaa koskevassa ohjeessaan (”Application of transitional provisions concer-
ning validity of certificates issued in accordance to Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC”,
MDCG 2019-10rev 1), ettd edellytyksena sille, ettd valmistajat voivat kiyttad siirtymésaannok-
sissd sallittuja poikkeuksia, on sen varmistaminen, etti ilmoitetuista laitoksista vastaavilla vi-
ranomaisilla on oikeus valvoa laitosten toimintaa siten kuin on asianmukaista ja tarpeellista.
MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohta ja 122 artiklan 1 kohta tarjoavat oikeudellisen perustan ja-
senvaltioille antaa tarpeellinen oikeudellinen toimivalta valvoa laitosten téllaista toimintaa kan-
sallisen lainsdddénnon kautta. Lisdksi ohjeen mukaan tdmé pétee riippumatta siitd, onko ilmoi-
tettu laitos hakenut nimeédmistd MD-asetuksen mukaiseksi ilmoitetuksi laitokseksi ja/tai oliko
se edelleen pétevisti nimetty direktiivien mukaiseksi laitokseksi silloin, kun direktiivien mu-
kainen laitteelle annettu vaatimustenmukaisuustodistus on voimassa.

On huomattava, ettd CAMD:lla ei ole lainsdddantd6n perustuvaa toimivaltaa tulkita lainséédén-
tod, ja myoskaan MDCG:n tulkinnat eivit ole sitovia vaan nimensd mukaisesti ohjeita, vaikka
siis sen erdéind tehtdvind asetuksien sddnndsten mukaan on olla mukana kehittdmissé ohjeita.
Koska kuitenkin tilanne, jossa usean vuoden ajan markkinoilla olisi laitteita, joihin liittyvadn
ilmoitetun laitoksen Valvontaa kansallinen viranomainen ei voisi valvoa, olisi kansanterveyden
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kannalta hyvin ongelmallinen, MDCG:n kannan mukaisesti on perusteltua siitdd Fimean toi-
mivaltuuksista valvoa téllaista ilmoitettua laitosta.

3.5 Ammattimainen kiyttiiji ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

Kansallisella TLT-lailla ja méardyksilld on pantu tiytintoon nykyiset MD-, AIMD- ja IVD-
direktiivit, eli TLT-lain sééntely pitkalti perustuu direktiivien sééntelyyn. Poikkeuksena on lain
5 luku, jossa sdddetddn ammattimaiseen kéyttdjaan kohdistuvista velvoitteista. Ammattimaisella
kéyttdjalla tarkoitetaan lain maéritelmasadnndksen mukaan a) potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, so-
siaalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssé tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja
yksityisid toimintayksikoitd sekd kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 9
§:ssd tarkoitettua erityishuollon toimintayksikkod; b) terveydenhuollon ammattihenkil6ista an-
netun lain mukaista terveydenhuollon ammattihenkil6d, joka ammattia harjoittaessaan kayttaa
terveydenhuollon laitetta tai luovuttaa niitd potilaan kdyttoon; tai c) muuta luonnollista henkil6d
tai oikeushenkilod, jonka elinkeinotoiminta tai ammatinharjoittaminen on terveydenhuollon
laitteen maaritelman mukaan mairdytyvien tehtdvien (esimerkiksi siis sairauden tai vamman
hoitaminen) suorittamista tai joka niissa tehtdvissa tai ndiden tehtdvien opetustoimessa kayttaa
tai edelleen luovuttaa terveydenhuollon laitteita.

Ammattimaisen kdyttdjan on muun muassa varmistuttava siitd, ettd henkil6lla, joka kayttaa ter-
veydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kdyton vaatima koulutus ja kokemus ja ettd laitetta
kéytetddn valmistajan ilmoittaman kéyttotarkoituksen mukaisesti ja kiytetéén ja huolletaan val-
mistajan ohjeistuksen mukaisesti. Ammattimaisen kéyttijén velvoitteena on ilmoittaa toimival-
taiselle viranomaiselle, valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista. Ammattimai-
sella kayttdjalla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siité, ettd kdyttdjédn toiminnassa noudate-
taan TLT-lain ja sen nojalla annettuja sddnnoksié ja méadrayksid. Tietyilld ammattimaisilla kéyt-
tajilld tulee olla seurantajarjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden varmistamiseksi.
Seurantajéarjestelmidn on kirjattava jiljitettivyyden edellyttdmét tiedot toimintayksikon kay-
tossd olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seké potilaaseen asenne-
tuista laitteista; laitteen kdyton yhteydessé syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot; ja tiedot,
jotka osoittavat, ettd ammattimainen kéyttdjd on huolehtinut laissa sééddetyistd velvoitteista.

Lain 5 luvussa on myo0s sddnnokset terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuk-
sesta. Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa ei sovelleta tiettyjéd lain
sddnnoksid. Yksikon on kuitenkin osoitettava, ettd sen valmistama terveydenhuollon laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Yksikolld on oltava vastuuhenkild. Yksikon on laadittava
vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviksyméd vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite
on olennaisten vaatimusten mukainen. Laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat. Yksikolld on
oltava keskitetysti kirjattuna omana laitevalmistuksena valmistetusta terveydenhuollon lait-
teesta tietyt tiedot, jotka on sdilytettdva tiedot vahintadn terveydenhuollon laitteelle maaritetyn
elinajan, kuitenkin vahintdan kaksi vuotta siitd paivéstd, kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

TLT-lain ammattimaista kayttdjaa koskevat sdédnnokset ovat edelleen tarpeellisia potilasturval-
lisuuden turvaamisessa. Jasenvaltioilla on 1dhtokohtainen toimivalta terveyspalveluidensa jar-
jestdmisessa ja niiden valvonnassa. MD-asetuksen 1 artiklan 15 kohdassa ja IVD-asetuksen 1
artiklan 9 kohdassa lisdksi sdddetddn, ettd asetus ei vaikuta kansallisen lainsdaddannon vaatimuk-
siin, jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdmistd, tarjoamista tai rahoitta-
mista, kuten vaatimukseen, ettd tiettyjé laitteita voi toimittaa ainoastaan laékérin reseptin perus-
teella, vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkildt tai terveydenhuollon
toimintayksikot saavat luovuttaa kayttoon tai kéyttéa tiettyjd laitteita tai ettd laitteiden kéyttd
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edellyttad erityistd ammatillista neuvontaa. Laiteasetuksien ei arvioida vaikuttavan mahdolli-
suuteen jatkossakin sddtdd ammattimaisten kédyttdjien velvoitteista.

MD- ja IVD-asetuksien 5 artikloissa on sdédnnokset terveydenhuollon yksikdiden omasta laite-
valmistuksesta. Muutoksena nykytilaan muun muassa on, ettd asetuksissa rajataan laitevalmis-
tusta siten, ettei laitetta saa siirtdd toiselle oikeussubjektille. Voimassa olevassa TLT-laissa sda-
detéén, ettei terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita
saa luovuttaa valmistajana toimineen terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolelle. Koska
kunta tai sairaanhoitopiirin kuntayhtyma on oikeushenkild, merkitsee tima sité, etti laitteita voi
siirtdd ja kéyttdd nykyistd laajemmin valmistavan yksikon ulkopuolelle, eli esimerkiksi saman
sairaanhoitopiirin sisélld. Toisaalta taas nykytilaan ndhden valmistusta rajoittaa se, ettd asetus-
ten mukaan erdénd edellytyksend valmistukselle on, ettd terveydenhuollon yksikkd osoittaa
asiakirjoissaan, ettd kohteena olevan potilasryhmin erityistarpeisiin ei voida vastata markki-
noilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai etté laitteen suorituskyky on riittimiton, jotta
niithin voidaan vastata. Voimassa olevassa lainsdddédnnossé ei ole vastaavaa rajoitusta.

Lahtokohtaisesti terveydenhuollon omasta laitevalmistuksesta ei voida jatkossa sédtdd kansalli-
sesti. Asetuksissa sallitaan kuitenkin tietyntyyppisen valmistuksen rajoittaminen, minka lisaksi
terveydenhuollon yksikko voidaan velvoittaa esittiméén toimivaltaiselle viranomaiselle tietoja
valmistuksesta. Nykyiset rajoitukset, eli kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasittelyn kielta-
minen seké kielto valmistaa laitteita, joiden kdyttoon sisdltyy erityinen riski, ovat edelleen pe-
rusteltuja.

Ivd-laitteiden laitevalmistusta koskeva sddntely on edelleen pidettdvd voimassa, koska IVD-
asetuksen laitevalmistusta koskevia sddnnoksid sovelletaan vasta 2022.

3.6 Kertakiyttoisten laitteiden uudelleenkiisittely

TLT-lain 5 §:n 1 momentin 13 kohdan méaaritelmésddnnoksen mukaan valmistajille asetettavia
velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti luonnolliseen henkild6n ja oikeushenkil6dn, joka muun mu-
assa uudelleenkisittelee yhden tai useamman valmiin tuotteen. Momentin 22 kohdan mukaan
uudelleenkasittelylld tarkoitetaan sellaista laitevalmistusta, jossa alkuperdisen valmistajan ker-
takdyttoiseksi madrittelema terveydenhuollon laite kisitelldan kayton jalkeen siten, ettd se voi-
daan kayttdd uudelleen alkuperdiseen tarkoitukseensa. Esityksen perusteluissa todetaan, ettd
kun valmistajan kertakdyttoiseksi méérittelema tuote puhdistetaan tai muutoin késitelldén siten,
ettd sitd on késittelyn jalkeen tarkoitus kayttda uudelleen, ei alkuperdiselld valmistajalla ole enda
vastuuta tuotteesta ja sen turvallisuudesta. Vastuunjakautumisen selkeyttdmiseksi on tarpeen
sdatdd nimenomaisesti uudelleenkasittelijan vastuusta ja velvollisuuksista. (HE 46/2010 vp, s.
19).

TLT-lain 27 §:n mukaan terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa omaa laitevalmis-
tusta. Pykéldn mukaan terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei saa har-
joittaa uudelleenkésittelya.

Edelld kuvatun mukaisesti kertakdyttdisten tuotteiden uudelleenkésittely voimassa olevassa
lainsdddannossa on sallittua, kun téllaista toimintaa harjoittava tekee toimintaa valmistajan vas-
tuulla. Kun laiteasetuksista neuvoteltiin, Suomen kanta kertakdyttdisten tuotteiden uudelleen
kasittelyyn oli kielteinen. Kielteinen kanta perustui siihen, ettd kasitteellisesti kertakayttoisella
laitteella tarkoitetaan nimenomaisesti laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut vaatimustenmu-
kaiseksi kertakéyttoisend. Vaikka téllaiset laitteet késitellddn uudelleen (desinfioidaan, puhdis-
tetaan, steriloidaan), valmistaja ei ole tarkoittanut ndidenkéén toimien jalkeen laitetta kéytetté-
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vin uudelleen. Ottaen huomioon valmistajan arvio laitteensa luonteesta kertakdyttdisend tuot-
teena, on epdselvdd, voidaanko uudelleenkésittelylld poistaa terveysriskit, vaikka asetuksen
sddntelyn mukaan sindnsi vain sellainen kertakédyttoisten laitteiden uudelleenkésittely sallitaan,
jota pidetddn turvallisena uusimman tieteellisen ndyton perusteella. Kéytédnnossa riskiné toimin-
nassa on se, kestivitko laitteen materiaalit uudelleenkésittelyn ja myos se, saadaanko puhdis-
tustoimenpiteilld laite steriiliksi siten, ettei sen uudelleenkdytosté tule tartuntariskejd. Toimin-
nan sallimista ainakin joissain tilanteissa puoltavana seikkana taas on, ettd MD-asetuksessa ei
esimerkiksi edellytetd valmistajaa perustelemaan, miksi laite on kertakdyttdinen. Valmistajien
kaupalliset intressit voivat johtaa siihenkin, ettd laite maaritelldén kertakayttdiseksi, vaikka se
voitaisiin turvallisesti uudelleenkésitelld. Ongelma kuitenkin on, ettei uudelleenkésittelyd har-
joittavalla toimijalla todennékdisesti ole aukottomasti saatavissa tietoa, miké laite kestdd uudel-
leenkdsittelyn ilman turvallisuusriskejd. Periaatteellisella tasolla uudelleenkisittelyn sallimista
laitteesta riippuen taas puoltavat ympéristolliset, jatteen vihentdmiseen tdhtddvit argumentit.

Toimivaltainen viranomainen Valvira suhtautui kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkésittelyyn
asetusneuvottelujen aikana kielteisesti eikd toimivaltaisen viranomaisen kanta muuttunut timén
hallituksen esityksen valmistelun aikana (laitevalvonta siirtyi 1.1.2020 ldhtien Fimeaan).

Eduskunnalle toimitetussa 1. U-jatkokirjeessé todetaan, ettd kertakéyttdisten tuotteiden uudel-
leenkdasittelyyn Suomi on suhtautunut kielteisesti. Kompromissiehdotuksena on hyvéksytté-
vissd sddntelymalli, jossa kansallisesti on mahdollisuus kieltdd tai rajoittaa toimintaa. Kysei-
sessd 1. U-jatkokirjeessd annettiin tilannekatsaus asetusten valmistelusta, kuvattiin parlamentin
janeuvostokasittelyn aikana valmisteltuja muutoksia komission asetusehdotuksiin ja tdydennet-
tiin valtioneuvoston kantaa tiettyihin asetusehdotuksiin siséltyviin kysymyksiin U-kirjeeseen
10/2013 vp ndhden (jossa asiaan ei otettu kantaa). Sosiaali- ja terveysvaliokunta ei lausunnos-
saan kisitellyt erityisesti uudelleenkésittelyd, mutta silld ei ollut huomauttamista valtioneuvos-
ton toimintalinjaan jatkokirjelméastd ilmenevélté osalta (StVL 16/2014 vp).

Suomessa ei tiedetd olevan toimijoita, jotka harjoittavat uudelleenkisittelyd valmistukseen rin-
nastuvana toimintana. Jos toiminta kiellettdisiin, kielto olisi elinkeinonvapauden rajoitus, mutta
rajoitus ei konkreettisesti kohdistuisi kenenkéén toimintaa nyt harjoittavaan.

Terveydenhuollon toimintayksikdt eivit saa tilla hetkelld harjoittaa kertakdyttolaitteiden uudel-
leenkasittelyd omana laitevalmistuksena. Hallituksen esityksessd asiaa ei suoranaisesti perus-
teltu, mutta siind todetaan, ettd uudelleenkésittely on sallittua ainoastaan niin, etti tuotteen val-
mistaja noudattaa lain yleisid vaatimuksia laitteen markkinoille saattamisesta ja kdyttdonotosta
(HE 46/2010 vp, s. 29/1I). Vaikka asiaa ei suoraan todeta, voidaan arvioida télla tarkoitettavan,
ettei ole turvallista harjoittaa tdllaista toimintaa, kun toiminnassa ei noudateta valmistajan vel-
voitteita tdysiméérdisesti. MD-asetuksen 17 artiklan mukaan uudelleenkasittelijan 1dhtokohtai-
sesti on noudatettava kaikkia valmistajan velvoitteita. Jasenvaltiot voivat paattaad terveyden-
huollon yksikosséd uudelleenkasiteltyjen ja kdytettyjen kertakdyttoisten laitteiden osalta olla so-
veltamatta kaikkia asetuksessa sdddettyja valmistajan velvoitteisiin liittyvid sddnt6ja edellyt-
tden, ettd ne muun muassa varmistavat, ettd uudelleenkésitellyn laitteen turvallisuus ja suoritus-
kyky vastaavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykyé ja uudelleenkésittely suori-
tetaan yhteisten eritelmien mukaisesti.

Kéaytanndssi terveydenhuollon yksikdiden olisi mahdotonta noudattaa kaikkia valmistajan vel-
voitteita, jolloin toiminta salliessa toimintaan tulisi soveltaa terveydenhuoltoa koskevia poik-
keussdanndksid. Télloin eteen tulee erityisesti kysymys, miten kdytdnndssé pystytddn taytté-
méidn erityisesti vaatimus siitd, ettd varmistetaan se, ettd uudelleenkésitellyn laitteen turvallisuus
ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd. Komission téy-
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tantoonpanoasetuksen 1207/2020 terveydenhuollon uudelleenkisittelyd koskevat yhteiset eri-
telmét ovat melko laajat ja lisdselvitystd vaatisi se, missd maérin toimintayksikot voisivat esi-
tettyjd standardeja noudattaa. Asetuksessa on muun muassa sédénnds, jonka mukaan terveyden-
huollon yksikdn on maériteltdva kunkin laitteen uudelleenkisittelyjen enimmaismaéré ja laite-
kohtaisesti on pystyttdvé jaljittdmdin, kuinka monta kertaa jokin laite on uudelleenkésitelty.
Samalla kuitenkin sddnndkset ovat yleisluonteisia, toimintaa yleisesti ohjaavia, eikd niissi sia-
detd tiettyihin laitteisiin liittyvistd erityisistd vaatimuksista. MD-asetuksessa sdddetddn jasen-
valtion velvoitteesta varmistua turvallisesta uudelleenkésittelysté, jolloin jdsenvaltioon, jolloin
paitsi terveydenhuollon yksikén, myds Suomen jisenvaltiona tulisi pystyd varmistumaan asi-
asta. Kéytdnnosséd tdmédn voi tulkita merkitsevén sitd, ettd lainsdétdjaan kohdistuisi velvoite
maédritelld ne tdytdntoonpanoasetusta tdydentédvét sdédnnokset, joita toimintaan sovelletaan, jotta
toiminta on turvallista, sekd valvovan viranomaisen pystyttivd valvomaan toimintaa. Tadma
voisi merkitd esimerkiksi sitd, ettd kansallisesti méaariteltdisiin, mitd laitteita saa tai ei saa uu-
delleenkdsitelld. Madrittely vaatisi erillisen selvityksen.

Jos uudelleenkdsittely sallittaisiin terveydenhuollon piirissd, on mahdollista, ettd tisti olisi saa-
tavilla kustannussiéstoja. Koska toiminta ei talld hetkelld ole sallittua, mahdollisten kustannus-
sddstojen suuruusluokka ei ole tiedossa. Mahdollisten kustannussiistdjen arviointi ensinnékin
edellyttdisi, ettd madritettdisiin, mitkd ovat niité laitteita, joita saa uudelleenkasitelld. Lisdksi
olisi arvioitava se, missd madrin uudelleenkésittelyyn kohdistuvat laatuvaatimukset aiheuttavat
kustannuksia.

Asiaa punnitessa on otettava huomioon myds potilaan ja sosiaalihuollon asiakkaan oikeudet.
MD-asetuksessa uudelleenkasittely salliessa kannustetaan siihen, etté terveydenhuollon yksikot
antavat potilaille tietoja uudelleenkésiteltyjen laitteiden kaytosta terveydenhuollon yksikossi ja
tarvittaessa muita asiaankuuluvia tietoja siitd uudelleenkasitellysta laitteista, joiden avulla poti-
laita hoidetaan. Jasenvaltio voi myds vaatia, ettd ndin toimitaan. Talloin tulisi punnita se, ettd
edellyttadko kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdytto potilaan informoimisen tai jopa suostu-
muksen asiasta. Toiminnan salliminen todennékdisesti muodostaisi viestinndllisen haasteen.
Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) mukaan potilaalla on oikeus laadultaan
hyvaén terveyden- ja sairaanhoitoon. Potilaalle on annettava selvitys hdnen terveydentilastaan,
hoidon merkityksesti, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hénen hoi-
toonsa liittyvisté seikoista, joilla on merkitysté péitettdessd hdanen hoitamisestaan. Valtioneu-
voston periaatepaatoksend tehdyssid potilas- ja asiakasturvallisuusstrategiassa 2017-2021 (So-
siaali- ja terveysministerion julkaisuja 2017:9) todetaan, ettd potilas- ja asiakasturvallisuudella
tarkoitetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa toimivien henkildiden ja organisaatioiden periaat-
teita ja toimintoja. Tarkoituksena on varmistaa hoidon, hoivan ja palvelujen turvallisuus ja suo-
jata asiakkaita ja potilaita vahingoittumasta. Erdéna strategian periaatteena on, ettd potilas, asia-
kas ja hinen ldheisensa keskeisesti osallistuvat hoidon turvallisuuden ja laadun varmistamiseen
ammattihenkildiden tukemina. Potilasta ja asiakasta kuunnellaan ja informoidaan. Erdéna ta-
voitteena strategiassa my0s on, ettd toimintaymparisto, ladkkeet, laitteet ja tarvikkeet ovat tur-
vallisia. Hoitoon liittyvien infektioiden ehkaisystd on selkedt ja kaikkia ammattiryhmié sitovat
ohjeet.

3.7 Kliiniset laitetutkimukset ja suorituskykyi koskevat tutkimukset
Laitelainsdddinto ja tutkimuslaki

TLT-lain méairitelmidsddnnoksen mukaan kliiniselld laitetutkimuksella tarkoitetaan ihmisiin
kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdédédn terveydenhuollon laitteen kéyttdtarkoituksen ja ominai-
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suuksien madrittdmiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi. Lain mukaan kaikki kliiniset laite-
tutkimukset on suunniteltava, tehtiva ja raportoitava hyvén kliinisen tutkimustavan periaattei-
den mukaisesti.

TLT-lain mukaan toimeksiantajan on tehtdvd Fimealle ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta
ennen tutkimuksen aloittamista, erdin poikkeuksin. Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden, im-
plantoitavien laitteiden seka tuoteluokan II a ja II b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden klii-
ninen tutkimus voidaan aloittaa 60 pédivan kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Fimea ole
titd ennen pyytinyt lisdselvitystd tai ilmoittanut kieltavinsa tutkimukset ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle aiheutuvan vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan
aloittaa sen jdlkeen, kun ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Sdéntely perustuu AIMD- ja MD-
direktiiveihin.

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisen edellytyksend on lisdksi eettisen toimikunnan antama
myoOnteinen lausunto tutkimuksesta. Eettinen toimikunta, joka tutkimuksen arvioi, on l4éketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa lain (488/1999, jéljempana tutkimuslaki) 16 §:n 1 momen-
tissa tarkoitettu alueellinen eettinen toimikunta. Tutkimuslain 16 §:n mukaan sairaanhoitopii-
rilld, jonka alueella on lddkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintdan yksi eettinen toi-
mikunta. Suomessa viidelld yliopistosairaanhoitopiirilld on yhteensd yhdeksin alueellista eet-
tistd toimikuntaa. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissa toimikuntia on nelja. Maérayk-
sen 3/2010 mukaan Fimealle tehtdvdan ilmoitukseen tulee liittda eettisen toimikunnan lausunto.
Viranomaisella on taten ilmoitusta késitellessdidn tieto eettisen toimikunnan ndkemyksesta.

MD-asetuksen hakemuksen arviointia koskevat velvoitteet on kohdistettu jasenvaltioon. Ase-
tuksen johdanto-osan perustelukappaleessa todetaan, ettd jasenvaltion olisi voitava itse maari-
telld tutkimuksen suorittamista koskevan lupahakemuksen arviointiin osallistuva asianmukai-
nen viranomainen ja organisoida eettisten toimikuntien osallistuminen téssi asetuksessa vah-
vistetuissa suorituskykytutkimuksen hyviaksymisen méérdajoissa. Asetuksen sddantelyn mukaan
eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta kansallisen lainsdddannén mukaisesti. Jasen-
valtioiden on varmistettava, ettd eettisten toimikuntien arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia
asetuksessa vahvistettujen tutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien menettelyjen
kanssa. Tdma tarkoittaa, etti kansallisessa lainsdddédnnossd on méériteltdva, mitka tahot ja miltd
osin osallistuvat hakemuksen arviointiin. On perusteltua, ettd hakemuksen arvioinnista 14hto-
kohtaisesti vastaa toimivaltainen viranomainen Fimea. Lisdksi lainsdddanndssé on selvyyden
vuoksi perusteltua méaéritelld, mitd alueellinen eettinen toimikunta arvioi. Voimassa olevassa
tutkimuslaissa ei sdddetd tarkemmin seikoista, joita alueellisen eettisen toimikunnan tulee osana
késittelydén arvioida, vaan tutkimuslaissa on yleisluonteinen sédénnds, jonka mukaan toimikun-
nan on lausuntoaan varten selvitettdvéd, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon tutki-
muslaissa tai muussa laissa taikka lain nojalla annetut ladketieteellisti tutkimusta koskevat séén-
nokset tai madrdykset. Lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eetti-
sesti hyvaksyttava.

MD-asetuksen mukaan tiettyihin korkeariskisempiin tutkimuksiin tarvitaan jatkossa jasenval-
tion lupa, kun télla hetkelld laitetutkimuksissa ei sovelleta lupamenettelyd. Osan tutkimuksista
saa aloittaa ilmoituksen perusteella, jos jdsenvaltio ei kielld tutkimuksen aloittamista asetuk-
sessa sdddetyissd aikarajoissa, ellei kansallisesti toisin sdddetd. Valmistelussa arviointiin, ettd
osassa asetuksen ldhtokohtaisen sddntelyn mukaan ilmoitukseen perustuvissa tutkimuksissa
olisi perusteltua noudattaa lupamenettelya. Toimeksiantajien oikeusvarmuus lisddntyisi, kun lu-
van myontdmisesté olisi selked asiakirja. Fimean nidkokulmasta selkedd on, ettd hakemusten
arviointiin on mahdollisimman samanlaiset sddnndkset tutkimuksesta riippumatta, joten téllais-
ten tutkimusten arviointiin on perusteltua soveltaa samoja aikarajoja kuin niihin tutkimuksiin,
joihin suoraan asetuksen nojalla on noudatettava lupamenettelyd. Luokan I laitteiden tutkimus
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voitaisiin kuitenkin aloittaa hakemuksen validointipdivind Fimean validointia koskevan ilmoi-
tuksen perusteella, koska Fimealla on alhaisen riskin laitteiden osalta riittdvésti aikaa arvioida
tutkimuksen hyviksyttdvyys validointipdivdin mennessi.

MD-asetuksessa jatetidén kansallisesti ratkaistavaksi, tuleeko eettisen toimikunnan lausunto olla
hankittuna ja osana hakemusasiakirjoja, kun hakemus jétetdan. Valmistelussa arvioitiin, ettd on
perusteltua sdilyttdd nykylainsddddnnén tila, jossa eettisen toimikunnan lausunto tulee toimittaa
viranomaiselle toimitettavassa hakemuksessa. Kaytdnndssd useimmat alueelliset eettiset toimi-
kunnan kokoontuvat noin kerran kuussa, osa kesilld harvemminkin. Jos eettisen toimikunnan
lausunto ei ole kéytettivissd, kun Fimea aloittaa hakemuksen késittelyn, esiin voi tulla ongelmia
MD-asetuksessa sdddettyjen aikarajojen noudattamisen kanssa.

TLT-laissa sdddetdéin tutkimuksen tekijan velvoitteesta ilmoittaa viranomaisille kliinisen laite-
tutkimuksen aloittamisesta, keskeyttdmisestd, padittymisestd ja tutkimuksen tuloksista sekd
Fimean oikeudesta kieltdd, keskeyttdd ja lopettaa tutkimus. Kansallisesta lainsddddnndstd on
kumottava sééntely, joka koskee tutkimuksen aloittamista, koska uusia tutkimuksia koskevassa
sadntelyssd noudatetaan MD-asetuksen sddntelyd. MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mu-
kaan kliinisia tutkimuksia, jotka on aloitettu AIMD- tai MD-direktiivin mukaisesti ennen MD-
asetuksen soveltamispéivad, voidaan edelleen suorittaa. Soveltamispéivistd ldhtien vakavista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd on kuitenkin raportoitava MD-asetuksen mu-
kaisesti. TLT-laissa on tarve edelleen sddtda erdistd ennen asetuksen soveltamispdivad aloitet-
tuihin, asetuksien soveltamispdivén jilkeen jatkuviin tutkimuksiin liittyvisti seikoista.

TLT-lain mukaan kliinisid laitetutkimuksia tehtdessd on noudatettava soveltuvin osin, miti tut-
kimuslaissa sdddetddn. Sanamuoto jéttda jossain méérin tulkinnanvaraiseksi, mitkd tutkimuslain
sadannokset tulevat sovellettavaksi. Tutkimuslaissa mainitaan laitteet nimenomaisesti ainoastaan
yhden kerran, tutkimuslain 6 a §:ssé, jossa sdéddetién henkilotietojen kisittelystd suostumuksen
peruuttamisen jalkeen. Sovellettavia sédnndksid ovat kuitenkin ainakin tutkimuslain tietoon pe-
rustuvaa suostumusta ja tutkittavaa muuten koskeva sadntely sekd alueellisia eettisid toimikun-
tia koskeva sddntely. Tietoon perustuvan suostumuksen antamisesta sdddetddn tutkimuslain
6 §:ssd, 7 §:ssé edellytyksisti sille, ettd henkild, joka ei mielenterveyden hdirion, kehitysvam-
maisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene patevisti antamaan suostumustaan tutki-
mukseen, voi olla tutkittavana, 8 §:ssé edellytyksisti sille, ettd alaikdinen voi olla tutkittavana,
9 §:ssé edellytyksista sille, etti raskaana oleva tai imettdva nainen tutkittavana sekd 10 §:ssé
edellytyksisti sille, ettd vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas voi olla tutkittavana. Voidaan arvi-
oida, ettd tutkimuslaista soveltuu lisdksi ainakin my0s tutkimuksesta vastaavaa henkil6d kos-
keva sdidntely (5 §) ja tutkittavalle suoritettavia korvauksia koskeva sddntely (21 §). Naihin vii-
tataan Valviran kliinistd laitetutkimusta koskevassa maarayksessé 3/2010.

MD-asetuksessa sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta sekd haavoittuvassa asemassa
olevien tutkittavana olemisen edellytyksistd. MD-asetuksessa jatetddn kansallista sdéntelyvaraa
sen suhteen, kuka antaa alaikdisen ja vajaakykyisen tutkittavan puolesta tietoon perustuvan
suostumuksen (laillisesti nimetty edustaja), alaikdisen mahdollisesta rinnakkaisesta suostumuk-
sesta, sekd tulkinnallisesti siitd, miten alaikdisyys ja vajaakykyisyys madaritellddn, vaikkei tétad
asetuksessa suoraan todetakaan. Tutkimuslain 6 ja 7-9 §:n sdéintely on osin péillekkiistd MD-
asetuksen sddntelyn kanssa.

Lisdksi MD-asetuksen perusteella voidaan sdataa tutkijan patevyydestd, sen mahdollistamisesta,
ettdl tutkittavien hoidosta vastaa joku muu kuin 1d4kéri tai hammasléadkéri, sen tutkimusryhmén
jdsenen pétevyydestd, joka antaa tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista,
sekd mahdollisuudesta nimetéd yhteyshenkil6 laillisen edustajan sijaan tietyissa tilanteissa, kun
toimeksiantaja ei ole sijoittunut unioniin tai ETA-alueelle.
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Tutkimuslainsdddantoon on ehdotettu tehtdviksi useita muutoksia, kun EU:n ladketutki-
musasetusta koskeva lainsdddidntd on toimeenpantavana. Hallitus antoi 12.3.2020 esityksen
eduskunnalle laeiksi kliinisestd lddketutkimuksesta seké erdiksi siithen liittyviksi laeiksi (HE
18/2020 vp). Osana ladketutkimusasetuksen toimeenpanoa ehdotetaan, etté kliinisista ladketut-
kimuksista sdddetdén jatkossa omassa erillisessé kliinisesté ladketutkimuksesta annetussa laissa.
Tutkimuslaissa sdéddettéisiin jatkossa muusta laédketieteellisestd tutkimuksesta, joten 1dhtokoh-
taisesti my0s kliinisisté laitetutkimuksista. Haasteena laitetutkimuksia koskevan lainsdddénnén
osalta kuitenkin on, ettd tutkimuslakiin ehdotetaan edelld mainitussa hallituksen esityksessé
useita muutoksia muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta koskien. Tutkimuslain muutos-
ten voimaantulon aikataulu on episelvi, koska tutkimuslainsdddantoon ehdotettavien muutos-
ten aikataulu on sidottu EU:n ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamiseen, joka taas on
sidottu komission ilmoitukseen tiettyjen tietojérjestelmien valmistumisesta. Tiedossa kuitenkin
on, ettd tutkimuslakiin kyseisessé lakihankkeessa ehdotettavat muutokset tulevat voimaan vasta
MD-asetuksen soveltamisen alkamisen jidlkeen. Euroopan lddkevirasto EMA tiedotti joulu-
kuussa 2019, ettd tietojarjestelmien auditointi alkaisi joulukuussa 2020. Se ei antanut arviota
tietojarjestelmien valmistumisesta, mutta ilmoitetun aikataulun perusteella ladketutkimuksia
koskevan EU-asetuksen soveltaminen alkaa aikaisintaan vuoden 2021 loppupuolella. Téllai-
sessa tilanteessa tutkimuslakiin samanaikaisten muutosten tekeminen laitetutkimuksia koskien
on lakiteknisesti haastavaa ja todenndkdisesti johtaisi lain soveltajien ndkokulmasta epédselvidin
tilaan, mitd tutkimuslain sdédnnoksid kulloinkin sovelletaan. Tutkimukset voivat jatkua useita
vuosia.

Edell4 todetut seikat huomioon ottaen on perusteltua, ettd MD-ja [VD-asetusten mukaisten tut-
kimusten kansalliseen sdédntelyvaraan liittyvistd seikoista sdddetdédn osittain kansallisessa laite-
lainsdddannossd. MD-asetuksen erityisesti tutkittavia ja patevyysvaatimuksia koskevia kansal-
lisia ratkaisuja mahdollistava tai edellyttdvé lainsdddintd vastaa niitd seikkoja, joista l4dketut-
kimusasetuksessakin mahdollistetaan tai edellytetdin kansallisia ratkaisuja. On perusteltua sda-
tad laitetutkimuksissa samoissa asioista ldhtokohtaisesti lddketutkimuksia vastaavasti, jotta lain-
sdadadanto sdilyy mahdollisimman johdonmukaisena. Kuitenkin on myds perusteltua, ettd tutki-
muslain sddntely erityisesti alueellisia eettisid toimikuntia koskien on edelleen sovellettavaa oi-
keutta. On perusteltua myds nimenomaisesti sddtéd, miltd osin tutkimuslakia sovelletaan laite-
tutkimuksiin voimassa olevan lain “’soveltuvin osin” -sddnnoksen sijasta.

Voimassa olevassa lainsdddédnnossd on vain niukasti sdénnoksid ivd-laitteiden suorituskyvyn
arviointitutkimuksista. TLT-lain 13 §:ssd on valtuutus antaa niistd maardyksid. Valtuutuksen
nojalla on annettu Valviran mdarays 3/2011 (”In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen terveyden-
huollon laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimukset ja niistd ilmoittaminen’), joka on edelleen
voimassa olevaa oikeutta huolimatta siitd, ettd laitteiden toimivaltainen viranomainen on vuo-
den 2020 ldhtien Fimea. Méérdyksen mukaan kiynnistettdessa suorituskyvyn arviointitutkimus
valmistajan/valtuutetun edustajan on tehtdvd Fimealle ilmoitus suunnitellusta tutkimuksesta.
Tutkimus voidaan kdynnistdd valittomasti, kun ilmoitus on jitetty Fimealle. Fimea ottaa tarvit-
taessa yhteyttd ilmoituksen tekijadn, mikéli katsoo, ettd tutkimuksen toteuttamiselle on jokin
este. Jos ilmoituksen tiedoissa tapahtuu tutkimuksen kuluessa olennaisia muutoksia, niistd on
ilmoitettava Fimealle. Méarayksessé sdddetdén niisté tiedoista, jotka ilmoituksessa pitdd Fime-
alle ilmoittaa, seké vaaratilanteista ilmoittamisesta. Médridyksessé ei suoraan mainita tutkitta-
viin sovellettavia sddnnoksid, mutta osana ilmoitusta on toimitettava vakuutus, ettd kaikki tar-
peelliset varotoimet on toteutettu potilaan, kayttdjan ja muiden henkildiden terveyden ja turval-
lisuuden suojelemiseksi.

TLT-lain hallituksen esityksen kliinisié laitetutkimuksia koskevan mééritelméséaannoksen yksi-
tyiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd “kliininen laitetutkimus” kattaisi kaikki terveyden-
huollon laitteilla tehtdvit kliiniset tutkimukset. Lisdksi perusteluissa todetaan, ettd in vitro -
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diagnostiikkaan tarkoitetuilla laitteilla ei niiden kayttdtarkoituksen vuoksi ole mahdollista tehdé
kliinisié laitetutkimuksia (HE 46/2010 vp, s. 17/I1). TLT-laissa sdddetddn vain kliinisten laite-
tutkimusten osalta, ettd niissd sovelletaan tutkimuslakia. Ladketieteellinen tutkimus on tutki-
muslain mééritelmédsddnnén mukaan tutkimus, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa terveydestd, sairauksien
syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysta tai tautien olemuksesta yleensi. Myo0s ivd-
laitteella tehtévd suorituskyvyn arviointitutkimuksessa voidaan puuttua ihmisen koskematto-
muuteen, erityisesti jos tutkimuksen suorittamiseen liittyy invasiivista niytteenottoa, joten ivd-
laitteen suorituskykya koskeva tutkimuskin voi ainakin timan kriteerin tdyttymisen osalta tulla
tutkimuslain soveltamisalaan, vaikka TLT-laissa ei ole asiasta nimenomaista siannosta.

Tutkimuslain miaritelmdan mukaan lisdksi ollakseen tutkimuslaissa tarkoitettu lddketieteellinen
tutkimus, tutkimuksen tarkoitus on oltava lisiti tietoa terveydesti, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysté tai tautien olemuksesta yleensé. Kliinisen laitetutkimuksen
ja suorituskyvyn arviointitutkimuksen l&ht6kohtaisena tarkoituksena on erityisesti arvioida lait-
teen suorituskykyéd. On jossain médrin tulkinnanvaraista, tayttyyko kliinisissa laitetutkimuk-
sissa ja suorituskyvyn arviointitutkimuksissa tutkimuslain mukaisen ladketieteellisen tutkimuk-
sen tarkoitusta koskeva kriteeri ottaen huomioon laitetutkimusten l&htdkohtainen tarkoitus. Kui-
tenkin laitetutkimuksilla voitaneen todeta olevan ainakin joissain tilanteissa vahintién toissijai-
nen tutkimuslaissa tarkoitettu tarkoitus, koska tutkittavan laitteen avulla voidaan lisita tietoa
esimerkiksi hoidosta tai diagnostiikasta. Tutkittavien suojelun kannalta on perusteltua tulkita
tutkimuslain soveltamisalaa laajasti. On kuitenkin tulkinnanvaraista, tulisiko jokaiseen kliini-
seen laitetutkimukseen sovellettavaksi tutkimuslaki ilman TLT-lain nimenomaista sddnnosta.
Ivd-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten osalta tilanne on vield epéselvempi, koska
TLT-laissa ei ole niiden osalta viittaussddnndstd. Valviran méérdyksessd 3/2011 ei edellytetd
osana viranomaiselle tehtdvaa ilmoitusta eettisen toimikunnan lausunnon toimittamista. Alueel-
lisilta eettisiltd toimikunnilta saatujen tietojen mukaan niille ilmoitetaan vuosittain joitakin ivd-
laitteilla tehtdvid tutkimuksia, eli tutkimuslain on kiytdnndssé tulkittu soveltuvan myos ainakin
osaan suorituskyvyn arviointitutkimuksia.

Suorituskyvyn arviointitutkimukset voivat olla my6s sellaisia, ettei niissé ole rekrytoituja tut-
kittavia, vaan tutkimus suoritetaan néytteilld, jotka on kerétty tutkimushankkeen ulkopuolella,
erityisesti hankkimalla ndytteitd biopankista biopankkilain (688/2012) mukaisesti tai ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetussa laissa (101/2001), jaljem-
pana kudoslaki, saddettyjen menettelyjen mukaisesti.

Biopankkilain 27 §:n mukaan sen, joka pyytdd biopankista néytteitd tai tietoja, on liitettdva
biopankille osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntddn muun muassa tutkimuslaissa tarkoitetun
toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi
tarpeellinen selvitys. Luovutuksesta paattda biopankki.

Kudoslain 11 §:n mukaan edellytyksend ruumiinavausten yhteydessd ruumiiden seka niisté ir-
rotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden kiyttdmiselle my6s muuhun kuin
kuolemansyyn selvittimiseen liittyvéién lddketieteelliseen tutkimukseen on toimivaltaisen eetti-
sen toimikunnan antama myonteinen lausunto. Lain 19 §:n mukaan eldvésti ihmisestd irrotetun
tai talteen otetun elimen, kudoksen tai solujen kdyttiminen muuttuneeseen ladketieteelliseen
kayttotarkoitukseen edellyttdd luovuttajan tai laillisen edustajan suostumusta. Jos irrottaminen
tai talteenotto edellyttdd kudoslain mukaan Fimean lupaa, ladketieteelliseen tutkimukseen kéyt-
tdminen edellyttid lisdksi tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myodnteinen lausunto.
Lisdksi pykélan mukaan kuolleesta ihmisesta irrotetun tai varastoidun elimen, kudoksen tai so-
lun, jota ei ladketieteellisen syyn takia voida kdyttdd siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu,
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kiyttdminen lddketieteelliseen tutkimukseen edellyttda eettisen toimikunnan mydnteista lausun-
toa. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta paatok-
sen.

Kudoslain 20 §:ssé sdddetdén hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettujen kudosniytteiden
muuttuneesta kayttotarkoituksesta. Tallaisia kudosnéytteité saa luovuttaa ja kayttda lddketieteel-
liseen tutkimukseen potilaan tai laillisen edustajan suostumuksella. Jos suostumusta henkilén
kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia, niytteitd voi kayttas ladketieteelliseen tutkimuk-
seen tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon.
Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta padtoksen.
Hoidon, taudinméérityksen tai kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettuja néytteitd voidaan
luovuttaa ja kayttdaa ladketieteelliseen tutkimukseen, menetelmékehitykseen, laadunhallintaan
ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikon tai muun yksikon luvalla, jonka toimintaa
varten ndyte on otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kiytettiessa ei késitelld henkilotietoja.

Kudoslain 21 a §:ssd sdddetddn hoidon ja taudinmiirityksen vuoksi otettujen kudosndytteiden
kayttoon ladketieteellisessd tutkimuksessa Fimean luvan perusteella, jos tutkimus on lddketie-
teellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittdva. Edellytyksend on muun muassa se, ettd tutkimus-
laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon.

Tutkimuslain soveltaminen tutkimuksiin, joissa ndytteet hankitaan tutkimushankkeen ulkopuo-
lelta, ei ole tdysin yksiselitteistd. Tutkimuslaki sdddettdessd hallituksen esityksessd todettiin,
ettd laki koskee myds ihmisestd otettujen esimerkiksi veri- ja kudosnéytteiden tutkimusta, mu-
kaan lukien muun muassa mikrobiologinen ja kemiallinen tutkimus (HE 229/1998 vp, s. 12/1).
Tama tulkintaohje on kuitenkin ristiriidassa lain ’puututaan tutkittavan koskemattomuuteen” —
madritelméin kanssa. Kirjauksessa ei tosin ei tarkenneta, tarkoitetaanko vain silld itse asiassa
sellaista tilannetta, jossa veri- ja kudosndyte otetaan osana tutkimuksen suorittamista ja joka
siten olisi ihmiseen puuttuvaa tutkimusta. Biopankkilain hallituksen esityksessd todetaan, ettd
ladketieteellisend tutkimuksena pidetddn tutkimusta, jossa tarvittavat kudosndytteet otetaan
osana tutkimushanketta. Sen sijaan tutkimushanke, jossa tutkitaan ja kisitellddn jo olemassa
olevia néytteitd, ei tiyté lddketieteellisen tutkimuksen méaritelméé. Kun kdytetdén jo olemassa
olevia néytteitd, ei puututa ihmisen koskemattomuuteen tutkimuslaissa tarkoitetulla tavalla. (HE
86/2011 vp, s. 10/II) Osana biopankkilain sddtamisté kudoslakia muutettiin siten, ettd kudoslain
mukaisten ndytteiden kdyttdmisen edellytyksend lddketieteelliseen tutkimukseen on erdissi ta-
pauksissa tutkimuslain mukaisen eettisen toimikunnan lausunto, kun aiemmin niihin edellytet-
tiin toimivaltaisen viranomaisen (tuolloin Valvira) lupa. Kokonaisuutta lienee perusteltua tul-
kita siten, ettd tutkimuslakia sovelletaan tdlldin eettisen toimikunnan toimintaan sen suorittaessa
eettistd arviointia, eli esimerkiksi sovelletaan toimikunnan kokoonpanoon ja paitosvaltaisuu-
teen liittyvaa sddntelyd. Liséksi tutkimuslain 3 luvussa on sdéinndkset naisen elimiston ulkopuo-
lella olevaan alkioon kohdistuvasta ldéketieteellista tutkimuksesta.

Edelld todettuun viitaten tutkimuslakia ei ole suoraan perusteltua soveltaa, kun on kyse IVD-
asetuksen sdintelyn mukaisesti vain ”ylijddmandytteilld” suoritettavista tutkimuksista. Nayttei-
den hankintaan ja kéyttoon sovelletaan kudoslakia ja biopankkilakia, joissa tietyissd tapauksissa
edellytetdin eettisen toimikunnan lausuntoa, jolloin tutkimuslain eettisti toimikuntaa koskevat
sadnnokset tulevat sovellettaviksi. Lisdksi asetuksen sddnndsten mukaan tutkimukset on suori-
tettava sovellettavan tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

Vahingonkorvaus ja vakuutukset
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MD-asetuksen 69 artiklan ja [VD-asetuksen 65 artiklan mukaan jdsenvaltioiden on varmistet-
tava, ettd kiytossd on tutkittavalle niiden alueella suoritettavaan tutkimukseen osallistumisesta
aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jéarjestelmét vakuutuksen tai takuujérjestelyn tai
senkaltaisen jérjestelyn muodossa, joka vastaa sité tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen
riskin luonteeseen ja laajuuteen ndhden. Toimeksiantajan ja tutkijan on kdytettdva jarjestelmaa
sille jasenvaltiolle, jossa kliininen tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

Tutkimuslaissa ei ole vakuutuksia tai muuta vakuutta koskevaa sdéntelyd muuten kuin kliinisid
ladketutkimuksia koskien. Kliinisid laitetutkimuksia koskevassa méardyksessd 3/2010 kuiten-
kin méarétaan, ettd toimeksiantaja vastaa tutkimuksen edellyttiméastd vakuutusturvasta. Ennen
tutkimuksen kdynnistdmisté toimeksiantajan on varmistuttava, ettd tutkimukseen osallistuvilla
henkil6illd on riittdva vakuutusturva. Ivd-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksia koske-
vassa médrdyksessd 3/2011 ei ole vastaavaa madrdysta.

Potilasvakuutuslain 2 §:n 1 momentin 6 kohdan a alakohdan mukaan “’terveyden- ja sairaanhoi-
dolla” tarkoitetaan “’potilaan terveydentilan méaarittimiseksi sekd hidnen terveytensd palautta-
miseksi tai yllapitdmiseksi tehtdvid toimenpiteitd taikka muuta késittelyd, jossa kaytetdan 144-
ketieteellistd menetelmaa tai joka perustuu lddketieteeseen, ja joita suorittavat terveydenhuollon
ammattihenkilSt tai joita suoritetaan terveydenhuollon toimintayksikossd” (6 kohdan b—d ala-
kohdassa on my0s muita médritelmié terveyden- ja sairaanhoidolle, mutta ne eivét ole merki-
tyksellisia tutkimuskontekstissa). Maéritelma on keskeinen, silld potilasvakuutuslain 1 §:n mu-
kaan laissa sdddetddn terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa potilaalle aiheutuneen henkilova-
hingon korvaamisesta potilasvakuutuksesta. Terveyden ja sairaanhoidon méaritelmé on hyvin
laaja, koska se kattaa muun muassa “muun kasittelyn, jossa kaytetddn ladketieteellistd menetel-
ma4 tai joka perustuu ladketieteeseen ” erdiden muiden edellytysten myds tayttyessé. Potilasva-
kuutuslain 2 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaan potilaalla tarkoitetaan myds ladketieteellisesté
tutkimuksesta annetun lain 2 §:ss tarkoitetun tutkimuksen tutkittavaa. Téten siis potilasvakuu-
tuksen soveltamisalaan sisdltyy myos ladketieteellisen tutkimuksen suorittaminen, vaikka tutki-
muksen suorittamisessa ei samalla ole hoidollista tarkoitusta.

Potilasvakuutuslain 2 §:n 1 momentin 6 kohdan a alakohdan sanamuodon mukaan joko tervey-
denhuollon ammattihenkilon tulee suorittaa terveyden- ja sairaanhoito tai se tulee suorittaa ter-
veydenhuollon toimintayksikossd, jotta kyse on laissa tarkoitetusta terveyden- ja sairaanhoi-
dosta. Ladketieteellisissa tutkimuksissa jompikumpi néistd edellytyksistd yleensa toteutuu, silla
tutkija on usein terveydenhuollon ammattihenkild ja tutkimuksia usein suoritetaan terveyden-
huollon toimintayksikossd. Tutkimuslain mukaan tutkija voi muissa kuin kliinisissi ladketutki-
muksissa olla lddkérin tai hammaslaédkarin lisdksi muu henkild, jolla on asianmukainen amma-
tillinen ja tieteellinen patevyys, eli laissa ei edellytetd, etti tutkija on terveydenhuollon ammat-
tihenkild. Tutkimus voidaan suorittaa my6s muualla kuin terveydenhuollon toimintayksikdssa.
On perusteltua, ettd laitetutkimuksissa ja suorituskyvyn arviointitutkimuksissa jatkossakin tut-
kija voi olla muukin kuin terveydenhuollon ammattihenkild, esimerkiksi geneetikko. Kuitenkin
tutkittavien hoidosta vastaa aina ld4kari tai hammaslddkari. Tutkittaviin kohdistuvat toimenpi-
teet voi suorittaa muukin siithen pitevyyden omaava henkild, kuten sairaanhoitaja. Téten jos
laitetutkimuksessa tai suorituskyvyn arviointitutkimuksessa kohdistetaan tutkittaviin tillaisia
toimenpiteitd, kuten verindytteiden ottoa, tulee ainakin téllainen toiminta potilasvakuutuksen
soveltamisalaan. Kuitenkaan kaikki tutkimukset eivit vilttamattd tdyté potilasvakuutuslain mu-
kaisen “terveyden- ja sairaanhoidon” maéritelmaa.

Potilasvakuutuslain 23 §:ssd sdddetiddn oikeudesta korvaukseen. Tutkimuksiin sovelletaan sa-
moja korvausperusteita kuin varsinaiseen terveyden- ja sairaanhoitoonkin, joten tutkimukseen
osallistuvien henkildiden korvausturva on saman siséltdinen kuin varsinaisten potilaidenkin.
Laitetutkimusten kannalta keskeinen sédénnds on pykéldn 1 momentin 2 kohta, jonka mukaan
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korvausta suoritetaan henkildvahingosta, jos on todenndkdistd, ettd se on aiheutunut tutkimuk-
sessa, hoidossa tai muussa vastaavassa kasittelyssa kdytetyn terveydenhuollon laitteen, vélineen
tai tarvikkeen viasta. Uutta aiempaan potilasvahinkolakiin ndhden on, ettd potilasvakuutuslain
23 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan korvausta suoritetaan henkilovahingosta, jos on todenna-
koistd, ettd se on aiheutunut terveydenhuollon toimintayksikosséd potilaan kehoon kiinteésti
asennetusta terveydenhuollon laitteesta edellyttéen, ettei laite ole ollut niin turvallinen kuin on
ollut aihetta olettaa ottaen huomioon ajankohta, jona laite laskettiin liikkeelle, laitteen ennakoi-
tavissa oleva kaytto ja muut seikat.

MD- ja IVD-asetuksissa sédddetyn jésenvaltioihin kohdistuvan vahingonkorvausjérjestelmien
olemassaolon varmistamista koskeva velvoite téyttyisi henkilovahinkojen osalta péédosin poti-
lasvakuutusjirjestelmén kautta. Koska potilasvakuutus ei ulotu kaikkiin tutkimuksiin, eiké se
koske muita kuin henkilévahinkoja, on perusteltua ottaa laitetutkimuksia koskien lainsdadén-
toon toimeksiantajiin kohdistuva velvoite huolehtia riittivastd vakuutusturvasta. Useimmiten
kysymykseen tulisi vastuuvakuutus, mutta myds muu vakuusjérjestely on mahdollinen. Vahin-
gonkorvausvastuuseen sovelletaan myds vahingonkorvauslain (412/1974) seké tuotevastuulain
(694/1990) saannoksii. Eettisen toimikunnan tehtdvand on arvioida vakuutusturvan riittavyytta.

Potilasvakuutuslain sanamuodon mukaan potilaalla tarkoitetaan myds ladketieteellisesté tutki-
muksesta annetun lain (488/1999) 2 §:ssé tarkoitetun tutkimuksen tutkittavaa. MD- ja IVD-
asetusten, ja myds EU:n kliinisia lddketutkimuksia koskevan sddntelyn myoté lddketieteellisestd
tutkimuksesta sdddetddn muussakin kansallisesti sovellettavassa lainsdddédnnossa kuin tutki-
muslaissa. On perusteltua muuttaa potilasvakuutuslaissa olevaa potilaan maaritelmaa siten, ettei
médritelméssa viitata vain tutkimuslaissa tarkoitettuun tutkittavaan.

Perusoikeudet ja kansainviliset ihmisoikeussopimukset

Erityisesti laiteasetusten tutkittaviin kohdistuvan kansallisen sddntelyvaran kdytossa on otettava
huomioon Suomea lakitasoisesti sitovat kansainviliset ihmisoikeussopimukset. Myds Suomen
perustuslaki asettaa keskeiset reunaehdot lddketieteellisten tutkimusten suorittamiselle. Euroo-
pan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lddketieteen alalla
Oviedossa 4 pédivand huhtikuuta 1997 tehty yleissopimus (jéljempénd biolddketiedesopimus)
seki erdat sen lisapoytakirjat tulivat voimaan Suomessa 1.3.2010 (SopS 23 ja 24/2010). Biolaa-
ketiedesopimuksen 1 artiklan mukaan sopimuksen pddmaérana on, ettd sopimuspuolet suojele-
vat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettia ja takaavat ketddn syrjimétti, ettd jokaisen koskematto-
muutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja lddketieteen sovellusten
alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat yhteiskunnan ja tieteen
hyotyjé tirkedmpid. Suomen perustuslain 1 §:n 2 momentin mukaan ketéddn ei saa kohdella ih-
misarvoa loukkaavasti. lhmisarvon kunnioitus merkitsee, ettd myos sikioon ja alkioon kohdis-
tuvat ihmisarvoa loukkaavat ladketieteelliset ja tieteelliset kokeilut olisivat 1 §:n vastaisia. (HE
309/1993 vp s. 24).

Biolddketiedesopimuksessa asetetaan keskeisid velvoitteita koskien suostumusta ladketieteelli-
siin toimenpiteisiin, yksityiselimin suojaa ja henkilon oikeutta saada tietoa terveyttidn koske-

ja sen osia sellaisenaan taloudellisen hyddyn tavoittelemiseksi. Lisdksi sopimuksessa madrataan
aiheetonta vahinkoa kérsineen oikeudesta saada korvausta.

Biolddketiedesopimuksen 5 artiklassa on sopimusméérdyksié potilaan suostumuksesta. Tervey-
teen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuk-
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sensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Henkildlle on an-
nettava etukdteen asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta sekd sen
seurauksista ja riskeistd. Suostumuksen voi vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Biolddketiedesopimuksen V luvussa on erityisid madrdyksia tieteellistd tutkimusta koskien. Bio-
ladketiedesopimuksen 16 artiklan mukaan tutkimus voidaan kohdistaa henkil66n vain, jos
kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit: i) muu kuin ihmiseen kohdistuva tutkimus ei tarjoa yhté
tehokasta vaihtoehtoa, ii) kyseiselle henkildlle mahdollisesti aiheutuvat riskit eivét ole suhteet-
toman suuret tutkimuksesta odotettavissa olevaan hyotyyn ndhden, iii) toimivaltainen taho on
hyvaksynyt tutkimushankkeen sen jalkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys, mukaan lukien tutki-
muksen tavoitteen merkitys, sekd sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti ja monitieteisesti,
iv) tutkittavalle on selvitetty hénen lakisddteiset oikeutensa ja oikeusturvansa, v) 5 artiklassa
tarkoitettu suostumus on annettu nimenomaisesti, yksildidysti ja se on dokumentoitu. Suostu-
mus voidaan vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Bioladketiedesopimuksen 6 artiklan mukaan, jos alaikdinen ei lain mukaan voi antaa suostu-
mustaan toimenpiteeseen, voidaan toimenpide suorittaa vain hidnen laillisen edustajansa tai
laissa médrityn viranomaisen, henkilon tai muun tahon luvalla. Alaikdisen mielipide on otettava
huomioon hénen ikéénsi ja kehitystasoaan vastaavasti. Perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan
lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksiloind, ja heididn tulee saada vaikuttaa itsedén koskeviin
asioihin kehitystddn vastaavasti. Vastaavasti mairitdin myos YK:n lasten oikeuksien sopimuk-
sen (SopS 59—60/1991) 12 artiklassa. Lasten oikeuksien sopimuksen 3 artiklan mukaan muun
muassa lainsdadanto- ja hallintotoiminnassa on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu.

Bioléddketiedesopimuksen 6 artiklan mukaan, jos aikuinen ei lain mukaan voi antaa suostumus-
taan toimenpiteeseen kehitysvammaisuuden, sairauden tai muun vastaavan syyn vuoksi, voi-
daan toimenpide suorittaa vain hénen laillisen edustajansa tai laissa méiérdtyn viranomaisen,
henkil6n tai muun tahon luvalla. Kyseisen henkilon tulee mahdollisuuksien mukaan osallistua
luvan antamiseen. YK:n vammaisten henkildiden oikeuksista tehty yleissopimuksen (SopS 26
ja 27/2016) 12 artiklassa maarataan yhdenvertaisuudesta lain edessd. Vammaisilla henkil6illa
on artiklan mukaan oikeus tulla tunnustetuiksi henkil6iksi lain edessa kaikkialla ja vammaiset
henkil6t ovat oikeudellisesti kelpoisia yhdenvertaisesti muiden kanssa kaikilla eldménaloilla.
Sopimuspuolet toteuttavat asianmukaiset toimet jirjestddkseen vammaisten henkildiden saata-
ville tuen, jota he mahdollisesti tarvitsevat oikeudellista kelpoisuuttaan kayttadessdan. Sopimuk-
sen 15 artiklan mukaan ketéén ei saa kiduttaa eiké kohdella tai rangaista julmalla, epdinhimilli-
selld tai halventavalla tavalla. Erityisesti ketddn ei saa alistaa lddketieteellisiin tai tieteellisiin
kokeisiin ilman hinen vapaata suostumustaan. Sopimuksen 17 artiklan mukaan jokaisella vam-
maisella henkil6ll4 on oikeus ruumiillisen ja henkisen koskemattomuutensa kunnioittamiseen
yhdenvertaisesti muiden kanssa. Sopimuksen 16 artiklassa edellytetdén, ettd sopimuspuolet to-
teuttavat kaikki asianmukaiset lainsdddannolliset, hallinnolliset, sosiaaliset, koulutukselliset ja
muut toimet suojellakseen vammaisia henkilditid sekéd kotona ettd kodin ulkopuolella kaikilta
hyvaksikayton, véakivallan ja pahoinpitelyn muodoilta.

Biolddketiedesopimuksen 17 artiklassa on poikkeussdadnnokset 16 artiklan tilanteista silloin, kun
henkil ei voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Télloin tulee tdyttyd edelld mainitut i-iv koh-
tien edellytykset; tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja vilitontd hyotyé kyseisen henkilon ter-
veydelle; tutkimusta ei pystytd tekemddn yhtd tehokkaasti sellaisilla henkil6illd, jotka voivat
antaa suostumuksensa; hanen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on antanut luvan
yksildidysti ja kirjallisesti; ja tutkittava ei vastusta tutkimusta. Jos tutkimuksesta ei ole odotet-
tavissa valitontd hyotyé kyseisen henkilon terveydelle, tutkimukseen voidaan poikkeuksellisesti
ja oikeusturvasdanndksié noudattaen antaa lupa tiettyjen lisdedellytysten téyttyessd. Tutkimuk-
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sen tavoitteena tulee olla tuottaa merkittavaa tieteellistd lisdtietoa ja siten osaltaan edistéé tu-
loksia, joista voi olla vastaavassa tilasta kérsiville tai samassa terveydentilassa oleville henki-
16ille ja tutkimuksesta henkilSlle aiheutuvat riski ja rasitus ovat vihéiset.

Tutkimusetiikassa keskeinen ldhtokohta on tutkittavan tietoon perustuva suostumus osallistua
tutkimukseen. Periaate korostaa ja toteuttaa yksilon itsemédradmisoikeutta. Perustuslain esitoi-
den mukaan 7 §:n 1 momentin mukainen oikeus henkilokohtaiseen vapauteen on luonteeltaan
yleisperusoikeus, joka suojaa ihmisen fyysisen vapauden ohella my6s hénen tahdonvapauttaan
ja itsemédrddmisoikeuttaan. Oikeus henkildkohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa esi-
merkiksi henkiloon kaypia tarkastuksia ja pakolla toteutettavia ladketieteellisii tai vastaavia toi-
menpiteitd vastaan. (HE 309/1993 vp s. 46—47) Perustuslain 10 §:n mukaan jokaisen yksityis-
eldmé on turvattu. Yksityiseldmén kisite voidaan ymmartda henkilon yksityistd piirid koske-
vaksi yleiskésitteeksi. Sithen kuuluu muun muassa yksilon oikeus méérita itsestdéin ja ruumiis-
taan. (HE 309/1993 vp s. 52-53).

Tutkimuksen suorittamista ei kuitenkaan voi perustella vain tutkittavan suostumuksella. Perus-
tuslakivaliokunta on kdytdnnossdin pitdnyt suostumukseen perustuvaa siéntelytapaa ongelmal-
lisena ja korostanut suurta pidattyvaisyyttd suostumuksen kayttdmisessd perusoikeuksiin puut-
tumisen oikeutusperusteena. Valiokunnan mielestd tillainen sdédntelytapa ei ole helposti sovi-
tettavissa yhteen perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaisen oikeusvaltioperiaatteeseen sisiltyvin
vaatimuksen kanssa, jonka mukaan julkisen vallan kéyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta
puuttua yksilon perusoikeuksiin on lisdksi aina sdddettava riittdvan tarkkarajaisella ja sovelta-
misalaltaan tdsmaélliselld lailla. Perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksend menettia
aina merkitystddn pelkéstddn siksi, ettd laissa sdédetéddn jonkin toimenpiteen vaativan kohde-
henkilon suostumusta.

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimmaén opetuksen vapaus on tur-
vattu. Tieteen vapautta koskeva sddnnos on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena se rajoittaa
julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin. Perusoikeusuudistuksen perusteluiden mukaan tie-
teen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelménsi. (HE
309/1993 vp s. 64). Tieteen vapautta rajoittavat muut perusoikeudet, erityisesti ihmisarvoa louk-
kaavan kohtelun kielto seki yksilon (tutkittavan) itseméédrddmisoikeus.

Edella on tuotu esiin, ettd tutkimuslainsaddantéon on valmisteilla useita muutoksia, kun EU:n
ladketutkimusasetus on toimeenpantavana. Hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp tarkastellaan
laajasti perusoikeuksien ja ihmisoikeussopimuksien suhdetta erityisesti tutkittavien asemaan.
Liséksi edelld kerrotaan, ettd laitetutkimuksia koskeva sdéntely on hyvin pitkélle mallinnettu
ladketutkimusasetuksen sdantelyn mukaan siten, ettd esimerkiksi tietoon perustuvaa suostu-
musta koskeva sddntely on vahaisin poikkeuksin suoraan ladketutkimusasetuksen sééntelyd vas-
taava. Ndin ollen tutkimuslainsddadantoon liittyvét, perus- ja ihmisoikeuksiin kiinnittyvét kysy-
mykset ovat tdssé esityksessd vastaavat kuin lddketutkimusasetuksen toimeenpanoa koskevassa
hallituksen esityksessd. Tassd esityksessd ei siten uudelleen kisitelld tarkemmin esimerkiksi
lasten oikeuksien sopimuksen ja vammaisten henkiléiden oikeuksien sopimuksen vaikutusta
ehdotettaviin kansallisiin ratkaisuihin, vaan tdmén tarkastelun osalta viitataan hallituksen esi-
tykseen 18/2020 vp. Erityisesti biolddketiedesopimuksen maérdyksista vaikuttaa kuitenkin seu-
raavan tarve tarkentaa erityisesti ivd-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten lainsdadén-
tod. Tama tarkastelu on tehty osana jakson 4.1.5 keskeisid ehdotuksia.

3.8 Viranomaisen valvonta

TLT-lain viranomaisen toimivaltuuksia koskeva sdéntely perustuu osin laitedirektiiveihin ja
osin kansalliseen sdédntelyyn. Laiteasetusten myoté ei ole enda tarve sddtda kaikista nyt TLT-
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laissa olevista viranomaisen toimivaltuuksista, koska osin toimivallasta ja menettelytavoista
sdddetddn suoraan laiteasetuksissa. Kuitenkin on tarve erdille toimivaltuuksia tdsmentéville
saannoksille.

Siltd osin kuin kyse on [VD-direktiivin mukaisten laitteiden valvonnasta, on edelleen pidettdva
voimassa viranomaisen toimivaltaa ja tehtivid koskeva siéintely. MD-asetuksen siirtyméséén-
nosten mukaan MD- ja AIMD-direktiivien mukaisten laitteiden, joita edelleen saa saattaa mark-
kinoille, markkinavalvontaan sovelletaan MD-asetusta. Néin ollen tdllaisiin laitteisiin ei sovel-
lettaisi TLT-lain nykyisid sddnnoksid, vaan MD-asetuksen valvontaa koskevia sddnndksia, ja
niitd tdydentivid uusia kansallisia sddnnoksié.

TLT-lain 18 §:ssd on sddnnokset valmistajien ja tiettyjen muiden toimijoiden velvoitteesta tehda
toiminnastaan ja laitteestaan ilmoitus Fimealle, eli kdytinnossd rekisterditymisvelvoitteesta
Fimean laiterekisteriin. Laiteasetuksien sdé&nndsten mukaan muiden talouden toimijoiden kuin
jakelijoiden seké niiden markkinoille saattamien ja markkinoille saataville asettamien laitteiden
rekisterdinti tehtéisiin Eudamediin. Eudamedin piti olla toiminnassa 26.5.2020, mutta komissio
on ilmoittanut, ettei se ole tdysin toimintakunnossa méérdaikaan mennessd, ja uusi tavoiteaika-
taulu on, ettd Eudamed olisi toimintakunnossa IVD-asetuksen soveltamispdivind 26.5.2022.
Asetuksien siirtyméasddnnoksissd sdddetidn, ettd jos Eudamed ei ole toimintakunnossa, muun
muassa talouden toimijoiden rekisterditymisen osalta sovelletaan direktiivien vastaavia séén-
noksid. Niin ollen kansallisessa laissa on sdéddettdva ainakin valmistajien, valtuutettujen edus-
tajien ja maahantuojien rekisterdinnisti, kunnes Eudamed on kéyttokunnossa.

TLT-lain 18 §:ssé sdddetddn vain hyvin rajoitetusti (asetuksen terminologian mukaan) jakelijoi-
den rekisterdimisestd. Rekisterditymisvelvoite on silld, joka tuo Suomeen itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta taikka ihmisen veresti tai
veriplasmasta perdisin olevia aineita sisiltdvén laitteen saattaakseen sen Suomen markkinoille.
Laiteasetuksissa sdddetddn, ettd jisenvaltiot voivat sdilyttda tai ottaa kayttoon kansallisia sdédn-
noksid alueelleen saataville asetettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid varten. Osana talou-
den toimijoiden valvontaa hallituksen esitystd valmistellessa arvioitiin, ettd jakelijoiden rekis-
terditymisvelvoitetta on perusteltua laajentaa laitteita véhittdismyyjille, terveydenhuollon ja so-
siaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kéyttdjille jakeleviin. Tdma mahdollistaa sen,
ettd Fimealla on nykyistd parempi tietimys valvomistaan toimijoista.

3.9 Maksut

Kun laitevalvonta ehdotettiin siirrettdvéksi Valvirasta Fimeaan, hallituksen esityksessd (HE
81/2019 vp, s. 24-25) todettiin, ettd osana terveysteknologian tehtévien siirron valmistelua seka
laiteasetusten kansallista toimeenpanoa arvioidaan erityisesti sitd, onko terveydenhuollon lait-
teiden valvonnan osalta mahdollista saattaa toimintaa enemméan maksullisuuden piiriin. Perus-
teluissa viitattiin myds siihen, ettd hallituksen esityksen HE 165/2017 vp eduskuntakésittelyssa
sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 21/2017 vp) totesi, ettd muutosten valmisteluun ja taytan-
toonpanon viranomaisohjaukseen on tarpeen varata riittdvit voimavarat. Kuten esityksen perus-
teluista ilmeni, oli valmistelun aikana esitetty, etti laitevalvonnassa siirryttdisiin enenevissé
maérin lddkevalvonnan kaltaiseen tulorahoitteiseen toimintaan. Valiokunta katsoi, ettd myds
mahdollisuuksia lisdtd tulorahoitteisuutta on jatkossa syytd selvittdd. Voimavarojen riittavyys
on tirkedd myds sen vuoksi, ettd aktiivisella osallistumisella voidaan vaikuttaa EU:n tasolla
tapahtuvaan asetusten tarkempaan toimeenpanoon.

Laiteasetusten toimeenpano on viranomaisellekin suuri ponnistus, ja Fimean arvion mukaan on
tarve ainakin seitsemédn henkilotyovuoden liséresurssille. Maksullisuuden selvittdminen ja mak-
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sujen perimisen laajentaminen on perusteltua siksikin, ettd Fimea toimii suurelta osin nettobud-
jetoituna virastona. Sen kuluista noin 85 % katetaan maksuin. Tdten viranomaistoiminnan ku-
lujen kattamiseksi on 16ydettéva ratkaisuja, jotka lahtokohtaisesti perustuvat viranomaisen tu-
lojen lisddmiseen.

Laiteasetuksien mukaan maksuja saa perid, jos maksujen taso asetetaan kustannusvastaavuuden
periaatteiden perusteella. Suomessa kansallisesti kustannusvastaavuus késitteend hahmotetaan
viittaavan siihen, ettd perittdvd maksu vastaa viranomaiselle tietystd toimesta aiheutuneita kus-
tannuksia. Vuosimaksut sen sijaan perustuvat siithen, ettd maksu peritdén huolimatta siitd, asi-
oiko tietty toimija viranomaisen kanssa vai ei. Eurooppalaista tilannetta tarkastellessa ilmenee,
ettd useat maat periviat vuosimaksuja. [Imeisesti kustannusvastaavuudella tulkitaan ainakin
osassa jdsenvaltioita olevan kansallisesta maksusééntelystimme poikkeava sisélto, joka mah-
dollistaa vuosimaksut. Talloin vuosimaksuilla ilmeisesti voi kattaa viranomaistoiminnan yleisié
kuluja, kunhan maksuja ei kerdtd yli viranomaisen toiminnan laitevalvonnan kokonaiskustan-
nusten. EU-oikeuden oikeasta tulkinnasta luonnollisesti vastaa kuitenkin viime kddessd EU-
tuomioistuin. Koska on tarve lisdtd Fimean laitevalvonnasta saamia tuloja, eiké tiedossa ole EU-
oikeudellista estettd niin tehd4, on perusteltua kerdtd Fimean valvontatoiminnan resurssien riit-
tavyyttd takaava veronluonteinen vuosittainen valvontamaksu. Valvontamaksun lisdksi kera-
tddn suoriteperusteisia maksuja, joista sdddetddn Fimean maksuasetuksessa.

3.10 Eraat muut seikat

Laiteasetuksissa edellytetddn maarittimaan, mitd kielid erindisissé asiakirjoissa ja tiedoissa saa
kayttad. Naistd edellytyksistd sdddettiin osana laiteasetusten kansallisen toimeenpanon ensim-
madistd vaihetta (HE 165/2017 vp). Asiasta on sddnnds TLT-lain 54 a §:ssd. Sddnnos on siséllol-
tddn edelleen pddosin ajantasainen, mutta sitd on perusteltua erdin osin hieman tdsmentéa.

IVD-asetuksen 4 artiklassa sdddetidn terveydenhuollon velvoitteesta antaa merkitykselliset tie-
dot geenitestin luonteesta, merkityksesté ja seurauksista. Jasenvaltioilla on erityisesti velvoite
varmistaa, ettd on mahdollista saada asianmukaista neuvontaa, jos kdytetddn geenitesteji, joista
saadaan tietoa geneettisesté alttiudesta sairauksille ja taudeille, joita pidetién yleisesti mahdot-
tomina hoitaa. Jasenvaltiot voivat hyviksya tai sdilyttdd kansallisia toimenpiteitd, jotka ovat
artiklassa sééddettyé yksityiskohtaisempia tai jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jaljempana potilaslaki, 3 §:n mukaan
potilaalla on oikeus laadultaan hyvéén terveyden- ja sairaanhoitoon. Hanen hoitonsa on jérjes-
tettivd ja héntd on kohdeltava siten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata seké ettd hdnen va-
kaumustaan ja hdnen yksityisyyttddn kunnioitetaan. Lain 5 §:n mukaan potilaalle on annettava
selvitys hénen terveydentilastaan, hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vai-
kutuksista sekd muista hdnen hoitoonsa liittyvistad seikoista, joilla on merkitystd paatettdessa
hénen hoitamisestaan. Selvitysti ei kuitenkaan tule antaa vastoin potilaan tahtoa tai silloin, kun
on ilmeista, ettd selvityksen antamisesta aiheutuisi vakavaa vaaraa potilaan hengelle tai tervey-
delle. Terveydenhuollon ammattihenkilon on annettava selvitys siten, etti potilas riittdvasti ym-
mértdd sen sisdllon. Jos terveydenhuollon ammattihenkild ei osaa potilaan kayttdmad kieltd
taikka potilas ei aisti- tai puhevian vuoksi voi tulla ymmarretyksi, on mahdollisuuksien mukaan
huolehdittava tulkitsemisesta. Lain 7 §:ssé sdddetéddn lisdksi alaikdisen potilaan asemasta ja lain
6 §:ssd sellaisen tdysi-ikdisen potilaan asemasta, joka ei mielenterveydenhdirion, kehitysvam-
maisuuden tai muun syyn vuoksi pysty paattimaan hoidostaan.

Voidaan arvioida, ettd potilaslain sédntely ja Suomen terveydenhuollossa noudatettavat menet-
telyt vastaavat IVD-asetuksen 4 artiklan vaatimuksia. Sosiaali- ja terveysministeriossé lisaksi
valmistellaan Genomikeskuksesta ja genomitietojen kisittelyn edellytyksistd annettua lakia
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(STMO071:00/2018) eli niin sanottua genomilakia. Kyseisen lakihankkeen osana valmistellaan
sadannoksid, jotka koskevat terveyteen liittyvén geneettisen analyysin suorittamisen edellytyk-
sid, esimerkiksi suostumuksesta ja perinndllisyysneuvonnasta. Ndma sadnnokset toteutuessaan
toteuttaisivat [IVD-asetuksen 4 artiklan tavoitteita. Tdssa hallituksen esityksessi ei siten katsota
tarpeelliseksi ehdottaa [IVD-asetuksen 4 artiklaa koskevia kansallisia sddnnoksié.

3.11 Laiteasetuksien vaikutukset kansallisen lainséiidinnon perusratkaisuihin

Laiteasetusten soveltamista koskevat sdinnokset ja siirtymasddnnokset ovat porrastetut ja joh-
tavat tilanteeseen, jossa vuosien ajan markkinoilla voi olla direktiivien mukaisia laitteita ja ase-
tusten mukaisia laitteita. Direktiivien mukaisiin laitteisiin kuitenkin osittain sovelletaan asetus-
ten sddnndksia erityisesti valmistajien velvoitteiden osalta, kun laitteita saa asetuksen siirtyma-
sddnnosten nojalla saattaa markkinoille tai ottaa kadyttoon. Asetukset myos mahdollistavat sen,
ettd asetuksen mukainen laite saatetaan markkinoille ennen sitd koskevan asetuksen soveltamis-
paivéa. Lisdksi toinen laiteasetus tulee padsdéantoisesti sovellettavaksi vuotta aiemmin kuin toi-
nen, jolloin siirtymésédénnokset osittain kdyvét eri tahdissa. Edelld todettu tekee kokonaisuu-
desta hankalasti hahmotettavan, ja asettaa haasteen myds selkedn kansallisen lainsdddanndn laa-
timiselle.

Edellisissé jaksoissa on kuvattu useita seikkoja, joista asetukset edellyttivit kansallista sdénte-
lyd. Siséllollisten ratkaisuehdotusten liséksi on ratkaistava se, missi laissa asioista sdddetddn.
Vaikka asetuksien suoran sovellettavuuden takia useista nyt TLT-laissa sdddetyisté seikoista ei
ole tarvetta sadtdd kansallisessa laissa (esimerkiksi vaatimustenmukaisuuden osoittamisen saan-
tely ja miltei kaikki ilmoitettuja laitoksia koskeva sdéntely), timéin hallituksen esityksen val-
mistelussa tunnistettiin useita seikkoja, joista on jatkossakin sééddettava.

Eras vaihtoehto olisi lisitd tdydentévit sddnnokset TLT-lakiin. Kuitenkin direktiiveihin pohjau-
tuvat sddnnokset aikanaan tulevat tarpeettomiksi, ja TLT-laista tulisi ajan mittaan kumota di-
rektiiveihin pohjautuvat sddnndkset ja jattdd jéljelle vain asetuksia tdydentdvit sddnnokset.
Tama tekisi laista todennékdisesti hyvin sirpaleisen. Toinen vaihtoehto on sédtid kokonaan uusi
laki, jossa sdéddetdén laiteasetuksia tiydentévistd sdédnnoksistd, ja kumota TLT-laki. Néin ei kui-
tenkaan voi tehdd MD-asetuksen soveltamispdivésti l4htien, koska TLT-lailla on pantu taytin-
toon myos [VD-direktiivi, ja IVD-direktiiveihin perustuvat sddnnokset on pidettivd voimassa
ainakin vuoden. TLT-laki voitaisiin kumota vain, jos siind olevat edelleen sovellettavat sdéan-
nokset siirrettdisiin uuteen lakiin, ja timékin tuntuisi epatarkoituksenmukaiselta, koska ndméa
sddnndkset aikanaan on siis kumottava.

Edell4 todetusta seuraa, ettd perustelluin ratkaisu vaikuttaa olevan se, ettd siirtymékauden ai-
kana voimassa on sekd TLT-laki, ettd uusi laiteasetuksia tdydentdva laki. TLT-laki voitaisiin
kumota viimeistddn asetuksien siirtymaaikojen padtyttyd. TLT-laista on kuitenkin kumottava se
MD- ja AIMD-direktiiveihin perustuva sééntely, jota ei endd sovelleta. Tdmin seurauksena
TLT-laki paasaantoisesti jatkossa sddntelisi [VD-direktiivin mukaisia ivd-laitteita. Laista ei kui-
tenkaan voitane kumota kaikkia MD- ja AIMD-direktiiveihin pohjautua sdannoksid, koska nii-
den vaatimukset tiyttdvié laitteita saa edelleen saattaa markkinoille, asettaa saataville markki-
noille ja ottaa kdyttoon siirtymikauden ajan.

Edelld hahmoteltu kahden lain malli voi tehdé kulloinkin sovellettavasta sddntelystd vaikeasel-
koisen. Esimerkiksi ammattimaisen kdyttdjan velvoitteista ei ole perusteltua sddtda kahdessa eri
laissa, koska ammattimaisen kdyttdjdn ei voida olettaa tietédvén sen kulloinkin kéyttdmaén lait-
teen statusta ja minké lain mukaan hénen velvoitteensa muodollisesti méérdytyvat. Néin ollen
on perusteltua sadtdd ammattimaisen kéyttéjén velvoitteista vain toisessa laissa. On myo0s pe-
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rusteltua, ettd markkinointia ja ammattimaista asennusta ja huoltoa koskeva sidéntely on yhden-
mukaista kummassakin laissa. Liséksi viranomaista eli Fimeaa koskevan sddntelyn osalta haas-
tavaa olisi, jos kahdessa laissa sen tehtivistd toimivaltuuksista sdddettdisiin eri tilanteissa hie-
man eri tavalla, koska kéyténnossa siirtymékauden ajan niiden valvomat toimijat voivat saattaa
markkinoille ja asettaa saataville markkinoille laitedirektiivien ja laiteasetusten mukaisia lait-
teita. Jos tdllaiseen talouden toimijaan esimerkiksi kohdistetaan tarkastus, olisi ongelmallista,
jos esimerkiksi tarkastuksia koskevat sadnnokset poikkeavat toisistaan. Ndin ollen on perustel-
tua pyrkid yhdenmukaiseen toimivaltasddntelyyn ja esimerkiksi sdétdd vain toisessa laissa
Fimean yll4pitamisti rekistereista.

Kansallisten lainsdddantomuutostarpeiden arvioinnille ja toteutukselle asettaa haasteen myds
asetuksien siirtymasddnnosten monitulkintaisuus. Esimerkkind voidaan nostaa esiin MD-ase-
tuksen 120 artiklan 4 kohdan ja IVD-asetuksen 110 artiklan 4 kohdan sééntely, jonka mukaan
laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivien mukaisesti ennen 26.5.2021 (MD)
tai 26.5.2022 (IVD) ja laitteet, jotka on saatettu markkinoilla mainittuna péivana tai sen jélkeen
asetuksen sddntelyn mukaan voimassa olevan todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa saa-
taville markkinoille tai ottaa kdyttoon 27.5.2025 saakka. Kyseinen sddnnos koskee kaytdnnossa
sitd, kuinka kauan jakeluketjussa olevia laitteita saa myyda. Siirtymésadnnoksissi ei sdddeta
siitd, miten tillaisiin laitteisiin sovelletaan jakelijan velvoitteita — toisin esimerkiksi 120 artiklan
3 kohdassa (MD) ja 110 artiklan 3 kohdassa (IVD), joissa on sdédetty, joskin melko yleiselld
tasolla, ettd asetuksen tiettyjd velvoitteita sovelletaan markkinoille saatettuihin laitteisiin. MD-
asetuksen 122 artiklan toisessa kohdassa ja [IVD-asetuksen 112 artiklan toisessa kohdassa yleis-
luonteisesti sdaddetddn, ettd direktiivejd sovelletaan 27.5.2025 saakka 120/110 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta siind maérin, kuin se on tarpeen kyseisten kohtien so-
veltamiseksi”.

Lainsaétéjien tarkoituksena lienee ollut, ettd asetuksien jakelijan velvoitteita sovelletaan tillai-
siin laitteisiin, mutta asetuksien 14 artikloissa esimerkiksi sédédetédn jakelijan ilmoitusvelvolli-
suudesta silloin kun se katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole ”tdmén asetuksen mukai-
nen”, ja velvoitteista esimerkiksi tarkistaa, etti laitteen mukana on eriét tiedot, joihin viitataan
niitd sddntelevin asetuksen artiklan kautta. Kidytinnosséd edelld esiin tuotu monitulkintaisuus
johtaa siihen, ettd erdissi lainsdddéantoratkaisuissa on lainsdddédnndn tasolla otettava kantaa ase-
tuksien siirtymésadannosten tulkintaan, vaikka téllaista tilannetta tulisi vilttdd. EU-oikeuden en-
sisijaisuuden takia sen kanssa ristiriitainen sddnnds on nimittdin patemiton, eikd EU-oikeutta
tulisi tulkita kansallisin sd&nnoksin.

MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdan ja IVD-asetuksen 113 artiklan 3 kohdan d
alakohdan mukaan, jos Eudamed ei ole tiysin toimintakykyinen asetuksien soveltamispéivina,
Eudamediin liittyvid velvoitteita sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun komission
on julkaissut virallisessa lehdessd ilmoituksen Eudamedin toiminnallisuudesta. Komissio il-
moitti syksylld 2019, ettd Eudamed ei tule olemaan toimintakykyinen MD-asetuksen sovelta-
mispdivénd, ja suunnitelma on, ettd Eudamed otettaisiin kdyttoon IVD-asetuksen soveltamis-
paivéni eli 26.5.2022. MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan toisen kohdan ja IVD-asetuksen
113 artiklan 3 kohdan toisen mukaan laitedirektiivien vastaavia sddnnoksid sovelletaan edel-
leen, kunnes Eudamed on tiysin toimintakykyinen, jotta tiaytetiin Eudamedia koskevien séén-
ndsten asettamat velvoitteet, jotka koskevat tietojenvaihtoa ja erityisesti tietoa vaaratilanteista
raportoimisesta, kliinisid tutkimuksista, laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnist ja il-
moittamista todistuksista. CAMD:n siirtymésddnnoksid késittelevin alatydryhmin tulkinnan
mukaan tdma ei valttdmattd merkitse, ettei asetuksen artiklojen sisdltdmat velvoitteet ja niissé
olevia tietosiséltoja koskevat velvoitteet eivit sovellu, vaan poikkeus koskee sitd, ettd esimer-
kiksi asetusten edellyttdmaét raportit on toimitettava muunlaisten menettelyjen eli direktiivien
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menettelyjen mukaisesti. CAMD kuitenkin toteaa, ettd edelld todetun ldhtokohdan kaytdnnolli-
set seuraamukset vaativat tarkempaa arviointia ja ohjeistusta. Kansalliseen viranomaistoimin-
taan edelld todettu vaikuttaa erityisesti siten, ettd ennen Eudamedin kdyttdonottoa on laitteiden
ja talouden toimijoiden rekisterdinnin osalta on kéytettdvé yksin kansallista laiterekisterid, joka
ei kuitenkaan siséllda mahdollisuutta tallentaa kaikkea laiteasetusten edellyttimaa tietoa.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset
4.1.1 Kansallisen lainsdddédnnon perusratkaisut ja terminologia

Esityksessd ehdotetaan sdddettaviksi uusi lddkinnallisisté laitteista annettu laki, jossa annettai-
siin MD- ja IVD-asetusta tdydentavét sddnnokset siltd osin, kuin asetukset edellyttivit tai salli-
vat tdmén. Lain ehdotetaan tulevan voimaan MD-asetuksen soveltamispdivéna, eli 26.5.2021.
Laiteasetuksien voimaantulo- ja siirtymasadnnosten perusteella valmistaja voi myds saattaa ivd-
laitteen IVD-asetuksen mukaisesti markkinoille jo ennen IVD-asetuksen padasiallista sovelta-
mispéivad 26.5.2022, joten uudessa kansallisessa laissa sdddettdisiin myos [VD-asetuksen toi-
meenpanoon liittyvisti seikoista.

Kansallisessa lainsdddédnndssa laitteista kédytettdva termi ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi EU-
oikeudessa kaytettdvin terminologian mukaiseksi jaksossa 3.2. selostettujen syiden takia. Kan-
sallisessa lainsdddanndssé siirryttiisiin kdyttdméédn termid “14dkinnéllinen laite” nykyisen “ter-
veydenhuollon laite ja tarvike” -termin sijaan.

TLT-laissa ehdotetaan jatkossa sdddettdavin IVD-direktiivin kansallisesta toimeenpanosta,
koska IVD-asetusta aletaan velvoittavasti soveltaa vasta 2022. Edelld jaksoissa 2.14 ja 3.11 on
kuvattu laiteasetusten siirtymasadnnoksid, joiden perusteella MD- ja AIMD-direktiivien vaati-
mukset tdyttavia laitteita voidaan saattaa markkinoille vield usean vuoden ajan (ja aikanaan sa-
moin IVD-direktiivin vaatimukset tayttavia laitteita, kun IVD-asetus tulee sovellettavaksi).
Jotta direktiivien mukaisia laitteita saa saattaa markkinoille, on niiden edelleen tiytettdva niitd
koskevan direktiivin vaatimukset. Tdstd johtuen ehdotetaan, ettd TLT-laissa sdddettdisiin lisaksi
MD- ja AIMD-direktiivien soveltamisalaan kuuluvien laitteiden valmistuksesta ja markkinoille
saattamisesta, siltd osin kuin MD-asetuksen nojalla tillaisia laitteita saa saattaa markkinoille ja
ottaa kayttoon. Tallaisten laitteiden markkinoille tulon jilkeisestd valvonnasta, vaaratilannejar-
jestelmaistd sekd talouden toimijoiden, erdiden muiden toimijoiden ja laitteiden rekisterdinnista
sdddettdisiin MD-asetusta tdydentdvin osin uudessa lddkinnillisistd laitteista annetussa laissa.
Kéytinndssd MD- ja AIMD-direktiivin mukaisista laitteista sdddettéisiin TLT-laissa niiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvien seikkojen osalta. TLT-laissa lisdksi sdédettdisiin
niiden laitedirektiivien mukaisten kliinisten laitetutkimusten suorittamisesta, joita suoritetaan
MD-asetuksen soveltamispdivén jalkeenkin.

Siirtymédsdidnndsten perusteella direktiivien mukaisia laitteita voidaan saattaa markkinoille vuo-
teen 2024 asti ja asettaa saataville markkinoille vuoteen 2025 asti. Taten TLT-lakia sovelletaan
vield useita vuosia, ja "lddkinnéllinen laite”-késitteen juurtumisen edistimiseksi on perusteltua,
ettd TLT-laissakin (laki 629/2010) siirrytddn kdyttdmaan tata kasitettd. Samalla lain nimike on
muutettava. Uuden EU-asetuksia tdydentdvén kansallisen lain nimikkeeksi ehdotetaan “laki 184-
kinnéllisisté laitteista”. Lain 629/2010 nimike ei voi olla sama. Tdmén lain nimikkeeksi ehdo-
tetaan laki erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistéd laékinnéllisté laitteista” kuvaamaan sité, ettd
laki koskee direktiivien sddnndsten mukaisia l4dkinnallisia laitteita.
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IVD-asetuksen virallisen soveltamispdivin my6td on erikseen aikanaan arvioitava, misséd koh-
taa laki 629/2010 kumotaan, ja onko lakia tarpeen [VD-asetuksen pédédsdéntdisen soveltamis-
ajankohdan my6té vield muuttaa. Lakia on mahdollista soveltaa myods kumottuna, jolloin peri-
aatteessa on mahdollista 26.5.2022 kumota kyseinen laki ja silti edelleen soveltaa sitd laitteisiin,
joita laiteasetuksien nojalla saa edelleen saattaa markkinoille direktiivien mukaisesti. On kui-
tenkin otettava huomioon lainsédddéanndn selkeys ja se, etté toimijoille on selvdd, mitkd sdannok-
set koskevat heitd ja heiddn laitteitaan. Laitteiden markkinoille saattaminen direktiivien mukai-
sesti siirtymikauden ajan on merkittiva poikkeus, joka koskee unionin laajuisesti suurta maaraa
laitteita.

4.1.2 Talouden toimijat, erddt muut toimijat ja ilmoitetut laitokset

Laiteasetuksien siirtymdsdannosten mukaan edellytyksena sille, ettd asetuksen tultua sovellet-
tavaksi markkinoille saa saattaa laitedirektiivien mukaisia laitteita, on ettd laitteen sertifioinut
ilmoitettu laitos edelleen vastaa laitteen valvonnasta. Lainsdddantoon ehdotetaan sddnnoksid
Fimean toimivallasta valvoa téllaista toimintaa.

Lainsdddannossa ehdotetaan jatkossakin sdddettdvén laitteiden markkinoinnista sekd niiden am-
mattimaisesta huollosta ja asennuksesta.

4.1.3 Kertakéayttolaitteiden uudelleenkésittely

Esityksessd ehdotetaan, etti Suomessa ei sallita kertakayttdisten laitteiden uudelleenkasittelya
janiiden kaytt6a nykytilan arviointi —jaksossa kohdassa 3.6. taustoitetuista syistd. Kielto koskisi
teollista toimintaa sekd nykytilaa vastaavasti terveydenhuollon yksikdiden omaa laitevalmis-
tusta.

4.1.4 Ammattimaista kéyttdjaa ja terveydenhuollon yksikdn omaa laitevalmistusta koske-
vat sddnnokset

Ammattimaista kiyttdjad koskevat sddnnokset ehdotetaan siirrettdviksi uuteen l4ddkinnillisid
laitteita koskevaan lakiin. Pykéliin tehtdisiin erditd tarkistuksia, mutta ne padosin sisélloltdin
vastaisivat voimassa olevia sdfnnoksid. Sdédnnoksid sovellettaisiin riippumatta siitéd, kayttdako
ammattimainen kéyttiji direktiivien mukaiset vaatimukset vai asetuksien mukaiset vaatimukset
tayttavia laitteita.

Ivd-laitteiden omaa laitevalmistusta koskevat sdannokset séilyisivét ennallaan, ja niistd sdddet-
taisiin laissa 629/2010. Muiden l4édkinnillisten laitteiden laitevalmistuksesta terveydenhuollon
yksikoissd sdddetdin MD-asetuksessa ja niistd annettavat tdydentidvit sidnnokset olisivat uu-
dessa laédkinnéllisié laitteita koskevassa laissa. Siltd osin kuin asetuksessa sallitaan kansalliset
ratkaisut, vastaisivat saidnnokset nykytilaa.

Esityksessd ehdotetaan, ettd terveydenhuollon yksikdiden velvoite tallentaa ja sdilyttaé laittei-
den UDI-tunniste koskee MD-asetuksessa velvoitetun mukaisesti ainakin aluksi vain luokan III
implantteja. UDI-tunnisteiden kéyttoonottoon liittyy laitteen luokittelusta riippuva portaittainen
siirtymédaika vuoteen 2025 (MD-laitteet) ja 2027 (IVD-laitteet) asti. Ennen kuin asetetaan vel-
voitetta UDI-tunnisteiden laajamittaiseen tallentamiseen, on tarkemmin selvitettdva, minkalai-
sia teknisia ratkaisuja se terveydenhuollossa edellytettiisi.
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4.1.5 Kliiniset tutkimukset ja suorituskykya koskevat tutkimukset

Uudessa ladkinnéllisisté laitteista annetussa laissa ehdotetaan sdddettdvén kattavasti kliinisten
tutkimusten ja suorituskykyé koskevan tutkimuksen laiteasetuksia tdydentévistd sadnnoksista.
Niiden tutkimusten osalta sdddettdisiin tutkimusta koskevan hakemuksen viranomaisarvioin-
nista seki eettisestd arvioinnista. Esityksessd ehdotetaan, ettd asetuksien sallimalla tavalla toi-
mivaltainen viranomainen eli Fimea kisittelisi hakemuksen lupa-asiana myos silloin, kun ky-
seessd on luokan MD-asetuksen II a ja II b laitteita koskeva tutkimus, eikd niitd tutkimuksia
voisi aloittaa vain ilmoituksen perusteella. Tutkimuksiin sovellettaisiin samoja késittelyaikoja,
kuin niissa tutkimuksissa, joissa MD-asetuksen sdéntelyn mukaan on mydnnettiava lupa. Sééan-
telyn tarkoitus on yhdenmukaistaa késittelyd viranomaisessa, ja antaa viranomaiselle riittdvasti
aikaa arvioida tutkimus. Toimeksiantaja luvan saadessaan saisi selkeédn tiedon siitd, ettd tutki-
muksen saa aloittaa. Luokan I laitteiden osalta kuitenkin sovellettaisiin ilmoitusmenettelya nii-
den tutkimusten alhaisten riskien takia.

MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa jasenvaltion edellytetddn saatdvén artiklan
kattamia tutkimuksia koskevista sddnndistd, artiklassa asetettujen velvoittavasti sovellettavien
sdannosten lisdksi. Laissa sdddettdisiin ndistd tutkimuksista siten, ettd sdddettdisiin niistd ase-
tuksen velvoitteista, joita sovelletaan myds 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa, seké 1dakin-
néllisistd laitteista annetun lain ja tutkimuslain sovellettavista sidnndksistd. Tarkoitus on vélttaa
monien eri sddnnosten soveltamista eri laitetutkimuksissa, mutta ehdotuksissa on otettu huomi-
oon se, etti tdllaiset tutkimukset voivat olla my6s esimerkiksi akateemista perustutkimusta, joi-
hin ei sovellu kaikki asetuksen tutkimuksia koskevat velvoitteet.

MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan tutkimuksia, jotka on kdynnistetty AIMD- tai
MD-direktiivin mukaisesti ennen 26.5.2021, voidaan edelleen suorittaa. TLT-lain kliinisié lai-
tetutkimuksia koskevia sddnnoksid ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ne koskevat vain ennen
muutoslain voimaantuloa (26.5.2021) aloitettuja tutkimuksia.

IVD-asetuksen mukaisissa 58 artikla 1 kohdan ja 2 kohdan mukaisissa suorituskykya koske-
vissa tutkimuksissa ei poikettaisi asetuksen viranomaiskésittelyd koskevista sddnnoksista.
Edell4 jaksossa 2.8 on kuitenkin tuotu esiin, ettd erdiden [VD-asetuksen 57 artiklan kattamien
tutkimusten osalta on epéselvii, mitd asetuksien mukaisia velvoitteita niihin on tarkoitus sovel-
taa. Tallaisissa tutkimuksissa voi olla mukana tutkittavia, mutta ndiden tutkimusten osalta ase-
tuksessa vain yleisluonteisesti sdddetién, ettd tutkimukset on suunniteltava ja suoritettava siten,
ettd tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua
tarkedmmat ja tuotetut tiedot ovat tieteellisesti valideja, luotettavia ja varmoja. On episelvid,
onko niissé tutkimuksissa kuitenkin tarkoitus soveltaa esimerkiksi asetuksen tietoon perustuvaa
suostumusta koskevaa sééntelyé, tai onko esimerkiksi tarkoitus, ettd asiassa sovelletaan kansal-
lista lainsdadantoa, jonka kautta tutkittavia suojataan. Tutkimuksiin liittyva lainsdddantd on bio-
eettisesti herkkaa aluetta, ja Suomen perustuslaki edellyttda, ettd yksilon oikeuksien ja velvol-
lisuuksien perusteista on sdddettiva lailla, joka edellyttad tarpeeksi tdsmaillisistd lainsdadantoa.
Olisi ongelmallista my0ds esimerkiksi Suomea sitovan bioldédketiedesopimuksen nidkokulmasta,
jos tutkimuksissa, joissa on mukana tutkittavia, ei sovellettaisi asianmukaisia bioeettisid stan-
dardeja. Biolddketiedesopimuksen mukaan tutkimukseen osallistumisen edellytyksené on, ettd
tutkittava, tai tietyissd tilanteissaan hidnen edustajansa, on antanut tutkimukseen tietoon perus-
tuvan suostumuksen. Biolddketiedesopimuksessa muun muassa myos edellytetdan, ettd tutki-
mushankkeen tulee hyvéksyd toimivaltainen taho sen jilkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys,
mukaan lukien tutkimuksen tavoitteen merkitys, seké sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti
ja monitieteisesti. Tama edellyttdd, ettd eettinen toimikunta arvioi tutkimuksen. Néiden syiden
perusteella ehdotetaan, ettd kansallisessa lainsdédddnndssé olisi téllaisia tutkimuksia tdydentéavét
kansalliset sdédnnokset.
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Lakiin 629/2010 ehdotetaan uusi sdinnos suorituskyvyn arviointitutkimuksista, jossa sdédetti-
siin tutkimuksiin liittyvistd ilmoitusvelvoitteista ja Fimean toimivaltuuksista valvoa niita tutki-
muksia. Lisdksi lakiin ehdotetaan sdannosta siitd, milloin ndihin tutkimuksiin sovelletaan tutki-
muslakia. Viittaussddnnoksen myd6td lainsdddanto selkeytyisi sen osalta, milloin ndissé tutki-
muksissa sovelletaan tutkimuslainsdddannon velvoitteita eli siis esimerkiksi velvoitetta hankkia
eettisen toimikunnan lausunto ja tietoon perustuvan suostumuksen lainsdddédnnon soveltaminen.
Sadnnods olisi merkityksellinen myos edellisessd kappaleessa esiin tuotujen seikkojen takia.
Sekd lain 629/2010 etté edellisessa kappaleessa késitellyissd [VD-asetuksen 57 artiklan mukai-
sissa tutkimuksissa tutkimusta koskevan lainsdddédnnon soveltamisen edellytyksend olisi, ettd
tutkimuksessa puututaan ihmisen taikka ihmisen alkion tai sikion koskemattomuuteen. [lmaisu
vastaisi tutkimuslain lddketieteellisen tutkimuksen mééritelméé siltd osin kuin mééritelméassa
késitellddn intervention késitetta.

MD-asetusta ja [VD-asetusta tdydentdvét kansalliset sddnnokset koskien tutkittavia, tutkimuk-
sesta tiedot antavan henkilonpétevyytta ja tutkittavalle suoritettavia korvauksia koskevat sddn-
nokset ehdotetaan yhdenmukaisiksi EU:n ladketutkimusasetuksen tdytintdonpanoon liittyvin
kansallisen lain kanssa. Mainitussa esityksessd (HE 18/2020 vp) ehdotetaan, ettd lainsdadén-
nossi luovutaan tutkimuslain 5 §:n mukaisesta tutkimuksesta vastaavan henkilon kasitteesta.
Téllainen henkild on kéytdnndssd kansallinen tutkimuslainsdddantdmme erityispiirre, ja EU:n
tutkimussadntelyssé ei tunneta vastaavaa henkilod vaan sidddetddn toimeksiantajan ja tutkijan
vastuista. Vaikka osana EU:n ladketutkimusasetuksen toimeenpanoa velvollisuus nimeta tutki-
mushankkeelle tutkimuksesta vastaava henkild poistuu vasta toimeenpanoon liittyvien lakien
voimaantullessa (aikaisintaan vuoden 2021 jalkimmadiselld puoliskolla), laiteasetusten mukai-
sissa tutkimuksissa velvoite nimetd tutkimuksesta vastaava henkild poistuisi kuitenkin jo nyt.
Jos kuitenkin kyseessd olisi lain 629/2010 alaan kuuluva tutkimus, velvoitetta edelleen sovel-
lettaisiin, koska kliiniset laitetutkimukset, joissa sovelletaan lakia 629/2010, voivat olla ainoas-
taan jo aloitettuja tutkimuksia.

Laiteasetuksissa sdddetddn koordinoidusta arviointimenettelystd, kun tutkimus on tarkoitus suo-
rittaa useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa. Jasenvaltiot voivat osallistua koordinoituun ar-
viointiin vapaaehtoisuuden perusteella seitsemén vuoden ajan asetuksien soveltamispiivista,
jonka jilkeen menettelysté tulee pakollinen. Hallituksen esitysti valmistellessa arvioitiin, ettei
Fimealla ole vield resursseja ja muuta valmiutta osallistua menettelyyn.

Laiteasetuksien sddntelyn mukaan jasenvaltion on kieltdydyttdva hyvaksymastd tutkimusta, jos
eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta kielteisen paétdksen tai jos jdsenvaltion (viran-
omaisen) arvio muuten on, ettei tutkimus téytd asetuksen vaatimuksia. Jésenvaltion on sééddet-
tava kielteistd paatostd koskevasta valitusmenettelysta.

Tutkimuslain tulkinnan mukaan eettisen toimikunnan lausunnosta ei voi hakea muutosta hal-
linto-oikeudelta. Hallituksen esityksessd 18/2020 vp ehdotetaan alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunnon muutoksenhakumenettelyn uudistamista siten, ettd eettisen toimikunnan lau-
sunto olisi valituskelpoinen hallintopaitos. Kliinisissd lddketutkimuksissa EU-séédntelysté joh-
tuen Fimea antaa valituskelpoisen hallintopaétdksen, jossa otetaan huomioon eettisen toimikun-
nan lausunto. Lausunto ei itsessdédn ole valituskelpoinen. Laitetutkimuksien muutoksenhakua
koskevat muutokset on tarkoituksenmukaista toteuttaa samaan aikaan kuin kliinisten 1d4ketut-
kimusten EU-asetuksen kansallinen toimeenpano ja tutkimuslain laajat muutokset, eli siis uu-
simpien tietojen mukaan aikaisintaan vuoden 2021 jalkimmaiselld puoliskolla. Ei ole perustel-
tua saattaa vain yhté sektoria koskien uudenlaista muutoksenhakujirjestelmids voimaan ennen
kuin muutoksenhaun uudistus tulee voimaan yleisesti tutkimuslakia koskien. Téten laitetutki-
muksesta ja suorituskyvyn arviointitutkimuksesta annetun lausunnon ja viranomaispéétoksen
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muutoksenhaun jarjestelmd uudistuisi vastahallituksen esityksessd 18/2020 vp esitettyjen laki-
muutosten voimaan tullessa. Kidytinnossé tima edellyttéa erillisen hallituksen esityksen anta-
mista. Téhén asti sovellettaisiin tutkimuslain 3 §:n 3 momentin sddntelyd, jonka mukaan, jos
eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen
toimikunnan kisiteltavaksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynndsta
hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunto.

Esityksessd ehdotetaan, ettd toimeksiantaja saa toimittaa tutkimusta koskevan hakemuksen seké
tutkimuksen huomattavaa muutosta koskevan ilmoituksen viranomaiselle vasta, kun alueellinen
eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon. Jos eettinen toimikunta on antanut tut-
kimuksesta kielteisen lausunnon, toimeksiantaja voi toimittaa kielteisen lausunnon Fimealle,
jonka on asetuksen sddntelyn mukaisesti tehtdavé tutkimuksesta kielteinen paatos. Tdma Fimean
padtds on valituskelpoinen hallintopditos. Talloin myds jokin eettisen toimikunnan arvioima
seikka voi periaatteessa tulla hallintotuomioistuimen arvioinnin piiriin.

Hallituksen esityksesséd 18/2020 vp ehdotetaan sdddettdvan henkilGtietojen kasittelysta ladketie-
teellisissd tutkimuksissa. Tutkimuslakiin ehdotetaan uusi 21 a §, jota sovellettaisiin my0s laite-
tutkimuksiin. Pykédldssd ehdotetaan, ettd henkilGtietoja saisi kasitettd laitetutkimuksessa tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan (yleinen etu) ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
(kansanterveyteen liittyva yleinen etu) nojalla, jos késittely on tarpeen kansanterveyden suojaa-
mistarkoituksessa tutkittavana olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien,
vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittimiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai tur-
vallisuuden varmistamiseksi; tai tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuden varmista-
miseksi. Pykdldn perustelujen mukaan kansanterveyden suojaamistarkoitus viittaisi erityisesti
sithen, ettd tutkimuksessa on tarpeen varmistaa, ettd tutkimusaineisto on luotettavaa ja eheéa.
Sadntely liittyisi suoraan MD-asetuksen 72 artiklan 3 kohdan ja IVD-asetuksen 68 artiklan 3
kohdan mukaiseen sddnndkseen, jonka mukaan toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan
on kirjattava kaikki kliinisen lddketutkimuksen tiedot, késiteltdva niitd ja tallennettava ne siten,
ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen
tietojen ja henkilotietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsda-
dédnndn mukaisesti, sekd MD-asetuksen 62 artiklan 5 kohdan ja IVD-asetuksen 58 artiklan 6
kohdan mukaiseen sdintelyyn, jonka mukaan tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen
ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen
peruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kdyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [tietosuoja-
asetuksen] soveltamista.

Tutkimuksessa henkil6tietoja saisi myos késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c
alakohdan (rekisterinpitdjdn lakisdéteinen velvoite) ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla,
jos kasittely on tarpeen haittatapahtuman tai —vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen
tai muun turvallisuuteen liittyvan raportointivelvoitteen noudattamiseksi; muun tutkimukseen
liittyvan ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttimiseen liittyvan vel-
voitteen noudattamiseksi; tai viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvén velvoit-
teen noudattamiseksi.

Henkil6tietojen kasittelyd koskevia ehdotuksia on késitelty yksityiskohtaisesti hallituksen esi-
tyksessd HE 18/2020 vp.
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4.1.6 Viranomaista koskeva sdéntely

Laiteasetuksissa sdddetdén toimivaltaisen viranomaisen toimivaltuuksia koskeva sidintely val-
voa laitteita ja talouden toimijoita. Sééntely on kuitenkin jossain méérin yleisluonteista, ja kan-
sallisessa laiteasetuksia tdydentdvasséd lainsdddannossa ehdotetaan annettavan erditd toimival-
tuuksia koskevia tdydentivid sdédnnoksid. Lisdksi erditd TLT-lain ja uuden lain viranomaisen
toimivaltuuksia koskevia sdédnnoksid ehdotetaan yhdenmukaistettaviksi.

Laissa ehdotetaan sdddettivin nykyistd laajemmasta talouden toimijoiden velvoitteesta ilmoit-
taa toiminnastaan ja laitteistaan Fimealle eli rekisterditymisvelvoitteesta. Jatkossa myds moni
jakelija olisi velvollinen rekisterdityméaan. Liséksi ehdotetaan, ettd terveydenhuollon omaa lai-
tevalmistusta harjoittavilla olisi rekisteréitymisvelvollisuus.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi erditd markkinavalvonta-asetuksen tiytdntdonpanosta johtuvia
viranomaisen toimintaan liittyvid sdédnnoksia.

Markkinavalvonta-asetuksen kansallista tdytdntoonpanoa edellyttavit sddnndkset on tarkoitus
padsddntoisesti saattaa voimaan erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain
(1137/2016, markkinavalvontalaki) muutoksella. Osa markkinavalvonta-asetuksen vaatimista
muutoksista on jo toteutettu lailla erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain muutta-
misesta (993/2020), ja osa muutoksista tullaan toteuttamaan kesddn 2021 mennessa. Markkina-
valvontalain soveltamisala laajenee koskemaan aiempaa laajempaa joukkoa tuotteita, mutta 144-
kinnalliset laitteet jadvat kuitenkin soveltamisalan ulkopuolelle. Tama johtuu siitd, ettd MD- ja
IVD-asetuksissa on jo monin osin markkinavalvonta-asetusta yksityiskohtaisempaa lex specia-
lis -sdéntely4, jolloin on selkedmpéé sadtii laitteiden valvonnasta niiden omassa sektorilainsaé-
dédnndsséd. Tasséd esityksessd ehdotetaan markkinavalvonta-asetukseen perustuvia sddnnoksié,
siltd osin kuin markkinavalvonta-asetuksen kansallista sdéntelyd edellyttavid sddnnoksid vas-
taavaa sadntelya ei jo sisdlly MD- tai [VD-asetukseen tai ladkinnéllisia laitteita koskevaan kan-
salliseen sédntelyyn. Téllaiset uutta kansallista sééntelyéd vaativat markkinavalvonta-asetuksen
sddanndkset koskevat valvontaviranomaisen oikeutta hankkia tuote tutkittavaksi valehenkil6lli-
syyttd kdyttden, valvontaviranomaisen oikeutta midritd palveluntarjoaja poistamaan tuottee-
seen viittaavaa siséltod verkkorajapinnalta seké oikeutta rajoittaa paédsya verkkorajapintaan.

4.1.7 Maksut

Esityksessd ehdotetaan, ettd Fimea perisi rekisterditymisvelvollisilta toimijoilta vuosittaisia ve-
roluonteisia valvontamaksuja. Silloin kun rahasuorituksen tarkoituksena on kattaa yleisesti la-
kisddteisten viranomaistehtévien kustannuksia, ja jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suo-
ritteista ei voi kieltidytyd ja velvollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit téyttavia
oikeussubjekteja, maksuja pidetdédn valtiosdantdoikeudellisesti veroina. Verosta on perustuslain
81 §:n mukaan sdadettava lailla, joka sisdltdd saidnnokset verovelvollisuuden ja veron suuruuden
perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Viranomaisen perimilla vuosittaisilla maksuilla
on tillainen luonne, joten sddnnokset valvontamaksusta séédettiisiin lailla. Laissa sdddettéisiin
vuosimaksujen madrésta ja siitd, miten verovelvollisuus méairittyy. Valvontamaksun méaéré olisi
porrastettu rekisterdityjen laitteiden lukuméédrdan mukaan. Laissa sdddettéisiin myos valvonta-
maksun perimisessd sovellettavista menettelyista.

Fimea voi perid maksuja my0s erdistd muista suoritteista. Siltd osin kuin kyse on valtion mak-
superustelain (150/1992) mukaisista suoritteista, tai tarkastuksista perittdvistd maksuista, joista
Fimea saa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n
nojalla perid maksun, maksuista sééddettdisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
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4.2 Piaasialliset vaikutukset
Vaikutukset yritysten toimintaan

Euroopan komission mukaan EU-markkinoilla on yli 500 000 md- ja ivd-laitetta. Laitteiden
toimialajérjestd MedTech Europe arvioi, ettd Euroopan laitemarkkinat vuonna 2017 olivat 115
miljardia euroa vuodessa. EU:ssa on jopa 27 000 laitevalmistajaa, joista 95 % on EU-mééritel-
mén mukaisia pk-yrityksié (alle 250 tyontekijda ja vuosittainen litkevaihto alle 50 miljoonaa).
Viime vuosina laitteisiin liittyvid uusia patentteja on EU:ssa haettu yli 10 000 vuodessa. (The
European Medical Technology Industry — in figures 2019).

Suomessa toimialajarjestd Terveysteknologia ry — Healthtech Finland julkaisee vuosittain toi-
mialakatsauksen. Uusin katsaus késittelee vuotta 2018. Vuonna 2018 terveysteknologian tuote-
viennin arvo oli 2,3 miljardia euroa. Kasvua edellisvuoteen verrattuna oli 3,4 prosenttia. Md-
laitteiden vienti kasvoi 3,2 prosenttia 1,62 miljardiin euroon. Ivd-laitteiden vienti kasvoi 4,7
prosenttia ja oli yhteensd 597 miljoonaa euroa. Toimialan kauppataseen ylijadmai oli 1,1 miljar-
dia euroa. Katsauksen mukaan terveysteknologian tuotevienti on kasvanut 20 viime vuoden
ajan, viennin keskimééréisen vuosittaisen kasvun ollessa 5,7 prosenttia. Yhdysvallat on suoma-
laisen terveysteknologian tirkein vientikohde. Vienti Eurooppaan (EU ja EFTA) kasvoi 7,0 pro-
senttia ja oli 781 miljoonaa euroa. Katsaus perustuu Suomen Tullin antamiin ennakkotietoihin.
(Healthtech Finland huhtikuu 2019).

Tekesin vuonna 2017 julkaisemassa katsauksessa analysointiin terveysteknologia-alaa. Kat-
sauksen mukaan Valviran laiterekisteriin vuonna 2015 merkityista yrityksistd (valmistava teol-
lisuus) hieman yli puolet oli mikrokokoisia eli sellaisia, joiden tyontekijaiméaéra on alle 10 hen-
ked. Alle 50 henkea tyollistdvien yrityksid oli noin neljd viidesosaa, keskisuuria yrityksia (50-
249 tyontekijad) noin 13 % ja suuryrityksid (vahintdan 250 tyontekijad) alle 6 %. Henkiloston
médri laiterekisterissé olevien yritysten osalta oli 7200, mutta laventaessa tarkasteltavia yrityk-
sid (muun muassa yritykset, joiden tarkoituksena on saattaa terveydenhuollon laite markki-
noille), henkildkuntaa oli noin 10 000. (Gronlund, Raitoharju, Ranti, Seppélé ja Stdhlberg: Suo-
men terveysteknologia-alan nykytila ja haasteet, Tekes katsaus 340/2017).

Laiteasetukset tuovat mukanaan mittavan uudistuksen laitealan toimijoille. Vaatimukset tiuk-
kenevat monin osin. Epévirallisten arvioiden mukaan asetuksien mukanaan tuomat kustannuk-
set suomalaisille yrityksille ovat muutama prosentti vuosiliikevaihdosta, mutta voivat olla téta
huomattavasti korkeampiakin yrityksesti riippuen. Erityisesti uusi vaatimus laatujarjestelmin
luomisesta tuo kustannuksia, ja haaste on myds patevien henkildiden rekrytointi. Erityisesti ase-
tuksien 15 artiklan mukaisten sdédnndsten noudattamisesta vastaavan henkildiden rekrytointi tai
palvelun hankinta ostopalveluna voi olla haastavaa. Asetuksissa on kiristetty velvoitetta kliini-
sen ndyton osoittamiselle osana vaatimustenmukaisuuden arviointia, ja tima saattaa johtaa tar-
peeseen suorittaa aiempaa laajempia kliinisid laitetutkimuksia ja suorituskyvyn arviointitutki-
muksia. Fimean tietojen mukaan ilmoitettujen tutkimusten mééra on ollut nousussa.

Eurooppalaiselle laiteteollisuudelle kokonaisuudessaan suuren haasteen tuo laiteasetuksiin liit-
tyvdn toimeenpanon keskenerdisyys. Jotta asetuksia voidaan soveltaa tehokkaasti, on tarve use-
alle asetuksessa madritellylle taytantoonpanosdddokselle sekd yhteisille eritelmille ja standar-
dille. Lisdksi on tarve esimerkiksi asettaa asiantuntijapaneeleita, joita tarvitaan erdiden laittei-
den vaatimuksenmukaisuusmenettelyissd. Komissio on julkaissut suunnitelman (rolling plan)
toimeenpanoon keskeisemmin liittyvistd toimenpiteistd, mutta useat toimet toteutuvat vasta la-
helld MD-asetuksen soveltamispdivai tai sen jdlkeen.
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Keskeinen asetuksien toimeenpanoon ja yritysten varautumiseen vaikuttava seikka on ilmoitet-
tujen laitosten véhiisyys. Laitedirektiivien mukaisia ilmoitettuja laitoksia on noin 60. Niistd 51
on hakenut asetuksien mukaista nimedmistd, mutta monen laitoksen arviointiprosessi on kesken
niin, ettei nimedmisti ehditd tehdd ennen MD-asetuksen voimaantuloa. Huhtikuun 2021 alkuun
mennessé ilmoitettuja laitoksia on nimetty vasta 20. Covid-19-pandemian aiheuttamien rajoi-
tusten vuoksi jo nimetyt ilmoitetut laitokset eivét ole kuitenkaan paésseet tekemdén valmistajan
tiloissa tehtdvid auditointeja tarkoituksenmukaisesti. Néistd syisté ilmoitetut laitokset eivit ole
ehtineet vield myontid asetuksen mukaisia todistuksia suuressa maérin.

Ilmoitettujen laitosten suorittama vaatimustenmukaisuuden kestdéd kuukausia. Tdmai johtaa pul-
lonkauloihin ja laitteiden todentaminen asetusten asettamien vaatimusten mukaisiksi hidastuu.
Edellad todettu korostaa sen merkitystd, ettd siirtymidsdannosten perusteella markkinoille saa
saattaa siirtymaajan laitedirektiivien mukaisia laitteita.

Pédosa yrityksiin keskeisesti vaikuttavista vaikutuksista seuraa siis asetuksien sdintelysté ja
unionitason toimista varmistaa jarjestelmin toimivuus. Myos tdssé hallituksen esityksessd eh-
dotetuista seikoista on vaikutuksia yrityksille. Asetuksien mukaisten kielivaatimusten osalta to-
dettiin jo hallituksen esityksessd HE 165/2017 vp, ettd kielivaatimuksien toteuttaminen voi ai-
heuttaa toimijoille kddnndskuluja. Séédntelyssd on mahdollistettu mahdollisimman pitkélle eng-
lannin kielen kéyttiminen asiakirjoissa. Tdmai tukee alan teollisuuden toimintamahdollisuuksia
ja kustannusten hillintdd huomioiden markkinoiden kansainvélinen luonne. Erityisesti potilas-
turvallisuus huomioon ottaen erdét asiakirjat tulisi kuitenkin laatia tai Fimean maarayksesta laa-
tia tai toimittaa Fimealle kansalliskielilld. T4ll4 voi olla jossain mdédrin vaikutusta valmistajan
tai muun teollisuuden toimijan halukkuuteen tulla kielialueeltaan pienen Suomen markkinoille
(HE 165/2017 vp, s. 8-9).

Esityksessd ehdotetaan, ettd talouden toimijoiden on ilmoitettava toiminnastaan ja laitteistaan
Fimealle eli siis kdytdnnossd kyse on rekisteroitymisvelvoitteesta. Voimassa olevan sdantelyn
mukaisesti velvoite koskisi Suomeen sijoittautuneita valmistajia, mukaan lukien yksil6lliseen
kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajia, valtuutettuja edustajia, jarjestelmén tai toimenpi-
depakkauksen kokoajia ja sterilointipalvelun tuottajia, jolla on kotipaikka Suomessa. Velvoite
olisi myds Suomeen sijoittaneilla maahantuojilla. Velvoite koskisi my0s niitd toimijoita, jotka
ovat jo aiemmin rekisterdityneet Valviran/Fimean rekisteriin. Velvoite koskisi ainakin 400 val-
mistajaa ja 260 hammaslaboratoriota.

Liséksi ehdotetaan, ettd nykyistd huomattavasti useammat jakelijat olisivat rekisterdintivelvoit-
teen piirissé. Talld hetkelld rekisterditymisvelvoite koskee vain tiettyjé laitteita Suomessa saa-
taville asettavia jakelijoita. Jatkossa rekisterditymisvelvoite olisi my0s laitteita vahittdismyy-
jille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kayttéjille jake-
levalla toimijalla, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille. Koska télld hetkelld
jakelijoista rekisterdidddn vain hyvin rajattu osa, tiedossa ei ole tarkkaa maarad, kuinka moneen
jakelijaan rekisterdintivelvoite kohdistuu. Arvion mukaan useita satoja jakelijoita voisi olla re-
kisterditymisvelvoitteen piirissa.

Ensirekisterditymisestd peritddn maksu (500 euroa) Fimean maksuasetuksen nojalla. Tamén li-
séksi toimijoille tulisi hallinnollisia rasitteita, koska osana rekisterditymistd on ilmoitettava tie-
dot paitsi toiminnasta, myds kustakin laitteesta, jotka toimija aikoo saattaa markkinoille tai aset-
taa saataville markkinoille. Rekisterditymisvelvoitteeseen ehdotettu viiden kuukauden siirtyma-
aika lain voimaantulosta, seké jakelijoille ehdotettu noin puolentoista vuoden siirtymaéaika re-
kister6ida kaikki laitteensa, mahdollistaa ilmoitusten tekemisen yritykselle sopivassa ajassa.
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Esityksessd ehdotettu veronluonteinen valvontamaksu merkitsee uutta maksurasitusta alan toi-
mijoille. Valvontamaksun méérd ehdotetaan kuitenkin olevan melko maltillinen, joten sen ei
oleteta vaikuttavan alan yritysten toimintaedellytyksiin. Liséksi maksu on porrastettu siten, ettd
maksu on suurempi niille toimijoille, jotka rekisterdivit enemmén laitteita, mika useissa tapauk-
sissa my0Os kohdistanee suuremmat maksut suuremmille toimijoille. Liséksi Fimean maksuase-
tuksen perusteella peritddn suoriteperustaisia maksuja, mitké osaltaan nostavat yritysten kustan-
nuksia. Kokonaisuudessaan valvontamaksun periminen ja maksuasetuksen perusteella peritta-
vien suoritteen tarkoittavat alalle aiempaan ndhden suurempaa maksurasitusta. Maksujen maa-
rdd ja jakautumista eri suuruisten yritysten valilld on kuvattu tarkemmin seuraavassa jaksossa.

Vaikutukset viranomaisen toimintaan

Asetuksien my6té laiteviranomaiselle Fimealle tulee useita uusia velvoitteita. Vaatimukset lait-
teille ja toimijoille monin osin kiristyvét ja yksityiskohtaistuvat, mikd merkitsee myos sitd, ettd
viranomaisen on pystyttdvd valvomaan eri velvoitteiden toteutumista. Asetusten my6téd viran-
omaisvalvonnan piiriin tulee ensimmaista kertaa jakelijat. Liséksi valtuutetuille edustajille ja
maahantuojille tulee lisdvaatimuksia, joiden toteutumista tulee ohjata ja valvoa. Liséksi asetuk-
sissa sdddetddin useista toimivaltaiseen viranomaiseen kohdistuvista velvoitteista, jotka lisdavét
viranomaisen tyoti, eli esimerkiksi velvoitteesta tehdd suunnitelma valvontatoiminnastaan, ra-
portoida vuosittain valvontatoimista komissiolle ja olla mukana vertaisarvioinneissa. Fimean
virkamiehet my0s osallistuvat ilmoitettujen laitosten yhteisarviointeihin ja eurooppalaisiin yh-
teistyotoimielimiin. Fimean laitevalvonnassa on 14 henkildtydvuotta. Tdmén liséksi Fimean ar-
vion mukaan tarvitaan ainakin seitsemén henkil6tyévuoden lisdpanos.

Esityksessd ehdotetaan, ettd Fimea perii toimijoilta vuosittaista valvontamaksua. Oheisessa tau-
lukossa on esitetty arvio keréttivistd maksuista ja maksujen kohdistumisesta toimijoihin.

Tuloarvio: Fimean vuosittain perimd valvontamaksu

Rekisterityjen laitteiden lu- Valvonta- Toimijoiden Tuloarvio EUR
kumaéérat maksu EUR lukumééra

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

11-50 1 000 € 75 75000 €

51-100 2000 € 19 38000 €

101-500 4000 € 25 100 000 €

yli 500 6 000 € 1 6 000 €
HAMMASLABORATO- 262 (Yhteensdi) 132 500 € (Yhteensi)
RIOT

1-10 500 € 259 129 500 €

11-50 1000 € 3 3000 €

51-100 2000 € 0 0€

101-500 4000 € 0 0€

yli 500 6 000 € 0 0€

JAKELIJAT (¥*) 250 (Yhteensd) 187 500 € (Yhteensi)
1-10 500 €
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11-50 1 000 €

51-100 2000 €

101-500 4000 €

yli 500 6 000 €
Yhteensi:
684 500 €

*Jakelijoiden méérd on arvio

Valvontamaksulla kerdttdva tulo olisi arvioiden siis vuosittain yhteensd noin 700 000 euroa,
josta noin 400 000 valmistajilta, noin 150 000 hammaslaboratorioilta ja noin 200 000 jakeli-
joilta. Arvion mukaan rekisterdityjen laitteiden lukumaérén perusteella kahteen alimpaan mak-
suluokkaan kuuluisi valmistajista 80 % ja hammaslaboratorioista 100 %. Muista, maksuasetuk-
sessa sdddetyistd ladkinnallisten laitteiden lupa-, ilmoitus ja valvontamaksuista arvioidaan ker-
tyvdn tuloja noin vajaa 100 000 euroa. Yhteensd tuloja arvioidaan kertyvdn vuodessa noin
760 000-800 000 euroa.

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

Vientitodistukset 35000 €
[Imoitettujen laitosten méardaikaisarvioinnit 30 000 €
Muut 29250 €
Yhteensd 94 250 €

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

Fimean laiterekisteri uudistetaan. Sen rahoitukseen on mydnnetty rahoitusta valtion tuottavuus-
momentilta 700 000 euroa. Laiterekisteri edellyttda runsaasti jatkokehittdmisti, jotta se palvelee
paremmin esimerkiksi asiakastarpeissa ja tietopyynnoisséd. Rekisterin jatkokehityksen kustan-
nusten on arvioitu olevan noin 0,1 miljoonaa euroa vuodessa.

Arvio: Fimean laitevalvonnan kustannukset vuodessa

Kustannuslaji Henkildtydvuodet EUR Kustannusarvio
Valvonnan nykyiset 13,0 75 000 € 975 000 €
resurssit

Yleiskustannuslisa, 35% 341 250 €
nykyiset resurssit

Valvontaan tarvitta- 7,0 75 000 € 525000 €

vat lisdresurssit

Yleiskustannuslisa, 35% 183 750 €
lisdresurssit
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Laiterekisterin ylla- 0,5 58 000 € 29 000 €
pito
Laiterekisterin vuo- 200 000 € 200 000 €
sikustannukset
Laiterekisterin kehit- 80 000 € 80 000 €
tdminen (*)
Yhteensa
2334 000 €

*Laiterekisterin kehittdmisen kustannuksissa on laskettu vain se osa, jota ei voida kattaa tuottavuusmomentilta myon-
netylld lisdrahoituksella. Kehittdmiskustannus on jaksotettu 5 vuoden poistoajalle.

Vaikutukset kunnille

Esityksen vaikutukset kunnille seuraavat pddosin ammattimaisen kayttdjan velvoitteiden séén-
telystd. Ne sdilyisivit paddosin samana voimassa olevaan sdéntelyyn nihden. MD-asetuksesta
seuraava velvoite tallentaa luokan III implantoitavien laitteiden UDI-tunniste voi johtaa lisa-
kustannuksiin, jos terveydenhuollon yksikko péivittda potilastietojarjestelménsa tai muun seu-
rantajirjestelménsd siten, ettd tunniste voidaan lukea ja tallentaa sdhkdisin vélinein. MD-ase-
tuksessa ei kuitenkaan velvoiteta sihkoiseen tallentamiseen, joten velvoitteen voi periaatteessa
tayttdd myOs menettelyin, joista ei seuraa kustannuksia henkilokunnan tydajan kéyton lisaksi.
UDIn kiyttoonotto ja hyodyntdminen esimerkiksi sairaaloissa voi potilasturvallisuuden paran-
tamisen lisdksi tehostaa hankintaketjuja seka laitteiden kéyttoa ja jakelua terveydenhuollon yk-
sikossd, jos tietojarjestelmat timan mahdollistavat.

Terveydenhuollon yksikdiden omaan laitevalmistukseen asetuksesta seuraavat rajoitteet (ter-
veydenhuollon yksikon velvoite osoittaa asiakirjoissaan, etté tarpeisiin ei voida vastata markki-
noilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittiméiton) voi-
vat merkitd ainakin joillekin yksikdille kustannusten lisdyksid, jos yksikkd on kustannussyisti
valmistanut laitteita itse eikéd ostanut CE-merkittyja laitteita. Lainsddddnnosséd ehdotettu rajaus,
ettei omana laitevalmistuksena saa uudelleenkésitelld kertakdyttolaitteita, vastaa nykytilaa.

On mahdollista, ettd laitteiden tiukentuneet vaatimukset voivat nostaa laitteiden hintoja, mika
vaikuttaisi my6s kuntien hankintamenoihin.

Yhteiskunnalliset vaikutukset

EU:n laitelainsdddédnnon uudistuksen keskeisend tavoitteena on parantaa potilasturvallisuutta.
Monin osin tiukentuneet velvoitteet parantavat laiteturvallisuutta. On kuitenkin myds mahdol-
lista, ettd uudet vaatimukset voivat johtaa saatavuushiirioihin tai laitteiden markkinoilta pois-
tumiseen, jos valmistajat eivét ehdi saattaa laitteitaan asetuksien vaatimusten mukaisiksi.

Kansallisilla sddnnoksillé tarkennettaisiin monin osin kliinisiin laitetutkimuksiin ja suoritusky-
vyn arviointia koskeviin tutkimuksiin liittyvid vaatimuksia. T&lld on ainakin vilillistd merki-
tystd tutkittavien oikeuksien turvaamisen kannalta.

Laitesddntelyn kattava uudistus merkinnee kasvavaa tarvetta alan lainsdddannon sekéd laatuasi-

oiden osaajille yrityksissid. Tdma voi merkitd uusia tydpaikkoja eli positiivisia tyollisyysvaiku-
tuksia. Koulutusta, esimerkiksi yliopistojen tdydennyskoulutuksena, on tarve kehitelld liséa.
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5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Md-asetuksen mukaan kertakdyttdisten laitteiden uudelleen késittely on kiellettyd, ellei sité kan-
sallisesti nimenomaisesti sallita. Suomi on suhtautunut kertakayttdisten tuotteiden uudelleenka-
sittelyyn kielteisesti asetuksen neuvostokésittelyn aikana. Suomi katsoi, ettd kompromissiehdo-
tuksena on hyviksyttivissd sdéntelymalli, jossa kansallisesti on mahdollisuus kieltda tai rajoit-
taa toimintaa (U 10/2013 vp, jatkokirjelmé 14.11.2015, s. 2). Kielteinen kanta perustui siihen,
ettd késitteellisesti kertakdyttoiselld laitteella tarkoitetaan nimenomaisesti laitetta, jonka valmis-
taja on tarkoittanut vaatimustenmukaiseksi kertakayttdisend. Vaikka téllaiset laitteet késitelldan
uudelleen (desinfioidaan, puhdistetaan, steriloidaan), valmistaja ei ole tarkoittanut ndidenkdén
toimien jilkeen laitetta kiytettdvin uudelleen. Kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkésittelya
on kisitelty laajasti edelld kohdassa 3.6. Kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkéyton salliminen
edellyttdisi lisdselvitystd toiminnan edellytyksistd sekd sen hyodyisti ja haitoista.

5.2 Muiden jisenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Ruotsi teki 2017 kansalliseen lakiinsa muutoksia, jotka koskivat ilmoitetuista laitoksista vastaa-
van viranomaisen nimeadmisti. Muiden muutosten osalta se 1dhetti muutosesityksen lausunnoille
10.1.2020, esitys tullaan ldhiaikoina antamaan parlamentille. Ruotsin hallitus antoi lisdksi toi-
mivaltaisille viranomaisille (Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg ja Likemedels-
verket) tehtévéksi selvittid, tulisiko kertakdyttolaitteiden uudelleenkésittely ja kaytto sallia. Vi-
ranomaisten 30.12.2020 julkaisemassa raportissa suositellaan kertakéyttolaitteiden uudelleen-
késittelyn sallimista, mutta toiminnalle olisi maariteltava tarkat vaatimukset. Lainsdddantoa ker-
takayttolaitteiden uudelleenkéyton sallimisesta ei ole Ruotsissa vield valmisteltu.

Tanska on pannut MD-asetuksen sddnnokset kansallisesti tdytdntoon lailla (Lov om videns-
kabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, 853, 09.12.2020) seki sen
nojalla annettavilla asetuksilla. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittely on mahdollista
Tanskan ladkeviraston madrdysten mukaisesti ja vain, jos se on uudelleenkdsittelyd koskevien
EU-sddnnosten mukaista. Tanskan ldékevirasto voi antaa tietyntyyppisten kertakdyttdisten lait-
teiden uudelleenkésittelystd tarkempia méédrayksid. Tanskan lddkevirasto ei vield ole antanut
asiasta maarayksia.

Norjassa ladkinnéllisista laitteista annetussa laissa (Lov om medisinsk utstyr) annetaan minis-
teriolle asetuksenantovaltuutus sddnnelld uudelleenkasittelya.

Eradt muut maat ovat myos hyvéksyneet kansallisia lakeja tai julkaisseet luonnoksia ja hallituk-
sen esityksid kansallisista laeistaan. Euroopan unionin neuvoston puheenjohtajamaa Portugali
on tammikuussa 2021 tehnyt kyselyn jisenvaltioille koskien kertakdyttoisten laitteiden uudel-
leenkéyttod. Hollannin parlamentin hyvéksymaé laki ja Saksan valtiopdivien hyviaksyma laki
sallivat kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkésittelyn. Sen sijaan esimerkiksi Ranska, Italia,
Puola ja Tsekki kieltdvét toiminnan.

6 Lausuntopalaute
Lausunnon toimittivat Oikeusministerid, Tyo- ja elinkeinoministerio, Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri (Kuopion yli-

opistollinen sairaala), Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtymé, Kainuun sosiaali- ja
terveydenhuollon kuntayhtymad, Etelé-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri, Valtakunnallinen ladke-

67



HE 67/2021 vp

tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA, Helsingin ja Uudenmaan kuntayhtymén alu-
eelliset eettiset toimikunnat, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma ja alueellinen
eettinen toimikunta, Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eetti-
nen toimikunta, Alands landskapsregering, Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Val-
vira, Sateilyturvakeskus, Séteilyturvaneuvottelukunta, Tietosuojavaltuutettu, Kilpailu- ja kulut-
tajavirasto, Potilasvakuutuskeskus, Suomen Punainen Ristin Veripalvelu, Finanssiala ry, Busi-
ness Finland Oy, Sailab — MedTech Finland ry, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland,
SGS Fimko Oy, Nédkemisen ja silméterveyden toimialan NAE ry, Ladketeollisuus ry, Hammas-
teknikkoseura ry, Suomen Hammaslédékériliitto ry, Hammaslaboratorioliitto ry ja Erikoisham-
masteknikkoliitto ry (yhteinen lausunto), Tehy ry, Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Suomen l4hi-
ja perushoitajaliitto SuPer ry, Sairaalafyysikot ry, LM-Instruments Oy, Sensotrend Oy, SOSTE
Suomen sosiaali ja terveys ry, Potilasturvallisuusyhdistys ry SPTY ja Suomen Potilasliitto ry.

Lausunnoissa pddosin kannatettiin lainsddddnnosséd termiin “ladkinnéllinen laite” siirtymista,
joskin muutamassa lausunnossa ehdotettiin myds vaihtoehtoisia ilmaisuja.

Useissa lausunnoissa tuotiin esiin, ettd esitetty kahden lain malli sekd EU-asetukset tekevit ko-
konaisuudesta vaikeasti hahmottuvan. Useissa lausunnoissa kiinnitettiinkin huomiota tarpee-
seen saada viranomaisohjeistusta lainsdddédnnostd, sen tulkinnasta ja kansallisten lakien keski-
ndisestd suhteesta. Fimean tehtdvad neuvonnassa korostettiin, ja tuotiin esiin tarve Fimean riit-
taville resursseille valvonta- ja neuvontatehtdvissd. Myos Fimea lausunnossaan korosti uusien
resurssien merkitysta ja sitd, ettd toimijat tarvitsevat ohjausta ja neuvontaa.

Sailab ry vastusti vuosimaksua.

Fimea katsoi, ettd lainsddddnnon rikkomisesta tulisi voida maéarétd hallinnollinen seuraamus-
maksu, jotta tdytetddn asetuksissa asetettu velvoite tehokkaiden, oikeasuhteisten ja varoittavien
seuraamusten asettamisesta. Seuraamusmaksun mahdollisuutta voidaan harkita tulevassa lain-
saadantotyossa.

Lausunnoissa kiinnitettiin huomioita lisdksi erinéisiin yksityiskohtiin. Ehdotuksen jatkovalmis-
telussa otettiin esitetyt nikokohdat huomioon muun muassa perusteluja tismentamalla.

7 Sddnnoéskohtaiset perustelut
7.1 Laki lddkinnallisista laitteista
1 luku Yleiset sainnokset

1 §. Soveltamisala. Pykilassa olisi lain soveltamisalaa koskevat sddnnokset. Pykéldn 1 momen-
tin mukaan tdssa laissa annettaisiin MD- ja IVD-asetuksen kansalliseen taytantoonpanoon liit-
tyvit sddnnokset. Tassé laissa olisi asetuksien edellyttdmét ja mahdollistamat kansalliset sidén-
nokset, ja titd lakia luettaisiin asetuksien kanssa rinnakkain. Useissa pykélissé olisi suoria ar-
tiklaviittauksia niihin asetuksien sdédnndksiin, misti tdydentivid sddnnoksiéd annetaan.

Momentin sééntely ei sulkisi pois sitéd, ettei asetuksien toimeenpanoon liittyen voi olla joitain
saannoksid muussakin laissa, mutta tdssa laissa padsaantoisesti saddettdisiin tallaisista seikoista.
Esimerkki muussa laissa olevasta sidénnoksestd on tartuntatautilain 75 §:n séintely sosiaali- ja
terveysministerion mahdollisuudesta sallia asetuksella poikkeustilanteissa laitteen markkinoille
saattaminen ja kdyttoonotto, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuutta ei ole suoritettu asetuksien
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mukaisesti. Sdantelyehdotuksen EU-oikeudellista taustaa on selostettu 3. lakiehdotuksen séén-
noskohtaisissa perusteluissa.

Pykilidn 2 momentin mukaan tiettyjd tdmén lain velvoitteita sovellettaisiin lisdksi AIMD- ja
MD-direktiivin vaatimukset tdyttdviin laitteisiin ja niitd markkinoille saattavien, markkinoille
saataville asettavien, markkinoivien, ammattimaisesti asentavien ja huoltavien toimijoiden ja
ammattimaisten kdyttéjien velvoitteisiin riippumatta siitd, milloin laite on saatettu markkinoille,
asetettu saataville markkinoille tai otettu kdyttdon. Momentin nojalla my6s 57 §: n 1 momentin
3 ja 11 kohdassa seké 2 ja 3 momentissa sdddettdviksi ehdotettuja rangaistussdannoksid sovel-
letaan edelld mainittuihin laitteisiin ja toimijoihin.

Pykéldn 3 momentissa sdddettdisiin niistd timdn lain sddnnoksistd, joita sovellettaisiin myds
lain 629/2010 soveltamisalaan kuuluviin ivd-laitteisiin. Momentin nojalla myds 57 §:n 1 mo-
mentin 1, 3 ja 5-10 kohdassa sekéd 2 ja 3 momentissa sééddettdviksi ehdotettuja rangaistusséén-
noksid sovellettaisiin MD-asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa sekd IVD-asetuksen 3 ja 4
kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin.

Laissa pédosin saddettéisiin ’1adkinnallisista laitteista” tai laitteista”. Ivd-laitteet ovat méaéri-
telmaillisesti tietynlaisia 1ddkinnallisié laitteita, joten sinénsd ladkinnilliseen laitteeseen kattaa
my0s ivd-laitteen. Kuitenkin toisessa laiteasetuksessa sdddetdédn ladkinnéllisista laitteista ja toi-
sessa in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista, jolloin kansallisen lain so-
veltajalle voi olla epéselvdd, kattaako viittaus lddkinnélliseen laitteeseen myos ivd-laitteen.
Sadntelyteknisesti olisi raskasta toistaa ”ladkinnillinen laite ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoi-
tettu ladkinnéllinen laite”, joten pykaldn 4 momentissa sdddettdisiin, ettd mité tissd laissa sda-
detdédn ladkinnallisestd laitteesta, koskee myos in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettua 144kinnal-
listd laitetta, jollei jaljempéna laissa toisin sdddetd. Taten siis esimerkiksi lain markkinointia,
ammattimaista huoltoa, ammattimaista kéyttdjaa, rekisterditymisvelvoitetta ja Fimean toimival-
tuuksia koskeva sddntely koskisi my0ds ivd-laitteita, vaikkei pykélissd nimenomaisesti mainita
ivd-laitteita. Momentissa oleva lisdys ”jollei jadljempéani toisin sdddetd” viittaisi siihen, ettd
eréissd tapauksissa md- ja ivd-laitteisiin soveltuvat hieman eri sdédnnokset. Lain pykalissd on
talloin padosin erikseen viitattu MD- ja [VD-asetuksen tiettyihin sddannoksiin, joten sovelta-
missa ei pitéisi olla epdselvyytta.

MD- asetuksen 1 artiklan 1 kohdan mukaan MD-asetuksessa vahvistetaan sdannot ihmisille tar-
koitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja niiden lisélaitteiden markkinoille saattamisesta, asetta-
misesta saataville markkinoilla tai kdyttdonotosta unionissa. Asetusta sovelletaan myds uni-
onissa téllaisille 1d4kinnallisille laitteille ja niiden lisélaitteille tehtiviin kliinisiin tutkimuksiin.
IVD-asetuksessa sdddetddn vastaavasti. Lisdlaitteella tarkoitetaan asetuksien mairitelméséaén-
nosten tarviketta, joka ei ole itse lddkinnillinen laite mutta jonka sen valmistaja on tarkoittanut
kaytettdviaksi yhdessd yhden tai useamman ladkinnallisen laitteen kanssa nimenomaan, jotta ky-
seistd laitetta (kyseisid laitteita) voitaisiin kadyttda kayttotarkoituksensa (kayttotarkoitustensa)
mukaisesti tai erityisesti ja suoraan edistdméén lddkinnéllisen laitteen (laitteiden) ladketieteel-
listd toiminnallisuutta sen (niiden) kayttotarkoituksen (kdyttotarkoitusten) mukaisesti. MD-ase-
tusta sovelletaan myos sen liitteessd X VI sdddettyihin tiettyihin tuoteryhmiin, joilla ei ole 144-
ketieteellistd kayttdtarkoitusta ja niiden kliinisiin tutkimuksiin (ks. jakso 2.2).

MD-asetuksen 1 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ettd asetuksessa lddkinnallisistd laitteista, 144-
kinnallisten laitteiden lisélaitteista ja liitteessd X VI luetelluista tuotteista, joihin asetusta sovel-
letaan asetuksen sddnndsten nojalla, kiytetddn ilmaisua ’laitteet’. IVD-asetuksen 1 artiklan 2
kohdassa séddetdén, ettd asetuksessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisisté lait-
teista ja niiden lisdlaitteista kdytetddn jaljempénd ilmaisua ’laitteet’.

69



HE 67/2021 vp

Edell4 esiin tuodun mukaisesti siis se, mikd asetuksissa sdddetdén laitteesta, koskee myos lisa-
laitetta ja MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitettuja tuotteita. Pykilin 5 ja 6 momenteissa eh-
dotetaan sdddettdvén timan takia selvennys, ettd se mité tissd laissa sdddetddn lddkinnallisestd
laitteesta, koskee myds lisdlaitetta ja MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitettuja laitteita. Tama
koskisi myos sitd, jos laissa sdddetddn lyhyemmin laitteista”. Sdannoksissa olisi kuitenkin tar-
kennus, etti sddntely koskee niitd tuotteita, ellei laiteasetuksissa toisin sdddetd. Téten siis jos
laiteasetuksien sdédnnoksissa tai niiden soveltamiskdytdnndssa poiketaan edelld kuvatusta 18ht6-
kohdasta, koskee timd myds kansallisen lain toimeenpanevaa sddnnosti. Kuitenkin siis esimer-
kiksi Fimean toimivaltuudet soveltuvat néihin tuotteisiin kuten varsinaisiin ldékinnallisiin lait-
teisiinkin. Lain rangaistussdénnoksessd (57 §) olisi kuitenkin rikosoikeudelliseen tarkkara-
jaisuusvaatimukseen liittyvistd syistd erikseen mainittu myos lisdlaitteet ja MD-asetuksen liit-
teessd X VI tarkoitetut tuotteet.

2 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykilassd sdéddettiisiin erdin asetuksia tdydentévin osin
suhteesta muuhun lainsdéddantoon.

Pédosin asetuksien soveltamisalasta, sen rajauksista ja huomioon otettavasta sdantelysta sddde-
tadn suoraan MD- ja [IVD-asetuksissa, niiden 1 artikloissa. MD-asetuksen 1 artiklan 6 kohdassa
sdddetddn siitd, mihin asetusta ei sovelleta, osin viittaamalla asiaa sddtdvaan EU-lainsdadéantoon.
Kyseisessd kohdassa mainitusta lainsdddannostd on kansallista lainsdddéntda seuraavasti:

-alakohdassa b mainituista ladkkeistd sdddetadn ladkelaissa (395/1987);

-alakohdassa ¢ mainituista pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavistd ladkkeistd sdddetddn pit-
kélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvistd lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
n:o 1394/2007 tiydentévin osin ladkelaissa;

-alakohdassa d mainitusta ihmisverestd sdddetdéin veripalvelulaissa (197/2005) ja kun veri-
plasma katsotaan ladkkeeksi, 1ddkelaissa

-alakohdassa e mainituista kosmeettisista valmisteista sdddetédén kosmeettisista valmisteista an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1223/2009 tidydentivin osin kos-
meettisista valmisteista annetussa laissa (492/2013)

-alakohdassa g mainituista ihmista perdisin olevista siirrdnndisistd, kudoksista ja soluista sdéde-
tadn kudoslaissa

-alakohdassa i mainituista elintarvikkeista sdddetdin elintarvikelainsdddéntod koskevista ylei-
sistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustami-
sesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 178/2002 tdydentdvin osin elintarvikelaissa (23/2006)

IVD-asetuksen 1 artiklan 3 kohdassa sdddetdin tietyistd soveltamisalan rajauksista, mutta ei
suoraan mainita tiettyd EU-lainsdddéntdd, joka sééntelyn kattaisi.

MD-asetuksen 1 artiklan 12 kohdan ja IVD-asetuksen 1 artikla 6 kohdan mukaan laitteiden,
jotka ovat myos Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY (niin sanottu kone-
direktiivi) 2 artiklan toisen kohdan a alakohdassa tarkoitettuja koneita, on, silloin kun on ole-
massa kyseisen direktiivin mukainen merkityksellinen vaara, tdytettdvd myos mainitun direktii-
vin liitteen I mukaiset olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikéli ne ovat yksityis-
kohtaisempia kuin tdmén asetuksen liitteessa I olevan II luvun mukaiset yleiset turvallisuus- ja

70



HE 67/2021 vp

suorituskykyvaatimukset. Konedirektiivi on kansallisesti pantu tdytintoon koneiden turvalli-
suudesta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (400/2008).

MD-asetuksen 1 artiklan 13 kohdassa ja I[VD-asetuksen 1 artiklan 7 kohdassa sdddetdén, etteivét
laiteasetukset vaikuta direktiivin 2013/59/Euratom soveltamiseen. Kyseinen direktiivi on kan-
sallisesti pantu tdytdntoon séteilylaissa. Tamén pykélédn 1 momentissa olisi TLT-lain voimassa
olevaa 4 §:n 1 momenttia vastaava sdénnos siteilylain soveltamisesta.

Jos laite on saatettu markkinoille myds jonkin muun lainsddddnnén mukaisesti, voi muusta lain-
sdadanndsta seurata, ettd tuotteen on taytettdvd myos tdmin lainsdddannon vaatimukset (erityi-
sesti niin sanotut kaksoiskayttdtuotteet). Tdllaisen lainsdddannon taustalla on usein EU-séén-
tely. Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kdytettaviksi sekéd henkildsuojaimena ettd ladkinnal-
lisend laitteena, sen on tdytettivd myos henkilosuojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta
koskevat vaatimukset. Henkil6suojaimista sdddetédén henkilonsuojaimista ja neuvoston direktii-
vin 89/686/ETY kumoamisesta annetussa asetuksessa 2016/425/EU seké kuluttajien kayttoon
tarkoitetuista henkilonsuojaimista annetussa laissa (218/2018) ja erdiden teknisten laitteiden
vaatimustenmukaisuudesta annetussa laissa (1016/2004). Muiden kuin kuluttajien kéytt66n tar-
koitettujen henkilosuojainten valvonnasta sdddetddn myds tyosuojelun valvonnasta ja tydpaikan
tyosuojeluyhteistoiminnasta annetussa laissa (44/2006). Liséksi jos valmistaja on tarkoittanut
desinfiointivalmisteen kéytettdviksi sekd biosidivalmisteena ettd lddkinnéllisend laitteena, sen
on taytettdva myds biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosté
annetun asetuksen 2012/528/EU vaatimukset. Biosideistd sdddetdin myds kemikaalilaissa
(599/2013). Téhin lakiin ei ehdoteta nimenomaisia viittauksia edelld mainittuun lainsdadén-
toon.

Pykélén 2 momentissa olisi viittaussddnnos, jonka mukaan [VD-direktiivin mukaisista laitteista
sdddetddn laissa 629/2010. Lisdksi momentissa olisi informatiivinen sddannds siitd, ettd laissa
629/2010 séddetddn vaatimuksista, jotka AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisten laittei-
den on taytettiva, jotta niitd voidaan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan saattaa mark-
kinoille. Sddnndkselld olisi yhteys tdmén lain soveltamisalaa sddntelevddn 1 §:n 2 momenttiin,
jonka mukaan tillaisiin laitteisiin sovelletaan my0s tata lakia.

Pykélén 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus siité, ettd se, milloin sovelletaan MD- tai
IVD-asetusta taikka AIMD-, MD- tai IVD-direktiivid, maarittyy MD- ja IVD-asetusten voi-
maantuloa, soveltamista ja siirtymadsaannoksia koskevien sddnndsten mukaan.

2 luku Talouden toimijat, yksilolliseen kiyttoon valmistettujen laitteiden valmista-
jat ja ilmoitetut laitokset

3 §. Sddnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon pdtevyys. Sédannésten noudattamisesta
vastaavan henkilon patevyysvaatimuksia koskeva lainsdddanto (ks. jakso 2.4) on péddosin ase-
tuksissa harmonisoitu. Asetuksien 15 artiklojen mukaan téllaisella henkil6lla on oltava tutkin-
totodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on mydnnetty yli-
opistotutkinnon tai kyseessd olevan jisenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittami-
sesta oikeustieteessd, ladketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla
tieteenalalla, sekd vahintd4n yhden vuoden ammattikokemus ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvisté
sddntelyasioista tai laadunhallintajérjestelmisti. Kansallista tulkinta- ja sddntelyvaraa liittyy sii-
hen, ettd mitkd opinnot tunnustetaan jasenvaltiossa yliopistotutkintoa vastaavaksi luetelluilla
aloilla. Suomen jérjestelmissé vastaavaksi voitaisiin tunnustaa ainakin soveltuvat tekniikan alan
ammattikorkeakoulututkinnot. Léhtokohtaisesti perusteltua on, etti kelpoisuuden tayttyminen,
siltd osin kuin asiassa on kansallista litkkumavaraa, muodostuisi viranomaistulkinnan kautta.
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Koska kuitenkin voi olla tarpeen méaritelld edellytettavad patevyyttd, jos esimerkiksi esiin tulee
jatkuvia tulkinnallisia tilanteita, Fimea voisi antaa kelpoisuudesta tarvittaessa méédrayksia.

Yksilolliseen kéyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien ammatillista kelpoisuutta koskien
laitelainsddddnndssé ei olisi sddnndksid. Erilaisista tutkinnoista on sddnndksid opetus- ja kult-
tuuriministerion hallinnonalan lainsdddanndssa ja laillistetuista, luvan saaneista ja nimikesuo-
jatuista terveydenhuollon ammattihenkilSistd sdéddetdén terveydenhuollon ammattihenkildistéd
annetussa laissa.

4 §. Kielto uudelleenkdsitelld ja uudelleenkdyttid kertakdyttoisid laitteita. Pykélassa sdddettii-
siin, ettd kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkisittely ja uudelleenkéytté on kielletty. Koska
MD-asetuksen 17 artiklan mukaan téllainen toiminta on mahdollista vain, jos se sallitaan kan-
sallisessa lainsddddnnossd, toiminta kieltiessd laissa ei periaatteessa tarvitsisi olla sddnndsté
asiasta. Lakiin kuitenkin ehdotetaan kiellosta nimenomainen pykéld selvyyden vuoksi. Kiellon
myOtd Suomessa ei saisi uudelleenkésitelld tillaisia laitteita, saattaa niitd markkinoille tai ottaa
tallaisia laitteita kayttoon. Kielto kattaisi my0s sen, ettd toimija, esimerkiksi sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikko, ldhettéisi kertakdyttoisia laitteita toiseen maahan, jossa toiminta
on sallittua, uudelleenkésiteltaviksi ja kdyttdisi niitd Suomessa hoidossa tai hoivassa. Tama joh-
tuu siitd, ettd myds uudelleenkéyttiminen on kielletty.

Sd4annos ei estdisi tdllaisten laitteiden omistamista tai niiden tuontia Suomen alueelle, kunhan
uudelleenkdsittelyd ei tehdd Suomessa tai tillaisia laitteita ei kdytetd Suomessa. Téten sallittua
esimerkiksi on, ettd tillaisia laitteita kuljetetaan Suomen alueella, kun ne ovat matkalla kahden
muun EU- tai ETA-maan valilla.

5 §. Kdytettavdd kieltd koskevat vaatimukset. MD- ja IVD -asetuksissa sdddetéédn erindisistd
asiakirjoista ja tiedoista, ja lisdksi useassa kohtaa sdddetdin, ettd jokin asiakirja tai tieto tulee
toimittaa jasenvaltion méérittdmalla kielell4 tai kielilld. Nykytilaa vastaavasti englannin kielen
kayttdminen sallittaisiin laajasti, ellei potilasturvallisuus tai laitteen turvallinen kaytto edellyta,
ettei jokin tieto tai asiakirja on oltava saatavilla suomeksi tai ruotsiksi tai molemmilla kielilla.
Pykilé pddosin vastaisi TLT-lain voimassa olevaa 54 a §:44, joten seuraavat perustelut pddosin
vastaavat hallituksen esitystd HE 165/2017 vp s. 14-15.

Pykilidn 1 momentissa sdddettdisiin laitteen mukana toimitettavia tietoja, mukaan lukien kéyt-
toohjeita, koskevista kielivaatimuksista. Sddntelyd ehdotetaan erdissd asioissa muutettavaksi
suhteessa TLT-lain 54 a §:n 1 momentin sééntelyyn. Edelld tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tulee
laatia suomen, ruotsin tai englannin kielell4, jollei tietoja ole annettu kansainvélisesti tunnustet-
tujen symbolien muodossa. Laitteen turvallisen kdyton edellyttimien tietojen on kuitenkin ol-
tava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella méariteltava, mitka
ovat turvallisen kdyton edellyttdmii tictoja. Vaatimus koskisi myos ammattimaiseen kayttoon
tarkoitettuja laitteita. Momenttiin ehdotetaan voimassa olevaan siéntelyyn nihden nimenomai-
nen tdsmennys, ettd mikali laite on tarkoitettu potilaiden tai muuten kuluttajien kayttoon, tulee
kéayttoohjeiden ja muiden turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen olla suomeksi ja ruotsiksi.
Voimassa olevassa 54 a §:ssd on nimenomainen sdannds vain siitd, ettd itse suoritettavaan tes-
taukseen tarkoitettujen laitteiden kdyttoohjeiden ja merkintdjen olisi oltava suomeksi ja ruot-
siksi. Viittaus tdllaisiin laitteisiin ehdotetaan poistettavaksi voimassa olevaan sddnndkseen néah-
den, koska ilmaisu potilaiden tai muuten kuluttajien kdyttoon” kattaisi myos téllaiset laitteet.
Vaikka momentissa sdddettdisiin suomen- ja ruotsinkielisistd kadyttdohjeista ja merkinnoista,
hyviéksyttdvaa olisi korvata ainakin osa tekstistd kansainvélisesti tunnetuilla symboleilla. Val-
mistajan velvoitteena on riskianalyysin perusteella mééritelld, missd méérin symboleihin perus-
tuvat ohjeet ja merkinnit riittdvat ja missd méérin ne on oltava tekstina.
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Voimassa olevan sdédntelyn mukaan yksil6lliseen kédyttoon valmistettujen laitteiden kayttdoh-
jeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi tai ruotsiksi. Sdéntelyd ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd kiyttdohjeiden ja merkintdjen tulee olla joko suomeksi tai ruotsiksi tai molemmilla
kielilld kayttdjan tarpeen mukaisesti. Ehdotetussa 6 §:ssi tarkoitetun terveydenhuollon ammat-
tihenkilon olisi madrdyksessd ilmaistava valmistajalle, milld kielelld tai kielilld ndmaé tiedot tar-
vitaan. Jos yksilolliseen kéyttoon valmistettavan laitteen edelld mainitut tiedot on saatavilla
my0s muulla kielelld, kuten englanniksi, tulisi my®0s téllaiset tiedot toimittaa, erityisesti jos lait-
teen valmistamisesta kirjallisen méaérdyksen tehnyt terveydenhuollon ammattihenkilé on maia-
rdyksessd tuonut esiin tarpeen muulle kieliversiolle.

Pykilin 2 momentissa sdddettiisiin implantoitavan laitteen, mukaan lukien yksilolliseen kéyt-
toon valmistettujen implanttien, mukana toimitettavista tiedoista. Potilasturvallisuussyistd ndmé
tiedot tulisi laatia suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi. Koska potilaat matkustavat, on tirke&4,
ettd tiedot ymmarretddn myds Suomen ulkopuolella.

Pykéldan 3 momentissa sdddettdisiin erindisisti asiakirjoista, jotka tulisi laatia joko suomeksi,
ruotsiksi tai englanniksi. Vaatimuksenmukaisuusvakuutus voitaisiin laatia myos englanniksi,
samaten kuin ilmoitetun laitoksen laatimat todistukset. Liséksi ilmoitetun laitoksen nimedmisté
koskeva hakemus voitaisiin laatia suomen tai ruotsin sijaan my0s englanniksi. [lmoitetun lai-
toksen nimedmistd koskevaa hakemusta koskien asetuksissa on erityinen sddnnos. Sen mukaan
jasenvaltioiden on harkittava ladketieteen alalla yleisesti ymmaérretyn kielen hyviksymisti ja
kayttamista kaikissa viitatuissa asiakirjoissa tai osassa niitd. Saannos perustuu siihen, ettd il-
moitetun laitoksen nimedmistd koskevan hakemuksen arvioi monikansallinen arviointiryhma.
Liséksi erindiset vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen liittyvit asiakirjat olisi oltava saata-
villa suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Pykéldn 4 momentissa sdddettdisiin tiedoista, jotka olisi Fimean niin edellyttdessd méadrdyksesté
toimitettava Fimealle laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Fimea voisi méaraté
valmistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan turvallisuuden siti edellyttiessa téllaiset tie-
dot ja asiakirjat tai méaritteleménsa osat niistd suomeksi tai ruotsiksi. Fimea voisi myos sallia
my0s sen, ettd tiedot toimitetaan muulla sen hyviksymailld kielelld, kdytdnndssd englanniksi.
Ehdotus perustuu siihen, ettd kansainvalisilld laitemarkkinoilla on tyypillistd, ettd esimerkiksi
laitetta koskevat tekniset asiakirjat laaditaan vain englanniksi. Jos tiedot tulisi aina toimittaa
suomeksi tai ruotsiksi, merkitsisi timi merkittdvid kdanndskuluja valmistajille. Joskus, erityi-
sesti jos valmistaja on EU- tai ETA-alueen ulkopuolinen, englanninkielisetkin tiedot laitteesta
voivat kuitenkin olla heikkolaatuiset. Myds muu valvontatilanne voi edellyttidé kansalliskielen
kéayttod. Sdantelyn myotd Fimealle annettaisiin toimivaltuus méaritd valvontatilanteessa tiedot
toimitettavaksi siis kansallisella kielelld, jos turvallisuus sitd edellyttdd. Tiedot tulisi toimittaa
Fimealle maksutta.

Sadntelyn tarkoituksena ei ole esimerkiksi se, ettd Fimea rutiininomaisesti edellyttiisi, ettd
kaikki téllaiset asiakirjat olisi osana laitteen markkinoille saattamista laadittava myos suomeksi
tai ruotsiksi. Liséksi jos asiakirjoja ei ole alun perin laadittu suomeksi tai ruotsiksi, nopeaa rea-
gointia vaativassa valvontatilanteessa ei vilttdméttd ole kddntdmiselle edes aikaa.

Pykéldn 5 momentissa sdéddettiisiin valmistajan laatimista kayttoturvallisuutta koskevista ilmoi-
tuksista. Momentin sddntelyd tdsmennettiisiin hieman voimassa olevaan TLT-lain 54 a §n 5
momentin sddntelyyn ndhden. Kyseisen sddnndksen mukaan Fimea voi médritd valmistajan
maksutta laatimaan ilmoituksen turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilld. S&&nnosté ehdo-
tetaan tdsmennettéiviksi perussdénnokselld siitd, ettd ilmoitukset on laadittava turvallisuuden
kannalta tarpeellisilla kielilld. Fimea voisi méératd valmistajan laatimaan ilmoituksen maksutta
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tietylla kielelld. Sanamuotoon ehdotetuista tdsmennyksista huolimatta sddnnoksen keskeisti si-
séltod ei ole tarkoitus muuttaa. Kuten voimassa olevassa sddntelyssd, ilmoituksia koskien ei
ehdoteta sdddettiviksi tiettyjd kielid koskevaa sdéntelyd, koska erilaisissa tilanteissa on tarve
erilaisiin kieliversioihin. Mikali ilmoitus on tarkoitettu potilaiden saataville, olisi ne laadittava
suomeksi ja ruotsiksi. Jos kuitenkin ilmoitus on tarkoitettu ammattimaisille kayttéjille ja on
luonteeltaan teknisempi, voi erityisesti englanniksikin toimitettu ilmoitus olla riittdva. Liséksi
jos sdadettiisiin velvoitteesta toimittaa tiedot aina suomeksi ja ruotsiksi, voisi kdéntdmiseen
menevé aika hidastuttaa ilmoituksen toimittamista viranomaiselle. Fimea voisi saéntelyn nojalla
esimerkiksi aluksi hyvéksya ilmoituksen toimittamisen muulla kielelld, erityisesti englanniksi,
mutta velvoittaa valmistajan myds kadéntdméaéan ilmoituksen my6hemmin myos kansalliskielille.

Pykildn 6 momentissa sdddettéisiin Fimealla olevasta norminantovaltuudesta antaa tarkempia
sadannoksié kielisadntelyd koskien. Fimea voisi médrdyksenantovaltuuden nojalla esimerkiksi
tarkentaa sitd, mitkd tiedot ovat turvallisen kdyton edellyttimié tietoja, jotka tulee toimittaa suo-
meksi ja ruotsiksi, jos timé on tarpeen sddntelyn tehokkaan soveltamisen turvaamiseksi.

6 §. Yksilolliseen kiyttoon valmistetut laitteet. Yksilolliseen kayttoon valmistetuilla laitteilla
tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 3 kohdan mukaan yksinomaan tietylle potilaalle kaytetta-
viksi tarkoitettua, timén yksilollisid vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta, joka on erityisesti
valmistettu sellaisen kirjallisen miardyksen mukaisesti, jonka on antanut henkild, jolla on tdhén
kansallisen lainsdddannon mukaiset ammatilliseen pétevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa
kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet.

Yksilolliseen kéyttoon valmistettuina laitteina ei kuitenkaan pidetd sarjatuotantona valmistet-
tuja laitteita, joita on muunnettava ammattikdyttdjan erityisvaatimuksia varten, eiki laitteita,
jotka valmistetaan teollisena sarjatuotantona valtuutettujen henkiléiden antamien kirjallisten
madrdysten mukaisesti.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettuihin laitteisiin ei sovelleta monia asetuksen vaatimuksia nii-
den tarkoituksen takia. Niihin sovellettavat sdédnnot kuitenkin ovat padosin suoraan MD-asetuk-
sessa. Edelld todetun mairitelmdn mukaisesti méérdyksen téllaisen laitteen valmistamiselle voi
antaa kansallisen lainsddddnnon mukaan péteva henkild. Voimassa olevaa TLT-lakia vastaa-
vasti 1 momentissa sdéddettiisiin, ettd kirjallisen méérdyksen voisi antaa terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild. Maardayksen voi
antaa esimerkiksi hammaslaékari tai erikoishammasteknikko kokoproteesin valmistusta varten
taikka ladkéri tai fysioterapeutti yksilollisten tukipohjallisten valmistusta varten.

Pykélén 2 momentissa olisi MD-asetuksen 21 artiklan 2 kohdan toiseen kappaleeseen perustuva
madrdyksenantovaltuutus. Kyseisen artiklan mukaan jisenvaltiot voivat vaatia yksilolliseen
kéyttoon valmistetun laitteen valmistajaa esittdméédn toimivaltaiselle viranomaiselle luettelon
niiden alueella saataville asetetuista yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista. Momentissa
saddettiisiin, ettd Fimea voisi antaa maardyksid velvoitteesta laatia téllainen luettelo ja velvoit-
teesta toimittaa tdllainen luettelon Fimealle. Méardyksessé voitaisiin sddtdd muun muassa siité,
kuinka usein luettelo tulee toimittaa ja esimerkiksi siitd, koskeeko velvoite kaikkia laitteita.

Liitteessd XIII sdddetddn valmistajan velvoitteesta sdilyttda laitteeseen liittyvat asiakirjat, joita
Fimea voisi osana valvontatoimintaansa pyytdd muissa sdannoksissd sdddettyjen tiedonsaanti-
oikeuksiensa nojalla. Liséksi lain 49 §:ssd ehdotetaan, ettd yksilolliseen kdyttoon valmistettujen
laitteiden valmistajan on ilmoitettava toiminnastaan Fimealle. Osana ilmoitusta toimitetaan
myos tieto siitd, minkélaisia laitteita valmistaja valmistaa. Lahtokohtaisesti erillisen luettelon

74



HE 67/2021 vp

toimittamiselle ei ole ainakaan kaikkien valmistajien osalta tarvetta, mutta médardyksenantoval-
tuutus ehdotetaan otettavaksi lakiin, jos ajan myo6ta ilmenee tarve tillaisten luetteloiden séén-
nolliselle toimittamiselle.

7 §. Valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoite huolehtia asiakirjojen sdilyttimisestd. MD-
jaIVD-asetuksien liitteissd sdddetddn valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoitteesta sailyttaa
tietyt laitteisiin liittyvét asiakirjat laitteesta riippuen 10—15 vuotta. Liséksi liitteissd sdéddetdén,
ettd kunkin jésenvaltion on edellytettdvi, ettd madritellyt asiakirjat pidetdén toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla kohdassa mééritetyn ajan sen varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu
edustaja, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa lii-
ketoimintansa ennen kyseisen ajan pattymistd. Pykélin 1 ja 2 momentissa ehdotetaan sdddet-
tavéksi téllainen velvoite valmistajalle ja valtuutetulle edustajalle. Se, miten valmistaja tai val-
tuutettu edustaja asiakirjojen sdilyttdmisen téllaisen tilanteen varalta jérjestelee, olisi 1&htokoh-
taisesti sen itse paatettivissd. Se voisi esimerkiksi tehdd sopimuksen ulkopuolisen tahon kanssa
asian huolehtimisesta, tai osana liiketoimintansa myyvéé kauppaa sopia, ettd uusi omistaja huo-
lehtii asiasta. Fimea voisi kuitenkin 3 momentin mukaan antaa méérdyksia asiakirjojen séilyt-
tdmisessd noudatettavista periaatteista tai menettelytavoista, esimerkiksi velvoitteesta ilmoittaa
viranomaiselle asiakirjojen sijainnista toiminta lopetettaessa.

8 §. Maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteet. Jaksossa 3.10 on tuotu esiin,
ettd asetuksien siirtymdsddnnokset ovat osin tulkinnanvaraiset ja jopa aukolliset. Kyseisessa
jaksossa viitattujen syiden takia lakiin ehdotetaan sdannosta siitd, ettd mitd asetuksissa sovelle-
taan maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteista, koskee myds niiden saatta-
essa markkinoille tai asettaessa saataville markkinoille direktiivien mukaisia laitteita siirtyma-
sddnnosten sallimalla tavalla. Tdmé mitd todenndkdisemmin on lainsdétdjén tarkoitus, mutta
mahdollisten lainsdddénndllisten aukkojen estdmiseksi (TLT-lain 17 § ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siind sdddetdén vain ivd-laitteita koskevista toiminnanharjoittajien velvoit-
teista), lakiin ehdotetaan selked sddnnds asiasta. Jos sdénnos vastaa lainsdétéjan tarkoitusta, on
se periaatteessa asetuksien kanssa paidllekkaistd, mutta ei ristiriitaista sddntelyd. Jos taas lain-
saatdjan tarkoituksena on, ettd talouden toimijoihin niiden saattaessa markkinoille tai asettacssa
saataville markkinoille sovelletaan edelleen direktiivien nojalla annettua kansallista sdéntely4,
olisi timéa sdénnos téllaista sdédntelyd. Laitedirektiiveissd ei kéytetd kisitteitd “maahantuoja” ja
”jakelija”, eiké siis sdéddeti niitd koskevista velvoitteista, mutta kansallisessa laissa siis jo sdé-
detdédn toiminnanharjoittajan velvoitteista. TLT-lain 17 §:n velvoitteet osin vastaavat asetuksien
velvoitteita, joskin ovat yleisluonteisemmin sdéntelyja.

Laiteasetuksien 13 artikloissa sdddetddn maahantuojan velvoitteesta ja 14 artikloissa jakelijan
velvoitteista. Velvoitteisiin kuuluu muun muassa varmistaa, etté laite on CE-merkitty ja EU-
vaatimuksenmukaisuusvakuutus on laadittu sekéd varmistaa, etté laitteen mukana on tietyt yksi-
16idyt tiedot ja UDI-tunniste. Sddntelyssa viitataan tiettyihin artikloissa viitattuihin velvoittei-
siin, esimerkiksi 14 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan jakelijan on tarkistettava, etté lait-
teen mukana on valmistajan MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan (IVD-asetuksen 10 artiklan
10 kohdan) mukaiset tiedot, eli siis muun muassa kéyttoohjeet ja laitteessa olevat merkinnét.
Sadntelyd tulkittaisiin siten, ettd sen sijaan on siis tarkistettava, ettd laitteen mukana on sovel-
lettavan laitedirektiivin edellyttdmat tiedot. Sama pétisi muihin vastaaviin asetuksiin suoraan
viittaaviin velvoitteisiin.

9 §. Hyvdin hallinnon vaatimukset ja virkavastuu ilmoitetuissa laitoksissa. llmoitettu laitos vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtévid hoitaessaan hoitaa perustuslain 124 §:n mu-
kaista julkista hallintotehtdvidd. Pykélédn 1 momentissa olisi titen voimassa olevaa TLT-lain 36
§:n 1 momenttia vastaava sdinnds, ettd ilmoitetun laitoksen hoitaessaan julkisia hallintotehtévia
on noudatettava, mitd hallintolaissa (434/2003), kielilaissa (423/2003), sdhkoisestd asioinnista
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viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) sdddetdan. Pykdlan 2 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaa 36 §:n
2 momenttia vastaava sddnnos rikosoikeudellisen virkavastuun soveltamisesta. Vakiintuneen
lainsdadantokaytdnnon mukaisesti momentissa olisi myo0s viittaussddnnds vahingonkorvausvas-
tuun osalta vahingonkorvauslakiin (412/1974), jossa sdddetddn julkista tehtdvaa hoitavan va-
hingonkorvausvastuusta.

Edelld mainitut lait ovat ne, joihin vakiintuneesti informatiivisesti viitataan, kun yksityinen hoi-
taa julkista hallintotehtdvid. My6ds muu sdantely voi tulla sovellettavaksi. I[lmoitettuun laitok-
seen sovelletaan ainakin julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia (906/2019), jonka
3 §:n 4 momentissa sdddetddn siitd, miltd osin laki soveltuu julkista hallintotehtdvaé hoitavaan
jajulkista valtaa kayttavaan.

EU-asetusten suorasta sovellettavuudesta johtuen kansallisia lakeja sovelletaan kuitenkin vain
siltd osin, kuin asetuksissa ei toisin sdddetd. Mahdollisissa tulkintatilanteissa on otettava huo-
mioon perustuslakimyodnteisen- ja perusoikeusmyonteisen laintulkinnan periaatteet seké jasen-
valtioita ja sen viranomaisia sitova EU-oikeudellinen vilpittémén yhteistyon periaate (SEU 4
artiklan 3 kohta).

10 §. Markkinointi. Pykélédssa sdddettiisiin kielletyisté tavoista markkinoida l4ddkinnallisid lait-
teita. Pykéldn 1 momentissa olisi viittaus MD- ja IVD-asetusten 7 artikloihin, joiden mukaan
laitteiden merkinnoissd, kiyttoohjeissa, asettamisessa saataville, kdyttoonotossa ja mainostami-
sessa ei saa kayttad tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkeja,
jotka voivat johtaa kayttijaa tai potilasta harhaan laitteen kayttotarkoituksen, turvallisuuden ja
suorituskyvyn osalta a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita sillé ei ole; b)
antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuksista,
joita laitteella ei ole; c) jattdmalld ilmoittamatta kayttijélle tai potilaalle laitteen kdyttotarkoi-
tuksen mukaiseen kayttoon sisaltyvastd riskistd; d) antamalla olettaa, etté laitteella on vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayttdtarkoituksen mukaisen kayton lisdksi muuta
kayttod. Kyseinen sdéntely on suoraan sovellettavaa sddntelyéd. Laiteasetuksissa ei sddnnelléd
laitteiden markkinoinnista muilta osin.

Voimassa olevan TLT-lain 11 §:ssé sdddetddn kielletyistd tavoista markkinoida laitetta. Pykdlan
mukaan laitteen markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- ja kan-
nustustoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on laitteen mairdamisen, toimittamisen, ostamisen tai
kéyton edistdminen. Téillaisen miéritelmédn voidaan arvioida olevan asetuksissa tarkoitettua
mainonnan kasitettd laajempi. Téten pykélédn 1 momenttiin ehdotetaan sdanndsté, ettd 7 artiklan
mukaisia kieltoja sovelletaan myds muunlaiseen markkinointiin kuin vain mainontaan. Mark-
kinointi on Suomen oikeusjérjestelméssé vakiintunut késite, jolla tarkoitetaan kaupallista vies-
tintdd, kuten mainontaa, tavaran pakkauksessa tai kiayttoohjeissa taikka kaupanteon yhteydessa
muuten annettuja tietoja seka erilaisia myynninedistimiskeinoja, kuten alennuksia, lisdetuja ja
markkinointiarpajaisia. Markkinoinnilla voidaan edistié paitsi tietyn kulutushyddykkeen myyn-
tid myo0s elinkeinonharjoittajan imagoa yleisemmin.

Pykélén 2—5 momenttiin ehdotetaan kansallista tiydentdvad sdintelyéd asetuksien 7 artikloihin
ndhden. Pykdldn 2 momentin mukaan markkinoinnin yhteydessa olisi mainittava laitteen val-
mistaja ja laitteen rekisterdinnin yhteydessd ilmoitettu valmistajan antama tuote- tai kauppa-
nimi. Sddntely siitd, ettd on ilmoitettava valmistajan antama tuote- tai kauppanimi, merkitsee
sitd, ettei esimerkiksi jakelija voi kédyttdd markkinoinnissaan tastd eroavaa toista nimeé. Séan-
ndksen tarkoituksena olisi helpottaa valvontaa, kun Fimealla olisi mahdollisuus tarkastaa rekis-
teristé laitetta koskevat tiedot.
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Pykilédn 3 ja 4 momenttien tarkoituksena on parantaa kuluttajien ja markkinoinnin kohteiden
tietoisuutta laitteen sédntelyasemasta. Pykéildn 3 momentissa sdddettéisiin, ettd markkinoinnissa
on ilmoitettava, ettd kyseessd on CE-merkitty 1ddkinnéllinen laite. Jos laitteelle vaaditaan ilmoi-
tetun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessé on lisdksi ilmoitettava todistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen numero. Pykéldn 4 momentissa sdddettdisiin, ettd markkinoinnissa ei saa
véittdd ladkinnélliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole lddkinnéllinen laite.

Pykélén 5 momentissa olisi 4 momentin sddntelyyn ndhden tdsmennys koskien erityisesti niin
sanottua ennakkomarkkinointia esimerkiksi alan messuilla tai ammattimaisiin kayttéjiin koh-
distuen, kun valmistaja haluaa tiedottaa markkinoille tulevasta laitteesta, jota ei kuitenkaan ole
vield CE-merkitty. Momentin mukaan 4 momentin estiméttd markkinoida saisi sellaista laitetta,
joka on tarkoitus saattaa markkinoille lddkinnédllisend laitteena, mutta jonka vaatimustenmukai-
suutta ei ole vield osoitettu MD- tai IVD-asetuksen mukaisesti tai jolle Fimea on myontanyt
58 §:n mukaisen poikkeusluvan, jos markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laitetta ole CE-mer-
kitty. Markkinoinnissa olisi otettava huomioon myds 7 artiklojen ja 1 momentin sééntely, jossa
muun muassa kielletddn ilmoittamasta laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silld ei ole tai
antaa olettaa, etté laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kéyttdtarkoi-
tuksen mukaisen kayton lisdksi muuta kayttod. Markkinoinnissa ei saisi antaa vaikutelmaa, etté
laite jo tiyttdd vaatimukset tiettyyn kdyttdtarkoitukseen, vaan sanamuodoissa olisi esimerkiksi
todettava, ettd valmistajan tarkoituksena on saattaa laite markkinoille tiettyyn kayttotarkoituk-
seen, mutta laitetta ei ole vield CE-merkitty. Jos sittemmin esimerkiksi ilmenee, ettei laitteen
vaatimustenmukaisuutta voida osoittaa tietyn ennakkomarkkinoinnissa esiin tuodun kéyttotar-
koituksen osalta, ei markkinointia saa tilta osin jatkaa.

Sadnnokselld on liityntd MD-asetuksen 21 artiklan 3 kohtaan ja IVD-asetuksen 19 artiklan 3
kohtaan, joiden mukaan jésenvaltiot eivit saa estdd asettamasta néytteille messuilla, niyttelyissé
ja esittelyissé tai muissa samankaltaisissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivét ole asetusten sién-
nosten mukaisia, edellyttden ettd nikyvallda merkinndlld selvisti ilmoitetaan, ettd kyseiset lait-
teet on tarkoitettu vain néyttely- tai esittelykayttoon, eikd niiti saa asettaa saataville, ennen kuin
ne on saatettu tdmén asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

Markkinointia koskeva siintely soveltuu kaikkiin ladkinnéllisia laitteita markkinoiviin, ja myds
toimijoihin, jotka markkinoivat tuotetta, joka ei ole lddkinnillinen laite, 144kinnéllisend lait-
teena. Fimean 40 §:ssd ehdotettu toimivalta kieltdd markkinointi ulottuu kaikkiin néihin tahoi-
hin.

Pykélén 6 momenttiin ehdotetaan informatiivista viittausta, jonka mukaan markkinoinnista ku-
luttajalle sdédetién lisdksi kuluttajansuojalaissa (38/1978).

Pykélén 7 momentin mukaan Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voisi antaa maarayk-
sid markkinoinnissa sovellettavista menettelytavoista.

11 §. Ammattimainen huolto ja asennus. Ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta ei sdddeta
laiteasetuksissa. Voimassa olevan TLT-lain 17 §:ssd sdddetdin toiminnanharjoittajan velvoit-
teista, ja lain madritelmdsdannoksen mukaan toiminnanharjoittajalla tarkoitetaan luonnollista
tai oikeushenkildd, joka vastaa terveydenhuollon laitteen tuonnista Suomeen, myynnistd, vuok-
rauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti asentaa
tai huoltaa terveydenhuollon laitteita. Jatkossa maahantuojan ja jakelijan velvoitteista sdddetaan
laiteasetuksissa, mutta TLT-lain sééntely ammattimaista huoltoa ja asennusta koskien on perus-
teltua pitdd voimassa laiteasetusten mukaisten laitteiden osalta, koska ne turvaavat laitteiden
turvallisuutta. Ammattimaisella huollolla ja asennuksella ei tarkoiteta ehdotetun 32 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun ammattimaisen kayttdjan organisaatioon kuuluvan yksikoén suorittamia

77



HE 67/2021 vp

huolto- tai asennustoimenpiteitd mukaan lukien vastaanottotarkastukset. Esitetty pyké&l4 vastaisi
pitkélti voimassa olevaa TLT-lain 17 §:44 erdin pienin muutoksin.

Pykélén 1 momentissa olisi sddnnds ammattimaisen asentajan ja huoltajan velvoitteesta noudat-
taa valmistajien antamia tietoja ja ohjeita lddkinnéllisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksesta,
asennuksesta, huollosta, tietoturvallisuudesta, paivityksistd ja muusta laitteen késittelystd. Voi-
massa olevaan TLT-lain 17 §:n 1 momentista poikkeavasti tietoja ja ohjeita tulee antaa myds
ladkinnéllisen laitteen tietoturvallisuudesta ja péivityksista.

Pykélin 2 momentti vastaisi pitkélti TLT-lain 17 §:n 2 momenttia. Siiné sééddettdisiin velvoit-
teesta varmistautua, ettd laite loppukayttdjille luovutettaessa se on siind kunnossa, missé val-
mistaja on tarkoittanut laitetta kaytettivan seké velvoitteesta tarvittaessa huoltaa laite asianmu-
kaisesti ennen luovutusta. Toisin kuin voimassa olevassa TLT-lain 17 §:n 2 momentissa vel-
voite huoltaa laite asianmukaisesti koskee my06s luovutuksia ammattimaiselle kéyttdjille.

Pykildn 3 momentissa sdddettiisiin velvoitteesta ilmoittaa vaaratilanteista. Voimassa olevan
TLT-lain 17 §:n 3 momenttiin nihden sddntelyd tdsmennettdisiin siten, ettd ilmoituksen voi
tehdd valmistajan ja valtuutetun edustajan lisdksi myds maahantuojalle tai jakelijalle. Toisin
kuin voimassa olevassa sdéinnoksessd, vaaratilanteista huollon ja asennuksen yhteydessa ei tar-
vitse ilmoittaa Fimealle.

3 luku Kliiniset tutkimukset ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suori-
tuskykytutkimukset

12 §. Pdtevyysvaatimukset. MD-asetuksen 2 artiklan 54 ja [VD-asetuksen 2 artiklan 48 kohdassa
madritelladn tutkijaksi henkild, joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. MD-
asetuksen 62 artiklan 6 kohdassa liséksi sdddetéén, ettd tutkijan on oltava henkilo, joka harjoit-
taa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan patevyyden toimia tut-
kijan tehtdvidssa tarvittavan tieteellisen tietdimyksen ja potilaiden hoitoa koskevan kokemuksen
vuoksi. [IVD-asetuksen 58 artiklan 7 kohdassa séddetdédn, ettd tutkijan on oltava henkild, joka
harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan pitevyys toimia
tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa tai laboratorioldéketiedettd koskevan tieteellisen tieta-
myksen ja asiantuntemuksen vuoksi.

Asetukset mahdollistavat sen, ettd tutkija voisi kansallisen lainsddddnndn mukaan olla muukin
henkild kuin l14dkari tai hammaslaékari. Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd voimassa olevaa
tutkimuslakia vastaavasti tutkija voi olla muukin henkild, jolla on asianmukainen ammatillinen
ja tieteellinen patevyys. Edellytetty patevyys vaihtelisi tutkimushankkeen mukaisesti. Esimer-
kiksi sddehoitolaitetta tutkiessa tutkija voisi olla fyysikko, hengityskoneen tutkimuksessa sai-
raalainsinddri ja jonkin ivd-laitteen tutkija voisi olla biokemisti. Eettisen toimikunnan tehtdvéna
olisi arvioida tutkijan soveltuvuus kussakin hankkeessa tutkimuksen erityispiirteet huomioon
ottaen ja erityisesti arvioida, onko kuitenkin tarve sille, ettd tutkija on 14dkari tai hammaslaéakari.

Pykélén 2 momentin mukaan tutkittavien laédketieteellisestd hoidosta vastaa l4ékari, jolla on asi-
anmukainen péitevyys, tai jos kyseessd on hammaslédiketieteellisestd tutkimuksesta, hammas-
ladkari, jolla on asianmukainen pétevyys. MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan j alakohdan ja
IVD-asetuksen 58 artiklan 5 kohdan j alakohdan mukaan tutkittavien ldéketieteellisestd hoidosta
voi vastata myos muu henkild, joka kansallisen lainsdddédnnén mukaisesti on valtuutettu hoita-
maan potilaita kliinisen tutkimuksen ehtojen mukaisesti. Kansallisesti kuitenkin siis edellytet-
tdisiin, ettd tutkittavien hoidosta vastaa laakari tai hammasladkari.
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Asetuksissa sdddetddn, ettd muulla tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalla henkilostolla on
oltava koulutukseen tai kokemukseen perustuva asianmukainen péatevyys asiaankuuluvalta 144-
ketieteen alalta ja kliinisistd tutkimusmenetelmisté tehtdviensa hoitamiseksi. Tdma sdéntely tu-
lee suoraan asetuksista sovellettavaksi, eiké edellytd kansallisia sddntelytoimenpiteita.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ja IVD-asetuksen 59 artiklan 2 kohdan c
alakohdassa sdddetdéin osana tietoon perustuvan suostumuksen sdédntelyd, ettd tutkimusta kos-
kevat tiedot on annettava etukiteen kaytdvéssd keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhmén
jasen, jolla on asianomaisen jésenvaltion lainsddddnndn nojalla asianmukainen patevyys tdhin
tehtdvddn. Suomen voimassa olevassa lainsdddianndssé ei ole médritelty erityisid patevyysvaa-
timuksia henkiléille, jotka osallistuvat tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen.

Pykildn 3 momentissa ehdotetaan, edelld tarkoitetulla tutkimusryhmin jisenelld olisi oltava
riittdvét tiedot kyseisestd tutkimuksesta seké tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta séén-
telystd. Henkil6 voisi tutkimuksen luonteesta riippuen olla ladkéri, hammasladkéri, tai muu ter-
veydenhuollon ammattihenkild. Ainakin eréissé suorituskyvyn arviointitutkimuksissa tiedot an-
tava voisi olla muukin kuin terveydenhuollon ammattihenkild. Eettisen toimikunnan tulisi osana
arviotaan arvioida myds sitd, millaisen koulutustaustan omaava henkil6 voi kyseisessa tutki-
muksessa antaa tiedot.

13 §. Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo. MD-asetuksen 62 artiklan 2 kohdassa
jaIVD-asetuksen 58 artiklan 4 kohdassa sdddetéén tilanteesta, jossa tutkimuksen toimeksiantaja
ei ole sijoittautunut unioniin tai ETA-alueelle. Kohtien ensimmadisten alakohtien mukaan téllai-
sen toimeksiantajan on varmistettava, ettd luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil6 on sijoittau-
tunut unioniin sen laillisena edustajana. Téllaisen laillisen edustajan vastuulla on varmistaa, etti
toimeksiantajan asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja laillisen edustajan on oltava
kaiken asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnin vastaanottaja. Kaikki vies-
tintd kyseisen laillisen edustajan kanssa katsotaan viestinnéksi toimeksiantajan kanssa.

Mainittujen kohtien toisissa alakohdissa sdddetdén jasenvaltion oikeudesta paattda olla sovelta-
matta edelld kuvattua tutkimuksiin, jotka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai nii-
den alueella ja kolmansien maiden alueella, edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja
nimedd kyseistd kliinistd lddketutkimusta varten véhintdédn niiden alueella olevan yhteyshenki-
16n, joka on kaiken asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnin vastaanottaja.
Pykilidn 1 momentissa ehdotetaan, etti ldhtokohtaisesti artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa tilan-
teissa toimeksiantajan tulisi nimeté laillinen edustaja. Tdméa on perusteltua, koska esimerkiksi
ongelmatilanteissa tulisi viranomaisilla ja asianosaisilla olla mahdollisuus kohdistaa toimenpi-
teitd toimijaan, joka toimii EU- tai ET A-alueella.

Pykéldan 1-3 momentissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi toimeksiantajan hakemuksesta myontaa
luvan, ettei tutkimukselle tarvita laillista edustajaa, vaan yhteyshenkilo on riittdva. Asetuksien
sanamuodon mukaisesti yhteyshenkilon tulisi olla Suomen alueella. Fimea myontiisi luvan, jos
se arvioi, ettd luvan myOntdmisestd merkittavia riskejd tutkittavien suojelulle ja oikeusturvalle
tai muille laiteasetusten vaatimusten téyttymiselle. Sanamuoto jattdd Fimealle harkinnanvaraa
riskien arvioinnissa. Merkittdvén riskin syntymisen kynnysté ei sanamuodosta huolimatta ole
tarkoitus nostaa korkealle. Sanamuoto on valittu, koska jokaisessa tutkimuksessa on joitain ris-
kejé. Riskié voitaisiin arvioida erityisesti suhteessa siithen, miten todenndkoisesti toimeksianta-
jan tekemien vahinkoja koskevien jarjestelyjen takia laillisen edustajan puuttuminen EU- tai
ETA-alueella vaikuttaisi vahingon sattuessa vahingonkorvauksen saamiseen. Riskin arvioimi-
sessa voitaisiin esimerkiksi my0s ottaa huomioon se, onko toimeksiantaja tunnettu toimija, ku-
ten yliopisto tai taloudeltaan vakaa, tunnettu yritys, vai ei. Toimeksiantajan, joka haluaa nimeté
yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta, olisi odotettava hakemustaan koskevaa lainvoimaista
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myoOnteistd padtostd ennen tutkimusta koskevan hakemuksen tekoa EU-portaaliin. Nédin ennen
hakemuksen jattdmisté olisi selvad, ettd laillista edustajaa ja yhteyshenkil6d koskevat edellytyk-
set eiviat muodostu menettelyssd ongelmaksi. Jos sihkoinen jérjestelmi eli EUDAMED ei ole
toiminnassa, hakemuksen tutkimuksesta saisi jattdé eettiselle toimikunnalle ja Fimealle vasta
kun Fimean mydnteinen péitds luvasta nimeté yhteyshenkild on lainvoimainen.

Pykélén 4 momentissa sdédettiisiin valtuutuksesta sditd4 hakumenettelysta sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella, jos tdytantdonpanon edetessd selvidd tdsmallisemmén sddntelyn tarve.
Liséksi sdadettéisiin valtuutuksesta sdatad pykalassé tarkoitetuissa hakemuksissa edellytetyisté
tiedoista.

Pykala ja perustelut vastaavat hallituksen esityksesséd 18/2020 vp ehdotetun kliinisestd lddketut-
kimuksesta annetun lain 4 §:n sééntelyé ja perusteluja.

14 §. Vakuutus tai muu vakuus. Pykédldn mukaan toimeksiantajan on huolehdittava, ettd tutkit-
taville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen va-
kuus hénen ja tutkijan vastuun kattamiseksi. Sdannos asiallisesti vastaa voimassa olevaa tutki-
muslain 10 b §:44, joka koskee kliinisid lddketutkimuksia, mutta sanamuotoa on tarkennettu
vastaamaan hallituksen esityksesséd 18/2020 vp esitettyd sanamuotoa.

MD-asetuksen 69 artiklassa ja IVD-asetuksen 65 artiklassa velvoitetaan jdsenvaltiot varmista-
maan, ettd kdytossd on tutkittavalle aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jéarjestelmat.
Artiklan mukaan toimeksiantajan ja tutkijan on kdytettava titéd jarjestelmas jasenvaltiossa sopi-
vassa muodossa. Nykytila -jaksossa kuvatun mukaisesti Suomessa on lakisddteinen potilasva-
kuutus. Lisdksi kaupallisesti on saatavilla vastuuvakuutuksia. Periaatteessa sanamuoto mahdol-
listaa sen, ettd asetusten vaatimukset tiyttdva vakuus voi olla muussakin muodossa kuin juuri
vakuutuksena, mutta tillaiset tilanteet lienevét harvinaisia. Joka tapauksessa 13 §:n séédntelyn
perusteella ei voitaisi poiketa potilasvakuutuslain velvoitteista. Pykéldn sddnnokselld sdddettdi-
siin velvoitteesta huolehtia, ettd asianmukainen vakuutus tai muu vakuus on olemassa.

Tarvittava vakuutus voi vaihdella tutkimuksesta riippuen. Laiteasetuksissa ei sdddeté erikseen
siitd, mitd korvattavia vahinkoja jarjestelmén tulisi kattaa. LahtSkohta kuitenkin lienee se, ettd
vakuutus- tai vakuusjérjestelmén tulee kattaa erityisesti henkilovahingot. Eettinen toimikunta
Vvoisi periaatteessa jossain erityisessa tilanteessa arvioida, ettd vakuutuksen tai vakuuden tulisi
kattaa myds muita vahinkoja. On kuitenkin huomattava, ettd vaikka vakuutusta ei ole otettu tai
vakuutta asetettu esimerkiksi esinevahinkojen varalta, ei timé poista mahdollista vahingonkor-
vausvelvollisuutta.

Pykélén sanamuodossa ei suoraan sdddetd, minkélaisiin tutkimuksiin pykalad sovelletaan, jos-
kin edelld 12 ja 13 §:n sddnndksissé olisi nimenomaiset sddnndkset pykalidn soveltamisesta vas-
takohtapditelmien valttimiseksi. Pykélaa sovellettaisiin tutkimuksissa, joissa on mukana tutkit-
tavia, eli siis myos MD-asetuksen 74 artiklan ja [VD-asetuksen 70 artiklan mukaisissa CE-mer-
kityilld tutkimuksilla riippumatta siitd, onko kyse artiklojen 1 tai 2 kohdan alaan kuuluvista
tutkimuksista. Sen sijaan velvoitetta ei olisi ivd-laitteiden suorituskykyé koskevissa tutkimuk-
sissa, jossa kdytetddn ainoastaan tutkimushankkeen ulkopuolella luovutettuja niytteitd, koska
tallaisissa tutkimuksissa ei ole henkildvahinkojen vaaraa.

Potilasvakuutuksen soveltamista laitetutkimuksiin on kisitelty jaksossa 3.7 ja neljannen lakieh-
dotuksen sdénndskohtaisissa perusteluissa.

15 §. Hakemusasiakirjojen kieli. Pykaldssd sdédettéisiin siitd, mité kielid hakemusasiakirjoissa
on sallittua kayttda, kun tutkimusta koskeva hakemus toimitetaan Eudamediin. Lahtokohtaisesti
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toimeksiantaja saisi valintansa mukaan kéyttda asiakirjoissa suomea, ruotsia tai englantia. Tut-
kimusasiakirjat usein laaditaan englanniksi. Suomeksi tai ruotsiksi tulisi kuitenkin toimittaa tut-
kimussuunnitelman tiivistelmd, kuvaus tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta menette-
lystd, tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettivit asiakirjat, mukaan lukien potilas-
tiedote ja suostumuskaavake.

Pykéla sdintelisi jasenvaltiolle eli siis Suomessa Fimealle toimitettavia asiakirjoja. Tédssa vai-
heessa tutkimuksen eettinen arviointi on jo suoritettu, eli pykéld ei muodollisesti sééntelisi eet-
tiselle toimikunnalle toimitettavia hakemusasiakirjoja tai niiden kielié. Eettiselle toimikunnalle
toimitettavista asiakirjoista olisi 18 §:n 5 momentissa asetuksenantovaltuutus sédtdd asiasta.
Télla 17 §:n sddnnokselld on kuitenkin yhteys eettisten toimikuntien sééntelyyn siten, ettd erds
syy edellyttdd tutkimussuunnitelman tiivistelméd kansalliskielelld on mahdollistaa sen, etté
Fimea ja eettinen toimikunta voivat arvioida esimerkiksi niiden ymmaérrettavyytta tutkittavien
nikokulmasta. Kansalliskielelld laaditun tiivistelmén avulla tutkimuksesta saa helpommin ko-
konaiskuvan, koska tutkimuksissa voidaan esimerkiksi kéyttda alakohtaista erityissanastoa.

16 §. Erddt MD-asetuksessa tarkoitetut tutkimukset. MD-asetuksen 82 artiklassa sdddetddn
muista kliinisista tutkimuksista kuin niistd tutkimuksista, joista sdddetdan 62 artiklan 1 kohdassa
(kuvattu jaksossa 3.7). Asetuksen 82 artiklassa sdddetddn erdét 62 artiklan mukaiset tutkimusta
koskevat yleiset vaatimukset pakollisiksi noudattaa, ja liséksi artiklan 2 kohdan mukaan kunkin
jasenvaltion on médriteltdva lisdvaatimukset téllaisille tutkimuksille, jotta voidaan suojella tut-
kittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia sekd kliinisten tutkimusten tie-
teellistd ja eettistd integriteettid. Téassd pykalassa sdddettéisiin néisti kansallisista lisdvaatimuk-
sista. Lahtokohtana on, ettd asetuksen 62 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin sovellettavat
tutkittavien suojelemista ja tietoon perustuvan suostumusta koskevat sddnnokset soveltuisivat
82 artiklan mukaisiin tutkimuksiinkin, ja liséksi niihin soveltuisi useat tutkimuksen suoritta-
mista koskevat sddnnokset. Jalkimmadisten sddnnosten osalta kuitenkin otettaisiin huomioon,
ettd 82 artiklan mukaiset tutkimukset voivat olla akateemista, tutkijaldhtoistd perustutkimusta
tai esimerkiksi hyvin alkuvaiheen laitteen prototyyppid koskevaa tutkimusta, jolloin ei ole pe-
rusteltua esimerkiksi vaatia tutkimuksen yhté tarkkaa raportointia kuin 62 artiklan 1 kohdan
mukaisissa tutkimuksissa.

Pykélén 1 momentissa yksilditdisiin ne MD-asetuksen ja timén lain mukaiset sddnnokset, joita
sovellettaisiin. Téllaisiin tutkimukseen suoraan 82 artiklan nojalla sovelletaan 62 artiklan 3 koh-
taa, jonka toisen alakohdan mukaan kliinisista tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen
arviointi. Tdmaén tulkittiin tita lakia valmistellessa edellyttavén, ettd eettisen arvioinnin lisaksi
tutkimuksesta on suoritettava myds viranomaisarviointi. Néin ollen ehdotetaan, ettd hakemuk-
sen arviointiin sovelletaan MD-asetuksen 71 artiklan 3 kohtaa, jossa sdddetdén jasenvaltion te-
kemaisté arvioinnista. Tutkimuksen suorittamisessa sovellettaisiin 72 artiklan mukaisia vaati-
muksia, muttei lakiteknistd syistd sen 5 kohtaa, jossa sdddetdén jasenvaltion velvoitteesta tehda
tarkastuksia. Fimea voisi kuitenkin tarkastaa myds tillaisen tutkimuksen.

Momentissa olisi sddnndkset myds asetuksen kliinisid tutkimuksia koskevan XV liitteen sovel-
tamisesta. Liitteen I luvussa sééddetiédn yleisistd vaatimuksista, II luvussa kliinistd tutkimusta
koskevista hakemusasiakirjoista ja Il luvussa toimeksiantajan muista velvoitteista. MD-asetuk-
sen 82 artiklan mukaiseen tutkimukseen sovellettaisiin I lukua pienin poikkeuksin. Momentin
mukaan I lukua sovelletaan kuitenkin niin, ettei sovelleta 2.1 kohdassa sdddettya viittausta 62
artiklan 1 kohtaan. Kyseinen kohta kuuluu: ”Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimei-
sintd tieteellistd ja teknistd tasoa vastaavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti,
joka on méidritelty siten, ettd vahvistetaan tai kumotaan 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lait-
teen turvallisuutta, suorituskykyé ja hyoty-riskisuhdetta koskevat valmistajan véitteet; tutki-
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muksiin on sisdllyttdva riittdivd méard havaintoja johtopditosten tieteellisen patevyyden takaa-
miseksi. Tutkimusasetelmaa ja valittuja tilastollisia menetelmia koskevat perustelut on esitet-
tava kuten tissa liitteessd olevan Il luvun 3.6 kohdassa kuvataan.” Koska 82 artiklan mukaisissa
tutkimuksissa ei valttimattd tutkimuksen taustana ole valmistajan tai muun tahon laitetta kos-
kevia vaitteitd, lausetta ”joka on méidritelty siten, ettd vahvistetaan tai kumotaan 62 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut laitteen turvallisuutta, suorituskykyé ja hyoty-riskisuhdetta koskevat val-
mistajan véitteet” ei sovellettaisi. Kohta soveltuisi muilta osin. Lisdksi ei myOskéddn sovellettaisi
2.4 kohdan viimeisessé virkettd, jonka mukaan “tutkimusten on oltava liitteessd XIV olevassa
A osassa tarkoitetun kliinistd arviointia koskevan suunnitelman mukaisia”. Koska kliininen ar-
viointi liittyy laitteen vaatimuksenmukaisuuden arviointiin, ei tétikédn edellytysta sovellettaisi
82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa. Kohtaa, eli kiytannossd kohdan ensimmdista virkettd, so-
vellettaisiin muuten.

X1V liitteen III luvun osalta sovellettaisiin toimeksiantajan velvoitetta sopia tutkijan kanssa
haittavaikutusten raportoinnista, sdilyttdd tutkimusta koskevat asiakirjat tietyn ajan ja velvoi-
tetta saattaa padatokseen tutkimukseen osallistuvien henkildiden seuranta. Liitteen III luvun 7
kohdassa sdddetddn velvoitteesta laatia raportti, ja raportin vihimmaissisallostd. Tétd kohtaa ei
ehdoteta suoraan sovellettavaksi, mutta pykéldn 2 momentissa sdddettéisiin toimeksiantajan tai
tutkijan velvoitteesta laatia vuoden kuluessa sen pédttymisestd laadittava asianmukainen ra-
portti. Fimea voisi antaa méiérayksid raportin sisallosti, sekd raportin laatimisesta, jos tutkimus
keskeytetdin tai lopetetaan ennenaikaisesti.

Téssd pykéléssé ei sdddettdisi XV luvun II luvun soveltamisesta, eli hakemusasiakirjoista. Sen
sijaan 18 §:n 5 momentissa sdddettdisiin asetuksenantovaltuutuksesta sddtia niistd asiakirjoista,
jotka on toimitettava eettiselle toimikunnalle ja 21 §:n 11 momentissa asetuksenantovaltuutuk-
sesta sdétdd niistd asiakirjoista, jotka toimitetaan Fimealle.

Pykilidn 3 momentissa sdddettiisiin velvoitteesta ilmoittaa 77 artiklan 14 kohdan mukaisista
toimeksiantajan velvoitteista ilmoittaa viranomaisille, jos toimeksiantaja on keskeyttényt tutki-
muksen tai lopettanut sen ennenaikaisesta, ja ilmoittamista koskevista aikarajoista. Lisdksi so-
vellettaisiin 80 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisia velvoitteita kirjata haittatapahtumista ja laitteen
virheellisyydestd ja raportoida niistd viranomaiselle. Asetuksen 80 artiklan 3 kohdassa sdadettyd
velvoitetta ilmoittaa edelld tarkoitetuista seikoista, kun ne ilmenevit kolmannessa maassa, ei
sovellettaisi sellaisenaan, mutta sddntelyyn pohjautuen ehdotetaan, ettd tulisi ilmoittaa myds
kolmansissa maissa tapahtuneista edelld tarkoitetuista seikoista siten, ett tutkittavan kuolemaan
johtaneista ja vakavaan ruumiinvammaan ]ohtanelsta tilanteista on raportoitava viipymatts, ja
muiden virheellisyyksien ja tapahtumien osalta toimitettava kooste kolmen kuukauden vélein.
Jos téllaisia tilanteita ei ole tapahtunut, ei olisi erikseen velvoitetta toimittaa asiaa toteavaa tietoa
Fimealle. MD-asetuksen sddntelystd johtuen edelld tarkoitetut tiedot 62 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettujen tutkimusten osalta toimitetaan Eudamediin, mutta koska kyse on kansallisesta séén-
telystd, tiedot toimitettaisiin suoraan Fimealle.

17 §. Erddt IVD-asetuksen mukaiset suorituskykyd koskevat tutkimukset. Jaksoissa 3.5 ja 4.1.5
on tuotu esiin, ettd IVD-asetuksen tarkoitus koskien tiettyihin tutkimuksiin sovellettavasta lain-
sddadanndsté on epdselvi, mutta erityisesti tutkittavien asianmukainen suojelu edellyttdi tarkem-
pia sddannoksid. Pykdldn 1 momentin sdédntely kattaisi sellaiset suorituskykyd koskevat tutki-
mukset, jotka eivit ole [VD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia tai 58
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia, mutta joissa ’puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen”.

Puuttumiseen viittaava sanamuoto on lainattu tutkimuslaissa mééritellysté ladketieteellisen tut-
kimuksen madritelmastd. Tarkoituksena on yhdenmukaistaa tutkimuslainsdddantod, ja tdten
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my0s “puuttumisen” késitettd on perusteltua tulkita eri sektoreilla yhdenmukaisesti. Puuttumi-
sen késite on monitulkintainen, mutta Suomessa puuttumisen (intervention) késite on tyypilli-
sesti ollut alhainen. IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa sdddetéén tilanteista, jolloin tutkimus
tulee IVD-asetuksen tutkimussdintelyn tdysimédrdiseen piiriin. Kohdan ¢ alakohdan mukaan
téllaisia tutkimuksia ovat sellaiset tutkimukset, jossa "tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkit-
taviin kohdistuvia invasiivisia lisdtoimenpiteitd tai muita riskejd”. On todenndkoisté, ettd tul-
kintaa joudutaan tekemddn mainitun c¢ alakohdan ja 57 artiklan alaan kuuluvien tutkimusten
vdlilla. Kansallisesti on huomattava, ettd ollakseen momentissa tarkoitettu ’puuttuva” tutkimus,
ei ole lisdedellytystd esimerkiksi erityisisté riskeistd. Myds esimerkiksi sylki- tai hikindytteen
otto on ihmiseen puuttumista, koska téllaista toimenpidetté ei ilman tutkimustarkoitusta ihmi-
seen kohdistettaisi. Liséksi tieteen kehittyessd esimerkiksi sylkindytteestd voidaan saada suuri
madrd ihmistd koskevaa tietoa, jolloin keskeistd on, ettd suostumusta antaessa tutkittava ym-
martdd tutkimukseen liittyvét seikat ja riskit. Kéytdnnossd ivd-tutkimuksissa tutkimusten luon-
teen takia tutkittavaan fyysisesti kohdistuu toimenpiteitd ndytteenottovaiheessa, mutta tutkitta-
van kannalta on merkityksellistd my6s esimerkiksi tietdd, miten tietoja tutkimuksessa kisitel-
134n.

Pykilan 1 momentissa ehdotetaan sdintelytavaksi sddtdé ndistd tutkimuksista se, ettd viitataan
nithin IVD-asetuksen ja tdimén lain sdénndksiin, joita ndisséd tutkimuksissa noudatetaan. Ei ole
perusteltua yllépitaa erilaisia standardeja tutkimusten yleisid vaatimuksia koskien, joten néihin
tutkimuksiin sovellettaisiin muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta, haavoittuvassa ase-
massa olevien tutkittavien suojaamista, tutkijan patevyyttd ja tutkimuspaikkojen soveltuvuutta
koskevia asetuksen ja niitd tdydentdvia tdimén lain vaatimuksia. Lisdksi niihin sovellettaisiin
keskeisid tutkimuksen suunnittelua ja suorittamista koskevia asetuksien vaatimuksia. Lain
20 §:ssd olisi lisdksi sddnnos siitd, miltd osin tutkimuksiin sovelletaan tutkimuslakia.

Pykélén 2 momentissa olisi sdédnnds, jonka mukaan ennen 1 momentissa tarkoitettuun tutkimuk-
sen ryhtymista tutkimuksista olisi saatava eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Keskei-
send erona [VD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin ja nithin 58 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin tutkimuksiin, joihin sovelletaan asetuksen tutkimussdéntelyd kokonai-
suudessaan, on ettei nédissd tutkimuksissa sovelleta asetuksien hakemuksen toimittamista ja vi-
ranomaisarviointia koskevia sdédnnoksia.

Pykéldan 3 momentissa olisi sddnnds koskien tutkimuksista, joita tehdddn ihmisperéisilla néyt-
teilld, joita ei ole irrotettu tutkimusta varten seké liséksi niistd 57 artiklan mukaisista tutkimuk-
sista, jotka eivit tule 1 momentin alaan. Asetuksen 57 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mu-
kaan suorituskykyi koskevat tutkimukset, mukaan lukien tutkimukset, joissa kéytetddn ylijaa-
neitd niytteitd, on suoritettava sovellettavan tietosuojalainsddaddnnon mukaisesti. Tdhén séénte-
lyyn perustuen ehdotetaan, ettd myds 3 momentissa tarkoitettuihin tutkimuksiin sovellettaisiin
68 artiklan 3 ja 4 kohtaa. Mainitun 3 kohdan mukaan toimeksiantajan tai tapauksen mukaan
tutkijan on kirjattava kaikki suorituskykyd koskevan tutkimuksen tiedot, kasiteltdva niité ja tal-
lennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia
koskevien kirjattujen tietojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellet-
tavan tietosuojalainsddddnnon mukaisesti. Koska tdssd momentissa sdddetyissd tutkimuksissa
ei olisi varsinaisesti tutkittavia asetuksen tarkoittamassa mielessd, kohtaa sovellettaisiin siten,
ettd ndytettd, ja jos ndytteen antaja on tiedossa, ndytteen antajaa koskevien kirjattujen tietojen
ja henkil6tietojen luottamuksellisuus suojataan. Mainitun 4 kohdan mukaan on toteutettava asi-
anmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet késiteltyjen tietojen ja henkildtietojen suo-
jaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta
tai tuhoamiselta taikka tahattomalta havidmiseltd, erityisesti jos késittelyyn kuuluu tietojen siir-
tdmistd verkossa. Tamén sédntelyn soveltaminen osaltaan turvaisi tietosuojan toteutumista. On
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huomattava, ettd edelld mainittua sééntelyé sovellettaisiin siis sddnnoksen myotd kaikissa suo-
rituskyvyn arviointitutkimuksissa, koska 1 momentin viittaussddnndksen mukaan tima sdédntely
soveltuisi siis ndissdkin tutkimuksissa ja muihin tutkimuksiin se soveltuu suoraan asetuksen
nojalla.

Jos pykéldn 3 momentissa tarkoitetuissa tutkimuksissa kéytetidén ihmisperéisid néytteité, kayt-
toon voidaan tarvita eettisen toimikunnan lausunto tai viranomaisen lupa, jos ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kiytostd annetussa laissa (101/2001), biopankkilaissa
(688/2012) tai muussa laissa niin edellytetdan. Téllaisten ndytteiden keruuseen sovelletaan mai-
nittujen lakien suostumusta koskevaa lainsdddiant6d. Muihinkin tutkimuksiin, jossa kaytetdin
tutkimushankkeen ulkopuolella kerittyjd ihmisperdisid néytteitd, sovelletaan kudoslakia ja
biopankkia.

18 §. Toimivaltainen eettinen toimikunta. Pykildssé sdddettdisiin tutkimuksen arvioivan eettisen
toimikunnan méiédrdytymisesté sekd arviointia varten toimitettavista asiakirjoista. Pykéldn 1 mo-
mentista sdddettdisiin siitd, ettd hakemusasiakirjat on toimitettava tutkimuslain 16 §:ssé tarkoi-
tetulle eettiselle toimikunnalle, joka suorittaa kliinisen tutkimuksen ja suorituskykyé koskevan
tutkimuksen eettisen arvioinnin. Tutkimuslain 16 §:ssé sdédetédén sairaanhoitopiirin, jonka alu-
eella on ladkérikoulutusta antava yliopisto, velvoitteesta ylldpitdd vahintdin yhti eettisti toimi-
kuntaan.

Pykilan 2 momentissa sééddettdisiin siitd, miten toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta
médrdytyy. Toimivalta méérdytyisi siis eri tavalla kuin tutkimuslain 17 §:n 1 momentissa, silld
kyseisen sddnnoksen mukaan tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se
alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkild toimii tai jonka
alueella tutkimus on pééasiassa tarkoitus suorittaa. Jaksossa 4.1.5 esitetyn mukaisesti ehdote-
taan, ettd laitetutkimuksissa luovutaan tutkimuksesta vastaavan henkilon vaatimuksesta, koska
hallituksen esityksesséd 18/2020 vp esitettyjen lakimuutosten my6té tdiméa kisite poistuisi koko-
naan tutkimuslainsdadannosta.

Pykélén 3 momentissa olisi voimassa olevaan tutkimuslakiin ndhden uusi sddnnds. Momentissa
ehdotetaan sdéddettivin, ettd jos laitetutkimus suoritetaan niin, ettd se yhdistetdin kliiniseen 144-
ketutkimukseen, eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta eli TUKIJA. Sddnndksen tarkoituksena on valttdd kaksinkertaista tyota eli sité,
ettd kliinisten ladketutkimusten ja laitetutkimusten osalta samaa tutkimushanketta arvioisi kaksi
eri toimikuntaa.

TUKIJAn tehtdvéind on tutkimuslain 17 §:n 2 momentin mukaan arvioida kliinisia laddketutki-
muksia, ellei se siirrd lausunnon antamista alueellisen eettisen toimikunnan tehtdviksi. Halli-
tuksen esityksessd 18/2020 vp ehdotetaan, ettd kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen tul-
lessa sovellettavaksi TUKIJA suorittaa kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten ladketutki-
musten eettiset arvioinnit. Lisdksi hallituksen esityksessd ehdotetaan, ettdi TUKIJA alkaa osana
lakimuutosten tdytintoonpanoon valmistautumista suorittaa enenevissd médrin kliinisten ladke-
tutkimusten eettisid arviointeja. Taten ehdotetaan, etti jo osana laiteasetuksien toimeenpanoa
kaikkien momentissa tarkoitettujen tutkimusten eettiset arvioinnit keskitetdan TUKIJAan.

Pykéldn 4 momentissa olisi sddnnds siitd, ettd jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella
laadittuihin asiakirjoihin on tarkoitus tehdd huomattava muutos, muutoksen arvioi tutkimuk-
sesta lausunnon antanut eettinen toimikunta. Lausunnon antaisi timéa toimikunta, vaikka osana
muutosta tutkimusta ei endéd suoriteta lausunnon antaneen toimikunnan alueella. Ehdotus perus-
tuu siihen, ettd lausunnon antaneella toimikunnalla on tieto tutkimuksesta, ja tuottaa vihemmén
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tyOtd, jos tutkimushankkeen jo tunteva eettinen toimikunta arvioi muutoksen. Jos toisen toimi-
kunnan tulisi arvioida muutos, tulisi sen kidytdnndsséd perehtyd tutkimukseen ehdotettua muu-
tosta laajemminkin. Momentin sanamuodossa viitattaisiin yleisesti eettiseen toimikuntaan, eli
sddntelyd sovellettaisiin paitsi alueellisiin eettisiin toimikuntiin, myds TUKIJAan, kun se on
arvioinut hankkeen 3 momentin séédntelyn nojalla.

Pykidldn 5 momentissa sdddettdisiin asetuksenantovaltuudesta sditdd eettiselle toimikunnalle
toimitettavista asiakirjoista ja niitd koskevista kielivaatimuksista. Tarkoitus on, ettd asetuksella
yksiloidddn asetuksien hakemusasiakirjoja koskeviin sadntelyihin viitaten ne asiakirjat, jotka on
toimitettava eettiselle toimikunnalle. Lahtokohtaisesti ei ole perusteltua edellyttia, etté eettiselle
toimikunnalle tulisi toimittaa ylimaérdisid asiakirjoja laiteasetusten hakemusasiakirjojen liséksi.
Niitd koskevassa sddntelyssé ei kuitenkaan jostain syystd mainita, ettd osana hakemusta tulee
toimittaa kuvaus tutkittavien rekrytointijérjestelyistd, vaikka tima on erds keskeisen eettisessd
arvioinnissa arvioitava asia. Nédin ollen asetuksella tultaneen sddtiméaén, ettd eettiselle toimi-
kunnalle tulee toimittaa kuvaus rekrytointijarjestelyistd. Kielivaatimusten osalta viitataan 15 §:n
perusteluihin, joskaan 17 §:n sdéntely ei rajoita sité, ettei asetuksella, jos se tarpeelliseksi néh-
dédn, voisi sddtid eettiselle toimikunnalle toimitettavien asiakirjojen kielivaatimuksista 15 §:n
saantelystd poikkeavasti. T4t ei kuitenkaan lahtokohtaisesti ole tarkoitus tehda.

19 §. Tutkimuksen eettinen arviointi. Pykildssé sdéddettdisiin eettiseen arviointiin siséltyvistd
seikoista. Pykélédn 1 momentin mukaan eettisen toimikunnan on arvioitava tutkimussuunnitelma
ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja annettava tutkimuksesta lausunto. Eettinen toimi-
kunta arvioi hankkeesta erityisesti tiettyja seikkoja, joista sdddettéisiin 3 momentissa. Taten siis
sanamuoto ei tarkoittaisi, ettd eettisen toimikunnan olisi arvioitava kaikki tutkimusaineisto,
vaikka se sille on toimitettukin. Lain ehdotettujen 20 ja 21 §:n mukaan Fimean tehtdvéna olisi
arvioida itse laitteisiin liittyvat seikat.

Pykilin 2 momentissa olisi sddnnos siitd, ettd eettisen toimikunnan arvioidessa alaikéiselle teh-
tavaa tutkimusta toimikunnassa on oltava edustettuna tai kuultavana pediatrian alan tai arvioi-
dessa sellaiselle tutkittavalle, jonka itsemaaraamiskyky on alentunut, tehtdvaa tutkimusta, asi-
anomaista sairautta tai vammaa tunteva asiantuntija. Tutkimuslain 18 §:n 4 momentissa on téta
vastaava sddnnds, mutta se koskee vain kliinisia laitetutkimuksia. Koska lddke- ja laitetutkimus-
ten lainsdddintd muutenkin monin osin yhdenmukaistuu, on sdédntelyd perusteltua yhdenmu-
kaistaa myds taltd osin.

Pykilian 3 momentissa sdddettéisiin luettelo seikoista, jotka eettisen toimikunnan on harkinnas-
saan erityisesti otettava huomioon. Luettelo perustuu tutkimuslain voimassa olevaan 10 d §:44n,
jossa sdddetddn niisté asioista, joita kliinisen ladketutkimuksen arvioinnissa on otettava huomi-
oon. Luetteloa kuitenkin tismennettdisiin ja muutettaisiin.

Momentin 1 kohdassa sdddettdisiin yleisluonteinen viittaus siihen, ettd olisi arvioitava tutkimus-
lain 4 §:ssd asetettujen vaatimusten noudattaminen. Kyseisessa pykaldssa sdddetdan keskeisesta
tutkimuseettisestd 1dhtokohdasta eli tutkittavien edun ja hyvinvoinnin ensisijaisuudesta ja hy-
viksyttavisti riskeistd. Sindnsé luettelon monet muut arvioitavat kohteet koskevat tistd samasta
lahtokohdasta johdettavia seikkoja, mutta periaatteen keskeisyyden takia 1dhtokohta on perus-
telua sddtia arvioinnin kohteeksi myds sellaisenaan.

Momentin 2 kohdan mukaan erds arvioinnin kohde jatkossa olisi tutkimuksen tarpeellisuus ja
merkitys (relevanssi). Tutkimuslain 10 d §:n sééntelyyn ndhden 3 kohdassa tutkimuksen ja
suunnittelun asianmukaisuuden arviointia tdsmennettiisiin siten, ettd huomioon tulisi ottaa ti-
lastolliset nékdkohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmdt. Tétd voitaisiin arvioida
otoskoon ja satunnaistamisen sekd vertailuryhmén ja paitetapahtumien perusteella. Arvioinnin
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kohteena voisivat olla myds tutkittavien valinnan mahdollisen sokkoutuksen ja satunnaistami-
sen kuvaaminen, padtemuuttujat, tutkittavien valinta- ja poissulkukriteerit, otoskoon arviointi ja
tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus. Momentin 4 kohdan mukaisessa hyodyn ja riskien
arvioinnin asianmukaisuudessa voitaisiin ottaa huomioon intervention ominaispiirteet verrat-
tuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kdytantdon, ja, jos kyse on tutkimuksesta, jossa on mu-
kana sairaita ihmisié, sen sairauden tai vamman aiheuttama riski tutkittavan terveydelle, jonka
hoitamiseksi tutkimusta tehddén.

Pykélén 5-8 kohdissa sdéddettiisiin tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten nou-
dattamisen arvioinnista, muista tutkittaviin liittyvistd seikoista sekd rekrytointimenettelyista.
Tutkimuslain 10 d §:n sdéntelyyn ndhden arviointikohteita ehdotetaan tarkennettavaksi siten,
ettd mainittaisiin erillisend eettisen toimikunnan harkinnan kohteena perustelut sille, ettd tutki-
mus kohdistuu sellaiseen tutkittavaan, josta on laiteasetuksissa tai tissa laissa erityissddnnoksia.
Téllaisia tutkittavia olisivat alaikdiset, tutkittavat, joilla on alentunut itsemédraamiskyky, ras-
kaana oleva tai imettdvé nainen taikka vanki, oikeuspsykiatrinen potilas tai muu 27 §:ssé sii-
detty henkild. Arvioitava olisi myds perusteluja hatatilatutkimuksen suorittamiselle. Lisdksi 7
kohdassa sdddettéisiin, ettd arvioida tulisi, jos tutkimus kohdistuu muuhun erityisessé tilanteessa
oleviin tutkittaviin. Tall4 viitattaisiin erityisesti sithen, etté tulisi arvioida sen perusteltavuutta,
ettd tutkittavina ovat varusmiespalvelusta suorittavat henkildt, koska varusmiespalvelukseen
liittyy tietynlainen vallanalaisuuselementti.

Momentin 9 kohdan mukaisessa arvioinnissa koskien tutkittavalle ja hénen ldheiselleen suori-
tettavaa korvausta tulisi myos arvioida mahdollisia lahjoja, joita on tarkoitus antaa niille hen-
kilgille tutkimuksen pédttymisen jélkeen. Téllaisista lahjoista ei ole hyviksyttidvaé kertoa tut-
kittavaa rekrytoitaessa. Osana 9 kohdan mukaista arviointia toimikunta voisi arvioida toimek-
siantajan ja tutkimuspaikan vélisen sopimuksen sisdltoa siltd osin kuin kyse on tutkijoille mak-
settavan palkkion tai korvauksen suuruudesta, midrdytymisperusteista tai menettelytavoista.
Momentin 10 kohdassa sdéddettiisiin tutkijan ja muiden tutkimukseen toteuttamiseen keskeisesti
osallistuvien soveltuvuuden arvioinnista. [lmaisulla muu tutkimuksen toteuttamiseen keskei-
sesti osallistuva” viitattaisiin erityisesti henkil6ihin, jotka antavat tietoja osana tietoon perustu-
van suostumuksen hankkimista. Momentin 12 kohdassa séédettiisiin velvoitteesta arvioida va-
hingon korvaamiseen liittyvien jirjestelyjen arvioinnista.

Momentissa sdddettiisiin, ettd eettisen toimikunnan tulisi erityisesti ottaa huomioon pykalassa
saddetyt seikat. Tama merkitsisi sitd, ettd toimikunta voisi ottaa huomioon myds muita seikkoja
tutkimuksen eettistd hyvaksyttavyyttd arvioidessaan, esimerkiksi tutkimukseen sovellettavan
muun lainsdddanndn.

Pykéléd vastaisi hallituksen esityksessd 18/2020 vp muutettavaksi ehdotettavaa tutkimuslain
17 §:n 4 momenttia, joten my0s edelld olevat perustelut vastaavat mainitun sddnndksen perus-
teluja. Tutkimuslain voimassa oleva sdintely eettisen arvioinnin siséllostd on hyvin yleisluon-
teista, muuten kuin siis 10 d §:n osalta, joka koskevaa vain kliinisia lddketutkimuksia. Jaksossa
3.7 todetun mukaisesti tutkimuslain muutokset on suunniteltu tulevan voimaan vasta, kun klii-
nisia ladketutkimuksia koskevaa EU-asetusta aletaan soveltaa, eli aikaisintaan vuoden 2021 toi-
sella puoliskolla. Laitetutkimusten osalta ehdotetaan, etti tarkentunutta sdintelyéd sovelletaan jo
MD-asetuksen soveltamisajankohdasta l1dhtien, koska uuteen sddntelykehikkoon siirtyessid on
selkedmpéé, jos mahdollisimman moni keskeinen muutos tulee voimaan yhté aikaa.

Pykilén 4 momentissa olisi tutkimuslain voimassa olevaa 17 §:n 2 momenttia vastaava saannos

siitd, ettd lausunnossa on esitettdvé perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyt-
tiva.
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20 §. Tutkimuslain soveltaminen. Jaksossa 3.7 on tuotu esiin, ettd on jossain médrin tulkinnan-
varaista, ovatko kliiniset laitetutkimukset ja suorituskyvyn arviointia koskevat tutkimukset ai-
nakin aina tutkimuslaissa tarkoitettuja ladketieteellisid tutkimuksia. Jotta on selvédd, milloin ja
miltd osin tutkimuslakia sovelletaan laiteasetuksissa tarkoitettuihin tutkimuksiin, ehdotetaan
asiasta siddettdvaksi tdssd pykdldssd. Pykdlan 1 momentin mukaan riippumatta siitd, onko lai-
teasetuksissa tarkoitettu tutkimus tutkimuslain 2 §:ssé mééritelty 14dketieteellinen tutkimus, tut-
kimuksiin ja niiden eettiseen ennakkoarviointiin sovellettaisiin eréitéd tutkimuslain sddnnoksia.

Tutkimuksiin ensinndkin sovellettaisiin erditd keskeisid tutkimuseettisid periaatteita. Tutkimus-
lain 3 §:n 1 momentin mukaan tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuu-
den periaatetta. Tutkimuslain 4 §:sséd sdddetddn hydtyjen ja haittojen vertailusta ja tutkittavan
etujen ja hyvinvoinnin asettamisesta aina tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Sindnsd MD- ja
IVD-asetuksissa on vastaavia sddnndksid, mutta sdidnnosten perustavanlaatuisuuden vuoksi kan-
salliseen laitelakiin ehdotetaan nédidenkin tutkimuslain pykilien soveltamista.

Tutkimushankkeen arviointiin sovellettaisiin lisdksi tutkimuslain 3 §:n 4 momenttia seki 16,
17 §:n 3 momenttia, 18 §:n 1-3 momenttia seké 19 ja 23 §:44. Tutkimuslain 16 §:ssi sdddetddn
sairaanhoitopiirin, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, velvoitteesta yllapitad
alueellista eettistd toimikuntaa, sekd sdddetddn valtakunnallisesta toimikunnasta TUKIJAsta.
Alueellisen eettisen toimikunnan velvoitteena olisi siten arvioida MD- ja [IVD-asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluvia tutkimuksia riippumatta siitd, onko jokin tietty tutkimushanke myds tutki-
muslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus.

TUKIJAn tehtdavana olisi tutkimuslain 3 §:n 4 momentin mukaisesti antaa alueellisen toimikun-
nan kielteisestd lausunnosta lausunto. Kyseisen sddnndksen mukaan, jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen toimikunnan késitel-
taviksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnosti hankittava asiasta en-
nen uuden lausuntonsa antamista valtakunnallisen l4édketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan eli TUKIJAn lausunto. Lisdksi 18 §:n 3 momentissa ehdotetun mukaisesti siis TUKIJA
arvioisi koko tutkimushankkeen, jos tutkimus suoritetaan siten, ettd se yhdistetddn kliiniseen
ladketutkimukseen.

Laitetutkimuksissa sovellettaisiin tutkimuslain 18 §:n 1-3 momentin sdannoksia eettisen toimi-
kunnan kokoonpanosta. Kyseisen pykildn 4 momentissa sdddetiddn pediatrian alan asiantuntijan
edustettuna olemisesta tai kuulemisesta kliinisissé ladketutkimuksissa ja asianomaista sairautta
ja potilasryhmaa edustava asiantuntija edustettuna olemisesta tai kuulemisesta, kun se ksittelee
vajaakykyiselle aikuiselle tehtdvad kliinista ladketutkimusta. Tétd kliinisiin lddketutkimuksiin
sovellettavaa pykalda ei sovellettaisi itsessdén, mutta vastaava sdénnds ehdotetaan tdhin lakiin
19 §:n 2 momentissa. Liséksi sovellettaisiin tutkimuslain 19 §:n sdannoksia eettisen toimikun-
nan jésenen esteellisyydestd sekd 23 §:n sddnndksid salassapitovelvollisuudesta seki eettisen
jasenen virkavastuusta. Lausunnosta perittdvistd maksuista sdddetadn tutkimuslain 17 §:n 3 mo-
mentissa siten, ettd maksuista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella, ja timén
valtuutuksen nojalla annettua asetusta sovellettaisiin myos laitetutkimuksista perittidviin mak-
suihin. Tutkimuksissa, jossa kdytetddn naisen elimiston ulkopuolella olevia alkioita, sovellet-
taisiin tutkimuslain 3 lukua.

Pykildn 2 momentissa olisi sdénnds niité tilanteita varten, jolloin ivd-laitteen tutkimus ei ole
IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukainen tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdan mukaisen tut-
kimus, johon sovelletaan samoja sdénnoksia kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin,
mutta siind kuitenkin puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikidon koskemattomuuteen.
Lain 17 §:ssé ehdotetaan sdddettivin téllaisiin tutkimuksiin sovellettavista sddnnoksista. Nai-
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hinkin tutkimuksiin sovellettaisiin 1 momentissa tarkoitettuja tutkimuslain sddnnoksié. Tallai-
siin tutkimuksiin ei [VD-asetuksen sanamuotojen mukaan sovelleta asetuksen hakemuksen ar-
viointia koskevaa sdéntelyd. Kuitenkin téllaisestakin tutkimuksesta on tutkimuksen eettisyyden
varmistamiseksi saatava eettisen toimikunnan lausunto.

Koska pykéldn 2 momentissa tarkoitettuihin tutkimuksiin ei sovellu viranomaisarviointia kos-
keva sdéntely, niihin ei my6skédidn sovellu IVD-asetuksen 71 artiklan tutkimuksen huomattavaa
muutosta koskeva sddntely. Tutkimuslain 3 §:n 3 momentissa sdddetddn toimeksiantajan vel-
voitteesta ilmoittaa (eli pyytdd uusi lausunto) eettiseltd toimikunnalta, kun tutkimukseen teh-
dddn merkittdvd muutos. Néin ollen ehdotetaan, ettd tillaisiin tutkimuksiin sovelletaan tutki-
muslain 3 §:n 3 momentin mukaista menettelyd. I[VD-asetuksen 71 artiklassa sdddetidn velvoit-
teesta tehdd ilmoitus, jos toimeksiantaja aikoo tehdd suorituskykyéd koskevaan tutkimukseen
muutoksia, joilla on todenndkdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, tervey-
teen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen.
Tutkimuslain 3 §:n 3 momentin mukaan eettiselle toimikunnalle on ilmoitettava, jos toimeksi-
antaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos
muutos on muutoin merkittdava. Jotta laitesdantely séilyisi omalla sektorillaan mahdollisimman
yhtendisend, ehdotetaan ettd velvoite uuden lausunnon pyytdmiseen syntyisi laiteasetuksen 71
artiklan sanamuodon mukaisissa tilanteissa. Ehdotuksen ei ennakoida kdytannossa vaikuttavan
sithen, millaisissa tilanteissa uusi lausunto tulee jatkossakin eettiseltd toimikunnalta pyytéa,
mutta on mahdollista, ettd laitesektorilla ajan myd6té kehittyy tulkintoja huomattavan muutok-
sen” késitteestd, jotka madrittdisivit velvoitetta uuden lausunnon pyytdmiseen. Menettelyssa
sovellettaisiin muilta osin tutkimuslain 3 §:n 3 momentissa saddettya.

Pykélén 3 momentissa olisi sddnnos tutkimuslain henkilétietojen kisittelyd koskevan saannok-
sen soveltamisesta.

Pykilian 4 momentissa olisi selvyyden vuoksi sdénnos siitd, ettei tutkimuslakia sovelleta muilta
osin kuin tdssd pykaldssa sdddetyn mukaisesti.

Kun hallituksen esityksessd 18/2020 vp tutkimuslakiin esitetyt muutokset tulevat voimaan, ta-
mén pykéldn pykalaviittauksiin on todennédkoisesti tarve tehdé erditd muutoksia.

21 §. MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen viranomaisarviointi. Pykalassa sdddettii-
siin Fimean suorittamasta MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen arvioinnista. Pykilian
1 momentissa sdddettdisiin Valviran madrdystd 3/2010 vastaavasti, ettd laitetutkimuksissa eet-
tisen toimikunnan on annettava tutkimuksesta lausunto jo ennen, kuin tutkimusta koskeva ha-
kemus toimitetaan viranomaiselle. Momentissa sididettdisiin hakemuksen jittimisestd sdhkoi-
seen jarjestelmédn eli Eudamediin, silld kun Eudamed otetaan kdyttoon, asetuksen sddntelyn
mukaan hakemus jitetddn sithen. Ennen Eudamedin kéyttdonottoa hakemus kuitenkin toimitet-
taisiin Fimealle.

Pykélén 2 momentissa sdddettéisiin, ettd on Fimean tehtéva arvioida MD-asetuksen 71 artiklan
3 kohdan mukaiset seikat. Mainitussa artiklassa sdddetéén jasenvaltion suorittamasta arvioin-
nista, joten sddntelylld tarkennettaisiin, ettd artiklan mukaisen arvioinnin tekee Fimea, ei eetti-
nen toimikunta. Momentissa lisdksi selvyyden vuoksi sdddettdisiin, ettd Fimea voi arvioida
myos niitd seikkoja, joiden arviointi on eettisen toimikunnan tehtiva.

Pykilén 3—5 momentissa séédettéisiin Fimean suorittamasta hakemuksen késittelystd. Pykélan
3 momentissa viitatuissa tutkimuksissa MD-asetuksessa edellytetdin, ettd viranomainen tekee
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paitoksen. Sen sijaan pykildn 4 momentissa viitatuissa tutkimuksissa MD-asetuksessa sddde-
tadn ilmoitukseen perustuvasta viranomaiskasittelysti. Jaksossa 4.1.5 todetun mukaisesti ehdo-
tetaan, ettd Fimea tekisi nédissadkin tutkimuksissa kuitenkin padtoksen, koska asetus mahdollistaa
tadman. Luokan I tutkimuksissa tutkimuksen saisi kuitenkin aloittaa ilmoitukseen perustuen, ellei
Fimea miiraaikaan mennessa kielld tutkimusta.

Pykélén 5 ja 6 momentissa olisi sddnnokset, joiden mukaan Fimea tekee pdétoksen, jos se kieltdd
luokan I laitteen tutkimuksen siitd tehdyn ilmoituksen perusteella tai jos se kieltdd 3-5 momen-
tissa viitatun tutkimuksen huomattavan muutoksen.

Pykélidn 79 momentissa olisi sddnnokset MD-asetuksen 82 artiklan mukaisen tutkimuksen vi-
ranomaisarvioinnista. Menettely pdéosin vastaisi MD-asetuksen séddntelyé ja edelld kuvattua
kansallista sdéntelyd, mutta menettelyd ehdotetaan hieman yksinkertaissmmaksi eri méaéréaaiko-
jen suhteen.

Pykalan 10 momentissa sdddettiisiin Fimean velvoitteesta ottaa huomioon eettisen toimikunnan
lausunto ja 11 momentissa olisi asetuksenantovaltuutus sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella maaritella MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuksissa Fimealle toimitettavat asia-
kirjat.

22 §. IVD-asetuksen mukaisen suorituskykyd koskevan tutkimuksen viranomaisarviointi. Suori-
tuskyvyn arviointitutkimuksia koskeva menettelysdédntely vastaisi pitkdlle 21 §:n sdédntelya.
Erona olisi se, ettei kansallisessa laissa ehdoteta poikettavan IVD-asetuksen ilmoitusmenette-
lyyn perustuvasta sééntelyssa alempiriskisissd tutkimuksissa.

23 §. Erdistd 1VD-asetuksessa sdddetyistd tutkimuksista ilmoittaminen. IVD-asetuksen 58 ar-
tiklan 2 kohdan mukaan toimivaltaiselle viranomaiselle on ilmoitettava lddkehoidon ja diagnos-
titkkan yhdistavistd tutkimuksista, joissa kdytetddn ainoastaan ylijddneitd ndytteitd. Pykélan 1
momentissa ehdotetaan sdddettdvéksi, ettd ilmoitus on tehtdvd 10 paivdd ennen tutkimuksen
aloittamista.

IVD-asetuksessa ei ole madritelty, miti tarkoitetaan “ylijddneilld naytteilld”. Kuten jaksossa 2.8
todetaan, tlla tarkoitettaneen sitd, ettd tutkimusta suoritettaessa ei kerdti tutkittavilta ndytteita,
vaan kéytetddn sellaisia niytteitd, jotka on kerétty jo aiemmin. Koska ilmaisu "ylijddneet ndyt-
teet” on monitulkintainen, ehdotetaan 1 momentin sanamuodoksi, ettd ilmoitus on tehtdva sel-
laisesta [IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta ladkehoidon ja diagnostiikan yhdis-
tavasta suorituskykytutkimuksista, jossa kéytetddn vain ndytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa
tutkittavilta. Jaksossa 3.7 esiin tuodun mukaisesti kudoslaissa sdédetéén elin-, kudos- ja solu-
néytteiden kéytostd tutkimuskayttoon. Lisdksi Suomessa néytteitd voi hankkia tutkimustarkoi-
tuksiin biopankista biopankkilain mukaisesti. Momenttiin ehdotetaan nimenomaista viittausta
my0s siihen, ettd ilmoitusvelvollisuus koskee sellaisia [VD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan mu-
kaisia ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvasti suorituskykytutkimuksista, joissa ndytteet on
hankittu biopankista biopankkilain mukaisesti.

Fimea voisi 2 momentin mukaan antaa médriyksia ilmoituksen sisallosta.

24 §. Koordinoitu arviointimenettely. Pykdldssd sdddettdisiin Suomen osallistumisesta tutki-
musta koskevan hakemuksen koordinoituun arviointimenettelyyn. Menettely on pakollinen
vasta vuosina 2027 (MD) ja 2029 (IVD). Siti ennen osallistuminen on jésenvaltioille vapaaeh-
toista. Pykéldn tarkoituksena on mahdollistaa uuden menettelytavan pilotointi ja harjoittelu
muiden jésenvaltioiden kanssa.
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Pykélén 1 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ja alueellinen eettinen
toimikunta voivat ennen MD-asetuksen 78 artiklassa ja [VD-asetuksen 74 artiklassa sdédettyyn
koordinoituun arviointimenettelyyn siirtymistd arvioida valitsemansa tutkimuksen mainituissa
artikloissa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Arvioinnissa voitaisiin poiketa siitd, miti timén lain
21 ja 22 §:ssé sdddetéddn siltd osin kuin koordinoidun arviointimenettelyn noudattaminen siti
edellyttaa.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin, ettd edellytyksend 1 momentin mukaisen menettelyn so-
veltamiselle on, ettd tutkimuksen toimeksiantaja on antanut siithen suostumuksensa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja alueelliselle eettiselle toimikunnalle.

25 §. Tutkittavan alentunut itsemddrddamiskyky. MD-asetuksen 64 artiklassa ja [VD-asetuksen
60 artiklassa sdddetdéin vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvien tutkimusten suorittamisen edel-
lytyksittd. Késitettd “vajaakykyinen tutkittava” ei laiteasetuksissa miaritelld. Hallituksen esi-
tyksessd 18/2020 vp ehdotettua vastaavasti pykildn 1 momentissa ehdotetaan, etté tdllainen tut-
kittava olisi henkil0, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikdan
liittyvasta syystd johtuen ei kykene ymmartdmaédn asetuksen mukaisesti annettuja tietoja tutki-
muksesta siten, ettd hén pystyisi antamaan itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksen osal-
listua tutkimukseen. Pykélan otsikossa kéytettdisiin tdllaisesta tutkittavasta késitettd tutkittava,
jonka itsemédrddmiskyky on alentunut” asetuksen “vajaakykyinen tutkittava”-késitteen sijasta,
koska termi voi olla vanhahtava.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin siitd, kuka on laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet
antaa tietoon perustuva suostumus tutkittavan puolesta. Jos tutkittavalla on edunvalvontaval-
tuutukseen perustuva edunvalvontavaltuutettu tai holhoustoimilain mukainen edunvalvoja,
jonka valtuutus tai edunvalvojamiiriys kattaa suostumuksen antamisen laédketieteellisiin toi-
menpiteisiin, olisi hin laillisesti nimetty edustaja. Holhoustoimi koskee pédasiallisesti taloudel-
lista edunvalvontaa (HE 146/1998 vp s. 42), joten holhoustoimilain mukainen edunvalvoja kay-
tannossa hyvin harvoin. Jos téllaista laillista edustajaa ei ole, laiteasetuksissa tarkoitettu lailli-
sesti nimetty edustaja olisi tutkittavan 1dhiomainen tai muu ldheinen henkild. Asiallisesti lailli-
sesti nimetty edustaja ennemmin vastaisi késitteend erityisesti ldhiomaisen tai muun ldheisen
kohdalla kotimaisessa lainsdddédnndssé kaytettya kasitetté laillinen edustaja, mutta késite “lail-
lisesti nimetty edustaja” tulee suoraan laiteasetuksista. My0s potilaslain 6 §:ssd sdddetddn lail-
lisen edustajan, l&hiomaisen tai muun ldheisen késitteestd. Potilaslain hallituksen esityksessd
lahiomaisella todetaan 1dhinné tarkoitettavan aviopuolisoa, vanhempia ja sisaruksia. Muu léhei-
nen on potilaan avopuoliso tai muu potilaan kanssa pysyvisti asuva henkildé (HE 185/1991 vp,
s. 17). Késitettd tulkittaisiin vastaavasti titd pykélaa soveltaessa. Yksittdistapauksissa tdllainen
henkil6 voisi olla muukin henkild, esimerkiksi tutkittavan elaméssa kiintedsti ja ldheisesti oleva
muu sukulainen, varsinkin jos tutkittavalla ei ole muita sukulaisia tai l&heisia.

MD- ja IVD-asetuksissa on toisistaan poikkeavat saidnnokset koskien edellytyksia tutkimuksille,
joihin vajaakykyinen tutkittava voi osallistua. Téllainen tutkittava voi osallistua MD-asetuksen
mukaisiin tutkimuksiin vain, jos on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd tutkimukseen osallis-
tumisesta a tutkittavalle koituva viliton hyoty on siihen liittyvia riskeja ja rasituksia suurempi.
Sen sijaan IVD-asetuksen mukaisissa tutkimuksissa tutkimus voidaan my0s suorittaa, jos on
olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etti tutkimuksesta koituu tiettyjd etuja kyseisen
tutkittavan edustamalle vdestoryhmadlle, ja suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta aiheutuu
vain minimaalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle verrattuna tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

IVD-asetuksen 60 artiklan 3 kohdassa mahdollistetaan kansallisesti kieltéé sellaisten tutkimus-
ten suorittaminen, jossa tutkimusta ei olisi suoraa hydtyé vajaakykyiselle tutkittavalle itselleen
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vaan ainoastaan hénen edustamalleen viestoryhmélle. Esityksessé ei ehdoteta otettavaksi til-
laista kategorista kieltoa kayttoon. Téllaisten tutkimusten tekeminen on sallittua voimassa ole-
van tutkimuslainkin nojalla. Sen sijaan osana tutkimuksen arviointia Fimean ja eettisen toimi-
kunnan tulee arvioida, tayttddko téllainen suunniteltu tutkimus tieteelliset ja eettiset edellytyk-
set.

Pykdlé vastaisi hallituksen esityksesséd 18/2020 vp ehdotetun kliinisesta lddketutkimuksesta an-
netun lain 13 §:44. My0s perustelut osin vastaavat kyseisen sddnndsehdotuksen yksityiskohtai-
sia perusteluja muuten kuin laiteséédntelya erityisesti koskevien seikkojen osalta.

MD-asetuksen 64 artiklan 2 kohdan ja IVD-asetuksen 60 artiklan 2 kohdan mukaan vajaaky-
kyisen tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Py-
kélan tulkinnassa on tarkoitus ottaa huomioon my®os hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp tut-
kimuslain 7 a §:44n ehdotetut menettelyt koskien tutkittavan omaa osallistumista paatoksente-
koon, jos eduskunta hyviksyy mainitun sdénndksen.

26 §. Alaikdinen tutkittava. Pykildssa sdddettiisiin alaikdiseen tutkittavaan kohdistuvasta kan-
sallisesti sdddettivistd asioista.

Pykélén 1 momentissa olisi sdédnnds, jonka mukaan alaikdisina tutkittavina pidettiisiin Suomen
oikeusjarjestyksen mukaisesti alle 18-vuotiaita tutkittavia. Alle 18-vuotias voisi olla tutkitta-
vana vain, jos hineen sovelletaan laiteasetuksien alaikéisid koskevia sddnndksid. MD-asetuksen
65 artiklassa ja [VD-asetuksen 61 artiklassa sdddetién erityisid edellytyksia sille, ettd alaikdinen
voi osallistua tutkimukseen.

Pykélén 2 momentissa olisi voimassa olevaa sidintelyd vastaava sddnnos, jonka mukaan alle 18
vuotiaan tutkittavan puolesta suostumuksen antaisi hdnen huoltajansa tai hdnen muu laillinen
edustajansa. Momentissa viitattaisiin huoltajaan tai muuhun lailliseen edustajaan yksikdssa.
Hallituksen esityksen HE 18/2020 vp eduskuntakisittelyssd perustuslakivaliokunta kiinnitti
huomiota siithen, ettei sen mielesté lakiehdotusten perustelulausumat huomioiden ei ole selvia,
onko tarkoitettu, ettd yhden huoltajan suostumus riittdé. Oikeustila ei saa jaéda tdllaisessa sdédn-
telykontekstissa epéselviksi. (PeVL 23/2020 vp, s. 6). My0s lapsen huollosta ja tapaamisoikeu-
desta annettu laki (361/1983) on kirjoitettu siten, ettd huoltajan velvollisuuksia koskevat séén-
nokset on kirjoitettu yksikkdmuotoon. Kirjoitustavasta huolimatta huoltajat tekevit lasta kos-
kevat paatokset yhteistoimintavelvoitteen mukaisesti yhdessd (lapsenhuoltolain 5 §). Saman
saannoksen 2 momentissa sdddetddn myds, ettd yhteistoimintavelvoitteesta voidaan poiketa tie-
tyissé tilanteissa. Léhtokohtaisesti tutkimukseen osallistumiseen tarvittaisiin siten kaikkien
huoltajien tai laillisten edustajien suostumus. Terveydenhuoltoon liittyvissd tulkintakdytén-
nossd on kuitenkin katsottu, ettd rutiininluontoset oikeustoimet (kuten verikokeen ottaminen
lapsen veriarvojen tutkimista varten tai muu rutiininluontoinen asiointi) eivét edellytd kuin yh-
den huoltajan mydtavaikutusta. Se, riittddko paatoksentekoon yhden vai kahden huoltajan suos-
tumus, riippuu alaikdiselle tehtdvan toimenpiteen luonteesta ja siitd, voidaanko sitd pitda rutii-
ninomaisena.

Pykildn 3 momentissa sdddettiisiin poikkeussdénnoksestd 2 momentissa sdddettyyn lahtokoh-
taan. Pykdlan mukaan jos tutkittava on tayttanyt 15 vuotta, voi hén itse antaa tietoon perustuvan
suostumuksensa tutkimukseen, josta on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd osallistumi-
sesta koituu hénelle vilittomia etuja, ellei hin ikddnsa, kehitystasoonsa seké sairauden tai tutki-
muksen laatuun néhden ole kykeneméton ymmaértiméaén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkitystd. Télldinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta. Tutkimuslain
voimassa olevassa 8 §:n 3 momentissa on tatd vastaava saannds. Tdman momentin saannos tosin
ehdotetaan kddnnettdviksi tutkimuslain 8 §:n 3 momentin sanamuotoon niahden siten, ettd 15-
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vuotias ldhtokohtaisesti saisi antaa itsendisen suostumuksen, jollei hdn ole kykenemétén ym-
martdmaén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd. Tutkimuslain muotoilun mukaan
15-vuotias voi antaa suostumuksen, jos hin kykenee ymmértdméaén merkityksen. Muutosehdo-
tuksen tarkoitus on olla selkeyttiva, eikd se merkitse sisdllollistd muutosta sddntelyyn.

MD-ja IVD-asetuksissa on toisistaan poikkeavat sdénnokset koskien edellytyksid tutkimuksille,
joihin alaikdinen voi osallistua. Alaikdinen voi osallistua MD-asetuksen mukaisiin tutkimuksiin
vain, jos on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta ala-
ikdiselle tutkittavalle koituva viliton hyoty on siihen liittyvid riskejd ja rasituksia suurempi. Sen
sijaan [VD-asetuksen mukaisissa tutkimuksissa tutkimus voidaan my0s suorittaa, jos on ole-
massa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu tiettyja etuja kyseisen ala-
ikdisen edustamalle vdestoryhmadlle, ja suorituskykya koskevasta tutkimuksesta aiheutuu vain
minimaalinen riski ja rasitus alaikiiselle verrattuna alaikédisen sairauden vakiohoitoon. Téten 3
momentissa oleva sddntelyd sovelletaan kaikissa MD-asetuksen mukaisissa tutkimuksissa. Jos
kuitenkin kyse on tutkimuksesta, jossa etu koituu alaikdisen edustamalle viestoryhmiille, alle
18-vuotiaan tutkittavan osallistumisen edellytyksena olisi huoltajan tai laillisen edustajan suos-
tumus.

IVD-asetuksen 61 artiklan 3 kohdassa mahdollistetaan se, ettd kansallisesti kielletddn sellaisten
tutkimusten suorittaminen, jossa tutkimusta ei olisi suoraa hyotyé alaikiiselle tutkittavalle itsel-
leen vaan ainoastaan hinen edustamalleen viestéryhmalle. Esityksessd ei ehdoteta otettavaksi
tallaista kategorista kieltoa kayttoon. Téllaisten tutkimusten tekeminen on sallittua voimassa
olevan tutkimuslainkin nojalla. Sen sijaan osana tutkimuksen arviointia Fimean ja eettisen toi-
mikunnan tulee normaalisti arvioida, tayttdako téllainen suunniteltu tutkimus tieteelliset ja eet-
tiset edellytykset.

Pykildn 4 momentissa sdddettéisiin alaikdisen omasta suostumuksesta. Pykéldn mukaan, jos
alle 18-vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edus-
tajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hinelle tutkimuksesta
annettuja tietoja, edellytetddan myos hénen kirjallista suostumustaan. Sddnndkselld otettaisiin
kansalliseen lainsdddantoon MD-asetuksen 63 artiklan 7 kohdassa ja [VD-asetuksen 59 artiklan
7 mahdollistettu kansallinen sddntely siit4, ettd myos alaikdisen omaa suostumusta voidaan edel-
lyttaa laillisesti nimetyn edustajan suostumuksen lisdksi. Vastaava edellytys on voimassa olevan
tutkimuslain 8 §:n 4 momentissa. Momenttiin ei ehdoteta nimenomaisia ikérajoja sen suhteen,
minkd ikdisend alaikdiseltd edellytetdédn rinnakkaista kirjallista suostumusta. Asiasta on lasten-
ladketieteen asiantuntijat julkaisseet kansallisia ja kansainvilisid suosituksia (muun muassa
EU:n komission alaisen asiantuntijaryhmén suositukset). Niiden perusteella kirjallinen suostu-
mus voitaisiin edellyttdd jo noin kouluikiiseltd (kuudesta vuodesta eteenpéin) lapselta.

Asetuksessa lisdksi sdddetddn, ettd tutkijan on noudatettava alaikdisen, joka kykenee muodos-
tamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoa, nimenomaista toivomusta kieltdytyé osallis-
tumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai vetdytya siitd milloin tahansa. Hyvin pienen lapsen
kohdalla arvion tekeminen siitd, milloin lapsen omalla tahdolla on méérdava merkitys, voi olla
haastava, koska lapsi voi esimerkiksi peldti neulanpistoa. Lapselle annettavaa tietoon ja tiedon-
antamisen tapaan tulee kiinnittia erityistd huomiota. Arvio tulisi tehdé ottaen huomioon lasten
kehityksesti kirjoitettu kirjallisuus, asiantuntijoiden suositukset, tutkijan oma koulutukseen ja
osaamiseen perustuva asiantuntemus sekd nimenomaisesti arvioiden kyseisen lapsen kyky muo-
dostaa mielipide ja arvioida saamiaan tictoja. Tutkimuslakia sdddettdessd myos sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta (StVM 39/1998 vp) katsoi, ettd tiettyyn lakiin kirjoitettu ikéraja (ehdotettu 5
vuotta) saattaa johtaa tutkimuksen kannalta ylitsepddseméttomiin ongelmiin, mutta toisaalta
my0s pienempien lasten mielipiteitd on kunnioitettava.
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Pykélé vastaa hallituksen esityksessd 18/2020 vp ehdotetun kliinisestd ladketutkimuksesta an-
netun lain 14 §:44. My0s perustelut osin vastaavat kyseisen sddnndsehdotuksen yksityiskohtai-
sia perusteluja muuten kuin laiteséédntelya erityisesti koskevien seikkojen osalta.

27 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. MD-asetuksen 67 artiklan ja IVD-ase-
tuksen 63 artiklan mukaan jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat
henkil6itd, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6ité, jotka ovat menettineet va-
pautensa, henkilditd, jotka eivét tuomioistuimen pédétoksen vuoksi voi osallistua kliinisiin 144-
ketutkimuksiin, tai hoitolaitokseen sijoitettuja henkiloitd. Pykélédssd olisi erityissddntelya kos-
kien erditd vapautensa menettdneitd ja hoitolaitoksessa olevia henkil6ita.

Pykéléa vastaisi voimassa olevan tutkimuslain 10 §:n sdéntely4, mutta sddntelya tdismennettdisiin
mainittuun pykéldan nihden. Tutkimuslain 10 §:n mukaan vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas
saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya hinen terveydelleen
tai hyotya hénen sukulaisensa tai muiden vankien taikka oikeuspsykiatristen potilaiden tervey-
delle. Sdintelyd tdsmennettdisiin viittaamaan tdsmaéllisemmin erilaisiin tilanteisiin, jossa henki-
16n vapautta on rajoitettu. Pykéldn alkuperéisten perustelujen (HE 229/1998 vp) mukaan pykéa-
lan soveltamisalan tarkoitus on olla laajempi kuin sanamuoto “vanki” tarkoittaa. Vangilla tar-
koitetaan perustelujen mukaan myods esimerkiksi pidétettyd, kiinniotettua tai padihtymyksen
vuoksi sdiloon pantua henkil6a.

Niin sanottujen oikeuspsykiatristen potilaiden osalta sddntelyd tdsmennettiisiin tarkoittamaan
kaikki mielenterveyslain 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa olevat. Tutkimuslain
nykyisen pykaldn perusteella termilléd viitataan rikoksesta epdiltyyn tai syytettyyn, jotka mie-
lentilatutkimuksen jélkeen on mééritty hoitoon tahdosta riippumatta. Koska siéintelyn tarkoi-
tuksena on tarjota erityisté lisdsuojelua niille, joiden vapautta on rajoitettu, on soveltamisalan
laajennus perusteltu. Néin olleen sddnnos kattaisi my0s tilanteet, joissa tuomioistuin jéttaa ri-
koksesta syytetyn mielentilan vuoksi tuomitsematta rangaistukseen, mutta henkilon mielentilaa
tutkitaan tai hanet on méaératty hoitoon tahdosta riippumatta.

Pykiléssd ehdotetaan viitattavan jatkossa nimenomaisesti vankeuslain (767/2005) mukaiseen
vankiin ja tutkintavankeuslain (768/2005) mukaiseen tutkintavankiin, koska esimerkiksi pak-
kokeinolain (806/2011) nojalla kiinniotettujen tai pidatettyjen kohdalla vapauden menetys kesto
on hyvin lyhytaikaista, jolloin mahdollisuus tutkimuksen osallistumiseen on melko teoreettinen.
Pykélaa sovellettaisiin sen sanamuodon mukaan kuitenkin lisdksi muun lain nojalla vapautensa
menetténeisiin, eli siis myos nédiden lakien perusteella kiinniotettuihin ja pidétettyihin, jos til-
laista tutkimusta suoritetaan.

Pykélédn mukaan pykéldssd mainittu henkilo voisi olla tutkittavana vain, jos on jos on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suoraa hyotya hinen terveydel-
leen tai hyGtya hianen sukulaisensa taikka muun oman pykaldssd mainitun viiteryhménsa ter-
veydelle. ”Omalla viiteryhmalld” tarkoitettaisiin esimerkiksi sitd, ettd vanki voi olla tutkitta-
vana, jos tutkimus liittyd erityisesti vankien terveydentilaan liittyviin kysymyksiin.

Pykdlé vastaisi hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp ehdotetun kliinisesta ladketutkimuksesta
annetun lain 15 §:44.

28 §. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan k alakohdan ja
IVD-asetuksen 58 artiklan 5 kohdan k alakohdan mukaan tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan,
jos tutkittaviin ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osal-
listuisivat kliiniseen lddketutkimukseen. Liséksi alaikdistd tutkittavaa, vajaakykyistd tutkittavaa
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jaraskaana olevaa tai imettévii naista koskevissa MD-asetuksen 64—66 artikloissa ja IVD-ase-
tuksen 60—62 artikloissa on tétd tisméllisemmait sdédnndkset, joiden mukaan tutkittavalle tai ha-
nen laillisesti nimetylle edustajalleen ei saa tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun
ottamatta korvausta tutkimukseen valittomasti liittyvistd kuluista ja ansiomenetyksista.

Pykéléssd saddettdisiin viittaus ylla kuvattuun laiteasetusten sddntelyyn. Koska muiden tutkit-
tavien kuin alaikéisten, vajaakykyisten ja raskaana olevan tai imettdvan naisen osalta siéntely
on melko yleistd, pykaldssd olisi tarkempi sddnnds mahdollisuudesta maksaa edelld tarkoite-
tuille tutkittaville korvauksia. Sdénnokselld tdsmennettdisiin, ettd tiysivaltaisille tutkittaville,
jotka eivét ole raskaana tai imeté, voidaan maksaa kohtuullinen haittakorvaus. Pykalan mukaan
niille tutkittaville voidaan tutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvien kustannusten ja
ansionmenetyksien korvaamisen lisdksi suorittaa myos muusta haitasta kohtuullinen korvaus.
Tutkimuslain voimassa olevassa sééntelyssd mahdollistetaan tillainen korvaus.

Pykéléssa lisdksi annettaisiin valtioneuvostolle valtuutus siétéd korvausten perusteista ja maa-
ristd. Huolimatta siitd, antaako valtioneuvosto asetuksen korvausten perusteista ja maarista vai
ei, eettisen toimikunnan tulisi arvioida tutkittaville maksettavien korvausten asianmukaisuus.

29 §. Tutkijan ilmoitusvelvollisuus. MD-asetuksen 80 artiklassa ja [VD-asetuksen 76 artiklassa
sdddetddn toimeksiantajan velvoitteesta raportoida jasenvaltioille tietyistéd tutkimuksessa tapah-
tuneista vakavista haittatapahtumasta, laitteen virheellisyyksisté ja niitd koskevista uusista ha-
vainnoista. Asetuksissa ei suoraan saddeti tutkijan velvoitteesta tillaisista tapahtumista toimek-
siantajalle. Sen sijaan MD-asetuksen liitteen XV III luvussa ja IVD-asetuksen XIV liitteen II
luvussa sdddetddn, ettd toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus, jolla varmistetaan, ettd
tutkija raportoi tai tutkijat raportoivat mahdollisista vakavista haittatapahtumista tai kaikista
mahdollisista MD-asetuksen 80 artiklan 2 kohdassa tai IVD-asetuksen 76 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista tapahtumista toimeksiantajalle oikea-aikaisesti. Téllaisen velvoitteen jattiminen
vain sopimusjérjestelyjen nojaan on jossain médrin ongelmallista, koska tiedonkulku on kes-
keistd toimeksiantajan velvoitteiden, tutkittavien turvallisuuden ja tutkimuksen valvonnan né-
kokulmasta. Taman takia ehdotetaan, ettd tassad pykéldssa sdddettdisiin nimenomainen velvoite
tutkijalle ilmoittaa tillaisista tiedoista toimeksiantajalle. Ilmoitusvelvoite ehdotetaan ulotetta-
van my6s muihinkin haittatapahtumiin kuin vain vakaviin edelld mainituissa kohdissa tarkoi-
tettuihin haittatapahtumiin, koska toimeksiantajalla on velvoite kirjata my6s muut haittatapah-
tumat. Haittatapahtuman, vakavan haittatapahtuman ja laitteen virheellisyyden maéritelmista
sdddetddn asetuksien 2 artikloissa. [lmoitukset tulisi tehdé toimeksiantajalle viipymatta.

30 §. Velvoite sdilyttdd tutkimusta koskevat asiakirjat. MD- ja IVD-asetuksien tutkimuksia kos-
kevissa liitteissd sdddetddn velvoitteesta sdilyttdd tietyt laitteisiin liittyvit asiakirjat laitteesta
riippuen 10-15 vuotta. Liséksi liitteissd sdddetddn, ettd kunkin jésenvaltion on edellytettiva,
ettd madritellyt asiakirjat pidetddn toimivaltaisten viranomaisten saatavilla kohdassa maaritetyn
ajan sen varalta, ettd valmistaja, sen valtuutettu edustaja tai yhteyshenkild, tekee konkurssin tai
lopettaa litketoimintansa ennen kyseisen ajan paittymistd. Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan
saddettiviksi tdllainen velvoite. Fimea voisi 2 momentin mukaan antaa miarayksié asiakirjojen
séilyttimisessd noudatettavista periaatteista tai menettelytavoista. Pykéld vastaisi 7 §:44 siltd
osin kuin siind sdddetddn erdiden muiden asiakirjojen séilyttimisestd, joten perustelujen osalta
viitataan my0s kyseisen pykéldn sddnndskohtaisiin perusteluihin.

4 Tuku Ammattimainen kéyttiji ja terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus

31 §. Mddritelmdt. Pykélan 1 momentissa sdddettdisiin voimassa olevan TLT-lain 5 §:n 1 mo-
mentin 17 kohtaa sisdllollisesti pddosin vastaten ammattimaisen kayttéjén maaritelmésta. Pe-
rustelujen osalta viitataan hallituksen esitykseen HE 46/2010 vp, s. 18—19. Nykytilaa vastaavasti
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ammattimaisilla kdyttjilla tarkoitettaisiin muun muassa 1 kohdan mukaan sosiaalihuoltolaissa
tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yksityisid toimintayksikoitd. Méaaritel-
maén kuitenkin selvyyden vuoksi liséttéisiin, ettd ollakseen téssd laissa tarkoitettuja ammatti-
maisia kayttdjid niiden toiminnassa tulee kayttad ladkinnallisié laitteita tai luovuttaa niiti poti-
laille tai sosiaalihuollon asiakkaille. Momentin 1 kohdassa mainituissa muissa toimintayksi-
koisséd, eli potilaslaissa tarkoitetuissa terveydenhuollon toimintayksikdissé, veripalvelulain
(197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitetussa veripalvelulaitoksessa, ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kdytostd annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa tarkoitetussa ku-
doslaitoksessa sekd kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa tarkoitetuissa erityis-
huollon toimintayksikoissd kéytetdan toiminnan siséllon takia ladkinnéllisié laitteita. Sen sijaan
sosiaalihuoltolaissa tarkoitetut palvelut ovat luonteeltaan hyvin erilaisia. Esimerkiksi laitos-
hoidossa ladkinnallisid laitteita kdytetdan, mutta esimerkiksi osana sosiaalihuollon ohjausta tus-
kin.

Pykélén 1 momentin 2 kohta vastaisi voimassa olevaa TLT-lain 5 §:n 1 momentin 17 kohdan
b- alakohtaa.

Pykilan 1 momentin 3 kohdassa séédettéisiin voimassa olevaa TLT-lain 5 §:n 1 momentin 17
kohdan c-alakohtaa osin vastaavasti, ettd ammattimaisella kayttéjélla tarkoitetaan myods muuta
luonnollista henkil64 tai oikeushenkildd, jonka elinkeinotoiminnan tai ammatinharjoittamisen
tarkoituksena on a) sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkéisy, ennakointi,
ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi, b) anatomian taikka fysiologi-
sen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen; tai c) tietojen
saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta ote-
tuista néytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset.

Pykéldn 1 momentin 4 kohdassa ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 5 §:n 1 momentin 17
kohdan c-alakohtaa osin vastaavaa sdédnnosté, jonka mukaan ammattimaisella kayttdjalla tarkoi-
tetaan muuta luonnollista henkil6é tai oikeushenkildd, joka edelld 3 kohdan a-c kohdan mukai-
sen toiminnan opetustoimessa kayttaa ladkinnillisia laitteita.

Liséksi pykdldn 1 momenttiin ehdotetaan aiempaan sédntelyyn nihden uutta sééntelya eli kohta
5, jonka mukaan ammattimaisella kayttéjélla tarkoitetaan luonnollista henkil6a tai oikeushen-
kilod, joka ammattia harjoittaessaan tai elinkeinotoiminnassaan kéyttda MD-asetuksen liitteessé
XVI tarkoitettua tuotetta. MD-asetuksen myo6té l1adkinnallisid laitteita koskeva sdédntely ulottuu
my0s asetuksen liitteessd X VI maariteltyihin tuotteisiin, joilla ei ole ladketieteellista kayttotar-
koitusta. Laiteturvallisuuden nakokulmasta on tarkoituksenmukaista, ettd myos ammattimaista
kéyttdjéa koskeva sdéntely ulotetaan koskemaan MD-asetuksen liitteesséd X VI tarkoitettuja tuot-
teita ammatinharjoittamisessaan tai elinkeinotoiminnassaan kayttdviin. Néin ollen muun mu-
assa kosmetologit, jotka kayttavat MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitettuja tuotteita tarjoamis-
saan palveluissa, olisivat ehdotetun pykéldn 1 momentin 5 kohdan nojalla ammattimaisia kayt-
tdjid. Ammattimaisen kayttdjan kasite maariteltdisiin, silld 32—34 §:ssd asetettaisiin velvoitteita
ammattimaisille kayttéjille laitteiden turvalliseen kayttoon liittyen. Lain 32—34 §:n vaatimukset
koskisivat ammattimaisia kéyttijid riippumatta siitd, onko jokin ammattimaisen kéyttijan kayt-
tdma laite saatettu markkinoille laitedirektiivien tai laiteasetusten nojalla. Ehdotus perustuu sii-
hen, ettd ammattimaisten kédyttdjien ei voida olettaa tietdvén eri laitteiden taustaa, ja terveyden-
huollon piirissé voidaan kayttdd tuhansia eri laitteita, joten jotta toimintaan sovellettava laki on
selked, on perusteltua sddtdd ammattimaisen kayttdjan velvoitteista vain yhdessé laissa. Lain
629/2010 ammattimaisia kayttdjid koskevat velvoitteet vastaavasti kumottaisiin, ja mainitussa
laissa olisi informatiivinen viittaus tdmén lain 3234 §:ssé sdéddettyihin velvoitteisiin.
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Pykélén 2 momentissa olisi informatiivinen viittaus terveydenhuollon yksikén méaritelmaan.
MD- ja IVD-asetuksissa asetetaan tiettyjé velvoitteita téllaiselle toimijalle. MD- ja IVD-asetuk-
sissa silld tarkoitetaan organisaatiota, jonka péadasiallisena tehtdvéni on potilaiden hoitaminen
tai kansanterveyden edistdminen. Asetuksien johdanto-osan perustelukappaleissa edelleen sel-
vennetdin késitettd. Sill tarkoitetaan sairaaloita ja muita yksikditd kuten laboratoriot ja julkisia
terveydenhuollon laitoksia, jotka tukevat terveydenhuoltojirjestelméé ja/tai téyttavit potilaiden
tarpeita mutta eivit hoida potilaita suoraan. Késite ei kuitenkaan kata laitoksia, joiden paiasial-
lisena tavoitteena on edistdd terveytté tai terveellisid elaméntapoja, kuten kuntosaleja, kylpyloité
sekd hyvinvointi- ja liikuntakeskuksia.

Terveydenhuollon yksikkd on potilaslaissa méériteltyd terveydenhuollon toimintayksikkda”
laajempi kéasite. Madritelma kattaa kaikki terveydenhuollon toimintayksikot.

32 §. Ammattimaista kdyttod koskevat yleiset vaatimukset. Pykéldssd saddettdisiin yleisisti vel-
voitteista, joita ammattimaisella kayttdjélld on laitteen turvallisen kdyton varmistamiseksi.
Séaéntely ei perustuisi EU-sddntelyyn, vaan olisi kansallista. Pykéld perustuisi pddosin TLT-lain
voimassa olevaan 24 §:ddn. TLT-lain hallituksen esityksessd perusteltiin sadnndsté siten, lait-
teiden turvallisuus edellyttdd viime kiddessa, ettd laitteita kdytetddn vastuullisesti, ja ammatti-
maisilla kéyttdjilla on tirkeé rooli laitteiden turvallisuuden varmistamisessa. Toisaalta turvalli-
suusvaatimukset suojaavat myds laitteen kayttdjad. Kéayttdjavirheet ovat ongelmallisia ja tehty-
jen selvitysten mukaan niiden miiréd on suurempi kuin varsinaisten laitevirheiden. Velvoitteella
pyritddn ennaltachkdisemiin vaaratilanteita. Kyseisiin perusteluihin viitataan pykéldn tarkem-
pien perustelujen osalta (HE 46/2010 vp, s. 26-27).

Pykéldn 1 momentin mukaan ammattimaisella kéyttdjilla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa
siitd, ettd lain sddnnoksid noudatetaan. Pykald vastaisi TLT-lain 26 §:n 1 momenttia. Jotta vas-
tuuhenkild voi hoitaa tehtdvénsa, tulisi hdnen tuntea laitteita koskevan sditely, ja hénen tulisi
huolehtia organisaatioissaan sddnnosten noudattamisesta sekd vilittdd tietoa sddnndsten sisil-
16std. TLT-lain hallituksen esityksessd on yksityiskohtaisemmin perusteltu vastuuhenkilon tar-
vetta (HE 46/2010 vp, s. 28/1I).

Pykélén 2 momentissa olisi TLT-lain 24 §:44 vastaava luettelo ammattimaisen kayttdjén vel-
voitteista. Luetteloon ehdotetaan liséttéviksi uusi kohta, joka olisi momentin 2 kohta. Sen mu-
kaan ammattimaisen kayttdjan olisi varmistuttava siitd, ettd toiminnassa ladkinnalliseen tarkoi-
tukseen kiytettyjen laitteiden tulee olla CE-merkittyja ladkinnallisia laitteita, yksillliseen kayt-
toon tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien sddnnosten
mukaisesti taikka laitteita, joille on myonnetty viranomaislupa markkinoille saattamiseen tai
kéyttoonottoon, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-sééddksissa tai laissa sddde-
tyn mukaisesti.

Sadntelyssé oleva sanamuoto siité, ettd “ladkinnilliseen tarkoitukseen” kiytettidvien laitteiden
on oltava laitelainsddaddnndn mukaisia, tarkoittaa sitd, ettd sddntelyn estimaéttd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintaymparistossd, kuten laboratoriossa, kéytetdéin muitakin laitteita, vili-
neitd ja tarvikkeita kuin ladkinnéllisid laitteita. Sdéntelyn tarkoituksena olisi séatdd siité, ettéd
potilaiden tai sosiaalihuollon asiakkaiden hoidossa ja hoivassa kdytetddn vain siihen tarkoitet-
tuja laitelainsddddanndn mukaisia laitteita. Asiaa koskien on erityislainsdddanndssé jo sddnnok-
sid kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa, jonka mukaan rajoittavien véilineiden
ja asusteiden on taytettdvd TLT-lain mukaiset vaatimukset.

Edelld 31 §:n perusteluissa on todettu, ettd ammattimaisella kayttéjalla tarkoitetaan luonnollista
henkil6a tai oikeushenkilod, joka ammattia harjoittaessaan tai elinkeinotoiminnassaan kayttéa
MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitettua tuotetta. MD-asetuksen myd6td lddkinnillisid laitteita
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koskeva sdéntely ulottuu myds asetuksen liitteessd X VI médriteltyihin tuotteisiin, joilla ei ole
ladketieteellistd kayttotarkoitusta. Kohdassa yksilditdisiin laitelainsdddannossa sdddetyt erilai-
set tilanteet, joiden perusteella laitteen kdyttdminen on sallittua. Kohdassa viimeisend mainitut
laitteet, joille on mydnnetty viranomaislupa markkinoille saattamiseen tai kéyttdonottoon,
vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-sdédoksissé tai laissa sdédetyn mukaisesti”
viittaisi laitteisiin, joille on mydnnetty tdmén lain 58 §:n tai lain 629/2010 55 §:n nojalla poik-
keuslupa, tartuntatautilain 75 §:ssé sdddettyihin sosiaali- ja terveysministerion toimiin laitteen
markkinoille saattamisen tai kdyttdonoton sallimiseksi ja MD-asetuksen 59 artiklan 3 kohdan
ja IVD-asetuksen 54 artiklan 3 kohdan mukaisiin tilanteisiin, joissa komissio on tdytdnt66npa-
nosdddokselld laajentanut jonkin jasenvaltion mydntdméan poikkeusluvan voimassaoloa unionin
alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistanut ehdot laitteen markkinoille saattamiselle ja kayttoon-
otolle.

Pykélén 3 momentiksi ehdotetaan TLT-lain 24 §:44n néhden uusi sdénnods, jonka mukaan am-
mattimaisella kdyttdjén on pystyttidvd todentamaan, ettd se toiminnassaan noudattaa 1 ja 2 mo-
mentissa asetettuja velvoitteita. Velvoite ei olisi ammattimaiselle kéyttdjalle uusi, silld voimassa
olevassa TLT-lain 26 §:ssd sdddetddn, ettd erddnd pykéldssd sdddettyyn seurantajéarjestelmiin
kirjattava tietona on tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kayttdja on huolehtinut 24 §:ssé
sdddetyisté velvoitteista. Sédntelyn sijainti osana laitteen jiljitettdvyyttd ja vaaratilanteisiin liit-
tyvid seurantatietoja ei ole kaikkein perustelluin, joten sddnnos ehdotetaan osaksi tétd pykalaa.
Lainsdddannossi ei asetettaisi varsinaisia muotovaatimuksia sille, miten ammattimainen kayt-
tdjd osoittaa noudattavansa vaatimuksia. Ammattimainen kayttdjdn on kuitenkin esimerkiksi vi-
ranomaisen tarkastuksen yhteydessd kyettdva asiakirja-aineiston avulla osoittamaan, ettd vel-
voitteista on huolehdittu. Velvoitteiden toteuttamista voidaan todentaa esimerkiksi laitteiden
kiyttokoulutukseen ja laitteiden méardaikaishuoltojen toteutumiseen liittyvien asiakirjojen
avulla. Vastuuhenkilon osalta on pystyttdvé osoittamaan, ettd henkild on ammattimaisen kayt-
tdjan kiyttdmien menettelytapojen mukaisesti nimetty tehtivaén.

33 §. Vaaratilanteista ilmoittaminen. Pykdldssa sdddettiisiin voimassa olevaa TLT-lain 25 §:44
padosin vastaavasti ammattimaisen kdyttdjan velvoitteesta ilmoittaa vaaratilanteista, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveyden vaaran-
tumiseen ja jotka johtuvat ladkinnéllisen laitteen ominaisuuksista, suorituskyvyn poikkeamasta
tai hairiostd, riittimattomastd merkinnésti, riittiméttomasta tai virheellisestd kdyttoohjeesta tai
kaytostd. Voimassa olevassa TLT-laissa ammattimaisen kdyttdjan tulee tehda tdllainen ilmoitus
Fimealle sekd valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle. On perusteltua, ettd ammattimainen
kéyttija voi tehdé ilmoituksen sille taholle, joka on laitteen sille toimittanut. Taten ehdotetaan,
ettd ilmoitus tulee tehdd Fimean liséksi joko valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahan-
tuojalle tai jakelijalle.

Pykéldan 1 momentissa olisi nykytilaa pddosin vastaava luettelo seikoista, jotka on ilmoitettava
Fimealle seki talouden toimijalle. TLT-lain mukaan on ilmoitettava vaaratilanteet, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveyden vaaran-
tumiseen ja jotka johtuvat ladkinnéllisen laitteen ominaisuuksista, suorituskyvyn poikkeamasta
tai hiiriostd, riittimattomastd merkinnésté, riittimattomastd tai virheellisestd kdyttdohjeesta
taikka kaytostd. Listaan ehdotetaan lisdttavaksi ei-toivotut sivuvaikutukset. Lisdksi ehdotetaan,
ettd Fimealle on ilmoitettava vaaratilanteista, jotka johtuvat ladkinnallisen laitteen kayttoon liit-
tyvésta syysta.

Pykailaé pantaisiin osin téytédntoon MD-asetuksen 87 artiklan 10 kohta ja IVD-asetuksen 82 ar-
tiklan 10 kohta, joiden mukaan jésenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten
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jarjestettavd kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaakseen terveydenhuol-
lon ammattihenkil6itd, kayttdjid ja potilaita ilmoittamaan epdillyistd vakavista vaaratilanteista
maansa toimivaltaisille viranomaisille.

Saintelylla olisi yhteys myds MD-asetuksen 83 artiklan ja [IVD-asetuksen 78 artiklassa sdddet-
tyyn valmistajan velvoitteeseen suunnitella, perustaa, dokumentoida ja panna tdytdnto6n mark-
kinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva jérjestelma ja MD-asetuksen 87, 88 ja 89 ar-
tiklassa sekd IVD-asetuksen 82, 83 ja 84 artiklassa sdéddettyyn vaaratilannejérjestelméién ja vel-
voitteisiin vaaratilanteiden ja kéyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden kirjaamisesta, ra-
portoinnista ja analysoinnista. Tieto vakavista vaaratilanteista tulee usein terveydenhuollon pii-
ristd, joten on perusteltua velvoittaa ammattimaiset kayttdjat raportoimaan tiedoista valmista-
jille. Liséksi valtuutettu edustaja voi ylldpitad jarjestelmdd valmistajan puolesta, joten tieto on
perusteltua raportoida sillekin. Lisdksi maahantuojilla on MD- ja [VD-asetuksien 13 artiklan 8
kohdan seké jakelijoilla 14 artiklan 5 kohdan mukaan velvoite vilittomasti vilittdd valmistajalle
ja valtuutetulle edustajalle (jakelijalla myds maahantuojalle), terveydenhuollon ammattihenki-
16ilta, potilailta ja kayttdjiltd tulleet valitukset ja raportit, jotka koskevat niiden markkinoille
saattamiin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epiilyjd. Asetuksien sddntelyn perusteella siis kuka
vain talouden toimijoista on velvollinen vastaanottamaan ilmoituksia ja vilittimaén sen eteen-
pdin.

34 §. Seurantajdrjestelmd. Pykila vastaisi monelta osin voimassa olevaa TLT-lain 26 §:n 2—4
momenttia. TLT-lain 26 §:n 1 momentissa oleva sddnnds ammattimaisen kéyttdjan vastuuhen-
kilosta siirtyisi tassa laissa osaksi tdman lain 32 §:ssd sdddettyjd ammattimaisen kayttdjan yleisia
velvoitteita, ja tdssd 34 §:ssd sdddettiisiin ainoastaan seurantajarjestelmasta.

Pykélén 1 momentin mukaan tietyilli ammattimaisilla kéyttdjilld tulee olla seurantajirjestelma
ladkinnallisten laitteiden turvallisuuden varmistamiseksi. Sdédnnds ei koskisi luonnollisia henki-
16itd heidén tydskennellessddn tyontekijoind, kuten ei voimassa olevassa TLT-laissakaan. Seu-
rantajéarjestelmén tarkoituksena on turvata laitteiden jaljitettavyys, jos laitteissa havaitaan on-
gelmia. Jaljitettdvyyden toteutuminen edellyttdd, ettd seurantajirjestelmiin on kirjattava tiedot
kaikista ammattimaisen kayttdjan hallussa olevista taikka luovuttamista laitteista luovuttamis-
tavasta riippumatta. Seurantajirjestelmédn tulisi kirjata my0ds syntyneisiin vaaratilanteisiin liit-
tyvit tiedot.

Seurantajéarjestelmid muodostaa tietosuojalainsdddéanndssé tarkoitetun rekisterin, koska sithen
tulee tallentaa tiedot niistd potilaista, joille on asennettu l4ddkinndllinen laite. Seurantajérjestel-
mén ei tarvitsisi olla yksi yhtendinen jirjestelmd, vaan se voi koostua erillistd jarjestelmista.
Esimerkiksi kertakdyttolaitteiden, potilaisiin implantoitujen laitteiden ja potilaille luovutetta-
vien laitteiden jéljitettdvyys voidaan toteuttaa eri menetelmien avulla, mutta ammattimaisen
kayttdjalla on oltava kokonaiskisitys erityyppisten laitteiden jdljitettdvyyden mahdollista-
miseksi. Myos laitteisiin liittyvat vaaratilanteet voivat muodostaa oman tiedoston. Ammattimai-
sen kéyttdjan tulisi kuitenkin kyetd arvioimaan vaaratilanteiden esiintyvyytté laitekohtaisesti.
Laissa ei asettaisi vaatimuksia seurantajérjestelmaén kirjattavien tietojen muodolle.

Seurantajérjestelmdén siséltyvit henkiltiedot kerdtdéin pddosin osana potilasasiakirjoja tai po-
tilaille luovutettujen laitteiden rekisterid. Potilasasiakirjoista sdddetddn potilaslain 4 luvussa ja
potilasasiakirjoista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (298/2009). Mainitun
asetuksen 12 §:n 4 momentin mukaan tiedot potilaaseen pysyvésti asetetuista proteeseista, im-
planteista, hampaiden tdytemateriaaleista ja muista materiaaleista tulee merkitéd potilasasiakir-
joihin sellaisella tarkkuudella, ettd ne ovat myohemmin tunnistettavissa. Potilasasiakirjoja kos-
kevassa lainsdddannossd sdddetddn tietoja koskevista sdilytysajoista. Potilaille luovutettujen
laitteiden rekisterid ei koske potilasasiakirjoihin liittyvd sddtely. Rekisteriin kerdtddn tietoja
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my0s sellaisista laitteista, jotka luovutetaan eteenpdin, eli joita ei implantoida ja jotka eivét siten
valttaméttd sisilly potilasasiakirjoihin.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin MD-asetuksen 27 artiklan 7 kohtaan perustuen seurantajér-
jestelmén ylldpitoon velvoitetun ammattimaisen kéyttdjédn velvoitteesta tallentaa ja séilyttda
UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu.
Velvoite koskisi MD-asetuksen mukaisia luokan III implantoitavia laitteita. Asetuksen mukaan
tunniste pitdd sdilyttdd “mieluiten sdhkoisilld vdlineilld”, mutta velvoitetta tdhin ei ole. UDI-
tunniste on midramuotoinen sdhkdinen ja silméllé luettava tunniste. UDI-tunnisteiden hallintaa
edistdd sdhkoinen jérjestelma, johon UDI-tunnisteen voisi elektronisen lukulaitteen avulla lu-
kea. Asetus ei kuitenkaan velvoita UDI-tunnisteiden séhkdisté sdilyttdmistd, joten niiden siilyt-
tdmisen voi toteuttaa myos muilla menetelmilld kuten manuaalisesti kirjaamalla tiedot erilliseen
paperiseen tai sihkdiseen tiedostoon. Kansallisena lisdvaatimuksena olisi, ettd UDI-tunniste tu-
lisi sdilyttdd osana seurantajérjestelmid, miké siis vihimmilldén tarkoittaisi, ettd osana seuran-
tajarjestelmén kokonaisuutta myos tieto UDI-tunnisteista on jarjestelmailliselld tavalla 16ydetta-
vissd. Seurantajirjestelmien rakenteessa olisi hyva olla hakutoiminto, joka mahdollistaisi vai-
vattomasti esimerkiksi kaikkien niiden potilaiden jéljittdmisen, joille on asennettu tietyn val-
mistuserdn implantti. Velvoite tallentaa UDI-tunniste tulee MD-asetuksen mukaan sovelletta-
vaksi 26.5.2021.

Pykélén 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus siihen, ettd asetuksien mukaan velvoite tal-
lentaa ja sdilyttdd UDI-tunniste on asetuksissa maaritellylla terveydenhuollon yksikolla. Edella
25 §:n perusteluissa kuvatun mukaisesti késite on laajempi kuin esimerkiksi terveydenhuollon
toimintayksikon kéasite. Kaytdnnossa kuitenkin luokan III implantteja vastaanottavat ja luovut-
tavat eteenpdin terveydenhuollossa vain terveydenhuollon toimintayksikét.

Pykélén 4 momentin mukaan terveydenhuollon yksikot ja muut edelld 1 momentissa tarkoitetut
ammattimaiset kayttdjat voivat tallentaa ja sdilyttdd muidenkin laitteiden kuin luokan III im-
plantoitavien laitteiden UDI-tunnisteet. Sdannds perustuisi MD-asetuksen 27 artiklan 7 kohtaan
ja IVD-asetuksen 24 artiklan 9 kohtaan, joiden mukaan jdsenvaltioiden tulee kannustaa, ja ne
voivat edellyttdd, terveydenhuollon yksikoitd ja terveydenhuollon ammattihenkil6itd tallenta-
maan my6s muun laitteen UDI-tunnisteen, joka niille on toimitettu, kuin pakolliseksi on sai-
detty. Asetuksien sanamuodon mukaan jésenvaltioiden velvoitteena on kannustaa tallentami-
seen. Lainsdddannodssa ei ole asianmukaista sddtdd suosituksista, joten sddnnds olisi muotoiltu
mahdollisuudeksi.

Pykéldn 5 momentissa olisi sddnndkset seurantajirjestelmdin tallennettavista henkil6tiedoista
sekd tietojen sdilytyksestd ja luovuttamisesta. Seurantajérjestelméén saisi tallentaa potilaan ni-
men, henkil6tunnuksen tai muu vastaavan tunnuksen seké tarpeelliset yhteystiedot. Liséksi seu-
rantajérjestelmadn saisi tallentaa ne potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevat tiedot, jotka ovat
laitteen jéljitettivyyden kannalta valttdimattomid. Seurantajirjestelmasta riippuen laitteen jalji-
tettdvyyden kannalta ei valttadmatta tarvitse tallentaa potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevia
tietoja, eikd sddnnos siis velvoita tillaisia tietoja seurantajirjestelméssa sdilyttdmaén. Tallaisten
tietojen tallennus kuitenkin voi olla jérjestelmésti ja tapauksesta riippuen tarpeen laitteen jilji-
tettdvyyden varmistamiseksi. Henkil6tietojen kisittelyn minimointiperiaatteen (tietosuoja-ase-
tus 5 artikla) mukaisesti mahdollinen késittely eli tallentaminen ja sdilyttdiminen tulisi rajata
valttamattomaan. Tiedot tulisi sdilyttda ladkinnallisen laitteen turvallisuuden edellyttdma aikaa.
Liséksi sdddettaisiin siitd, ettd tiedot ovat salassa pidettavia.

Edelld 1 momentin sddnndskohtaisten perustelujen yhteydessa kuvataan, ettd kiytdnndssé usein
laitteita koskevat tiedot ja niihin liittyvét henkilotiedot kerdtéén potilasasiakirjoista. Jos ammat-
timaisella kayttdjalla ei ole kdytossa erillistd henkilGtietoja sisdltdvdd seurantajirjestelmaa, tai
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se kattaa vain osan tiedoista, ja henkilGtiedot tai osa niistd kdytdnndssa kirjataan ja sdilytetddn
osana potilasasiakirjoja, soveltuisi niihin potilaslaissa ja potilasasiakirja-asetuksen sééntely. Po-
tilasasiakirjasddntelyn perusteella voidaan esimerkiksi kirjata potilaasta laajemmin terveytti
koskevia tietoja, ja potilasasiakirjoja koskevat pitkat siilytysajat, eli todenndkdisesti pidemmat
kuin ladkinnéllisen laitteen turvallisuus edellyttda. Pykdldn 6 momentissa selvyyden vuoksi sda-
dettiisiin, ettd edelld kuvatussa tilanteessa potilasasiakirjoihin sovelletaan sitd koskevaa sdén-
telyd, eikd 5 momentin sddnnoksilld ole tarkoitus puuttua potilasasiakirjalainsdadéntoon. Pyka-
lan 5 ja 6 momenttien sdintelylld osaltaan on tarkoitus ennakoida erityisesti sellaista tilannetta,
ettd ammattimainen kéyttdjd ottaa kdyttoon erillisen UDI-tunnisteen tallentamiseen perustuvan
seurantajarjestelmain, jolloin tarvitaan sddnnokset erilaisia ratkaisuja varten.

Pykéldn 7 momentissa sdddettdisiin TLT-laissa olevaa voimassa olevaa sddnndstd vastaavasti,
ettd tietojen luovuttaminen markkinointitarkoituksiin olisi kielletty.

Seurantajérjestelmén yllipitoon velvoitetun ammattimaisen kiyttdjén oikeus kasitelld henkild-
tietoja perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan, eli rekisterinpitdjan la-
kisddteiseen velvoitteeseen, ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Mainitun h alakohdan mukaan
terveyteen liittyvid tietoja saa késitelld, kun késittely on tarpeen terveys- tai sosiaalihuollollisen
hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestel-
mien hallintoa varten unionin oikeuden tai jisenvaltion lainsdddédnnon perusteella tai terveyden-
huollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan henkilétietoja voidaan késitelld 2 kohdan h
alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisid tietoja kisittelee tai niiden kasittelysta vas-
taa ammattilainen, jolla on lakisééteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jisenval-
tion lainsddddnnon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sddntdjen
perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikdén sitoo lakisdéteinen salassapitovelvollisuus
unionin oikeuden tai jisenvaltion lainsdddénndn tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvis-
tamien sddntojen perusteella. Terveydenhuollon ammattihenkildisti annetun lain 17 §:n mukaan
terveydenhuollon ammattihenkil6 ei saa sivulliselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen sa-
laisuutta, josta hén asemansa tai tehtdvinsé perusteella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus
sdilyy ammatinharjoittamisen pééttymisen jilkeen. Tiedot olisivat salassa pidettivid myds 5
momentin nojalla sekd potilaslain ja julkisuuslain salassapitosdinnosten nojalla. Tietosuojaa
koskevassa lainsddaddnndssa edellytetddan asianmukaisista suojatoimista huolehtimista. Salassa-
pitosééntelyn liséksi erds suojatoimi olisi pykéldssd oleva sekd potilaslainsdddinndsséd oleva
sadntely tietojen tallentamisen ajasta. Koska kyse on tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 2 kohdan
mukaisesta tietojen kisittelystd, josta sdddetddn laissa tai joka johtuu vilittomasti rekisterinpi-
tdjélle laissa sdddetysta tehtivistd (sekd myos 4 kohdan mukaisesta terveydenhuollon palvelun-
tarjoajan suorittamasta késittelystd), sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sdintelya,
jonka mukaan rekisterinpitijin ja henkilGtietojen kisittelijan on toteutettava asianmukaiset ja
erityiset toimenpiteet rekisteréidyn oikeuksien suojaamiseksi. Mainitussa momentissa on luet-
telo erilaisista toimenpiteistd. Lisdksi julkisiin toimijoihin soveltuu my6s julkisen hallinnon tie-
donhallinnasta annettu laki (906/2019), jossa sdddetddn muun muassa tarkemmin tietoaineisto-
jen ja tietojarjestelmien tietoturvallisuudesta.

Fimealla olisi 8 momentin perusteella mahdollisuus antaa tarvittaessa maarayksid, joilla tarken-
nettaisiin seurantajarjestelmaén kirjattavia tietoja. Pykéldn 5 ja 6 momentissa olisi kuitenkin
saddetty niistd henkil6tiedoista, joita seurantajérjestelméédn voidaan kirjata, koska henkil6tieto-
jen kisittelystd tulee sddtia lailla.
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35 §. Terveydenhuollon yksikén oma laitevalmistus. Terveydenhuollon yksikon omasta laite-
valmistuksesta sdddetddn MD- ja IVD-asetuksien 5 artiklan 5 kohdissa. Téllaista laitevalmis-
tusta koskeva sééntely tulee padsdintdisesti suoraan asetuksista. Laiteasetuksissa sdddetddn, ettd
jdsenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten laitteiden valmistusta ja kayttoa.
Voimassa olevaa siéntelyd vastaavasti ehdotetaan, ettd omana laitevalmistuksena ei saa harjoit-
taa kertakéyttdisten laitteiden uudelleenkésittelyé eiké valmistaa laitteita, joihin sisdltyy erityi-
nen riski.

Voimassa olevassa lainsddddnnossd omaa laitevalmistusta on voinut valmistaa potilaslaissa
maédritelty terveydenhuollon toimintayksikko. Edelld 25 §:n sédnndskohtaisissa perusteluissa on
tuotu esiin, ettd “terveydenhuollon yksikkd” on késitteenéd terveydenhuollon toimintayksikon
médritelmid laajempi. Téten siis omaa laitevalmistusta voisi asetuksen sdéntelyn nojalla tehda
esimerkiksi veripalvelulaissa (197/2005) tarkoitettu veripalvelulaitos ja kudoslaissa (101/2001)
tarkoitettu kudoslaitos. Myds esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on laboratorio-
toimintaa, jossa laitevalmistusta sdidnnoksen nojalla olisi mahdollista tehda.

IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan g alakohdassa sdddetdédn velvoitteesta laatia luokan D lait-
teiden osalta asiakirja-aineisto, jossa kdy esiin muun muassa laitteen valmistusprosessi ja lait-
teiden suunnittelu- ja suorituskykytiedot. Kohdassa liséksi sdéddetdén, ettd jdsenvaltiot voivat
soveltaa titd sddnndstd myds luokan A, B ja C laitteisiin. Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan, ettd
vaatimusta sovelletaan my06s néihin laitteisiin. On potilasturvallisuuden kannalta keskeista, etti
omasta laitevalmistuksesta laaditaan asianmukainen asiakirja-aineisto, johon myds viranomais-
valvonnassa voidaan tutustua. Myoskddn voimassa olevan TLT-lain 30 §:ssé ei ole rajauksia
niistd laitteista, joiden osalta asiakirja-aineisto on laadittava.

Pykélén 3 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaa TLT-lain 29 §:44 vastaava sddnnos, jonka
mukaan omaa laitevalmistusta harjoittavalla terveydenhuollon yksikollad tulee olla valmistuk-
sesta vastaava vastuuhenkild. Vastuuhenkilon on hyvéksyttava yksikossd valmistetun laitteen
kayttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd sen valmistuksessa on noudatettu MD-asetuk-
sen 5 artiklan 5 kohdan ja IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan vaatimuksia. Terveydenhuollon
yksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviaksyméd vakuutus, jonka mukaan
sen laitteen valmistuksessa on noudatettu MD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan ja IVD-asetuksen
5 artiklan 5 kohdan vaatimuksia. Vakuutus on pidettivd Fimean saatavilla viiden vuoden ajan
laitteen kdyttoonotosta.

Pykéldn 4 momentissa olisi valtuutus sdétda erityisen riskin muodostavista laitteista tarkemmin
asetuksella. Liséksi asetuksiin perustuvana kansallisena sddntelyné ehdotetaan, ettd Fimea voisi
antaa maérdyksia tiedoista, jotka sille on toimitettava omana laitevalmistuksena valmistettujen
laitteiden valmistuksesta ja kdytostd. Laiteasetuksissa sdddetdin, ettd jisenvaltiot voivat vaatia
terveydenhuollon yksikkod esittiméén toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittivia tietoja
niiden alueella valmistetuista ja kédytetyisti laitteista.

Omaa laitevalmistusta koskeva séddntely tulisi ivd-laitteiden osalta sovellettavaksi vasta
26.5.2022. Tété ennen sovellettaisiin lain 629/2010 sdanndksié.

36 §. Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta. MD-asetuksen
18 artiklassa sdddetddn tiedoista, jotka implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava lait-
teen mukana. Lain 5 §:ssd ehdotetaan sdaddettdvaksi nditd tietoja koskevista kielivaatimuksista.
Eraét tiedot (tiedot laitteen tunnistamista varten, mukaan lukien laitteen nimi, sarjanumero, erdn
numero, UDI-tunniste, laitemalli sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivuston osoite) on an-
nettava laitteen mukana toimitettavassa implanttikortissa. MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa
lisdksi sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on edellytettdva, ettd terveydenhuollon yksikot asettavat
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implantoitavaa laitetta koskevat tiedot niiden potilaiden saataville, joille laite on implantoitu,
tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti saatavilla, sekd antavat heille implanttikortin, josta
kédy ilmi heiddn henkil6tietonsa. Artiklan 3 kohdassa rajataan tietyt implantit pois velvoitteen
alasta, esimerkiksi hammasraudat ja hammaskruunut.

Pykéldn 1 momentissa edelld kuvattuun sddntelyn toimeenpanemiseksi ehdotetaan sdddetti-
viksi, ettd kun potilaalle on implantoitu lddkinnédllinen laite, terveydenhuollon yksikén muun
ammattimaisen kdyttdjén on tdydennettdvd MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu im-
planttikortti terveydenhuoltoa koskevien tietojen osalta. Lisdksi niiden on huolehdittava, etti
potilaan saatavilla on 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot. MD-asetuksessa sdddetdédn osin
implanttikorttiin tulevista tiedoista, muttei anneta tarkempia sddnndksié terveydenhuollon yksi-
kon tayttdmistd tiedoista tai implanttikortin muodosta. MDCG on antanut implanttikorttia
koskevan ohjeen (“Medical Devices: Guidance document. Implant Card relating to the applica-
tion of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices”, MDCG 2019-8). Ohjeessa katsotaan, ettd koska erilaisten
kansallisten implanttikorttien luominen on hyvin kallista, eikd tdmai tarjoa lisdarvoa, osana 18
artiklan mukaista toimeenpanoa kansallisesti tulisi edellyttédé terveydenhuollon yksikdiden tai
terveydenhuollon ammatinharjoittajien (healthcare provider) lisddvén vain tietyt tiedot. Téaten
eurooppalaisen tai kansainvélisen implanttikorttia koskevan mallin tulisi siséltdd taytettdvina
tyhjind kohtina 1) potilaan nimi tai potilaan tunniste; 2) sen terveydenhuollon yksikon tai am-
matinharjoittajan nimi ja osoite, joka suoritti implantoinnin: 3) implantoinnin ajankohta. Oh-
jeessa lisdksi on suositus implanttikortin mitoista, jonka mukaan kortin tulisi olla saman kokoi-
nen kuin luottokortti. Ohjeessa katsotaan, ettd erilaisten kansallisten versioiden vélttamiseksi
symbolien kdytto on suositeltavaa.

Koska implanttikorttia koskeva kéytinto voi ajan my6td muuttua, eikd edelld todettu ohjeistus
toisaalta ole velvoittavaa lainsdddiantdd, pykéldn 2 momentissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi an-
taa madrayksii terveydenhuollon yksikoiden ja ammattimaisten kdyttdjien velvoitteista koskien
implanttikorttia. Lahtokohtaisesti implanttikortissa olevat tiedot méaarittyvét valmistajien mal-
lien mukaan, eika ole perusteltua asettaa kansallisia ylimdaraisia velvoitteita implanttikortin si-
séllostd. Méadraykselld voitaisiin kuitenkin tarvittaessa esimerkiksi sddtdd tarkemmin implantti-
kortin tdyttdmiseen tai antamiseen liittyvistd menettelyistd. Lisdksi ehdotetaan, ettd Fimea voisi
antaa méérdyksid tavoista, joilla implanttia koskevat tarkemmat tiedot on oltava potilaan saata-
villa.

5 Tuku Valvonta, muutoksenhaku ja rangaistussidinnokset

37 §. Toimivaltainen viranomainen. Pykilin 1 momentissa olisi yleinen Fimean toimivallan
perustuva sdidnnds valvoa ja ohjata lain mukaista toimintaa. Momentissa liséksi tismennettdisiin
Fimean tehtévii siten, ettd Fimean tehtdvéana on valvoa ja edistdd 1ddkinnallisten laitteiden seka
niiden kéyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Taltd osin sddannds vastaisi voimassa
olevan TLT-lain 53 §:n 1 momenttia ja 38 §:n 1 momenttia.

MD-asetuksen 101 artiklan ja [IVD-asetuksen 96 artiklan mukaan jdsenvaltioiden on nimettava
yksi tai useampi timén asetuksen taytintdonpanosta vastaava toimivaltainen viranomainen. Nii-
den on annettava viranomaisilleen riittdvd toimivalta seka riittdvat resurssit, laitteet ja tiedot,
jotta ndma voivat hoitaa tdhén asetukseen perustuvat tehtdvansi asianmukaisesti. Lisdksi MD-
asetuksen 35 artiklan 1 kohdan ja IVD-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltion,
joka aikoo nimeté vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi tai on ni-
mennyt ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia asetuksen
mukaisesti, on nimitettdvd viranomainen, jaljempénd ’ilmoitetuista laitoksista vastaava viran-
omainen’, joka voi koostua erillisistd oikeussubjekteista kansallisen lainsdddannon mukaisesti
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ja joka vastuullisena tahona luo ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten arvioimiseksi, nimedmiseksi ja ilmoittamiseksi sekd ilmoitettujen laitosten seu-
raamiseksi, mukaan luettuina kyseisten laitosten alihankkijat ja tytaryhtiot.

TLT-lain voimassa olevan 53 a §:n sdédntelyd vastaavasti pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin,
ettd Fimea on asetuksissa tarkoitettu ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen lddkinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sekd myds asetuksissa tarkoi-
tettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.

Lakiin ehdotetaan seké 1 ettd 2 momentin mukaiset sddnnokset, koska laki sdintele myos ase-
tusten sddntelyn ulkopuolisia seikkoja, eli erityisesti ammattimaisen kéyttdjédn velvoitteita,
markkinointia ja ammattimaisen huoltajan ja asentajan velvoitteita.

Pykélén 2 momentissa sédéddettiisiin myos voimassa olevaa TLT-lain 53 a §:44 vastaavasti, ettid
Fimea on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa edelld tarkoitetuille viranomaisille sdédetyt
tehtavit ja kiayttdmadn asetuksissa sdddettyjad viranomaisen toimivaltuuksia. Saédntely tarkoittaa
sitd, ettei tdssd laissa tai muussa laissa erikseen sdddettdisi esimerkiksi artiklakohtaisin viittauk-
sin siitd, mitd eri asetuksissa sdddettyjd toimenpiteitd Fimea voi tehdd tai mitd toimivaltuuksia
se voi kdyttda, vaan Fimea voisi suoraan timéin pykalin nojalla kayttda asetuksessa sdddettyja
toimivaltaisen viranomaisen toimivaltuuksia.

Asetuksissa erddt velvoitteet kohdistetaan jasenvaltioon. Nykyistéd sddntelyd vastaavasti sddadet-
tdisiin, ettd Fimea on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa jdsen-
valtiolle sdddetyt tehtdvit ja kdyttimaan asetuksissa jasenvaltiolle sdddettyja toimivaltuuksia,
jollei tdssé tai muussa laissa toisin sdddetd. Asetuksissa kdytetddn myds ilmaisuja kuten kan-

sallinen viranomainen”, ”’jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen” ja "ilmoittava jisenvaltio”,
joilla siis my0s ymmarrettdisiin viitattavan Fimeaan.

Poikkeukset ldhtokohtaisesta toimivallasta suorittaa my0s jasenvaltioon kohdistuvat tehtavét
koskevat erityisesti lainsdddantotoimien alaan kuuluvia seikkoja. Lainsdddantd on perustuslain
mukaan eduskunnan tehtdva, tai lainsdddantdvaltaa on voitu lailla siirtdd valtioneuvostolle, mi-
nisteriolle tai muulle viranomaiselle. Tassé laissa toisaalta ehdotetaan selvyyden vuoksi eréité
sadannoksid Fimean toimivallasta, vaikka toimivalta kuuluu sille jo timén pykélan nojalla. Tdmé
koskee erityisesti 3 luvun laitetutkimuksia koskevaa sddntelya, silld sddntelylld selvennettiisiin
Fimean ja eettisen toimikunnan tydnjakoa ja seuraavissa pykélissd olevaa valvontasdantelya.

Pykélén 3 momentin mukaan Fimea olisi markkinavalvonta-asetuksessa tarkoitettu markkina-
valvontaviranomainen MD-asetuksen ja IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
osalta. Markkinavalvonta-asetuksen 11 artiklassa sdddetddn markkinavalvontaviranomaisten
toimista ja 16 artiklassa markkinavalvontatoimenpiteisté.

Pykéldn 4 momentissa olisi TLT-lain voimassa olevaa 38 §:n 3 momenttia vastaava sdannds
Séteilyturvakeskuksen toimivallasta.

38 §. Tarkastukset. Pykilan 1 momentin mukaan Fimea olisi toimivaltainen suorittamaan MD-
ja IVD-asetuksessa tarkoitetut tarkastukset sekd suorittamaan tarkastuksen muun tissd laissa
sdaddetyn toiminnan valvomiseksi. Tarkastuksista sdddetdén erityisesti MD-asetuksen 93 artik-
lassa ja [IVD-asetuksen 88 artiklassa. Niiden mukaan toimivaltaisten viranomaisten on suoritet-
tava laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykyé koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuk-
sia, joihin on tarvittaessa siséllyttiva asiakirjojen tarkastus ja riittdvién otantaan perustuvia fyy-
sisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti otet-
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tava huomioon riskin arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilanne;jér-
jestelmaistd saatavat tiedot ja valitukset. Tarkastuksista sdédetdin myds MD-asetuksen 44, 45 ja
72 artiklassa ja IVD-asetuksen 40, 41 ja 68 artiklassa.

Pykélén 2 momentissa olisi sddnnds Fimean tarkastajan oikeudesta paisti tiloihin, joissa har-
joitetaan MD- ja IVD-asetuksessa tai tissd tarkoitettua toimintaa tai séilytetddn valvonnan kan-
nalta merkityksellisid tietoja. Sddnnos tdydentédisi MD-asetuksen 93 artiklan 2 kohdan ja IVD-
asetuksen 88 artiklan 2 kohdan sdéntelyd, jossa velvoitetaan viranomainen tekemédin ennalta
ilmoitettuja ettd tarvittaessa ilman ennakkoilmoitusta tehtivia tarkastuskdynteja talouden toimi-
joiden tiloihin seka laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin ja tarvittacssa ammatti-
kéyttdjien tiloihin. Sééntely tdydentdisi myos MD-asetuksen 44 artiklan 4 ja 7 kohdan ja 72
artiklan 4 kohdan sekd IVD-asetuksen 40 artiklan 4 ja 7 kohdan ja 68 artiklan 5 kohdan siénte-
lyé.

Toimivaltaiseksi viranomaiseksi nimetyn oikeus tehdé tarkastuksia sinéinséd seuraa asetuksesta.
Tarkastuksista ehdotetaan lakiin otettavaksi kuitenkin yksityiskohtaiset sddnnokset, koska tar-
kastus voi ulottua my0s toimintaan, jota asetus ei ldhtokohtaisesti sddntele, eli siis Suomessa
erityisesti ammattimaisten kdyttdjien velvoitteiden valvomiseksi. Lisdksi momentissa olisi val-
tiosddntdoikeudellisista syistd sddnnds oikeudesta tehdéd tarkastus myos pysyviisluonteiseen
asumiseen kdytettivissa tiloissa. Laiteasetuksissa ei rajata sitd, millaisiin tiloihin tarkastus voi-
daan tehd4. Lahtokohtaisesti 144kinnillisid laitteiden valvonnassa on erittdin epdtodenndkdista,
ettd eteen tulee tilanne, jossa toimivaltuutta on tarpeen kayttdd. Kynnys pysyvéisluonteiseen
asumiseen kéyttivissa tiloissa tehtdvéén tarkastukseen on erittdin korkea, koska kyse on koti-
rauhan suojan piiriin puuttuvasta toiminnasta. S8annos kuitenkin ehdotetaan lakiin erityisesti
siksi, ettd véltettdisiin tilanne, jossa Fimealta puuttuu toimivalta tehdé yksittdisessa tilanteessa
tarkastus, vaikka EU-asetuksen tulkinnan mukaan sillé olisi velvoite se tehda.

Pykéldan 3 momentissa sdddettdisiin velvoitteesta esittdd tarkastajan pyytdmat asiakirjat. Saan-
tely tdydentdisi MD-asetuksen 93 artiklan 3 kohdan ja IVD-asetuksen 88 artiklan 3 kohdan
sadntelyd, jonka mukaan toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita muun
muassa asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen viranomaisten toi-
mien suorittamiseksi, ja perustelluissa tapauksissa toimittamaan tarvittavat naytteet laitteista tai
antamaan mahdollisuuden tutustua laitteisiin veloituksetta. Oikeudesta saada tietoja ja asiakir-
joja sdddetddn myos asetuksen erdissd muissa artikloissa. Sadntelyéd tdydennettdisiin velvoit-
teella antaa tarkastajalle maksutta hinen pyytdménsa jdljennokset tarkastuksen toimittamiseksi
tarpeellisista asiakirjoista sekéd oikeudesta ottaa valokuvia ja muita tallenteita tarkastuksen ai-
kana.

Edelld mainituissa kohdissa sdddetddn oikeudesta pyytdi toimittamaan tarvittavat néytteet lait-
teista ja tutustua laitteisiin veloituksetta. Vastaavanlainen sd&nnds on TLT-lain 41 §:ssé. Tésté
oikeudesta ei ehdoteta tdhdn lakiin tiydentdvid sddnnoksia.

Pykélén 4 momenttiin ehdotetaan sddnnoksid hallintolain tarkastuksia koskevan 39 §:n sovelta-
misesta. Mainitun pykélidn 1 momentissa sdddetddn viranomaisen velvoitteesta ilmoittaa tarkas-
tuksen ajankohdasta, asianosaisen oikeudesta olla ldsni tarkastuksessa, viranomaisen infor-
mointivelvoitteista ja velvoitteesta suorittaa tarkastus kohtuutonta haittaa aiheuttamatta. Sdin-
noksen sovellettavuuteen ehdotetaan rajaus, ettd sitd sovelletaan, ellei MD- tai IVD-asetuksen
saantelystd muuta johdu. Rajauksen ehdotettu sanamuoto viittaisi mahdolliseen asetuksessa ole-
vaan sdanndkseen, jossa sdddetdédn toisin, mutta myos tilanteisiin, jossa esimerkiksi unionita-
soisen yhteistydon myoté tarkastuksessa sovelletaan hallintolain 39 §:n 1 momentista poikkeavaa
menettelyd. Hallintolain pykéldssé liséksi ldhtokohtana on, joskaan ei ehdottomana sddntona,
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ettd tarkastuksesta ilmoitetaan ennalta, mutta asetuksien sdéntelyn ja 2 momentin ehdotetun
sddntelyn mukaisesti tarkastuksen voisi tehdi tarvittaessa ennalta ilmoittamatta.

Hallintolain 39 §:n 2 momentissa séddetddn velvoitteesta laatia tarkastusraportti. Silté osin kuin
on kyse talouden toimijoiden markkinavalvonnasta, MD-asetuksen 93 artiklan 6 ja 7 kohdassa
jaIVD-asetuksen 88 artiklan 6 ja 7 artiklassa sdddetdén asiasta. Hallintolain 39 §:n 2 momenttia
sovellettaisiin kuitenkin kliinisen tutkimuksen, suorituskykyé koskevan tutkimuksen, ammatti-
maisen kéyttdjin ja omaa laitevalmistusta tekevin terveydenhuollon yksikon tarkastuksiin. I1-
moitettujen laitosten osalta MD- ja IVD-asetuksessa on erityissddntelyd valvonnan toteuttamista
ja valvontahavaintojen kirjaamisesta.

Pykéldn 4 momentissa olisi sddnnds tarkastajan oikeudesta antaa maarayksid havaittujen puut-
teiden korjaamiseksi ja velvollisuudesta viipyméttd ryhtyd asian vaatimiin toimenpiteisiin.
Sadnnos vastaisi TLT-lain voimassa olevaa 40 §:n 2 momenttia.

39 §. Poliisin virka-apu. Pykalassa sdddettiisiin poliisin velvoitteesta tarvittaessa antaa Fimealle
virka-apua tarkastuksen suorittamiseksi.

40 §. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon. Lakiin ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain
43 §:44n perustuvaa sdintelyd Fimean oikeudesta ulkopuolisen asiantuntijan kéyttoon arvioi-
maan laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ladkinnélliset laitteet
ovat hyvin heterogeeninen ryhmé, ja markkinoille on valtavasti erilaisia laitteita, eikd Fimean
virkamieskunnassa vélttdmaéttd aina ole kunkin valvontatilanteen vaatimaa asiantuntemusta.

Saidnnostd ehdotetaan kuitenkin voimassa olevaan pykalddn ndhden hieman tdsmennettdviksi
perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdnnon perusteella. Perustuslakivaliokunta on edellyttanyt,
ettd muun henkilén mairdédminen virkamiehen avuksi edellyttid, ettei tehtdvé ole itsendinen, ja
patevyysvaatimuksista ja kelpoisuusehdoista sddtdmiseen (PeVL 34/2004 vp). Pykidldan 2 mo-
mentissa ehdotetaan siten nimenomaisesti sdddettdvaksi, ettd ulkopuoliset asiantuntijat voivat
osallistua tarkastuksiin seké tutkia ja testata ladkinnallisid laitteita. Fimea kuitenkin itse vastaa
tarkastuksen pééasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyisté johtopéaatoksista.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulisi jatkossakin olla tehtdvien edellyttdimé asiantuntemus ja pé-
tevyys. Tarvittava koulutus ja kokemus voi vaihdella laitteesta riippuen, joten lakiin ei ehdoteta
tata yksityiskohtaisempia patevyysvaatimuksia. Liséksi sidnnoksessa olisi rajaus, ettid ulkopuo-
linen asiantuntija ei saa osallistua pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa tehté-
véén tarkastukseen.

Oikeus kéyttdd asiantuntijoita ulottuisi myds kliinisessd tutkimuksessa ja suorituskykyé koske-
vassa tutkimuksessa tutkittavana oleviin laitteisiin eli ulkopuolista asiantuntijaa voisi kayttaa
my0s osana laitetutkimuksia koskevaa valvontaa. Liséksi ulkopuolista asiantuntijaa voisi kayt-
tad terveydenhuollon yksikon laitevalmistuksen valvonnassa.

Pykélén 3 momentissa olisi sddnnds hallintolain esteellisyyssddnnosten, rikosoikeudellisen vir-
kavastuun ja vahingonkorvausvastuun soveltamisesta.

41 §. Oikeus hankkia lddkinndllinen laite valehenkilollisyyttd kiyttien. Pykaldssa saddettiisiin
Fimean oikeudesta hankkia 1ddkinnallisia laitteita valehenkil6llisyyttd kidyttden. Sdannds perus-
tuisi markkinavalvonta-asetuksen 14 artiklan 4 kohdan j alakohtaan, jonka mukaan toimivaltai-
silla viranomaisilla on oltavat valtuudet ostaa tuotendytteitd tutkittavaksi myos valehenkilolli-
syyden turvin.
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Pykélén 1 momentin mukaan Fimealla olisi oikeus hankkia ldadkinnéllinen laite valehenkil6lli-
syyttéd kéyttden, jos se on vélttimatonta 1adkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuuden valvo-
miseksi. Valehenkil6llisyyden kdyttdminen voi olla valttdmatonta erityisesti verkon vélitykselld
tehtivissd teknisten laitteiden hankinnoissa, silld hankintojen tekeminen verkossa edellyttda
usein henkilGtietojen syOttdmistd ja tietyt tuotteet voivat olla saatavilla ainoastaan verkossa. Vi-
ranomaisvalvonnan tarkoitus voi jaada toteutumatta, mikéli ostotapahtumassa esiinnytién vi-
ranomaisena. Ei myoskdin voida pitdd kohtuullisena, ettd markkinavalvontaviranomaisena toi-
mivien henkildiden tulisi kdyttdd omia henkilGtietojaan tuotendytteitd hankkiessa. Valehenki-
161lisyytta voitaisiin tarvita myos tilanteessa, jossa talouden toimija ei suostu toimittamaan tuo-
tetta viranomaisen sitd pyytdessa.

Valvontaviranomaisen toimivaltuudet rajoittuisivat tavallisten siviilioikeudellisten oikeustoi-
mien suorittamiseen. Valehenkildllisyyden kaytto ei siis vastaisi laajuudeltaan esimerkiksi po-
liisilla olevia toimivaltuuksia valehenkilollisyyden kdyttoon liittyen. Sddnndksen perusteella
olisi lddkinnillista laitetta hankittaessa mahdollista kayttda esimerkiksi kyseistd tarkoitusta var-
ten luotua sdahkopostitilid. Sen sijaan tdssd yhteydessa ei sdddettiisi oikeutta saada kayttoonsa
tdhén tarkoitukseen valmistettuja véérid asiakirjoja henkilétunnus, luottokortti jne.). Kéytén-
ndssd tdma rajoittaa valehenkilollisyyden kdyttod monissa tilanteissa. Téllaisen mahdollisuuden
luominen valvontaviranomaisille olisi periaatteellisesti merkittdva muutos nykytilaan ja kiytan-
nossd vaatisi laajempaa lainsdddannon tarkastelua, joten uudistusta ei voida tdssd yhteydessa
toteuttaa.

Pykéldan 2 momentissa sdddettdisiin valehenkil6llisyyden kaytostd ilmoittamisesta asianomai-
selle talouden toimijalle seké tietosuoja-asetuksessa tarkoitetulle rekisterinpitdjélle niin pian,
kuin se valehenkil6llisyyden kédyton tarkoitusta vaarantamatta on mahdollista.

Kéytinndssi tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitédjd kasittelisi
Fimean lddkinnéllisen laitteen hankintaa varten kdyttdmia tietoja henkilGtietoina. Sen varmista-
miseksi, ettd rekisterinpitdjd saisi asianmukaisen kuvan rekisterin tietojen siséllostd, toimival-
taisella viranomaisella olisi ehdotuksen mukaan velvollisuus ilmoittaa valehenkil6llisyyden
kaytosta rekisterinpitdjille niin pian kuin se on tuotteen hankinnan tarkoitusta vaarantamatta
mahdollista. Menettely olisi asianmukaista hallinnon avoimuuden ja viranomaistoiminnan luo-
tettavuuden ndkokulmasta. Koska on mahdollista, etté rekisterinpitdjéné toimii muu kuin sopi-
muksen osapuolena ollut talouden toimija kuten teknisen laitteen valmistaja tai maahantuoja,
momentissa sdddettdisiin erikseen velvollisuudesta ilmoittaa valehenkil6llisyyden kaytosta
myos kyseiselle talouden toimijalle.

Markkinavalvonta-asetuksen sdénnoksié aletaan soveltaa 16.7.2021 alkaen. Tastd syystd pyka-
134 sovellettaisiin vasta 16.7.2021 alkaen.

42 §. Markkinointikielto. Pykidldssa sdddettiisiin Fimean toimivaltuuksista markkinoinnin val-
vonnassa. Pykéld vastaisi voimassa olevan TLT-lain 51 §:44.

43 §. Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen. Pykéldssa sdéddettiisiin Fimean verkkorajapin-
taan ja verkkotunnukseen liittyvistd toimivaltuuksista. S&annds perustuu markkinavalvonta-ase-
tuksen 14 artiklan 4 kohdan k alakohtaan.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin Fimean oikeudesta paatoksellddn velvoittaa palveluntar-
joaja poistamaan tekniseen laitteeseen viittaavaa sisiltod tdmdn verkkosivustolta tai muulta
markkinavalvonta-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta tai anta-
maan loppukayttdjille selked varoitus verkkorajapintaan paédsyn yhteydessé. Pykéldan 2 momen-
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tissa sdadettdisiin toimivaltuuksista, joita voitaisiin kaytt4é vasta silloin, jos 1 momentissa tar-
koitettua méérdysti ei ole noudatettu. Talloin Fimea voisi méiérata palveluntarjoajan estimiin
tai rajoittamaan padsyé verkkorajapintaan taikka poistamaan verkkorajapinnan tai maarété verk-
kotunnusrekisterin yllépitéjéan tai verkkotunnusvilittdjén poistamaan verkkotunnuksen kéytosté
tai merkitsemédn verkkotunnuksen ministerion nimiin.

Verkkorajapintoihin kohdistuvat toimivaltuudet on markkinavalvonta-asetuksessa maéritelty
viimesijaiseksi keinoksi tilanteessa, jossa vakavan vahingon vilttamiseksi ei ole kéytettdvissd
muita tehokkaita keinoja. Kynnys toimivaltuuksien kayttoon esitetdéin asetettavaksi verrattain
korkealle. Edellytyksend momentin mukaisten toimivaltuuksien kéytdlle olisi ensinndkin, ettd
kyse olisi siséllostd, jossa viitataan ladkinnéllisiin laitteisiin, jotka aiheuttavat vakavan riskin
terveydelle, turvallisuudelle tai omaisuudelle. Vakavan riskin aiheuttavana laitteena voitaisiin
pitda esimerkiksi sellaista ladkinnéllistd laitetta, jonka kdyttdmisestd voisi aiheutua loppukayt-
tdjan vakava vammautuminen tai jopa kuolema. Kyseisen toimivaltuuden kayton tulisi liséksi
olla vélttdmatontd kyseisen vakavan riskin poistamiseksi eli toimivaltuuden kayton edellytyk-
send olisi, ettd muita tehokkaita keinoja ei olisi kdytettavissa. Jos vakava riski olisi asianmukai-
sesti poistettavissa talouden toimijan toimintaedellytyksiin vihdisemmassd méadrin puuttuvilla
keinoilla, pykéldssé sdddettyjen toimivaltuuksien kéytolle ei olisi edellytyksié.

Palveluntarjoajilla tarkoitetaan sddnndksessd hosting-, internet- ja alustapalveluntarjoajia sekd
teleyrityksi tai muuten tiedon julkaisusta, vélittimisesta tai sen verkossa esilldolosta vastaavia
toimijoita. Lahtokohtana sddnnoksessé on, ettd velvoittava paéatds voi kohdistua tahoihin, joilla
on tosiasiallinen mahdollisuus sédnndksessid mainittujen keinojen kayttoon, minké vuoksi ky-
seeseen tulevia palveluntarjoajia ei ole tarkoituksenmukaista méaéritelld tyhjentdvésti. Fimean
tulee lahtokohtaisesti pyrkié siihen, ettid pdétds kohdistetaan tahoon, joka tosiasiassa hallinnoi
sisiltod, joka koskee sdddettyjen vaatimusten vastaisena vakavan riskin aiheuttavaa ladkinnéal-
listd laitetta koskevaa sisdltod.

Verkkorajapinta on mééritelty markkinavalvonta-asetuksen 3 artiklan 15 alakohdassa. Verkko-
rajapinnalla tarkoitetaan mita tahansa talouden toimijan kdyttdmaa tai hdnen puolestaan kéytet-
tyd ohjelmaa, mukaan lukien verkkosivustot tai niiden osa tai sovellus, jonka avulla talouden
toimijan tuotteet ovat loppukayttdjén saatavilla. Toimivaltuus kattaisi siis internetsivustojen li-
siksi myds muut verkkorajapinnat kuten mobiilisovellukset.

Momentin 2 kohdan mukaan Fimea voisi maritd verkkotunnusrekisterin ylldpitdjan tai verk-
kotunnusvalittdjan poistamaan verkkotunnuksen kdytdstd tai merkitsemddn verkkotunnuksen
Fimean nimiin. Markkinavalvonta-asetuksen vihimmaistoimivaltuuksiin ei sisilly toimival-
tuutta madrata verkkotunnuksen merkitsemisesti toimivaltaisen viranomaisen nimiin. Kyseessa
olisi kansallinen lisd markkinavalvonta-asetuksessa esitettyyn vihimmaistoimivaltuuteen néh-
den. Tallainen toimivaltuus kuitenkin ehkaisisi tilanteita, joissa verkkotunnuksen kaytosta pois-
tamisen jdlkeen sama toimija ottaisi verkkotunnuksen uudelleen kdyttoonsa ja jatkaisi siten
alempaa toimintaansa. Muut tahot eivit voisi ottaa verkkotunnusta uudelleen kayttoon, kun se
olisi merkitty Fimean nimiin.

Sdhkoisen viestinnin palveluista annetun lain (917/2014) 164 §:n mukaan Liikenne-ja viestin-
tavirasto yllapitdd verkkotunnusrekisterid Suomen maatunnukseen eli fi-maatunnukseen paét-
tyvistd verkkotunnuksista. Kyseisten verkkotunnusten osalta Liikenne-ja viestintivirasto pois-
taa tarvittaessa verkkotunnuksen kaytosta poistamalla sen verkkotunnusrekisteristd. Fimea voisi
antaa maédrdyksen verkkotunnuksen kaytostd poistamiseksi myds muiden verkkotunnuspéittei-
den osalta kohdistaen sen verkkotunnuspaétteitd hallinnoivalle tai verkkotunnuksia vélittavélle
taholle.
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Markkinavalvonta-asetus jattad jdsenmaille litkkkumavaraa sen suhteen, kiyttddko verkkoraja-
pintoihin liittyvid toimivaltuuksia valvontaviranomainen vai esimerkiksi tuomioistuin viran-
omaisen hakemuksesta. Nopean reagointimahdollisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi eh-
dotettaisiin valvontaviranomaisen paéttavén toimivaltuuden kaytosta.

Fimea voisi pykdldn 2 momentin mukaan antaa paatoksen myos valiaikaisena, jolloin padtos
olisi voimassa, kunnes asia on lopullisesti ratkaistu. Fimean olisi ratkaistava asia kiireellisesti.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin Fimean velvollisuudesta varata paitoksen saajalle seka asi-
anomaiselle talouden toimijalle tilaisuus tulla kuulluksi ennen 1 tai 2 momentin mukaisen paé-
toksen antamista, paitsi jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys
vélttdméttd vaatii.

Markkinavalvonta-asetuksen sédénnoksii aletaan soveltaa 16.7.2021 alkaen. Tésté syystd pyka-
144 sovellettaisiin vasta 16.7.2021 alkaen.

44 §. Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi. Pykélassd sdddettdisiin Fimean toimivallasta maarati
sen valvoma toimijan tdyttdmaédn laiminlydmansa laiteasetuksessa tai laissa sdddetyn velvolli-
suutensa. Laiteasetuksissa sdddetdén yleisesti oikeudesta maérété toimijan suorittamaan korjaa-
via toimenpiteitd. Koska méérdysti voitaisiin 45 §:n mukaan tehostaa uhkasakolla tai teettdmis-
uhalla, ehdotetaan selkeyden lisdédmiseksi sddnnostd Fimean oikeudesta maérata toimija taytté-
méédn velvollisuutensa. Pykéldn mukaista toimivaltaa voitaisiin kdyttd4 Fimean valvoessa timéan
lain nojalla toimijoita, joiden velvoitteista ei sdddetd laiteasetuksissa. Pykdld vastaa TLT-lain
voimassa olevaa 44 §:44.

45 §. Uhkasakko ja teettdmisuhka. Fimean MD- tai [VD-asetuksen tai timaén lain nojalla teke-
mad padtosta voisi tehostaa uhkasakolla tai teettdmisuhalla. Uhkasakosta ja teettdmisuhasta saa-
detddn uhkasakkolaissa (1113/1990). Viittaus paatokseen kattaa myds tarkastajan tarkastuksen
yhteydessd antamat mééraykset, koska nekin ovat hallinnollisia paétoksid. Saannds vastaisi
TLT-lain voimassa olevaa 52 §:44.

46 §. Oikeus saada ja velvoite luovuttaa tietoja. Pykildssd sdddettdisiin Fimean oikeudesta
saada tietoja, joita se tarvitsee lainmukaisten valvontatehtdviensd hoitamiseksi. MD- ja IVD-
asetuksissa sdddetddn toimivaltaisen viranomaisen oikeudesta saada tietoja, mutta pykéldssa
saddettiisiin asetuksien sddntelyd tdsméllisemin asiasta. Lisdksi 1 momentissa oikeus saada tie-
toja ulotettaisiin my®os niihin toimijoihin, joita ei sddnnelld asetuksessa, eli siis esimerkiksi am-
mattimaisen kayttdjan velvoitteista. Valtiosddntdoikeudellista syistd momentissa my0s sdéddet-
tdisiin oikeudesta saada tietoja potilasasiakirjoista, koska ne siséltivit arkaluonteisia potilaita
koskevia tietoja.

Pykilidn 2 momentin mukaan Fimealla olisi oikeus saada valvontatehtdviensé toteuttamiseksi
valttamattomat tiedot potilasasiakirjoista sekd potilaita koskevat tiedot 34 §:ssé tarkoitetusta
seurantajirjestelmasta.

Pykélén 3 momentissa sdéddettiisiin muiden viranomaisten velvollisuudesta toimittaa Fimealle
sen pyynndstd valvontatehtdvien suorittamisen kannalta valttdmattomét tiedot. Lisdksi sdéddet-
tdisiin viranomaisten oikeudesta toimittaa Fimealle omasta aloitteestaan toimittaa keskukselle
my0s omasta aloitteestaan niiden oman viranomaistoiminnan yhteydessé esiin tulleita potilaita,
sosiaalihuollon asiakkaita seka kliinisen tutkimuksen tai suorituskykyé koskevan tutkimuksen
tutkittavia koskevia tietoja, jos ne arvioivat tietojen toimittamisen olevan vélttdméatontd potilai-
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den, asiakkaiden tai tutkittavien suojaamisen kannalta. Sddnndsehdotus perustuu siihen, etti eri-
tyisesti Valvira ja aluehallintovirastot valvovat sosiaali- ja terveydenhuoltoa, ja osana niiden
valvontatoimia voi tulla esiin tietoja, joista laiteviranomaisen on oltava tietoinen.

Pykilian 4 momentissa sdéddettdisiin Valviran ja aluehallintovirastojen velvollisuudesta ilmoittaa
Fimealle, jos ne havaitsevat valvontatoiminnassaan laékinnéllisié laitteita koskevia merkittavia
puutteita tai muita merkittdvid epakohtia. Lisdksi Valvira, aluehallintovirastot sekd muut edelld
2 momentissa tarkoitetut viranomaiset saavat toimittaa Fimealle omasta aloitteestaan viran-
omaistoimintansa yhteydessa esiin tulleita potilaita, sosiaalihuollon asiakkaita sekd kliinisen
tutkimuksen tai suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkittavia koskevia tietoja, jos ne arvioi-
vat tietojen toimittamisen olevan valttdmatontd potilaiden, asiakkaiden tai tutkittavien suojaa-
misen kannalta.

Pykélén 5 momentissa sdddettdisiin puolestaan Fimean velvollisuudesta ilmoittaa Valviralle ja
toimivaltaiselle aluehallintovirastolle, jos se MD-tai [VD-asetuksen tai timéan lain mukaista val-
vontatoimintaa suorittaessaan havaitsee potilasturvallisuuteen tai sosiaalihuollon asiakkaiden
turvallisuuteen liittyvid merkittdvid puutteita tai epdkohtia. Fimea voi liséksi ilmoittaa Valvi-
ralle ja aluehallintovirastolle tietoja, jotka koskevat potilaita, sosiaalihuollon asiakkaita seké
kliinisen tutkimuksen tai suorituskykyad koskevan tutkimuksen tutkittavia, jos keskus arvioi tie-
tojen toimittamisen olevan vélttdmétonta potilaiden, asiakkaiden tai tutkittavien suojaamisen
kannalta.

Pykéldn 6 momentissa olisi sddnnds, jonka mukaan tiedot, asiakirjat ja selvitykset voitaisiin
toimittaa salassapitosddnndsten estimattd. Tiedot, asiakirjat ja selvitykset olisi annettava Fime-
alle, Valviralle ja aluehallintovirastolla maksutta.

Jos tiedot sisdltavit henkildtietoja, Fimean oikeus kisitelld henkildtietoja perustuisi tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Kyseisen i ala-
kohdan mukaan 9 artiklan mukaisten henkil6tietojen kasittelyn edellytyksena on asianmukaiset
ja erityiset toimenpiteet rekisteréidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvolli-
suuden, suojaamiseksi. Fimean velvoitteesta noudattaa salassapitovelvoitetta sdddetddn Fimea-
lain 7 §:ssé, ja sen toimintaan sovelletaan myds julkisuuslain salassapitosdéntelyd. Lisdksi ka-
sittelyyn sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sdéntelyé asianmukaisten ja erityisten toi-
menpiteiden tekemisestd rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Viranomaisena Fimeaan so-
velletaan lisdksi esimerkiksi julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia (906/2019),
jossa sdddetddn tietoaineistojen kasittelyn tietoturvallisuudesta.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa sdéddetdén tietojen késittelystd muuhun tarkoituk-
seen, kuin sitd tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on kerétty. Jos késittely perustuu jasenval-
tion lainsdddantdon, sddntelyn tulee muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa valttamatto-
mén ja oikeasuhteisen toimenpiteen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaa-
miseksi. Erds téllainen tavoite on yleiseen julkiseen etuun liittyva tarked tavoite kuten kansan-
terveys. Kasittely valvonnallisista, viime kddessa turvallisuuteen liittyvisté syistd pykalan kat-
tamissa tilanteissa on perusteltua kansanterveyteen liittyvén tavoitteen takia. Suhteellisuutta to-
teuttaa muun muassa se, ettd Fimean oikeus saada potilasta koskevia tietoja rajattaisiin valtta-
méttomiin tietoihin.

47 §. Valvontatoimivaltuudet koskien laitedirektiivien mukaisia lddkinndllisid laitteita. Pyka-

lassd olisi selvyyden vuoksi sédédnnokset Fimean valvonnasta ja toimivallasta, kun se valvoo
MD- ja AIMD-direktiivien mukaisia laitteita. Kun téllainen laite saatetaan markkinoille, sovel-
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letaan sithen 120 artiklan 3 kohdan mukaan MD-asetuksen markkinavalvontaa koskevia sdédn-
noksid. Taten on loogista, etté siithen sovelletaan myds tdmén lain valvontaa koskevia tdydenta-
vid sddnnoksid. Asiasta olisi sddnnon pykéldn 1 momentissa.

Pykélin 2 momentissa olisi sdédnnds niistd AIMD- ja MD-direktiivin mukaisista laitteista, jotka
on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon ennen 26.5.2025. Koska lain 629/2010 ehdotetaan
padosin koskevan IVD-direktiivin mukaisia laitteita ja niiden valvontaa, lainsdddédnnon aukko-
jen estdmiseksi ehdotetaan, ettd téillaisiin laitteisiin sovelletaan erditdi MD-asetuksen ja timén
lain valvontaa koskevia sddnnoksid. Sdannosehdotuksen tarkoituksena on se, ettei Fimean tar-
vitse valvontaa tehdessédin erikseen joka kerta selvittdd, milloin md- tai aimd- laite on saatettu
markkinoille, vaan valvonnassa sovellettaisiin mahdollisimman yhdenmukaisia sadnnoksia.

48 §. Vaaratilannerekisteri. Pykéldssa sdddettdisiin Fimean ylldpitiméstd vaaratilannerekiste-
ristd sekd siihen tallennettavista tiedoista.

49 §. limoitukset Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja laiterekisteri. Eudamedin
kayttoonoton myotd valmistajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan ja laitteen tiedot rekiste-
ro6idddn Eudamediin. Asiasta sdddetddn MD-asetuksen 2628 artiklassa ja IVD-asetuksen 29—
31 artiklassa.

Eudamed ei ole toimintakykyinen MD-asetuksen soveltamispdivind. MD-asetuksen 123 artik-
lan 3 kohdan d alakohdan mukaan, jotta tdytetddn asetuksen tietyt velvoitteet, jotka koskevat
tietojenvaihtoa ja erityisesti muun muassa laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintia,
AIMD- ja MD-direktiivien vastaavia sddnnoksié sovelletaan edelleen kunnes Eudamed on téy-
sin toimintakykyinen. TLT-lain 18 §:n 1 momentissa sidddetdéin direktiiveihin pohjautuen val-
mistajan ja valtuutetun edustajan sekd jarjestelmin tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja ste-
rilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, velvoitteesta tehda laite markkinoille
saatettaessa seka aloitettaessa palvelun tuottaminen Fimealle ilmoitus.

MD-asetuksen 27 artiklan 2 kohdassa ja [VD-asetuksen 30 artiklan 2 kohdassa sdddetdén, ettid
jasenvaltiot voivat sdilyttda tai ottaa kdyttoon kansallisia sdédnnoksid alueelleen saataville ase-
tettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid varten. TLT-lain 18 §:ssé sdddetddn ilmoitusvel-
vollisuus erdistd markkinoille saataville asetettavista laitteista. Voimassa olevassa lainsdddén-
ndssd ei muuten edellytetd jakelijoiden rekisterdintia.

Téasséd pykéldssd ehdotetaan sdddettdavéksi eri toimijoiden velvoitteesta ilmoittaa Fimealle toi-
minnastaan sekd laitteista ennen laitteiden markkinoille saattamista tai asettamista saataville
markkinoille. Pykdlda sovellettaisiin kaikkiin pykéldssd méadritettyihin toimijoihin ja laitteisiin
huolimatta siitd, kuuluuko toiminta MD-asetuksen, [VD-asetuksen tai laitedirektiivejd toimeen-
panevan lain 629/2010 soveltamisalaan. Hallinnollisen selkeyden takia on perusteltua, ettd asi-
asta sdddetddn vain yhdessa laissa. TLT-lain 18 §:std ehdotetaan kumottavaksi voimassa oleva
ilmoituksia koskeva sddntely ja sen sijaan pykéldssd olisi viittaussdannos timan pykéldn mu-
kaisiin ilmoitusvelvollisuuksiin. Tdmé& pykala siten osaltaan toimeenpanisi myos IVD-direktii-
vid, jossa sdddetddn ivd-laitteiden rekisterdinnistd, ja tima pykéla olisi MD-asetuksen 123 ar-
tiklassa tarkoitettu AIMD- ja MD-direktiiveihin pohjautuva kansallinen séénngs, jota sovelle-
taan, kunnes Eudamed on toimintakykyinen.

MD-asetuksen 123 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaan velvoitetta rekisterdidé laite Euda-
mediin sovelletaan 18 kuukauden kuluttua siitd paivésté, kun komissio on julkaissut ilmoituk-
sen, ettd Eudamed on toimintakykyinen. Tatd pykaldd sovellettaisiin, kunnes laite on rekiste-
roity Eudamediin MD-asetuksen 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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Pykéldn 1 momentissa sééddettéisiin toimijoista, joiden velvollisuutena on tehda ilmoitus Fime-
alle. Momentissa tarkoitettu sterilointipalvelujen tuottaja olisi lain 629/2010 16 §:ssé tarkoitettu
sterilointipalvelujen tuottaja sekd MD-asetuksen 22 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu sterilointi-
palvelun tuottaja. [Imoitusvelvollisuutta ei olisi terveydenhuollon omaa vélinehuoltoa tekevilla
yksikoilld. Jos kuitenkin téllainen yksikko tarjoaa sterilointipalvelujaan valmistajalle, joka saat-
taa lopputuotteen markkinoille, olisi tdllaisen palveluntuottajan tehtdvé ilmoitus Fimealle. Py-
kéldn 1 ja 2 momentissa sdddettdisiin toimitettavista tiedoista. Tiedot monin osin vastaavat niité
tietoja, joita Valviran madridyksessd 2/2010 (Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehta-
vét laiterekisteri-ilmoitukset) maaritdén toimitettavaksi.

Pykélén 3 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaan sddntelyyn nidhden laajempaa jakelijoiden
ilmoitusvelvollisuutta. Velvoite ilmoittaa toiminnasta ja laitteesta koskisi laitteita vahittdismyy-
jille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kayttéjille jake-
levaa toimijaa, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille. Velvoite ei siis koskisi
kaikkia jakelijoita, vain ainoastaan pykéldssd mainittuja.

Pykilidn 4 momentissa ehdotetaan séddettdviksi, ettd 3 momentissa tarkoitetun laitteita jakele-
van toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille, on vuosittain toimitettava
Fimealle markkinoille saataville asettamistaan laitteista sellaiset tiedot, joiden avulla laite voi-
daan tunnistaa. Téllaiset tiedot tulee toimittaa liséksi erikseen Fimean pyynndsté.

Pykilan 5 momentissa ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 18 §:n 2 momentin siéntelyd vas-
taavasti, ettd 3 momentin mukainen ilmoitusvelvollisuus on kaikille jakelijoilla, jotka asettavat
Suomeen tuomansa itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmiskudosta taikka
ihmisen veresti tai veriplasmasta perédisin olevia aineita sisdltavan ladkinnéllisen laitteen saata-
ville markkinoille. Ehdotus perustuu valvonnallisiin tarpeisiin, koska tillaisiin laitteisiin liittyy
erityisié riskejd. Pykdldn 6 momentissa sdidettdisiin toimitettavista tiedoista.

Pykéldn 7 momentissa sdddettdisiin omaa laitevalmistusta tekevien terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden ja terveydenhuollon yksikdiden ilmoitusvelvollisuudesta ja 8 momentissa niistd
tiedoista, jotka on toimitettava.

Pykéldn 9 momentissa olisi sdénnds siitd, miten tiedot tulisi ilmoittaa, kun ilmoittaja on kunta,
kuntayhtymd tai yksityinen palveluiden tuottaja. Esimerkiksi tietylld kuntayhtymaélld voi olla
useita erillisid yksikoitéd, joissa laitevalmistusta tehddén, esimerkiksi laboratorioita, sairaaloita
ja kudoslaitoksia, mutta niitd kaikkia koskevat tiedot tulisi toimittaa yhdelld ilmoituksella. Sdén-
telylld on yhteys lain 50 §:ssd ehdotettavaan valvontamaksun perimistd koskevaan sddntelyyn,
koska valvontamaksu méairéytyisi tietyn toimijan ja sen rekisterdimien laitteiden mééran perus-
teella. Jos joku laitevalmistusta harjoittava ilmoittaisi tiedot toimintayksikkokohtaisesti, ja toi-
nen koko kuntaa tai kuntayhtyméad koskien, maaraytyisi valvontamaksu epdjohdonmukaisesti
eri toimijoiden kohdalla. Vastaavasti yksityiselld palveluntuottajalla voi olla eri toimipisteita,
vaikka se on oikeudellisesti yksi oikeushenkilo. Myos télloin maksu on perusteltua kohdistaa
organisaatiokohtaisesti. Pykéldn 7 momentissa tarkoitettua laitevalmistusta voi tehdd muukin
toimija, esimerkiksi valtion viranomainen tai veripalvelulaitos, mutta ndiden osalta ilmoitusvel-
vollisen midirittely ei ole vastaavalla tavalla monitulkintaista, vaikka niillékin voi olla eri toi-
mipisteitd. My0s niiden tulisi toimittaa tiedot organisaatiotasoisesti.

Pykélan 10 momentissa sdddettdisiin 1, 3 ja 4 momentissa tarkoitettujen toimijoiden velvoit-
teesta viipymattd ilmoittaa Fimealle, jos se ei endd saata markkinoille tai aseta saataville mark-
kinoille tiettyd laitetta. ”Viipymittd” kaytdnnossa tarkoittaisi Eudamedin tietojen paivittdmis-
velvoitteen (MD-asetus 31 artiklan 4 kohta ja IVD-asetus 28 artiklan 4 kohta) mukaisesti noin
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viikon kuluessa. Koska valvontamaksu méérdytyy ilmoitettujen laitteiden lukumééran mukaan,
on myos toimijan etu, ettd tiedot ovat ajantasaiset.

Pykélidn 10 momentissa liséksi sdddettiisiin, ettd kaikkien ilmoitusvelvollisten toimijoiden on
ilmoitettava Fimealle toimittamiensa tietojen olennaiset muutokset. Siédntely soveltuisi myos
pykéldn 7 momentissa tarkoitettuihin laitevalmistajiin, joiden tulisi viipymaéttd ilmoittaa, jos ne
alkavat valmistaa jotain uutta laitetta sekd ainakin kerran vuodessa paivittia tiedot, jos ne luo-
puvat joidenkin laitteiden valmistuksesta. Lain 50 §:ssd ehdotetaan, ettd valvontamaksu maa-
rdytyy sen mukaan, kuinka monta laitetta on merkitty Fimean laiterekisteriin kunkin vuoden 31
paivéani joulukuuta, joten on toimijan edun mukaista, ettd tiedot ovat tdhin ajankohtaan men-
nessé ajantasaiset.

Pykélén 11 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd Fimea tallentaa tiedot yllépitiméansa laiterekis-
teriin. Tiedot sdilytetdén rekisterissa laitteiden ja toimijoiden valvonnan edellyttimén ajan. Kun
Eudamed tulee kédyttoon, Fimea saa valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa ja laitetta
koskevat tiedot Eudamedista suoraan. Se edelleen kuitenkin tallentaisi ne omaan laiterekiste-
riinsé valvontatoimintaansa varten.

Pykéldn 12 momentissa olisi méddrdyksenantovaltuutus antaa mairdyksid ilmoitusten tekemi-
sestd ja ilmoittavista tiedoista. Maéraykselld voitaisiin esimerkiksi tarkentaa, mitd ovat 2 mo-
mentin 1 kohdassa ja 5 momentin 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, joiden avulla laite voidaan tun-
nistaa ja mitd ovat 8 momentissa tarkoitetut olennaiset muutokset ja kuinka usein erilaisia tietoja
tulee paivittdd. Lisdksi Fimea voisi antaa maardyksid rekisterditymiseen liittyvistd menette-
lyistd, jos Eudamed ei ole toiminnassa. Maarayksilld voitaisiin tismentid esimerkiksi siirtyma-
vaiheen menettelyjd, kun toimijan ja laitteen rekisterdinti siirretddn Eudamediin.

6 luku Valvontamaksu

Lain 6 luvussa sdddettiisiin Fimean perimistd vuosittaisesta valvontamaksusta. Tallaisia mak-
suja ei laitesektorilla nykyisin peritd, mutta Fimea perii vuosimaksuja ladkealan toimijoilta 144-
kelain 28 §:n perusteella.

50 §. Valvontamaksu ja sen perusteet. Pykalassd sdddettéisiin siitd, miten valvontamaksu maé-
rdytyy. Maksu perustuisi 49 §:n perusteella ilmoitusvelvollisten toimijoiden ilmoittamien lait-
teiden lukuméiréan siten, ettd mitd enemmén laitteita on ilmoitettu, sitd korkeampi maksu on.
Alimmassa luokassa, korkeintaan 10 laitetta, maksu olisi 500 euroa, ja korkeimmassa luokassa,
yli 500 laitetta, 6000 euroa. Maksuluokkia olisi yhteensa viisi. Valvontamaksu mééraytyisi py-
kdldn 2 momentin mukaisesti sen mukaan, kuinka monta laitetta on ilmoitettu Fimean laitere-
kisteriin edeltdvin vuoden 31 péivand joulukuuta.

Pykéldan 3 momentin mukaan sterilointipalvelujen tuottajien osalta perittdisiin kuitenkin 1000
euron vuosimaksu. Tdmai johtuu siité, ettei niiden toiminnan luonteen takia rekisteriin keréta
tietoja niiden steriloimista laitteista.

Lain siirtymésdannoksissa olisi sdédnnokset siitd, kuinka valvontamaksua sovelletaan ensimmai-
sen kahden vuoden aikana. Lain 49 §:n 1, 3, 5 ja 7 momentissa tarkoitettujen toimijoiden tulisi
tehda toiminnastaan ja laitteistaan ilmoitus Fimealle viiden kuukauden kuluessa lain voimaan-
tulosta. Velvoite koskisi myds niitd toimijoita, jotka ovat tehneet ilmoituksen toiminnastaan
Fimealle tai aiemmin laitevalvontaviranomaisena toimineelle Valviralle TLT-lain 18 §:n no-
jalla. Syy ehdotukseen on, etté Fimean laiterekisterissd tiedetéén olevan vanhentuneita tietoja,
ja MD-asetukseen soveltamisen alkamisen my6té on perusteltua paivittdi tiedot.
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Lain 49 §:n 3 ja 5 momentissa tarkoitettujen jakelijoiden osalta ilmoitusvelvollisuus olisi por-
rastettu siten, ettd niiden tulisi ilmoittaa toiminnastaan viiden kuukauden kuluessa lain voimaan-
tulosta. Jakelijoilla on kuitenkin valikoimissaan lukuisia laitteita, ja niille on annettava riitta-
vésti aikaa rekisterdida laitteensa. Laitteita koskevat tiedot tulisi olla ilmoitettuna Fimealle vii-
meistddn 30 pdivand marraskuuta 2021. Paivamaara perustuu siihen, ettd tietoa kaytetdan vuo-
den 2022 valvontamaksun maéérittelyssa. Koska laitteita koskeva tieto ei olisi Fimean rekiste-
rissé ajantasainen, ja toisaalta ei haluta luoda kannusteita siihen, ettei laitteita ilmoiteta hyvissd
ajoin viranomaiselle, kaikilta jakelijoilta perittdisiin vuonna 2021 yhtendinen valvontamaksu
500 euroa.

Tédmén lain mukaisen valvontamaksun periminen ei vaikuttaisi mahdollisuuteen liséksi perid
suoritekohtaisia maksuja valtion maksuperustelain nojalla tai maksuja tarkastuksista Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 6 a §:n nojalla. Néistd maksuista sdédetdan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

51 §. Maksuvelvollisuuden voimassaolo ja maksun erddntyminen. Lain 51-55 §:ssé olisi me-
nettelysddnnokset valvontamaksun perimisestd. Sddnndsehdotukset vastaavat padosin séteily-
lain (859/2019) 190, 191, ja 193—-195 §:44, jossa sdddetddn sateilylain mukaisesta valvontamak-
susta.

Pykéldn 1 momentin mukaan valvontamaksun maksuvelvollisuus alkaa 49 §:ssd tarkoitettujen
ilmoitettujen tietojen toimittamista seuraavan vuoden alusta. Maksuun vaikuttavan muutoksen
osalta maksuvelvollisuus alkaa muuttuneiden tietojen ilmoittamista seuraavan vuoden alusta.
Maksuvelvollisuus paéttyy sen vuoden lopussa, kun toiminnanharjoittaja on ilmoittanut Fimea
toiminnan paattyneeksi tai kun Fimea on muuten todennut toiminnan péittyneen.

Valvontamaksu maéréatddn 2 momentin mukaan kultakin kalenterivuodelta ja se erdéntyy vuo-
sittain maksettavaksi Fimean mairddmana ajankohtana, kuitenkin aikaisintaan toukokuun vii-
meisend pdivand. Fimea ldhettdd maksuvelvollisille maksupéétoksen vuosimaksusta viimeis-
tadn 30 pdivdd ennen erapaivaa.

52 §. Valvontamaksun korottaminen ja jilkikanto. Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd jos
ilmoitusvelvollinen toimija ei ole ilmoittanut ilmoitusvelvollisuuden alaisesta toiminnasta ja
laitteesta Fimealle, toimijalta peritddn perimittd jadnyt valvontamaksumaksu 100 prosentilla
korotettuna. Maksu ensinnédkin voitaisiin perid korotettuna, jos toimija ei ole ilmoittanut toimin-
nastaan lainkaan Fimealle. Liséksi maksu voitaisiin perié, jos ilmoitusvelvollinen on jittinyt
ilmoittamatta laitteesta ennen sen markkinoille saattamista (49 §:n 1, 3 ja 5 momentissa tarkoi-
tetut toimijat) tai jos 7 momentissa tarkoitettu toimija ei ole ilmoittanut kaikesta laitevalmistuk-
sestaan. Oikeus perid maksu korotettuna ei riippuisi siitd, ettd vaikuttaako laiminlyonti toimi-
jaan sovellettavaan maksuluokkaan vai ei, koska sddnndksen tarkoitus on varmistaa Fimealle
toimitettujen tietojen oikeasiséltdisyys sen valvontatoimintaa varten.

Pykélén 2 momentissa sdddetéédn korotetun valvontamaksun jélkikannosta, joka voidaan toimit-
taa kolmen vuoden kuluessa sitd seuraavan kalenterivuoden alusta, jolloin maksuvelvollisuus
olisi alkanut.

Pykéldn 3 momentissa olisi sddnnds, jonka mukaan Fimea voi jattdd perimatta valvontamaksun
korotuksen, jos ilmoitusta koskeva laiminlyonti on vdhdinen. Jos ilmoitusvelvollisuuden alai-
sesta toiminnasta ei ole lainkaan ilmoitettu Fimealle, ei sdéinnoksessé tarkoitettu vahdisyys olisi
esilld. Jos kuitenkin esimerkiksi taloudellisesta toiminnastaan ilmoittanut toimija yksittdisen
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laitteen kohdalla on unohtanut tehdé ilmoituksen ja pyrkii saattamaan tiedot ajantasaiseksi mah-
dollisimman nopeasti, Fimea voisi jattdd maksukorotuksen perimétti. Jos laiminlydnti vaikuttaa
sithen, ettd toimijaan on sovellettu alempaa maksuluokkaa, perittiisiin myos puuttuva erotus.

53 §. Valvontamaksun periminen ja korko. Pykélédssa sdddettdisiin valvontamaksun perimisesté
ja korosta.

54 §. Valvontamaksun oikaisu maksuvelvollisen hyviksi. Pykéldn mukaan, jos maksuvelvolli-
selle on virheen johdosta méaaritty liikaa valvontamaksua, maksupditos on oikaistava, jollei
asiaa ole valitukseen annetulla paitoksella ratkaistu. Oikaisu maksuvelvollisen hyvéksi voidaan
tehdd kolmen vuoden kuluessa maksun madraamisté seuraavan kalenterivuoden alusta.

55 §. Valvontamaksun oikaisu maksunsaajan hyviksi. Pykdldssé sdddettiisiin maksupdatoksen
oikaisusta tilanteissa, joissa maksuvelvolliselle on laskuvirheen tai sithen verrattavan erehdyk-
sen vuoksi taikka sen johdosta, ettei asiaa ole joltakin osalta tutkittu, jadnyt maadrdamétts val-
vontamaksu tai osa siitd maksuvelvollisen sitd aiheuttamatta. Talloin maksupéétds on oikais-
tava, jollei asiaa ole valitukseen annetulla padtdksellé ratkaistu. Oikaisu maksunsaajan hyviksi
voidaan tehdd vuoden kuluessa sité seuraavan kalenterivuoden alusta, jolloin maksu méérattiin
tai olisi pitdnyt maarata.

7 luku Muutoksenhaku ja rangaistusisinnokset

56 §. Muutoksenhaku. Fimean ja ilmoitetun laitoksen paatoksiin saisi hakea oikaisua, ja oikai-
suvaatimuksesta tehdystd péaédtoksestd saisi valittaa hallintotuomioistuimeen. Oikeudenkéyn-
nistd hallintoasioissa annetun lain (HOL) 107 §:n mukaan hallinto-oikeuden hallintolainkaytto-
asiassa antamaan paitokseen saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen,
jos korkein hallinto-oikeus myontéé valitusluvan. Tdmén lain mukaisissa paétoksissé ei ole tar-
vetta poiketa tistd padsdannosta.

Sadnnos osaltaan toteuttaisi MD-asetuksen 71 artiklan ja IVD-asetuksen 67 artiklan séédntelyé,
jonka mukaan jidsenvaltion antaessa kielteisen péatoksen (tietyistd) tutkimuksista, jasenvaltion
on sdddettiva paidtostd koskevasta valitusmenettelystd. Luonnollisesti muutoksenhakuoikeus vi-
ranomaisen paédtokseen yksilon oikeuksia ja velvoitteita koskevassa asiassa on perustuslaissakin
taattu oikeus.

Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta ei voisi erikseen hakea muutosta. Hallitus antoi
12.3.2020 eduskunnalle esityksen laiksi kliinisisté lddketutkimuksista ja erdiksi siihen liittyviksi
laeiksi (HE 18/2020 vp). Mainitussa hallituksen esityksessé on ehdotukset EU:n kliinisié l4édke-
tutkimuksia koskevana asetusta (536/2014) tdydentiviksi lainsdddannoksi. Hallituksen esityk-
sessd ehdotetaan lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) séén-
noksid muutettavaksi padtdksenteon ja muutoksenhaun osalta (HE 18/2020 vp, 2. lakiehdotus).
Ehdotuksen mukaan alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto olisi
paitos, josta voi tehdd oikaisuvaatimuksen valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan muutoksenhakujaostolle. Muutoksenhakujaoston lausunto on myds paitos, johon
voi hakea muutosta hallinto-oikeudelta ja edelleen korkeimmalta hallinto-oikeudelta, mikéli
korkein hallinto-oikeus myontéda valitusluvan (HE 18/2020 vp, s. 74—75). Hallituksen esitys
on parhaillaan eduskunnan késiteltdvéna, ja lakien voimaantulosta sdddettéisiin pddosin valtio-
neuvoston asetuksella. Voimaantuloaika riippuu kliinisid 1adketutkimuksia koskevan Euroopan
unionin asetuksen soveltamisajankohdasta. Arvioitu voimaantuloaika on aikaisintaan vuoden
2021 jalkimmaisella puoliskolla. Talloin on tarkasteltava sité, tuleeko alueellisen ldéketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan ladkinnéllisten laitteiden tutkimuksista antamat lausunnot
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saataa paatoksiksi, joista voi tehda oikaisuvaatimuksen valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolle, vai tulisiko sditdd Fimean tutkimusta kos-
kevan paatoksen muutoksenhakukelpoisuudesta siten, ettd osana tdtd muutoksenhakua tulee ar-
vioiduksi my0s eettisen toimikunnan lausunnossa lausutut seikat. Alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunnon muutoksenhakukelpoisuudesta ei ole perusteltua sddtdd ennen kuin HE 18/2020
vp esitetyt muutokset tulevat voimaan ja sovellettavaksi esitysten keskindisen riippuvuuden ta-
kia, silld HE 18/2020 vp esitetty muutoksenhakujaosto ei aloita toimintaansa ennen kuin aikai-
sintaan vuoden 2021 lopulla.

57 §. Rangaistussddnnokset. Pykdldssa sdddettiisiin ladkinnillisid laitteita koskevan lainsdé-
déannon rikkomuksesta. Sédntelyn taustalla ovat MD-asetuksen 113 artikla ja IVD-asetuksen
106 artikla, joiden mukaan jasenvaltioiden on annettava sdannot asetuksen sddnndsten rikkomi-
seen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmista-
miseksi, ettd ne pannaan tdytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja va-
roittavia.

Pykilan 1 momentissa méériteltdisiin 14dkinnéllisid laitteita koskevan lainsdddéanndn rikkomuk-
sena rangaistavaksi sdddetty menettely. Momentissa maéritellysta tahallisesta tai torkedn huoli-
mattomasta toiminnasta tai laiminlyonnistd tuomittaisiin, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, ladkinnéllisia laitteita koskevien sddnndsten rikkomisesta sakkoon.

Momentin 1 kohdan mukaan rangaistavaa olisi ldékinnéllisen laitteen, in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnallisen laitteen, lisdlaitteen tai MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitetun tuot-
teen markkinoille saattaminen tai sen markkinoille saataville asettaminen MD-asetuksen tai
IVD-asetuksen vastaisesti.

Momentin 2 kohdan mukaan rangaistavaa olisi saattaa jérjestelma tai toimenpidepakkaus mark-
kinoille MD-asetuksen 22 artiklan vastaisesti.

Momentin 3 kohdan mukaan rangaistavaa olisi 10 §:n markkinointia koskevien séddnndsten tai
MD-asetuksen 7 artiklan harhaanjohtavia viitteitd koskevien sddnnosten vastainen toiminta.
Rangaistavaa olisi siten kuluttajien johtaminen harhaan esimerkiksi vaittdmalla ladkinnélliseksi
laitteeksi tuotetta, joka ei ole lddkinnéllinen laite.

Momentin 4 kohdassa sdddettiisiin lisdksi rangaistavaksi erdiden MD-asetuksen 10 artiklassa
jaIVD-asetuksen 10 artiklassa médariteltyjen valmistajan velvoitteiden olennainen laiminlydnti.

Momentin 5 kohdan mukaan rangaistavaa olisi MD-asetuksen 11 artiklan 3 kohdassa tai [VD-
asetuksen 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa toimeksiannossa sovittujen valtuutetun edustajan
tehtévien olennainen laiminlyonti.

Momentin 6 kohdan mukaan rangaistavaa olisi lisdksi myos erdiden MD-asetuksen 13 artiklassa
ja IVD-asetuksen 13 artiklassa méériteltyjen maahantuojan velvoitteiden olennainen laimin-
lyonti.

Momentin 7 kohdassa sdddettiisiin rangaistavaksi MD-asetuksen 13 ja 14 artikloissa sekd [VD-
asetuksen 13 ja 14 artikloissa sdddettyjen maahantuojien ilmoitusvelvoitteiden olennainen lai-
minlyonti.

Momentin 8 kohdassa séédettéisiin rangaistavaksi MD-asetuksen 87 artiklan 1-9 kohdassa, 11
kohdan toisessa alakohdassa tai 88 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa tai 89 artiklan
5 kohdassa taikka IVD-asetuksen 82 artiklan 1-9 kohdassa, 11 kohdan toisessa alakohdassa tai
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83 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tai 84 artiklan 5 kohdassa siéddettyjen vaarati-
lanteisiin ja kehityssuuntauksiin liittyvien raportointivelvoitteiden olennainen laiminlydnti.

Momentin 9 kohdan mukaan rangaistavaa olisi MD-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan ensimmai-
sessé alakohdassa tai [VD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoi-
tettujen vakavaan vaaratilanteeseen tai laitteisiin liittyvien tutkintojen olennainen laiminlyonti.
Liséksi rangaistavaa olisi, jos toimija ei tekisi MD-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan toisen ala-
kohdan ja [VD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti yhteisty6td Fimean
tai ilmoitetun laitoksen kanssa.

Momentin 10 kohdan mukaan rangaistavaksi sdddettdisiin MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdassa
tai [VD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdassa sdédetyn mukaisen kéyttSturvallisuutta koskeva il-
moituksen laatimisen olennainen laiminlyonti.

Momentin 11 kohdassa rangaistavaksi sdddettéisiin lisdksi 33 §:ssé tarkoitetun vaaratilanneil-
moituksen tekemisen olennainen laiminlyonti.

Momentin 12 kohdan mukaan rangaistavaa olisi liséksi esittia kliinisen tutkimuksen tai suori-
tuskykyd koskevan tutkimuksen hakemuksen viranomaisarviointia tai eettistd arviointia varten
toimitetussa asiakirjassa totuudenvastaisen tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennai-
sesti vaikuttamaan tutkimuksen hyvéksyttivyyteen. Harhaanjohtavalla tiedolla tarkoitettaisiin
esimerkiksi jonkin tiedon, joka ei sininsé ole viéra, esittimista siten tai sellaisessa asiayhtey-
dessd, ettd tietoa lukeva viranomainen tai eettinen toimikunta helposti tulkitsee tiedon merki-
tystd vadrin. On perusteltua sdatda tillainen toiminta rangaistavaksi, koska Fimea ja eettinen
toimikunta muodostavat kantansa tutkimuksen hyviksyttdvyydestd hakemukseen toimitettujen
asiakirjojen perusteella. Hakemusta arvioidessa punnitaan erityisesti odotettavissa olevia hoi-
dollisia ja kansanterveydellisid hyotyjé, ja tutkittaville aiheutuvia riskejé ja haittoja. Olennai-
suutta arvioitaisiin erityisesti suhteessa siithen, missd méaérin esitetty tieto on omiaan vaikutta-
maan tdhédn punnintaan. Erityisesti totuudenvastaiset tai harhaanjohtavat tiedot koskien esimer-
kiksi tutkimuksen tavoitteita, koeasetelmaa, menetelmii ja muita vastaavia seikkoja vaikuttavat
viranomaisen ja eettisen toimikunnan arviointiin.

Momentin 13 kohdan mukaan rangaistavaa olisi liséksi harjoittaa kliinistd tutkimusta tai suori-
tuskykyd koskevaa tutkimusta ilman MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan b alakohdan, IVD-
asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b alakohdan tai timén lain 21 §:n 3, 4 tai 8 momentin tai 22 §:n
3 tai 4 momentin nojalla myonnettya lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti
taikka harjoittaa kliinistd tutkimusta tai suorituskykyé koskevaa tutkimusta tai ilman toimival-
taisen eettisen toimikunnan myonteisti lausuntoa tai olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen
ehtojen vastaisesti.

Momentin 14 kohdan mukaan rangaistavaa olisi harjoittaa kliinist tutkimusta tai suorituskykya
koskevaa tutkimusta, vaikka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksen 76
artiklan 1 kohdan tai IVD-asetuksen 72 artiklan 1 kohdan nojalla keskeyttanyt kliinisen tutki-
muksen.

Momentin 15 kohdan mukaan rangaistavaa olisi harjoittaa kliinistd tutkimusta olennaisella ta-
valla MD-asetuksen 63-65 artiklassa, IVD-asetuksen 59-61 artiklassa tai tdmén lain 25—
27 §:ssd sdddetyn tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sdéntelyn vastaisesti. Olennaisuus
tdyttyisi muun muassa siten, ettd tutkittavana olisi henkild, jolta ei ole saatu tietoon perustuvaa
suostumusta tai kun kyseessé on alaikdinen tai tutkittava, jonka itsemédrddmiskyky on alentu-
nut, tillainen henkil6 on tutkittavana, vaikka ei ole saatu suostumusta silté, joka on oikeutettu
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antamaan tietoon perustuvan suostumuksen tutkittavan puolesta. Lisdksi rangaistavaa olisi tie-
toon perustuvan suostumuksen hankkiminen vastoin lainsdddant6d seka niitd menettelyjé, joita
toimeksiantaja on ilmoittanut noudattavansa myonteisen lupapédétdksen saaneessa hakemuk-
sessa. Olennaisuuden arvioinnissa punnittaisiin toisaalta sitd, miten paljon menettely poikkeaa
vaatimuksista, ja toisaalta sitd, kuinka moneen tutkittavan kohdalla suostumus hankittiin edel-
lytetysté poikkeavalla tavalla. Kumpikin tapa poiketa edellytyksistd voisi johtaa rangaistusvas-
tuuseen. Arvioinnissa punnittaisiin erityisesti sitd, mikd merkitys poikkeamalla on siihen, etté
tutkittava antaa tietoon perustuvan suostumuksen. Erityisesti harhaanjohtavien tai virheellisten-
tietojen antaminen tutkimuksen riskeistd ja haitoista tai tutkittavan oikeudesta esimerkiksi kes-
keyttdd osallistumisensa johtaisi rangaistusvastuuseen, vaikka ndin olisi toimittu vain yhden tut-
kittavan kohdalla. Rangaistavaa olisi esimerkiksi my0s se, ettd suostumus sinidnsd hankitaan,
mutta annettaessa tutkimusta koskevia tietoja tutkittavien annetaan ymmaértaa, ettd kyse on nor-
maalista hoidosta, eikd tuoda selvisti esiin sitd, ettd suoritetaan tutkimusta. Myds jonkin muun
sellaisen menettelyyn liittyvén edellytyksen laiminlyonti, jolla ei vélttimatta ole ainakaan jo-
kaisen tutkittavan kohdalla vastaavalla tavalla painavaa vaikutusta tietoon perustuvan suostu-
muksen antamisessa, johtaisi rangaistusvastuuseen, jos tutkimuksessa on useiden tutkittavien
kohdalla menetelty vastoin edellytettyd menettelyd. Téllaisessa tilanteessa kohdassa tarkoitet-
tulaiminlydnti olisi muun muassa se, ettd tutkimuksesta tietoja antavalla henkilolla ei ole lain-
sdddianndssé edellytetty patevyys tehtdvain.

Momentin 16 kohdan mukaan rangaistavaa olisi MD-asetuksen 77 artiklan 1-3 kohdassa tai
IVD-asetuksen 73 artiklan 1-3 kohdassa tarkoitetun ilmoitusvelvoitteen olennainen laimin-
lyonti.

Momentin 17 kohdan mukaan rangaistavaa olisi MD-asetuksen 77 artiklan 5 kohdassa, 80 ar-
tiklan 2 tai 3 kohdassa tai 4 kohdan ensimméisessa alakohdassa taikka [VD-asetuksen 73 artik-
lan 5 kohdassa, 76 artiklan 2 tai 3 tai 4 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa sédddetyn raportoin-
tivelvoitteen olennainen laiminlyonti. Raportointivelvoitteet koskevat kliinisté tutkimusta kos-
kevaa raporttia, haittatapahtumia ja laitteen virheellisyyksia.

Momentin 18 kohdan mukaan rangaistavaa olisi tiedon kirjaaminen, kisitteleminen tai tallenta-
minen olennaisella tavalla MD-asetuksen 72 artiklan 3 kohdan tai 80 artiklan 1 kohdan taikka
IVD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdan tai 76 artiklan 1 kohdan vastaisesti.

Momentin 19 kohdan mukaan rangaistavaa olisi pyrkid vaikuttamaan tutkittavaan tai muuhun
28 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkildon taloudellisilla tai muilla sopimattomilla keinoilla
MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan k alakohdan, 64 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 65 artiklan
1 kohdan d alakohdan, 66 artiklan ¢ alakohdan, IVD-asetuksen 58 artiklan 5 kohdan k alakoh-
dan, 60 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 61 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 62 artiklan d alakoh-
dan tai tdimén lain 28 §:n vastaisesti. Momentin 19 kohdassa sdddettéisiin rangaistavaksi se, ettd
tutkittavaan tai hianen ldheiseensa tai muuhun lailliseen edustajaan kohdistetaan taloudellisia tai
muita sopimattomia vaikutteita. Keskeinen tutkimuseettinen periaate on, ettei tutkittavaa saa
houkutella tutkimukseen mill4én sopimattomalla tavalla. Muita kuin taloudellisia sopimattomia
vaikutteita olisivat esimerkiksi se, ettéd tutkittavalle viditetdéin tai vahvasti annetaan ymmartia,
ettd tutkimukseen osallistumalla hén saa parempaa hoitoa kuin terveydenhuoltojérjestelméissa
muuten, tai ettd hoidon saaminen tutkittavalla olevaan sairauteen on riippuvainen tutkimukseen
osallistumisesta. Myds erilaisten lahjojen tarjoaminen, vaikka niilld ei juurikaan olisi taloudel-
lista arvoa, olisi kohdassa tarkoitettu sopimaton vaikute, erityisesti jos téllainen lahja annettai-
siin alaikdiselle tai tutkittavalle, jonka itsemédérddmiskyky on alentunut, koska erityisesti téllai-
sille tutkittaville lahjat voisivat olla houkuttimia osallistua tutkimukseen.
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Jotta 1 momentin kohtien mukainen laiminlydnti olisi rangaistava, on sen oltava olennainen.
Olennaisuuden arviossa arvioitaisiin sitd, mik laiminlydnnin merkitys on ihmisten terveydelle
ja turvallisuudelle. Olennaisuutta ilmoitusvelvollisuuksien kohdalla arvioitaisiin my0s ajallisen
viivastyksen nidkokulmasta. Moniin ilmoitusvelvollisuuksiin liittyy EU-asetuksen sdéntelyssi
aikarajat, ja olennaista poikkeamaa arvioitaisiin suhteessa siihen, kuinka pitkd viivastys olisi
suhteessa sdddettyyn enimmaéisaikaan. Esimerkiksi jos ilmoitus tulisi toimittaa 15 pdivén sisilld,
laiminlydnti ei olisi olennainen, kun kyse olisi muutaman péivén poikkeamasta sdadetystd maa-
rdajasta.

Laiminlydnnin késitteeseen kuuluisi myos kirjauksen, ilmoituksen tai muun kohdassa tarkoite-
tun toimen tekeminen virheellisesti tai harhaanjohtavasti. Jos esimerkiksi toimeksiantaja ilmoit-
taa haittavaikutuksesta, mutta antaa siitd virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja, olisi teko ran-
gaistava, koska asiallisesti tima tarkoittaisi, ettei EU-asetuksessa sididettyé velvoitetta ole nou-
datettu. Kun kyse on virheellisten tai harhaanjohtavien tietojen kirjaamisesta tai toimittamisesta,
olennaisuuden kynnyksen tiyttymisen kynnyksen on perusteltua olla hyvin matala. Kuitenkaan
merkitykseltddn vihidisemmat poikkeamat ilmoitetuissa tiedoissa, esimerkiksi kirjoitusvirheesté
johtuvat virheet, joilla ei ole merkitystd terveyden tai turvallisuuden kannalta, eivit johtaisi ran-
gaistusvastuuseen.

Pykilén 2 momentissa tdsmennettdisiin, ettd 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menette-
lystd tuomitaan rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on.
Tété arvioitaessa on otettava huomioon asianomaisen asema, hénen tehtdviensé ja toimivaltuuk-
siensa laatu ja laajuus sekd muutenkin hénen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumi-
seen.

Pykilén 3 momentin mukaan Fimealla on velvollisuus tehdé ilmoitus esitutkintaviranomaiselle,
Jos on syytd epiilld, ettd tété lakia on rikottu. Ilmoitus voidaan jattdd tekemattd, jos epéilty rikos
on vidhdinen ja jos kdy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksiannetta-
vasta huolimatiomuudesta tai ajattelemattomuudesta eikd yleinen etu vaadi ilmoituksen teke-
mista.

8 luku Eriniiset sdinnokset

58 §. Poikkeuslupa. Pykéléassa sdadettiisiin Fimean mahdollisuudesta myontda lupa laitteen
markkinoille saattamiseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelya ei ole toteutettu MD- tai [VD-asetuksen mukaisesti. Pykilé perustuisi MD-asetuksen
59 artiklaan ja IVD-asetuksen 54 artiklaan, joiden mukaan toimivaltainen viranomainen voi asi-
anmukaisesti perustellusta pyynnosti sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kayt-
toonoton kyseisen jdsenvaltion alueella, jonka osalta vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjd ei ole toteutettu mutta jonka kdyttd on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka
potilaiden terveyden kannalta tarpeellista. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille j&-
senvaltioille padtoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kdyttoonotto edelld
kuvatun mukaisesti, jos tillainen lupa annetaan muuta kéytt64 kuin yksittdistd potilasta varten.

Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 55 §:84 pidosin vastaavasti sdi-
dettdvin lisdedellytyksistd luvan myontdmiselle. Pykdldn 1 momentissa sdddetyissd poikkeus-
luvissa tarkoitettaisiin luvan myontédmista yksittdisille tai rajatuille madraa potilaille tarkoite-
tuille laitteille, tai perustellusta syystd rajatulle méaédraa potilaille tarkoitetuille laiteryhmille.
Koska kyse voi olla muistakin kuin yhdelle potilaalle tarkoitetuista laitteesta, voimassa olevaan
sanamuotoon ndhden sdénnoksestd poistettaisiin viittaus luvan myontémista “yksittdiselle” lait-
teelle. Laitteen tulisi momentin 1 kohdan mukaan olla potilaan sairauden tai vamman lievitti-
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miseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen. Voimassa olevaan sdéntelyyn ndhden sanamuodosta pois-
tettaisiin sana “vakava” sairaus tai vamma, koska kriteeri on tulkinnanvarainen ja myds ei-va-
kavien sairauksien ja vammojen hoitamiseen on oltava saatavilla laitteita. Momentin 2 kohdan
mukaan edellytyksend nykytilaa vastaavasti olisi, ettei saatavilla ole muuta vastaavaa laitetta.
Vastaavan laitteen saataville oloa arvioidessa kriteeriné ei voi kiyttdd ainoastaan kustannuksiin
liittyvid perusteita. Nykytilaa vastaavasti 3 kohdan mukaan sdddettiisiin, ettd hakijan tulee
osoittaa, ettd laitteen yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvit. Fimean pdétos
perustuisi riski-hyoty-analyysiin.

Hallituksen esityksessd HE 46/2010 vp, s. 38 kuvataan esimerkkind soveltamistilanteesta se,
ettd vaatimustenmukaisuusarviointi voi kestéd aikaa, mutta laite on potilaan terveydentilan kan-
nalta merkittdva ja sindnsi olemassa, mutta vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi on vielé
kesken. Lupakéytdnnossa (ennen 1.1.2020 lupaviranomaisena toiminut) Valvira on myontényt
poikkeusluvan myo6s esimerkiksi silloin, kun potilaaseen asennetun proteesin osa on pitényt
vaihtaa, mutta valmistaja ei ole endd yllapitdnyt tuotteen CE-merkkid, koska markkinoille on
tullut uvudempia malleja. Téllaisessa tilanteessa turvallisempaa oli vaihtaa osa kuin koko pro-
teesi, kun laitteen dokumentaatio oli saatavilla. Poikkeusluvan tarkoituksena ei ole olla ohitus-
kaista tuotteen markkinoille saattamiseen ohi vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, joten lupien
myOntdmisessd kaytetdédn tarkkaa harkintaa. Kuitenkin potilaiden asianmukainen hoito voi edel-
lyttad poikkeuslupien myontadmista.

Nykytilaa vastaavasti pykaldssa ei yksilGitdisi, kuka lupaa voi hakea. Koska yksittdisen potilaan
hoidon tarve ilmenee tyypillisesti terveydenhuollossa, lupaa voisi hakea terveydenhuoltosekto-
rin toimija. Kéytdnndssa tdhédn asti poikkeuslupia ovat hakeneet valmistajat terveydenhuollon
toimintayksikon puolesta, eli kyseessd on ollut yhteistoiminta. Valmistaja on kdytdnnossa se,
joka voi toimittaa viranomaiselle tiedot siitd, ettd laitteen yleiset turvallisuus- ja suorituskyky-
vaatimukset tayttyvit.

Pykélén 2 momentissa olisi voimassa olevaan TLT-lakiin ndhden uusi sddnnds, jossa sdddettai-
siin méérdaikaisista poikkeusluvista, joita Fimea voisi hakemuksesta myontdd poikkeukselli-
sissa olosuhteissa laitteen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu laiteasetuksen mukaisesti. Sddnnoksessa
tarkoitettu poikkeuksellinen olosuhde olisi jokin laitemarkkinoilla tavanomaisesta poikkeava
hairidtilanne, kuten esimerkiksi yhteiskunnallisesta rauhattomuudesta johtuvat poikkeusolosuh-
teet, poikkeukselliset epidemiat, luonnonkatastrofit, jonkin suuren talouden toimijan tai ilmoi-
tetun laitoksen konkurssista tai toiminnan lopettamisesta taikka esimerkiksi keskeisen raaka-
ainetehtaan tuhoutumisesta tai kansainvilisestd kauppapolitiikasta johtuvat laajamittaiset saata-
vuushdiriot. Liséksi kohdassa tarkoitettu tilanne voisi tulla esiin, jos esimerkiksi jokin EU:n
jasenvaltion eroaa unionista ilman erosopimusta ja tima heijastuu laitteiden saatavuuteen.

Momentin 1 kohdan mukaan Fimea voisi myontda luvan, jos poikkeusluvan mydntdminen on
kansanterveyden suojelemisen kannalta perusteltua poikkeuksellisissa olosuhteissa. Kansanter-
veyden suojaamisen tarkoituksella viitattaisiin laitteen tirkeyteen hoidossa joko yksittdisen po-
tilaan kohdalla tai yleisemmin sosiaali- ja terveydenhuollolle, vaikka potilaat, jonka hoidossa
laitetta kdytetdén, eivit ole tiedossa luvan myontdmisen hetkella.

Lisdksi 2 kohdan mukaan edellytykseni olisi, ettd lupa on tarpeen laitteiden riittdvin saatavuu-
den turvaamiseksi. Normaalitilanteissa poikkeuslupien myontdminen on asianmukaista silloin,
kun saatavilla ei ole muuta laitetta. Luvan hakija usein on laitteen valmistaja, jolla ei vélttdmétta
edes ole itselldédn tietoa Suomen markkinoiden tilanteesta. Poikkeuksellisissa olosuhteissa on
ennakoitavissa tilanteita, joissa esimerkiksi olosuhteiden nopean muuttumisen tai hakemuksen
kasittelyn kiireellisyyden takia lupaa hakevalla terveydenhuollon toimijalla tai Fimealla ei ole
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ainakaan tarkkaa tietoa siitd, missd médrin markkinoilla on vastaavia laitteita tai missd maarin
vastaavilla laitteilla voidaan kompensoida tietyn laitteen saatavuudessa olevia hairiotd. Téten
lupa voitaisiin myontéd, kun viranomaisella olevien tietojen perusteella laitteelle on tarve. Séén-
tely kattaisi my0s tilanteen, jossa tiedossa on, ettd saatavilla on periaatteessa vastaava toinen
laite, mutta erityisesti kiireellisyyden takia vastaavan laitteen hankkimisesta aiheutuisi kohtuu-
ton haitta sosiaali- tai terveydenhuollolle suhteessa laitteen merkitykseen potilaiden hoidossa.
Talla viitattaisiin esimerkiksi sellaiseen tilanteeseen, jossa esimerkiksi jokin laboratorio kayttia
tietyn valmistajan laitetta ja siihen liittyvda analyysipalvelua, ja nopealla aikavililla ei ole mah-
dollista vaihtaa toimittajaa potilaiden hoidon, mukaan lukien diagnostiikan, vaarantumatta.

Poikkeuslupa on aina méirdaikainen, ja Fimea voisi luvan kestoa mééritellessédn asettaa méa-
rdajan ottaen huomioon esimerkiksi sen, missi ajassa valmistajan voidaan olettaa saattavan lait-
teensa vaatimuksen mukaiseksi, tai missd ajassa on saatavissa esimerkiksi terveydenhuollolta
tietoa siitd, onko laite korvattavissa toisella, lainsdddannon vaatimukset tayttavilld laitteella.
Luvan kestoa koskevilla ehdoilla voitaisiin tosiasiallisesti ohjata sitd, milloin terveydenhuoltoa
edustavan hakijan tulisi voida vaihtaa laite toiseen, tai sitd aikaa, mikd voidaan odottaa, jotta
laitteen valmistaja saattaa laitteensa vaatimusten mukaiseksi.

Momentin 3 kohdan mukaan edellytykseni olisi, ettd keskuksen kdytettdvissé on riittdva selvi-
tys, ettd laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvit. Lahtokohtaisesti on hakijan velvoite
toimittaa tdllainen selvitys. Sanamuodossa otettaisiin huomioon, ettd selvitys asiasta voi tulla
tdllaisessa tilanteessa muultakin taholta kuin vain hakijalta. Liséksi Fimea voisi osana lupahar-
kintaansa ottaa huomioon, jos jossain muussa maassa on myonnetty laitteelle poikkeuslupa tai
se on vaatimuksenvastaisuuden takia markkinavalvonnan piirissd, sekd mahdolliset tiedossa
olevat perustelut asiasta. Tdma on perusteltua, koska unionimarkkinoilla toimiessa tietyssa jé-
senvaltiossa ilmennyt saatavuushiirié voi heijastua muihinkin jisenvaltioihin.

MD- ja IVD-asetuksissa annetaan myos komissiolle toimivalta toimia momentissa tarkoite-
tuissa tilanteissa. Kun jésenvaltio toimittaa komissiolle ilmoituksen péétoksestd sallia laitteen
saattaminen markkinoille tai kdyttoonotto muuta kayttdd kuin yksittdistd potilasta varten, ko-
missio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden terveyteen liittyvissa
poikkeuksellisissa tapauksissa laajentaa taytdntoonpanosdadoksin jasenvaltion myontdmén lu-
van voimassaoloa unionin alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa ehdot laitteen markkinoille
saattamiselle tai kdyttoonotolle. Téllaisessa tilanteessa Fimea ei myontdisi 1 tai 2 momentin
mukaisia lupia tai sen jo mydntdmén luvan voimassaolo paattyisi.

Pykélén 3 momentissa sdéddettiisiin siitd, ettd Fimea voisi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen
kéyton turvallisuutta koskevia ehtoja. Mahdollisuus koskisi niin 1 kuin 2 momentin mukaisia
lupia.

Pykéldn 4 momentissa olisi informatiivinen viittaus sosiaali- ja terveysministerion toimivaltaan
myoOntad poikkeuslupia tartuntatautilain nojalla. Jos kyseessd on jokin muu kansanterveyteen
liittyva poikkeustilanne kuin tartuntatautilaissa sdddetddn, lupa-asian késittelisi Fimea 1 tai 2
momentin nojalla.

59 §. Voimaantulo. Pykila siséltdisi voimaantulosddnnoksen seké erditd siirtymasddnnoksia.

7.2 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Lain nimike ja terminologia. Edelld 4.1.1 jaksossa kuvatun mukaisesti ehdotetaan, ettd kansal-
lisessa lainsdadannossa siirrytién kayttdmaan kasitettd “ladkinnéllinen laite” késitteen “tervey-
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denhuollon laite ja tarvike” sijaan. Termi muutettaisiin jokaisessa pykaldssd, jossa sitd kdyte-
tddn. Seuraavissa sddnndskohtaisissa perusteluissa ei siten aina ole erikseen mainittu, ettd pyka-
laan ehdotetaan téllainen muutos. Lain 6, 7, 9, ja 10 §:44n ehdotetaan ainoastaan terminologian
muutos, joten niiden osalta ei ole erikseen sddnndskohtaisia perusteluja.

My®ds voimassa olevan lain nimikkeessa kdytetddn késitettd “terveydenhuollon laite ja tarvike”.
Téssa laissa sdddetddn IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvista lddkinnallisistd laitteista,
sekd niistdi AIMD- ja MD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien laitteista, joita saa saattaa
markkinoille MD-asetuksen siirtymésidénndsten perusteella. Lain nimikkeeksi ehdotetaan tdsté
syystd ”laki erdistd EU-direktiiveissa sdddetyistd ladkinnallisista laitteista”.

1 §. Lain tarkoitus. Pykéldn voimassa olevan 1 momentin mukaan lain tarkoituksena on ylldpi-
téd ja edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd niiden kayton turvallisuutta. Lain
5 lukuun ehdotettavissa muutoksissa ehdotetaan, ettd ammattimaista kayttdjaa koskeva, laitteen
turvallista kiyttod koskeva saddntely siirretdédn 1adkinnallisté laitteista annettuun lakiin. Téten 1
momentista ehdotetaan poistettavaksi lain tarkoituksena olevan laitteiden turvallisen kdyton yl-
lapitdminen ja edistdminen.

Pykélén voimassa olevan 2 momentin mukaan TLT-lailla pannaan téytint6én AIMD-, MD- ja
IVD-direktiivit. Momentin sddntelyd ehdotetaan muutettavaksi siten, etti todetaan lain tarkoi-
tuksena olevan [VD-direktiivin tdytintdonpano. Lisdksi 3 momentin mukaan lain tarkoituksena
olisi jatkossa sddtdd AIMD- ja MD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvista laitteista siltd osin,
kuin MD-asetuksen sddnnokset edellyttavit, eli sdatad niistd laitteista, joiden vaatimuksenmu-
kaisuuden osoittamiseen sovelletaan MD- ja AIMD-direktiivid ja joita saa saattaa markkinoille
MD-asetuksen soveltamisen alkamisen jidlkeenkin MD-asetuksen siirtymdsdanndsten perus-
teella.

Lain voimassa olevassa 3 momentissa sdddetdin lain tarkoituksena olevan siitda myos MD- ja
IVD-asetuksen kansalliseen taytdntoonpanoon liittyvistd asioista. Sdannds lisattiin lakiin osana
laiteasetusten ensi vaiheen toimeenpanoa, kun lakiin tehtiin erditd nopealla aikataululla valmis-
teluja muutoksia (HE 165/2017 vp; laki 936/2017). Koska laiteasetusten tdytintoonpanon edel-
lyttimat kansalliset sdénnokset ehdotetaan olevan ladkinnéllisti laitteista annetussa laissa, mo-
mentin sdintely kumottaisiin.

2 §. Soveltamisala. Voimassa olevan 1 momentin mukaan lakia sovelletaan terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisilaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen sekd toimenpi-
depakkausten ja jérjestelmien kokoamiseen. Momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
sdddettiisiin lakia sovellettavan IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluviin ivd-laitteisiin. Li-
siksi momentista poistettaisiin viittaus toimenpidepakkausten ja jérjestelmien kokoamiseen,
koska tillaista toimintaa ei tehda ivd-laitteiden osalta. Momentissa myds sdddetddn, etti téta
lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden ammattimaiseen kayttoon. Viittaus ammattimaiseen
kayttoon ehdotetaan poistettavaksi, koska jatkossa ammattimaisesta kaytosta sdddettdisiin 144-
kinnillisisté laitteista annetussa laissa.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin, ettd lakia sovelletaan myds AIMD-direktiivin ja MD-di-
rektiivin soveltamisalaan kuuluvien lddkinnéllisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden valmistuk-
seen ja markkinoille saattamiseen siltd osin kuin MD-asetuksen nojalla niitd saa saattaa mark-
kinoille tai ottaa kdyttoon. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan tillaisten laitteiden
osalta direktiivien vastaavien sddnndsten sijaan sovelletaan MD-asetuksen mukaisia markki-
noille tulon jélkeisté valvontaa, vaaratilannejérjestelméé, seké talouden toimijoiden ja laitteiden
rekisterdintid koskevia vaatimuksia. Momentissa olisi informatiivinen viittaus, ettd tillaisten
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laitteiden ja toimijoiden rekisterdinnista ja valvonnasta sdddetdan MD-asetuksessa ja lddkinnil-
lisistd laitteista annetussa laissa. Liséksi kansallisina asioina ndiden laitteiden markkinoinnista
sekd ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta sdéddettiisiin uudessa lddkinnéllisistd laitteista
annetussa laissa.

Kéaytanndssd AIMD- ja MD-laitteiden osalta ehdotettu jako sovellettavan lain osalta menisi niin,
ettd markkinoille saattamiseen kuuluviin seikkoihin (laitetta koskevat vaatimukset) sovellettai-
siin tdtd lakia, mutta muista niihin liittyvistd asioista sdddettéisiin uudessa laissa. Ndin ollen
ndihin laitteisiin sovellettaisiin timén lain valmistajaa koskevia velvoitteita laitteen suunnitte-
luun, valmistukseen ja markkinoille saattamiseen liittyen, mutta MD-asetuksessa sdddetyn mu-
kaisesti niihin sovellettaisiin MD-asetuksen vaaratilannejarjestelmid koskevaa siédntelyé (val-
mistajan velvoite pitdd ylla vaaratilannejéirjestelméi ja toimia saatujen ilmoitusten perusteella).
Liséksi néihin laitteisiin sovellettaisiin MD-asetuksen maahantuojien, valtuutettujen edustajien
ja jakelijoiden velvoitteita — tdstd olisi my0s sddnnds uuden lain 8 §:ssd. Ndiden laitteiden val-
vontaan sovellettaisiin MD-asetuksen sédénndsten liséksi uuden lain valvontaa koskevia tdyden-
tdvid sddnnoksid. Erddnlaisena poikkeuksena edelld kuvattuun I&htdkohtaan olisi, ettd sdéntely
koskien ilmoitettujen laitosten velvoitetta valvoa laitteita, joille ne ovat myontianeet AIMD- ja
MD-direktiivin mukaisen todistuksen ja joita edelleen saatetaan markkinoille ja otetaan kayt-
toon, olisi tAmén lain uudessa ehdotetussa 37 a §:ssi.

Pykélén voimassa olevassa 2 momentissa oleva sédéntely lain osittaisesta soveltamisesta laite-
asetusten piirissd oleviin laitteisiin ja toimijoihin kumottaisiin 1 §:n 3 momentin sdannoskoh-
taisissa perusteluissa esitetyistd syista.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd tdssd laissa sdddetddn myos AIMD- ja MD-direk-
tiivin mukaan mukaisista kliinisistd laitetutkimuksista. MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan
mukaan AIMD- ja MD-direktiivin mukaan ennen 26.5.2021 kdynnistettyjé tutkimuksia voidaan
edelleen suorittaa. Kliinisid tutkimuksia voisi siis jatkaa timédn lain sddnndsten mukaisesti,
mutta uusia tutkimuksia ei voi aloittaa. Edelld mainitussa kohdassa lisdksi sdddetdédn, ettd
26.5.2021 lahtien tutkimuksessa tapahtuneista vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheel-
lisyyksisté raportoidaan kuitenkin MD-asetuksen mukaisesti. Fimean toimivaltuuksista esimer-
kiksi keskeyttdd tutkimus tai tehdé tarkastus sdddettéisiin kuitenkin téssa laissa.

Pykilan voimassa oleva 3 momentti siirtyisi muuttumattomana 4 momentiksi. Momentissa on
informatiivinen viittaussddnnos niihin laiteasetusten artikloihin, joissa sdddetddn siitd, milloin
sovelletaan laitedirektiivejd tai uusia laiteasetuksia (mukaan lukien uusi ladkinnéllisistd lait-
teista annettu laki).

3 §. Soveltamisalan rajaus. Pykdldén ehdotetaan uusi 4 momentti, jossa selvyyden vuoksi sdi-
dettdisiin, ettei lakia sovelleta MD- ja IVD-asetuksen vaatimusten mukaan valmistettuihin,
markkinoille saatettuihin ja kdyttoon otettuihin, seké viitattaisiin asetuksia tdydentévéadn ehdo-
tettuun kansalliseen lakiin ldékinnéllisistd laitteista. Pykdldan 1-3 momenttiin tehtiisiin vain ter-
minologiset muutokset.

4 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykélaan ehdotetaan uusi 6 momentti, jossa olisi selkeyt-
tava viittaus siihen, ettd 1ddkinnéllisistd laitteista annettua lakia sovelletaan myds erdisiin timén
lain soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoihin. On selkedmpad, jos samasta asiasta ei
sdddetd padllekkdin kahdessa eri laissa. Ndin ollen ehdotetaan, ettd toimijoiden velvoitteeseen
ilmoittaa toiminasta ja laitteestaan Fimealle eli rekisteritymisvelvoitteesta ja Fimean laitere-
kisteristd sdddettdisiin vain ladkinnillistd laitteista annetussa laissa. Asiasta olisi s@dnnds
18 §:ssd, jossa siis nytkin sdddetdéin ilmoitusvelvoitteista. Sdéntelyn keskittdmistd yhteen lakiin
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puoltaa se, ettd tietty toimija voi siirtymédaikana saattaa markkinoille tai asettaa saataville mark-
kinoille direktiivien mukaisia laitteita ja asetuksien mukaisia laitteita. Talloin epdselvdd voisi
olla, kumpaa lakia muodollisesti milloinkin sovelletaan. My0s sdéntely valvontamaksun peri-
misestd on perusteltua keskittdd yhteen lakiin, silld valvontamaksu méairdytyy Fimean laitere-
kisteriin ilmoitettujen laitteiden lukumééran mukaan. Pyké&léssa olisi liséksi viittaussddnnds sii-
hen, ettd l1ddkinnéllisisti laitteista annetussa laissa sdddetddn ammattimaisten kayttdjien velvoit-
teista myos silloin, kun ne kdytavét tdimén lain mukaisia laitteita.

Pykélén 1-4 momenttiin tehtdisiin vain terminologiset muutokset. Pykélédn 5 momentti séilyisi
muuttumattomana.

5 §. Mddritelmdt. Lain madritelméapykaldin padosin tehtdisiin vain terminologiset muutokset eli
kéytettdisiin termid ladkinnédllinen laite” termin “terveydenhuollon laite ja tarvike” sijaan. Li-
séksi erddt kohdat kumottaisiin. Koska miltei jokaiseen mééritelméén tulisi jotain muutoksia,
vaikkakin padosin teknisid, ehdotetaan pykald annettavaksi kokonaan uudestaan, kuamoamisista
johtuen osin muutetulla numeroinnilla.

Nykyinen 5 kohta. Yksilolliseen kdyttoon valmistettu laite. Maéritelma ehdotetaan kumotta-
vaksi, koska MD-asetuksen soveltamisen myoté téllaisia laitteita ei voi valmistaa MD- tai
AIMD-direktiivien mukaisesti, vaan on sovellettava MD-asetusta.

Nykyinen 6 kohta kertakayttolaite, 11 kohta (nykyinen 13) kohta valmistaja, 16 kohta (nykyinen
19 kohta) markkinoille saattaminen, nykyinen 22 kohta uudelleenkésittely. Hallituksen esityk-
sen yleisperusteluissa (jakso 3.6) kuvatun mukaisesti voimassa olevassa lainsdadanndssi val-
mistajan velvoitteita sovelletaan my0s kertakdyttolaitteen uudelleenkasittelijaan. Ivd-laitteisiin
ei liity uudelleenkdsittelyi teollisena toimintana (asiasta ei sdddetd [VD-asetuksessa). Mééritel-
mistd ehdotetaan siten kumottavaksi siihen liittyvé sééntely. Myo0s ivd-laitteet tai niiden osat
voivat kuitenkin olla kertakayttoisid. Lain terveydenhuollon toimintayksikdn omaa laitevalmis-
tusta koskevassa 27 §:ssd edelleen ehdotetaan kiellettdvan niiden kdsitteleminen uudelleen.

14 kohta (nykyinen 16 kohta). Terveydenhuollon toimintayksikko. Maaritelmaa tismennettéi-
siin. Voimassa olevan méiiritelmidn mukaan terveydenhuollon toimintayksikollad tarkoitetaan
potilaslain 2 §:n 4 momentissa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkoé. Potilaslain mu-
kaan terveydenhuollon toimintayksikolld kansanterveyslaissa (66/1972) tarkoitettua terveys-
keskusta ja muita kunnan toimintayksikditd, jotka hoitavat kansanterveyslain mukaisia tehtévia,
erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989) tarkoitettua sairaalaa ja siitd erilldén olevaa sairaanhoidon
toimintayksikkoa seké sairaanhoitopiirin kuntayhtymén paéttimas muuta hoitovastuussa olevaa
kokonaisuutta, yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) tarkoitettua tervey-
denhuollon palveluja tuottavaa yksikkod, tyoterveyslaitosta siltd osin kuin se tuottaa tydterveys-
laitoksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa laissa (159/1978) tarkoitettuja terveyden- ja
sairaanhoidon palveluita, valtion mielisairaaloista annetussa laissa (1292/1987) tarkoitettuja
valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon jarjestimisestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987) tarkoitettua terveydenhuollon jérjestimisvastuussa olevaa puolustusvoimien yksik-
ko4 siltd osin kuin se tuottaa terveyden- ja sairaanhoidon palveluita, ja Vankiterveydenhuollon
yksikostd annetussa laissa (1635/2015) tarkoitettua Vankiterveydenhuollon yksikkoa.

Téssé laissa sdddettdisiin terveydenhuollon toimintayksikdistd vain yksikon omaa ivd-laitteiden
laitevalmistusta koskien. Tiedossa on, ettd omaa, erityisesti ivd-laitteiden valmistusta, tehddin
my0s veripalvelulain (197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitetussa veripalvelulaitoksessa seké ih-
misen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytostd annetun lain (101/2001) 1 a §:n
1 momentin 4 kohdassa tarkoitetuissa kudoslaitoksissa, erityisesti siltd osin kuin kyse on 28 §:n
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2 momentissa sdddetystd tilanteesta, eli toimintayksikkd muuttaa alkuperdisen valmistajan lait-
teelle ilmoittamaa kéyttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kéyttotarkoituksen terveydenhuollon
laitteena. Koska tdmén lain mukaan voi valmistaa ivd-laitteita 26.5.2022 asti, on perusteltua
tarkentaa sééntelya siité, kuka téllaista laitevalmistusta saa tehdd. MD- ja IVD-asetuksessa sal-
litaan “terveydenhuollon yksikon” laitevalmistus. Téllainen yksikkd on asetusten maédritel-
misdidnndsten mukaan organisaatio, jonka padasiallisena tehtdvani on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistiminen. Tdmén lain oman laitevalmistukseen oikeutettujen tahojen tés-
mentdminen on siten linjassa asetuksienkin sdéntelyn kanssa.

Nykyinen 17 kohta. Ammattimainen kayttdja. Koska laissa ei sdddettdisi jatkossa ammattimai-
sen kayttdjan velvoitteista, vaan niistd sdddettdisiin ladkinnillisistd laitteista annetussa laissa,
médritelmi kumottaisiin.

6 §. Olennaiset vaatimukset. Pykdldn 1 ja 2 momentissa muutettaisiin késite “terveydenhuollon
laite” kasitteeksi ”ladkinnéllinen laite”.

8 §. Markkinoille saattaminen ja kéyttoonotto. Pykalassa sdddetddn markkinoille saattamisen ja
kéayttoonoton edellytyksisti. Pykdlddn ehdotetaan uuteen 3 momenttiin informatiivista viittausta
MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohtaan, jossa sdddetddn edellytyksistd saattaa AIMD-direktiivin
vaatimukset tdyttava ja MD-direktiivin vaatimukset tayttava lddkinnillisen laite markkinoille ja
ottaa se kdyttoon. Informatiivisen viittauksen tarkoituksena on selventii sitd, ettd AIMD- ja
MD-direktiivien mukaiset eli timén lain vaatimusten mukaan valmistetun laitteen saa saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon tdmén lain mukaisesti vain MD-asetuksessa sdadettyjen edelly-
tysten taytyttyd. Pykéldn 1 ja 2 momenttiin tehtiisiin vain terminologiset muutokset.

11 §. Markkinointi. Voimassa olevassa pykaldssad sdiddetddn kielletyistd tavoista markkinoida
laitteita. Pykild ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi ehdotetun ladkinnéllisista laitteista annetun
lain 10 §:n kanssa. Syy ehdotukseen on, ettd valvonnan kannalta on yksinkertaisempaa sdétaa
yhdenmukaistetulla tavalla markkinoinnista, koska muuten markkinointiin soveltuisi samankal-
taiset, mutta kuitenkin osin poikkeavat sdénnokset, miké voisi johtaa tulkinnallisiin epéselvyyk-
siin varsinkin silloin, kun joku toimija markkinoi seké direktiivien ettd asetuksien mukaisia lait-
teita.

Pykéldan 1-4 momenttiin ehdotetaan voimassa olevaa 2 momenttia yksityiskohtaisempia sidin-
noksid kielletyistd tavoista markkinoida laitetta. Pykdldn 1 momentin sanamuoto perustuisi
MD- ja IVD-asetuksen 7 artiklojen sdéntelyyn kielletystd tavasta mainostaa laitetta. Voimassa
olevan 1 momentin laitteen markkinoinnin mééiritelmé poistettaisiin. Markkinointi on Suomen
oikeusjarjestelmdssé vakiintunut kisite, jolla tarkoitetaan kaupallista viestintid, kuten mainon-
taa, tavaran pakkauksessa tai kdyttoohjeissa taikka kaupanteon yhteydessd muuten annettuja
tietoja sekd erilaisia myynninedistamiskeinoja, kuten alennuksia, lisdetuja ja markkinointiarpa-
jaisia. Markkinoinnilla voidaan edistéé paitsi tietyn kulutushyddykkeen myyntid myds elinkei-
nonharjoittajan imagoa yleisemmin.

AIMD- ja MD-direktiivien mukaisten lddkinnillisten laitteiden markkinoinnista sééddettiisiin
ladkinnéllisista laitteista annetussa laissa.

12 §. Valmistajan yleiset velvollisuudet. Pykalan 3 momentti, jossa sdddetddn potilaalle yksilol-
liseen kayttoon valmistetun laitteen vaatimustenmukaisuudesta vakuutuksesta, ehdotetaan ku-
mottavaksi, silld koska MD-asetuksen soveltamisen myo6té téllaisia laitteita ei voi valmistaa
MD- tai AIMD-direktiivien mukaisesti, vaan on sovellettava MD-asetusta. Samasta syysté py-
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kélian 2 momentista ehdotetaan kumottavaksi sddntely yksilolliseen kdyttoon valmistettujen lait-
teiden kdyttdohjeiden ja merkintdjen kielivaatimuksista. Pykdldn 1 momenttiin tehtéisiin vain
terminologinen muutos.

13 §. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Pykildssi sdddetddn vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa sovellettavista menettelyistd. Pykala koskisi jatkossa vain ivd-laitteita, silld uu-
sien md- ja aimd-laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen sovelletaan MD-asetusta.

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

Pykélén 2 momentissa sdddetdéin Fimean norminantovaltuudesta antaa maérdyksid vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisen ja kliinisen arvioinnin seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten sisélloistd ja menettelyistd. Fimean valtuus an-
taa madrdyksid kliinisestd arvioinnista ehdotetaan kumottavaksi 1 momentin perusteluissa esi-
tetyistd syistd. Fimean toimivaltuus antaa mairdyksid in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksista ehdotetaan siirrettdviksi uuteen 23 a §:44n, jossa
ehdotetaan sdddettiviksi perussddnnds suorituskyvyn arviointitutkimuksista. Pykélan nojalla
on annettu Valviran méiérdys 3/2011, joka on jatkossakin sovellettavaa oikeutta jollei 23 a §:ssd
toisin sdddetd, ellei Fimea anna uutta mairdystd tai kumoa mainittua madraysta.

14 §. Valmistuksen jilkeinen seuranta. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan MD-ase-
tuksen sddntelyd markkinoille tulon jilkeisestid valvonnasta sovelletaan nithin AIMD- ja MD-
direktiivin mukaisiin laitteisiin, joita saa saattaa markkinoille ja ottaa kéyttoon asetuksen sovel-
tamispdivan jilkeen. Téten 14 §:n kattaman sdéntelyn sijaan niihin laitteisiin sovelletaan MD-
asetuksen sddnnoksid. Téllaiset sddnnokset ovat MD-asetuksen VII luvun 1 jaksossa. Pykélda
muutettaisiin siksi siten, ettd siind viittaisiin vain ivd-laitteisiin.

15 §. Valmistajan vaaratilanneilmoitus. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan MD-ase-
tuksen sdéntelyé vaaratilannejérjestelmésti sovelletaan nithin AIMD- ja MD-direktiivin mukai-
siin laitteisiin, joita saa saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon asetuksen soveltamispdivén jal-
keen. Téten 15 §:n kattaman sééntelyn sijaan néihin laitteisiin sovelletaan MD-asetuksen séén-
noksid. Téllaiset sdidnndkset ovat MD-asetuksen VII luvun 2 jaksossa. Pykidldd muutettaisiin
siksi siten, ettd siind viittaisiin vain ivd-laitteisiin.

16 §. Laitteen sterilointi ennen markkinoille saattamista. Pykéldn 1-3 momentissa sdddetdin
toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen liittyvistd vaatimuksista. Toiminta pohjau-
tuu MD-direktiiviin, joten asiaa koskeva sééntely ehdotetaan kumottavaksi. Téillaisesta toimin-
nasta sdddetddn MD-asetuksen 22 artiklassa.

Pykélédn 4 ja 5 momentissa sdddetdén jarjestelmin, toimenpidepakkauksen ja muun CE-merkin-
nilld varustetun laitteen steriloinnista ennen markkinoille saattamista. Momenteista poistettai-
siin toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen liittyva sddntely. Pykilddn ehdotetta-
vien muutosten my6td pykéldssd sdddettdisiin vain CE-merkinndlld varustetun ladkinnéllisen
laitteen steriloinnista. Toiminta liittyy MD-direktiivin mukaisiin laitteisiin. Nykyiset 4 ja 5 mo-
mentit muutetussa muodossaan olisivat pykéldan ehdotettavien muutosten mydta 1 ja 2 momen-
tit ja pykédlan otsikko muuttuisi.

17 §. Pykdldssd sdddetddn toiminnanharjoittajien velvollisuuksista. Toiminnanharjoittaja on
lain 5 §:n médritelmésddnnoksen mukaan luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka vastaa
terveydenhuollon laitteen tuonnista Suomeen, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta
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vastiketta vastaan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa terveydenhuollon
laitteita. Se kattaa siis laiteasetuksissa sdédetyn jakelijan késitteen (ja my0s asetuksen mukaisen
maahantuojan késitteen silloin, kun maahantuoja on sijoittautunut Suomeen), mutta on asetus-
ten méadritelméd laajempi, koska se kattaa myds ammattimaisen asennuksen ja huollon. Pykalda
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind sdddetddn vain ivd-laitteista, koska MD-asetuksen
myoté jakelijoista siis sdddetddn asetuksessa. Ladkinnallisistd laitteista annetun lain 11 §:ssé
sdddettdisiin ammattimaisesta huollosta ja asentamisesta my0s niiden toimijoiden osalta, jotka
asentavat ja huoltavat MD- ja AIMD-direktiivin mukaisia laitteita. Lain 8 §:ssé liséksi olisi sel-
keyttdvd sddnnds maahantuojien, valtuutettujen edustajien ja jakelijoiden velvoitteista niiden
saattaessa markkinoille ja asettaessa saataville markkinoille MD- ja AIMD-direktiivin mukaisia
laitteita MD-asetuksen 120 artiklan 3 tai 4 kohdan siirtymésdanndksen nojalla.

18 §. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tehtdvit ilmoitukset. Edelld 4 §:n sdin-
noskohtaisissa perusteluissa esitetyisté syistd voimassa olevan 18 §:n sééntely koskien toimijoi-
den velvoitetta tehda toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Fimealle ehdotetaan korvattavaksi in-
formatiivisella viittauksella, ettd ilmoitusvelvollisuudesta sdddetddn ladkinnallisistd laitteista
annetun lain 49 §:ssi.

19 §. Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset. Pykdlain 2 momentissa sdddetdén
valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoitteesta laatia vakuutus kliinisiin tutkimuksiin tarkoi-
tetusta laitteesta. Vakuutuksessa tulee vakuuttaa, ettd laite on olennaisten vaatimusten mukainen
lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryh-
dytty kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin potilaan terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.
MD-asetuksen 120 artiklan 11 kohdan mukaan AIMD- ja MD-direktiivien mukaista kliinisté
laitetutkimusta, joka on kdynnistetty ennen MD-asetuksen soveltamispdivéd, saa edelleen suo-
rittaa. Uusia direktiivien mukaisia tutkimuksia ei voi asetuksen soveltamispéivin jélkeen siis
aloittaa, joten 2 momentin sédéntely vakuutuksen laatimisesta ei endd sovellu. Uudet kliiniset
laitetutkimukset on suoritettava MD-asetuksen ja ladkinnéllisistd laitteista annetun lain mukai-
sesti.

Pykélén 2 momenttiin ehdotetaan kumottavan sééntelyn sijaan uutta sadnnosta siité, ettd kliini-
sen tutkimukseen liittyvit asiakirjat on sdilytettidva tutkimuksen aikana ja sen pédtyttyd siten,
ettd ne ovat vaivattomasti viranomaisen pyynnosté saatavilla ja siten, ettd tutkittavia koskevia
tietoja suojataan asianmukaisin menettelyin. Erés téllainen asiakirja olisi siis edelld kuvattu va-
kuutus, jonka valmistajan tai valtuutetun edustajan siis on pitdnyt laatia ennen tdmén nyt ehdo-
tettavan muutoslain voimaantuloa. Velvoite koskisi myds muita tutkimusasiakirjoja. S&én-
ndsehdotuksen tarkoitus on tukea Fimean valvontatydtd. Sddnndsehdotuksessa liséksi sédédet-
taisiin velvoitteesta sédilyttdd asiakirjat siten, ettd tutkittavia koskevat tiedot suojataan asianmu-
kaisin menettelyin. Tama4 tarkoittaa siis kdytdnnossa tietoturvasta huolehtimista ja esimerkiksi
sitd, ettei tutkittavia koskevia tietoja luovuteta niille, joilla ei ole laillista oikeutta niitd saada.
Momenttiin lisdksi ehdotetaan lisdksi nyt Valviran kliinisid laitetutkimuksia koskevassa méa-
rayksessd 3/2010 oleva, direktiiveihin perustuva sddnnds velvoitteesta sdilyttad tutkimusta kos-
kevat asiakirjat tutkimuksen pééttymisen jalkeen, koska se sisdlloltidén sopii tdhdn momenttiin.

Pykélén 3 momentista ehdotetaan poistettavaksi Fimean norminantovaltuutus antaa méaéréyksia
edelld tarkoitettua vakuutusta koskevista tiedoista edelld kuvatusta syysté johtuen.

20 §. llmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta. Voimassa olevassa 20 §:ssé (ilmoitus klii-
nisesta laitetutkimuksesta) sdddetdan velvoitteesta tehdd ilmoitus tutkimuksesta Fimealle ennen
sen aloittamista. Koska uusia tutkimuksia ei voi aloittaa tdmén lain mukaan, pykdldn voimassa
olevan 1 ja 2 momentin sééntely ehdotetaan kumottavaksi.
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Voimassa olevassa laissa ei sdddetd menettelyistd, jos tutkimukseen tehd4dén huomattava muu-
tos. Valviran méiardyksessd 3/2010 kuitenkin sdddetéddn, ettd toimeksiantajan on kirjallisesti il-
moitettava Valviralle (so. Fimealle) aikaisemmin jétettyyn tutkimussuunnitelmaan mahdolli-
sesti tehtdvistd olennaisesta muutoksesta. Pykéldan ehdotetaan maédrayksen sddntelyn korvaa-
vana séédntelynd lakitasoista sdédnndsté, jonka mukaan, jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimus-
suunnitelmaan tehddéan tutkimus 3 §:n 3 momentissa tarkoitettu huomattava muutos, on muu-
toksesta ilmoitettava ennen sen toteuttamista Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Tutkimuslain 3 §:n 3 momentin mukaan, jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena
kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittidvé, hdnen on
ilmoitettava muutoksesta eettiselle toimikunnalle. Uutena sdédntelynd voimassa olevaan Valvi-
ran midrayksen siéntelyyn nédhden 20 §:4én ehdotetaan sddnnds, jonka mukaan ilmoitukseen
on liitettdva eettisen toimikunnan antama mydnteinen lausunto tutkimussuunnitelman muutok-
sesta. Pykildn otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi sen uutta sisaltod kuvaavaksi.

Pykilan uudeksi 2 momentiksi siirtyisi nyt 3 momentissa oleva sdédnnds Fimean norminanto-
valtuudesta antaa médriyksié siitd, mité tietoja sille tulee toimittaa kliinisistd laitetutkimuksista
ja miten tiedot tulee toimittaa. Voimassa olevan 3 momentin nojalla annettu Valviran méarays
3/2010 on jatkossakin voimassa olevaa oikeutta siltd osion kuin laissa ei toisin sdddetd. Fimea
luonnollisesti voi sen tarpeelliseksi katsoessaan antaa uuden médrdyksen, mutta jatkossa méaa-
rdyksen nojalla voi antaa oikeussdént6jd tutkimussuunnitelman muutokseen liittyvésti ilmoi-
tuksesta.

21 §. Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttiminen ja lopettaminen. Pykdlan voimassa
olevassa 1 momentissa sdddetddn siitd, ettd mikéli Fimea ei voi hyviksyéd tutkimuksen aloitta-
mista, sen on pyydettdvi toimeksiantajalta lisdselvitys. Jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoil-
moitustaan tai muutokset eivét ole Fimean lisdselvityspyynnossa edellytettyjé, ei kliinisté laite-
tutkimusta saa aloittaa. Voimassa olevassa lainsdddédnnossa ei ole sdénnoksid Fimean toimival-
lasta, kun se vastaanottaa ilmoituksen olennaisesta (huomattavasta) muutoksesta. Pykéldn 1 mo-
mentin sééntelyd ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd Fimealla on toimivalta pyytda lisdselvi-
tyksid ilmoituksen perusteella, seka siitd, ettei huomattavaa muutosta saa toteuttaa, jos toimek-
siantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan ja tutkimussuunnitelmaa tai jos muutokset eivét ole kes-
kuksen lisdselvityspyynnossé edellytettyja.

Pykilén 2 ja 3 momentin sddnndksiin Fimean toimivallasta keskeyttdd ja mééritéd tutkimus lo-
petettavaksi sekd téllaisia toimivaltuuksia kdytettdessd sovellettavista menettelyistd ei ehdoteta
muutoksia. Fimean toimivaltuuksiin valvoa direktiivien mukaan suoritettavia kliinisid laitetut-
kimuksia sovellettaisiin siis timén lain sd&nndksid ja myo0s siis 7 ja 8 luvun sddnnoksia.

22 §. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille. Pykilan 1
momentissa sdddetddn Fimean velvoitteesta ilmoittaa Euroopan komissiolle ja Euroopan talous-
alueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatoksesta, jolla kes-
kus kieltényt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtédvan tutkimuksen aloittamisen tai
madrdnnyt sen lopetettavaksi. Momentista ehdotetaan poistettavan sddnnos ilmoitusvelvollisuu-
desta, kun keskus on kieltinyt tutkimuksen aloittamisen, koska uusia tutkimuksia ei voi aloittaa
tdman lain nojalla ja tédllainen tilanne ei siten voi tulla endd esille tdimén lain sddntelemissa tut-
kimuksissa.

23 a §. Suorituskyvyn arviointitutkimukset. Lakiin ehdotetaan lisattdvan sddnnoksié suoritusky-

vyn arviointitutkimuksista. Voimassa oleva sééntely on kdytéinnossd Valviran méardys 3/2011,
joka taas perustuu IVD-direktiivin liitteeseen VIII. Sééntely on melko niukkaa. Pykélédn 1 mo-
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mentissa olisi sdannds siitd, ettd tutkimuksesta on ennen sen aloittamista tehtdva Fimealle il-
moitus. Vastaava sddnnds on Valviran mairdyksessd 3/2011, joskin sen sanamuodon mukaan
ilmoitus on tehtdvd tutkimus kdynnistettdessd. On tutkimusta tekevidn kannaltakin perusteltu
menettely, ettd ilmoitus tehddén ennen tutkimuksen aloittamista, ja tutkimuksen tekiji saa tie-
don, jos tutkimuksen aloittamiselle on viranomaisen nikemyksen mukaan jokin este. Valviran
madrdyksen sddntelyn mukaisesti jatkossakin tutkimuksen sininsé saa halutessaan aloittaa heti
ilmoituksen jattdmisen jélkeen, joten ennakkoilmoituksen tekemiselle ei ehdoteta laissa sdddet-
tdvan mitdén tiettyd aikarajaa. Kaytdnnossd tutkimuksen suorittajat jo nyt joskus ovat yhtey-
dessd viranomaiseen varmistaakseen, ettei tutkimuksen aloittamiselle ole esteiti.

Pykélian sanamuodon mukaan velvoite tehdé ilmoitus on toimeksiantajalla. Valviran maarayk-
sessd 3/2011 sdddetddn valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoitteesta. Tutkimuksia koske-
vassa lainsddddnnossa ldhtokohta on, ettd tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkimuslain
maéritelmin mukaan toimeksiantaja on henkild, yritys, laitos tai jérjestod, joka vastaa kliinisen
tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta; tutkimuslain mukaan toimeksian-
tajana voi tosin toimia my0s tutkija tietyissa tilanteissa. Kéytettdvan termin muutoksen ei arvi-
oida johtavan olevan suorituskyvyn arviointitutkimusten kannalta merkityksellinen, mutta se on
tutkimuslainsédddéannon kontekstissa johdonmukaisempi.

Edell4 jaksossa 3.7 on tuotu esiin, ettd on jossain mdarin epédselvii, missd madrin ivd-laitteiden
suorituskykya koskeviin tutkimuksiin on sovellettu tutkimuslakia. Osassa suorituskyvyn arvi-
ointitutkimuksia tutkimuslaki ei tule sovellettavaksi, esimerkiksi silloin kun tutkimuksessa kay-
tetddn ainoastaan biopankista hankittuja naytteitd. Kuitenkin on myos sellaisia tutkimuksia,
jossa tutkittavien koskemattomuuteen puututaan, ja tutkimuslakia on perusteltua soveltaa. On
tutkimusta suorittavien ja tutkittavien oikeusturvan kannalta tirkeéd, ettd sovellettava lainsda-
dént6 on selkedd. Pykildn 2 momentiksi ehdotetaan siten sdénnds siitd, milloin tutkimuslakia
sovelletaan. Momentin mukaan tutkimuslakia sovelletaan, jos suorituskyvyn arviointitutkimuk-
sessa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen. Sdannoksen tar-
koituksena on yhdenmukaistaa sddntelya ehdotetun ladkinnallisista laitteista annetun lain [IVD-
asetuksen mukaisia tutkimuksia koskevan sdédntelyn kanssa (katso myds ehdotetun ladkinnal-
listé laitteista annetun lain 17 ja 20 §:iin ja pykélien sdéinndskohtaiset perustelut).

Pykéldan 3momentissa ehdotetaan sdddettévin velvoitteesta toimittaa osana tutkimusta koskevaa
ilmoitusta eettisen toimikunnan lausunto, kun kyse on 2 momentissa tarkoitetusta tutkimuk-
sesta. Valviran maarayksessd 3/2011 ei edellytetd lausunnon toimittamista, joten toimivaltai-
sella viranomaisella ei ole ollut tietoa eettisen toimikunnan mahdollisesta kannasta. On perus-
teltua, ettd siirryttiessé kohti [VD-asetusta ja velvoitetta tehdé tutkimukset sen mukaisesti, me-
nettelyjd yhdenmukaistetaan. Samalla ilmoituksen vastaanottava viranomainen saa tiedon, etté
eettinen toimikunta on esimerkiksi arvioinut tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvien riskien ole-
van hyvéksyttivia.

Pykéldan 4 momentissa ehdotetaan sdddettdvan Fimean toimivaltuudesta pyytdd toimeksianta-
jalta lisdselvitystd tutkimuksesta. Liséksi sdéddettdisiin velvoitteesta muuttaa tutkimussuunni-
telma esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Sen sijaan pykéldssa ei sééddettdisi voimassa olevaa
kliinisid laitetutkimuksia koskevaa 22 §:44 vastaavasti siitd, ettd tutkimusta ei saa aloittaa, jos
toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivit ole keskuksen lisdselvitys-
pyynnossa edellytettyjd. Tama johtuu edelld 1 momentin perusteluissa esiin tuodusta syyst, eli
siitd, ettd toimeksiantaja saa halutessaan aloittaa tutkimuksen vélittomasti ilmoituksen toimitta-
misen jéilkeen. Pykéldn 5 momentissa ehdotetaan kuitenkin sdadettdvén, ettd Fimealla on kliini-
sid laitetutkimuksia vastaavat toimivaltuudet keskeyttdd tai madrita lopetettavaksi meneilldén
olevan tutkimus, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle.
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Pykéldn 6 momentiksi ehdotetaan voimassa olevan lain 13 §:n 2 momentissa oleva sdinnds
Fimean toimivaltuudesta antaa méaérdyksié suorituskyvyn arviointitutkimuksista. Valtuuden sa-
namuotoa ehdotetaan hieman tdsmennettiviksi. Valviran méardys 3/2011 olisi edelleen sovel-
lettavaa sddntelya siltd osin kuin laissa ei toisin sdddetd ja jos Fimea ei anna uutta madraysta.

24-26 §. Pykilien voimassa oleva sééntely koskien ammattimaisen kayttdjan velvoitteita ku-
mottaisiin. Lain 24 §:44n ehdotetaan sddntelyn tilalle viittaussddannosti, jonka mukaan ammat-
timaisen kéyttdjin velvoitteista sdddettiisiin jatkossa ladkinnéllisisté laitteista annetussa laissa
riippumatta siitd, kuuluuko ammattimaisen kdyttdjan kiyttdma tai muuten késittelema laite lai-
tedirektiivien vai laiteasetusten soveltamisalaan. Lain 25 ja 26 § kumottaisiin kokonaan. Ehdo-
tus perustuu siihen, ettei ammattimaisten kéyttéjien voida olettaa tunnistavan, onko jokin laite
saatettu markkinoille tai otettu kdytt6on direktiivien tai laiteasetusten mukaisesti, ja kumpi laki
muodollisesti tulisi kulloinkin sovellettavaksi, joten perusteltua on koota siéntely yhteen lakiin.

27-30 §. Pykilissd sdddetddn terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta.
Pykailid ehdotetaan muutettavaksi siten, etté niissé sdédetédén vain ivd-laitteiden valmistuksesta.

Lain 27 §:n 1 momenttiin ehdotetaan sanamuotoa koskeva muutos. Lain voimassa olevan sdin-
telyn mukaan terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uu-
delleenkésittelyd. Edelld 5 momentin médritelmésidénndsten yhteydessd on kuvattu, ettd voi-
massa olevassa laissa sdddetty uudelleenkdsittely on MD-direktiiviin ja jatkossa MD-asetuksen
alaan kuuluva késite. Kuitenkin myos ivd-laite voi olla kertakédyttdinen, joten selvyyden vuoksi
pykéléssd sdddettéisiin, ettei omana laitevalmistuksena saa késitelld valmistajan kertakéyt-
toiseksi madrittimaa laitetta tarkoituksena sen uudelleenkaytto.

Lain 30 §:ssd sdddetddn terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta laaditta-
vista asiakirjoista. Pykédldn 4 kohtaan ehdotetaan tekninen muutos, jossa sédédetién, ettd asiakir-
joissa on oltava tieto mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista, ja poistetaan
maininta kliinisten tutkimusten tuloksista, koska ivd-laitteille tehddin suorituskyvyn arviointi-
tutkimuksia.

31 a §. Terveydenhuollon toimintayksikon muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ldd-
kinndllisid laitteita koskeva oma laitevalmistus. Lakiin ehdotetaan selkeyden lisdédmiseksi in-
formatiivista viittausta, jonka mukaan terveydenhuollon toimintayksikon mahdollisuudesta val-
mistaa muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisi laitteita sdddetddn MD-
asetuksessa ja ladkinnallistd laitteista annetussa laissa.

32 §. llmoitetun laitoksen nimedminen. Pykélassa sdddetddn ilmoitetun laitoksen nimeémisessd
vaadittavasta luvasta ja vaatimuksista, jotka ilmoitetun laitoksen on téytettivad. Koska MD-ase-
tuksen voimaantulon my6td AIMD- ja MD-laitteita arvioivista ilmoitetuista laitoksista sddde-
tadn MD-asetuksessa, pykdldd muutettaisiin siten, ettd siind sdddettdisiin vain [VD-direktiivin
mukaisista ilmoitetuista laitoksista. Tédssé laissa sdddettdisiin jatkossa ainoastaan IVD-direktii-
vin mukaan nimetyistd ilmoitetuista laitoksista, poikkeuksena 37 a §:ssé sdddetty erityistilanne.

33 §. llmoitetun laitoksen tehtdvdt. Pykildssd sdddetddn ilmoitetun laitoksen tehtdvistd vaati-
muksenmukaisuuden arviointiin liittyen, velvoitteesta antaa valmistajalle EU-vaatimustenmu-
kaisuustodistus, mahdollisuudesta teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd ja laitoksen velvoit-
teesta suorittaa sddnnollisesti valmistajaan kohdistuvia asianmukaisia tarkastuksia ja arvioin-
teja. Pykélén 1 ja 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd 1 ja 2 momentista poistetaan
viittaukset MD- ja AIMD-direktiiveihin. Liséksi ehdotetaan kumottavaksi 3 momentti, jossa
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sdddetddn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta pyytdd tietyisséd tilanteissa lausunto ladkeviran-
omaisilta. Kyseinen sddnnds perustuu MD- ja AIMD-direktiiveihin. Pykélidn voimassa olevat 4
ja 5 momentti siirtyisivit muuttumattomina 3 ja 4 momentiksi.

34 §. llmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite. Pykilan sanamuoto ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd siind viitataan IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen velvoitteisiin.

35 §. Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen. Pykéldn sanamuoto ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd siind viitataan IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen velvoitteisiin.

36 §. Hyvdin hallinnon vaatimukset ja virkavastuu. llmoitettu laitos vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvid hoitaessaan hoitaa perustuslain 124 §:n mukaista julkista hallinto-
tehtivaa, ja tistd syystd 1 momentissa on sddnnokset hallinnon yleislakien soveltamisesta niihin
niiden hoitaessa julkisia hallintotehtévid. Pykdldn 2 momentissa sédédetién rikosoikeudellisen
virkavastuun soveltamisesta. Koska julkisista hallintotehtdvisti sédédettdessd vakiintuneen lain-
sdadadantokaytdannon mukaan viitataan myos vahingonkorvauslakiin ja siind sdadettyyn julkista
tehtdvaa ja julkista valtaa kdyttdvan vahingonkorvausvastuuseen, 2 momenttiin lisittiisiin in-
formatiivinen viittaus my6s vahingonkorvauslakiin. Ehdotus vastaisi ladkinnallisisti laitteista
annetun lain ehdotettua 9 §:44.

37 a §. Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen myéntdimien todistusten voimassaolo
Jja valvonta. Pykéla olisi uusi. MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan ja IVD-asetuksen 110 ar-
tiklan 3 mukaan ilmoitetun laitoksen, joka on antanut direktiivien mukaisen todistuksen lait-
teelle, joka kyseisen 3 kohtien mukaan saadaan saattaa markkinoille tai ottaa kiayttoon, on edel-
leen vastattava asianmukaisesta valvonnasta, joka koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia nii-
den laitteiden osalta, jotka se on sertifioinut. Téllainen velvoite on siis siitd huolimatta, ettd
AIMD- ja MD-direktiivin mukainen ilmoitetun laitoksen nimedmistd koskeva ilmoitus ei 26
paivasti toukokuuta 2020 ole endé patevd. Vastaava tilanne on edessd, kun IVD-asetus tulee
sovellettavaksi 2022 ja siirtymasaannosten perusteella saa saattaa markkinoille [IVD-direktiivin
mukaisia laitteita. Pykéldssa sdddettdisiin jaksossa 3.4 taustoitettujen syiden takia Fimean toi-
mivallasta valvoa edelld tarkoitettua valvontatoimintaa.

Pykélén 1 ja 2 momentissa olisi informatiiviset viittaukset sithen, mitd MD- ja IVD-asetuksissa
saddetdan direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen todistusten voimassaolosta. Mo-
menttien sisiltimien informatiivisten viittausten tarkoituksena on selkeyttdd pykildn 3 momen-
tin sddntelyn tarkoitusta.

Pykélén 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus ilmoitetun laitoksen tehtédvain valvoa 1 ja
2 momentissa viitattuja laitteita. Liséksi sdéddettiisiin ilmoitetun laitoksen velvoitteesta ilmoit-
taa Fimealle, jos sen mielestd sen valvoma laite ei taytd lainsddddnnon edellytyksia. [lmoitus-
velvollisuuden tulkintaa ohjaisi se, ettd sen olisi ilmoitettava vastaavista seikoista, joiden perus-
teella se olisi 34 §:n mukaan ollut ilmoitusvelvollinen. Lisdksi sdddettdisiin, ettd valvontatoi-
mintaan sovelletaan 36 §:44. Muilta osin ilmoitetun laitoksen valvonnasta ei olisi sddnnoksia,
koska valvonnan luonteen ja toimivaltuuksien arvioidaan muotoutuvan yhteiseurooppalaisesti
asetuksen tulkintaa koskevana asiana, ja kansallisen lainsddtdjan mahdollisuus sédtdd asiasta on
epdvarma.

Pykildn 4 momentissa olisi sdédnnds, jonka mukaan Fimea valvoo ilmoitettuja laitoksien val-
vontatoimintaa riippumatta siitd, onko ilmoitettu laitos nimetty laiteasetuksen mukaiseksi ilmoi-
tetuksi laitokseksi, sellaiseksi hakenut oikeushenkild tai sellainen oikeushenkil®, joka ei aio jat-
kaa ladkinnéllisten laitteiden mukaan nimettyni ilmoitettuna laitoksena. Téllainen tilanne on
periaatteessa mahdollinen, silld EU-oikeudelliset ilmoitetut laitokset tyypillisesti on nimetty
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useiden eri EU-lainsddddnndn mukaisiksi ilmoitetuiksi laitoksiksi, jolloin ilman nimenomaista
sadnnostd olisi epédselvdd, mikd on Fimean toimivalta valvoa niitd. Koska séédntelyn tarkoittama
toimija ei vélttimaitta ole “ilmoitettu laitos” (koska sen laitedirektiivien mukainen nimedminen
on patemdton EU-asetuksien soveltamispdiviastd ldhtien), mutta laiteasetuksien artikloissa vii-
tataan ilmoitettuun laitokseen, pykélissd selvyyden vuoksi kéytettdisiin sanaparia “ilmoitettu
laitos ja sen toimintaa jatkanut oikeushenkild”.

Pykélén 5 ja 6 momentissa olisi viittaussddnnokset niihin Fimean valvontaan liittyviin toimi-
valtuuksiin ja tiedonsaantioikeuksiin, joita sovellettaisiin pykéldn mukaisessa valvonnassa. Erés
pykéléssé viitattu pykald olisi 41 §, jota ehdotetaan muutettavaksi siten, ettéd siind viitataan ai-
noastaan ivd-laitteisiin, koska ldhtokohtaisesti valvontasédintely jatkossa koskee vain ivd-lait-
teita. Pykédldn sanamuodon muutoksista huolimatta sitd sovellettaisiin tdmén pykéldn mukai-
sessa valvonnassa edelleen myos md- ja aimd- laitteisiin.

Koska IVD-asetus tulee voimaan 26.5.2022, tulisi sddnnos sovellettavaksi ivd-laitteita ja IVD-
direktiivin mukaan nimettyjd ilmoitettuja laitoksia koskien vasta tuolloin.

38 §. Markkinavalvonta. Pykdlan 2 momentissa sdddetddn Fimean yllépitdmaésta vaaratilanne-
rekisteristd sekd Fimean vaaratilanneilmoituksiin liittyvistd velvoitteista. Momenttia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd siitd poistettaisiin sddnnos, jonka mukaan Fimea yllapitdd vaaratilan-
nerekisterid, koska lddkinnallisistd laitteista annetussa laissa ehdotetaan, ettd kaikki Fimean re-
kisterisddntely keskitetddn yhteen lakiin selkeyden takia. Sen sijaan momenttiin liséttéisiin
saannos, jonka mukaan Fimea tallentaa ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset 134-
kinnéllistd laitteista annetun lain 48 §:ssa tarkoitettuun vaaratilannerekisteriin.

Pykélédn liséttdisiin uusi 4 momentti, jonka mukaan Fimea olisi markkinavalvonta-asetuksessa
tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden
osalta. Markkinavalvonta-asetuksen 11 artiklassa sdddetddn markkinavalvontaviranomaisten
toimista ja 16 artiklassa markkinavalvontatoimenpiteisté.

Pykélén nykyinen 4 momentti siirrettdisiin 5 momentiksi.

Pykilén 1, 3 ja 5 momenttia muutettaisiin siten, ettd sddnnoksissa viittaisiin vain in vitro —diag-
nostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnéllisiin laitteisiin.

39 §. Tarkastusoikeus. Pykildn 1 momentin mukaan tarkastusta ei saa tehdd pysyvéisluontei-
seen asumiseen kéytetyissé tiloissa. Sdénnds ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd tarkastus voi-
daan tehdd my0s pysyvdisluonteiseen asumiseen kiytettivissa tiloissa tietyissi tilanteissa. Py-
kéladn ehdotetaan téllainen muutos, jotta se vastaisi lddkinnéllisista laitteista annetun lain ehdo-
tetun 37 §:n sddntelyd. Kuten lddkinnéllisistd laitteista annetun lain 37 §:n perusteluissa tode-
taan, kynnys pysyvéisluonteiseen asumiseen kayttavissa tiloissa tehtdvain tarkastukseen on erit-
tdin korkea, eiké laitevalvonnassa lahtokohtaisesti ennakoida usein olevan tilanteita, joissa toi-
mivaltuutta on tarpeen kéyttda.

41, 45-51, 53 ja 54 §. Pykildn sanamuotoja muutettaisiin siten, ettd sadnnoksissa viittaisiin vain
in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnéllisiin laitteisiin.

41 a §. Oikeus hankkia lddkinndllinen laite valehenkiléllisyyttd kdyttden. Lakiin liséttdisiin uusi
41 a §, jossa sdddettéisiin Fimean oikeudesta hankkia ldékinnéllisié laitteita valehenkilollisyytté
kéyttden. Sdannds olisi samansiséltdinen kuin 1. lakiehdotuksen 41 §. Perusteluiden osalta vii-
tataan mainitun pykalén sdénnoskohtaisiin perusteluihin.
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43 §. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon. Pykéld ehdotetaan yhdenmukaistettavaksi eh-
dotetun ld4kinnallista laitteista annetun lain 40 §:n sééntelyn kanssa ja perustelujen osalta viita-
taan kyseisen pykélén perusteluihin.

44 §. Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi. Pykéléassi sddadetddn Fimean oikeudesta maarata vel-
vollisuuden tiytettdviksi maidrdajassa, jos pykaldssd yksiloidyt toimijat ovat laiminlyoneet
laissa sdddetyn velvollisuutensa. Pykéléstd ehdotetaan poistettavaksi ammattimainen kayttija,
koska niistd toimijoista ja niiden valvonnasta sdddettéisiin jatkossa ladkinnallisisté laitteista an-
netussa laissa. Pykéldén ehdotetaan kuitenkin liséttdvéksi terveydenhuollon toimintayksikko,
jotka lain 5 luvun mukaan voivat tehdd omaa laitevalmistusta.

51 a §. Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen. Lakiin ehdotetaan lisdttavéksi uusi 51 a §,
jossa sdddettiisiin Fimean verkkorajapintaan ja verkkotunnukseen liittyvista toimivaltuuksista.
Sdannos on samansiséltdinen kuin 1. lakiehdotuksen 43 §. Perusteluiden osalta viitataan maini-
tun pykélén sddnnoskohtaisiin perusteluihin.

53 a §. MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen. Pykéldssi sdddetdin
siitd, ettd Fimea on laiteasetusten mukainen toimivaltainen viranomainen ja ilmoitetuista laitok-
sista vastaava viranomainen. Pykéld kumottaisiin, ja vastaava sddnnos olisi ladkinnéllisista lait-
teista annetun lain 37 §:ssé.

54 a §. MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset. Pykéla kumottaisiin, ja vastaava saan-
nos olisi ladkinnallisistd laitteista annetun lain 5 §:ssé.

55 §. Poikkeuslupa. Pykilda muutettaisiin vastaamaan ladkinnéllisisté laitteista annetun lain eh-
dotettua 58 §:44, joten perustelujen osalta viitataan kyseisen pykélén sdénnoskohtaisiin perus-
teluihin. Jatkossa pykéldé sovellettaisiin vain ivd-laitteisiin, ja md- ja aimd-laitteita koskevista
poikkeusluvista saddettdisiin ladkinnallisista laitteista annetussa laissa. Pykalét ehdotetaan ole-
van toisiaan vastaavia, koska ei ole perusteltua yllapitaa toisistaan poikkeavia sddnnoksia poik-
keuslupien myontdmiskdytdnndissa riippuen siitd, onko laite direktiivien vai laiteasetusten pii-
riin kuuluva laite.

56 §. Tiedonsaantioikeus ja salassapito. Pykdlan 2 momentista ehdotetaan poistettavaksi laite-
rekisterid koskeva sddnnds, koska laiterekisteristd sdddettiisiin jatkossa ladkinnallisistd laitteista
annetussa laissa.

59 §. Rangaistussddnndkset. Pykdlan 1 momentin 1 ja 2 kohdassa termi “terveydenhuollon laite
jatarvike” muutettaisiin ladkinnalliseksi laitteeksi”. Pykélidn 1 momentin 1 kohdassa sdddetddn
rangaistavaksi lddkinnillisen laitteen markkinoille saattaminen tai kiyttoonotto 8 §:n vastaisesti
ja 2 kohdassa 12 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ladkinnillisen laitteen suunnittelusta, pakkauk-
sesta tai merkitsemisestd. Kyseiset rangaistussddnnokset koskevat ivd-laitteiden lisdksi myds
AIMD- ja MD-direktiivien mukaisia ladkinnallisia laitteita, jotka saatetaan markkinoille ja ote-
taan kayttoon MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan nojalla, silld 8 ja 12 §:44 sovelletaan myds
ndihin laitteisiin.

Pykélédn 5 kohdassa sdddetdédn rangaistavaksi 20 ja 23 §:ssd sdddetyn kliinistéd laitetutkimusta
koskevan ilmoitusvelvoitteen laiminlydnti. Sanamuotoa 20 §:n mukaisen laiminlydnnin osalta
chdotetaan 20 §:n perusteluissa esitettyjen syiden takia muutettavaksi siten, ettd rangaistavaa on
laiminly6da kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta ilmoittaminen. Lisdksi rangaistavaksi eh-
dotetaan myos suorituskyvyn arviointitutkimuksesta tai sen muutoksesta ilmoittamisen laimin-
lyonti. Ehdotus perustuu siihen, ettd lainsdddanndn johdonmukaisuuden vuoksi on perusteltua,
ettd my0s suorituskyvyn arviointitutkimusten ilmoittamisen laiminlydnti on rangaistavaa, kun
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kliinisten tutkimusten ilmoittamatta jattiminenkin on. Tdma on perusteltua siksikin, etti ladkin-
néllisistd laitteista annetussa laissa ehdotetaan rangaistavaksi téllaisen tutkimuksen suorittami-
nen ilman viranomaislupaa. Laiminlyénnin ulottaminen rangaistusvastuun piiriin on suhteelli-
suusperiaate huomioon ottaen perusteltua kuitenkin rajata vain sellaisiin tutkimuksiin, joissa
puututaan ihmisen, alkion tai sikion koskemattomuuteen, silla rangaistavuuden taustalla on eri-
tyisesti tutkittavien suojaamiseen liittyvit perusteet.

Lain nimikkeen ehdotetun muuttamisen takia pykélédssa lisdksi sdddettdisiin, ettd rikkomuksen
nimi olisi jatkossa “erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinnéllisistd laitteista annetun lain
rikkominen”.

Pykéldn 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Sdédnnoksen mukaan joka rikkoo 46—49 tai
51 §:n nojalla maarattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai midrdystd, voidaan jattad tuomitse-
matta rangaistukseen samasta teosta. Kun hallituksen esitys erdiden terveysteknologiaan liitty-
vien tehtdvien siirtdmistd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukseen koskevaksi lainsdddannoksi (HE 81/2019 vp) oli lausuntokier-
roksella, oikeusministeri6 kiinnitti huomiota sddnnokseen. Se totesi, ettd uhkasakko ei ole sank-
tio vaan hallinnollisen méarayksen tehoste, joten tilanteessa ei ole kyse kaksoisrangaistavuuteen
liittyvista seikoista. Se my0s kiinnitti myds huomiota siihen, ettd sanamuodon perusteella ran-
gaistukseen tuomitsematta jattdminen ei edellytd, ettd uhkasakkoa on tuomittu maksettavaksi
lainvoimaisella paatokselld vaan riittd4 ainoastaan, ettd se on asetettu tehosteeksi. Sdédnndksen
tarkoitus jaa epaselviksi. Sadnnoksen sisaltod ei tuolloin hallituksen esitys antaessa tarkemmin
arvioitu, koska kyseisessé lakipaketissa TLT-lakiin tehtiin vain toimivaltaisen viranomaisen
muutoksesta johtuvat muutokset ja erdét hyvin pienet tekniset tarkistukset.

Edell4 mainittu osin vastaava sdénnos siséltyi jo vuoden 1994 terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annettuun lakiin, jossa sidddettiin, etta sité, joka rikkoo uhkasakolla tehostettua kieltoa
tai velvoitetta, ei voida tuomita rangaistukseen samasta teosta. Hallituksen esityksesséd sddn-
nostd lyhyesti perusteltiin todeten, ettd sddnnds estdd samasta teosta aiheutuvien seuraamusten
kumuloitumisen (HE 266/1994 vp, s. 19/I). TLT-lain hallituksen esityksessé viitattiin vuoden
1994 sadnnokseen todeten, ettd sddnnds poikkeaa kyseisestd sdidnnoksestd ja tuomioistuin voisi
tuomita rangaistuksen esimerkiksi silloin kun Valvira on asettanut uhkasakon, mutta uhkasak-
koa ei ole tuomittu maksettavaksi (HE 46/2010 vp, s. 39/II). Vaikuttaa siltd, ettd sddnnoksen
taustalla on ajatus kaksoisrangaistavuuden valttimisesti, mutta oikeusministerion esiin tuoman
mukaisesti uhkasakkoon ei liity kaksoisrangaistavuuteen liittyvat seikat. Ottaen huomioon myds
saannoksen episelvyys ja se, ettei ladkinnallistd laitteista annettuun lakiin ehdoteta vastaavaa
saannostd, saannos ehdotetaan kumottavaksi.

Pykélén 3 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 2 momentiksi.
7.3 Tartuntatautilaki
7 luku Lidkkeiden, ldikinnillisten laitteiden ja suojainten kiytto

73 §. Varmuusvarastoidut ldidkkeet, laitteet ja suojaimet. Pykidldssé késite “terveydenhuollon
laite ja tarvike” korvattaisiin késitteelld 14dkinnéllinen laite”. Vastaava muutos tehtdisiin myos
muihin pykéliin ja lain 7 luvun otsikkoon. Voimassa olevan 73 §:n otsikko on ’varmuusvaras-
toidut ladkkeet ja tarvikkeet”, ja pykéldssa sdadetdédn ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden ja suojainten kéyttoonotosta ja jakelusta. Viittaus tarvikkeisiin on kattanut myos
suojaimet. Koska tarvike -sana poistetaan lainsdddanndsté, ehdotetaan, ettd pykédlin otsikossa
mainitaan lédkkeiden ja laitteiden liséksi suojaimet.
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75 §. Lddkinndllisid laitteita koskevasta lainsddddnnostd poikkeaminen. Pykéldssa sdddetddn
sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana seké
muussa vastaavassa terveydenhuollon hiiridtilanteessa myontdd méérdaikaisen poikkeuksen
laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon ottamiseksi, vaikka laitteen tai tarvikkeen vaati-
mustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu TLT-lain tai sen nojalla annetuissa sadnnoksissi
ja maardyksissd edellytetyn mukaisesti. Pykédldn otsikossa ja 1 momentin sanamuodossa ehdo-
tetaan uusiin EU-asetuksiin ja kansalliseen lainsdddantoon lait yksiloiden viittaamisen sijaan
sdddettivin siitd, ettd ministerio voi sallia laitteen markkinoille saattamisen ja kayttdon ottami-
sen, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu ladkinnallisia laitteita
koskevan lainsddddnnon mukaisesti. Syy on lahinni pykaldn muotoilun tarkoituksenmukaisuu-
teen liittyvé, eli momentista tulisi hyvin pitkd, jos siind yksiloitéisiin EU-asetukset niiden viral-
lisilla, pitkilld nimilld ja lisdksi nimettdisiin laki 629/2010 ja uusi lddkinnéllisisté laitteista an-
nettu laki. Viittaus siis kattaa tdmain lainsd4ddnnon ja niiden nojalla annetut alemmanasteiset
sdannokset.

Lakiteknisend muutoksena pykaldstd poistettaisiin nyt 1 momentissa oleva viittaus, jonka mu-
kaan ministerid voi myontiéd poikkeuksen laitteelle ” terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain 5 §:n 1 momentin 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten”. Mainitut lain-
kohdat viittaavat md-laitteen ja ivd-laitteen méiritelméiin eli kayttdtarkoituksiin, joista joku
laitteella on oltava, jotta se on ’terveydenhuollon laite tai tarvike”. Tdmén 9.7.2020 voimaan
tulleen sanamuodon tarkoituksena on, ettd ministerid voi myontdi luvan mille tahansa md-lait-
teelle ja ivd-laitteelle; tartuntatautilain alkuperdinen sanamuoto viittasi vain laitteisiin, jotka on
tarkoitettu ” taudin ja sen jélkitautien hoitamiseen” (HE 80/2020 vp, s. 18 ja 20). Lakiteknisesti
tallaisen nimenomaisen kayttotarkoitusta koskevan viittauksen ei arvioida olevan tarpeen, ja
jatkossa 75 §:ssd yleisemmin séédettiisiin, ettd ministerid voi sallia 144kinnéllisen laitteen mark-
kinoille saattamisen ja kayttoon ottamisen laitelainsddddnnon vaatimuksista poiketen. Tartun-
tatautilain 75 §:n nojalla ministerio voisi pykéldssd sdddetyssa tilanteessa jatkossakin sallia md-
ja ivd-laitteiden markkinoille saattamisen ja kayttoonoton laitteiden kdyttotarkoituksesta riip-
pumatta.

Sadnnokselld toimeenpantaisiin osaltaan MD-asetuksen 59 artiklassa ja IVD-asetuksen 54 ar-
tiklan sddntelyi, jossa sdddetdin siitd, ettd toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti pe-
rustellusta pyynnosti sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttdonoton kyseisen
jasenvaltion alueella, jonka osalta kyseisessa artiklassa tarkoitettuja menettelyja ei ole toteutettu
mutta jonka kdyttd on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden
kannalta tarpeellista. Samaan artiklaan pohjautuvasta Fimean toimivallasta myontda poikkeus-
lupia sdddettdisiin lddkinnéllisisti laitteista annetun lain 58 §:ssé.

Pykélén voimassa olevassa 2 momentissa sdddetddn siité, ettd sosiaali- ja terveysministerio voi
antaa asetuksessa laitteen ja sen kayton turvallisuutta koskevia ehtoja. Sdannds ehdotetaan siir-
rettdviksi 1 momentin loppuun ja muotoiltavaksi siten, ettd ministerid voisi salliessaan maara-
aikaisesti ladkinnallisen laitteen markkinoille saattamisen ja kdyttoon ottamisen asettaa laitteen
ja sen kiyton turvallisuutta koskevia ehtoja. Asetuksenantovaltuutuksista sdédetdan 77 §:ssi.

76 §. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvdt. Pykildssd sdddetddn Fimean teh-
tavistd. Fimean erddni tehtdvana on tukea sosiaali- ja terveysministeriotd 72—74 §:ssé tarkoitet-
tujen toimien valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta. Ladkinnéllisten laittei-
den valvonta on siirtynyt vuoden 2020 alusta Fimeaan, ja Fimealla on itselldin toimivalta myon-
tdd poikkeuslupa laitteen markkinoille saattamiseen ja kdyttoonottoon, vaikka laitteen vaatimus-
tenmukaisuutta ei ole osoitettu laitelainsdéddédnnon mukaisesti. On perusteltua, ettd Fimealla on
tehtévé tukea ministeriotd myds 75 §:n mukaisten laitteita koskevien toimien valmistelussa ja
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niiden toimeenpanosta huolehtimisessa. Pykélddn ehdotetaan siten tehtiaviksi muutos, ettd py-
kéldssd viitataan my0s 75 §:ssé tarkoitettuihin toimiin.

77 §. Asetuksenantovaltuus. Pykdldssa sdddetddn siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan sddtda tarkemmin 72—75 §:ssé sdddetyistd poikkeuksista ja menettelyisté. Tar-
tuntatautilain hallituksen esityksessd todetaan pykéldn yksityiskohtaisissa perusteluissa, ettd
’ladkehuoltoa koskevat poikkeukset tavanomaisista lakisédéteisistd menettelyistd tarvittaisiin
yleensd pikaisesti, ja ne ehdotetaan saddettdviksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Asetuksen tarkka sisdltd médrdytyisi terveydenhuollon hiiridtilanteen mukaan” (HE 13/2016
vp, s. 59). Perustelujen mukaan tarkoitus siis on, etti sosiaali- ja terveysministerio toteuttaa
edelld viitatuissa pykalissi tarkoitetut toimet asetuksella asiasta sddtdmalla. Lain 75 §:44n viit-
taavaa asetuksenantovaltuutusta ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd viittaus TLT-lakiin muu-
tettaisiin laajemmin siihen, ettd 75 §:n sanamuotoa vastaavasti sdddettdisiin siitd, ettd asetuk-
sella voidaan sdatad ladkinnéllisid laitteita koskevasta lainsdddidnndstd poikkeavista menette-
lyistd. Lain 75 §:ssd sdddetyn mukaisesti asetuksella voitaisiin siis my0s asettaa laitteen ja sen
kéyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

7.4 Potilasvakuutuslaki

2 §. Mddritelmdt. Voimassa olevan pykéldn 1 momentin 7 kohdan mukaan potilaalla tarkoite-
taan tutkimuslaissa tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa. Jatkossa ladketieteelli-
sistéd tutkimuksista sdddetdén muussakin lainsdéddannossa, eli laitetutkimusten ja suorituskyvyn
arviointitutkimusten osalta laiteasetuksissa, laissa 629/2010 ja uudessa ladkinnallisista laitteista
annetussa laissa. Lisiksi kliinisisté 1ddketutkimuksista sdédetéén kliinisid 1ddketutkimuksia kos-
kevassa EU-asetuksessa, seki hallituksen esityksessd 18/2020 vp ehdotuksen mukaan uudessa
kliinisistd ladketutkimuksista annetussa laissa. Pykéldn 7 kohdasta ehdotetaan timédn vuoksi
poistettavaksi viittaus siihen, ettd potilaalla tarkoitetaan nimenomaisesti tutkimuslaissa tarkoi-
tetun tutkimuksen tutkittavaa, ja sen sijaan ehdotetaan yleisempad ilmaisua “’ladketieteellisen
tutkimuksen tutkittava”. Uusi muotoilu kattaa l4édketieteellisen tutkimuksen myds silloin, kun
tutkimuksesta sdddetdén muussa kansallisessa laissa kuin tutkimuslaissa tai EU:n sdddoksissé.

Kohdassa tarkoitetulla lddketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan ihmisen, sikion tai alkion
koskemattomuuteen puuttuvaa tutkimusta. Silla tarkoitettaisiin tutkimuslaissa tarkoitettuja 144-
ketieteellisid tutkimuksia ja kliinisid 1ddketutkimuksia (tutkimuslaissa on erikseen ladketieteel-
lisen tutkimuksen ja kliinisen lddketutkimuksen médritelmat).

Laidketieteelliselld tutkimuksella myos tarkoitettaisiin MD-asetuksen 62 artiklan 1 kohdan ja 82
artiklan mukaisia kliinisié tutkimuksia ja lain 629/2010 mukaisia kliinisia laitetutkimuksia. Li-
séksi silld tarkoitettaisiin IVD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja suorituskykyé kos-
kevia tutkimuksia ja 58 artiklan 2 kohdan ensimmaisesséa virkkeessa tarkoitettuja suorituskykya
koskevia tutkimuksia, joihin liittyy lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen. Liséksi ladke-
tieteelliselld tutkimuksella tarkoitettaisiin sellaisia muita ivd-laitteen suorituskyvyn arviointi-
tutkimuksia, joissa puututaan ihmisen, sikion tai alkion koskemattomuuteen, eli niitd tutkimuk-
sista, joista ehdotetaan sdddettdvin ladkinnallisistd laitteista annetun lain 13 §:n 1 momentissa
jalain 629/2010 23 a §:n 2 momentissa. Kéytdnnossa ivd-tutkimuksissa tutkittavaan puuttumi-
nen tapahtuu vain niytteenottovaiheessa. Sen sijaan potilasvakuutuslaissa tarkoitettu ladketie-
teellinen tutkimus ei kattaisi sellaisia ivd-laitteen suorituskyvyn arviointitutkimuksia, jotka teh-
dédén ainoastaan kayttamalld tutkimushankkeen ulkopuolella keréttyd ihmisperdistd materiaalia,
koska tallaisissa tutkimuksissa ei itsessdéin kohdenneta potilaisiin/tutkittaviin toimenpiteité,
jotka edellyttéavit lakiséateistd vakuutusta. Sindnsé potilaasta ndytteen ottaminen toimenpiteend,
silloin kuin néyte otetaan, kuuluu siis myds potilasvakuutuksen soveltamisalaan.

135



HE 67/2021 vp

MD-asetuksen 74 artiklan 1 kohdassa ja IVD-asetuksen 70 artiklan 1 kohdassa sdidetddn sel-
laisista tutkimuksista, joiden tarkoituksena on tehda lisdarviointi sellaisen laitteen kayttotarkoi-
tuksen puitteissa, jossa on jo CE-merkinti, ja joissa tutkittavalle tehd4én laitteen tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa suoritettavien toimenpiteiden lisdksi ylimaérdisid toimenpiteitd, jotka ovat
invasiivisia tai raskaita. Artikloissa sdddetdéin tutkimuksiin sovellettavista sddnnoksistd. Ndissd
tutkimuksissa ei sovelleta MD-asetuksen 69 artiklassa ja IVD-asetuksen 65 artiklassa sdddettyd
jasenvaltion velvoitetta varmistaa, ettd kdytossd on tutkittavalle niiden alueella suoritettavaan
tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jarjestelméat vakuu-
tuksen tai takuujdrjestelyn tai senkaltaisen jérjestelyn muodossa, joka vastaa sitd tarkoituksel-
taan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen nihden, tai toimeksiantajan ja
tutkijan velvoitetta kdyttad jarjestelméa sille jasenvaltiolle, jossa tutkimus suoritetaan, sopivassa
muodossa. Téllainenkin tutkimus voi olla potilasvakuutuksen piirissd, mikéli muut edellytykset
tayttyvat.

MD-asetuksen 74 artiklan 2 kohdassa ja IVD-asetuksen 70 artiklan 2 kohdassa sédédetdén tutki-
muksista, joiden tarkoituksena on sen kayttotarkoituksen ulkopuolelle jadvien seikkojen osalta
arvioida laitetta, jossa on jo CE-merkinta. Naihin sovelletaan MD-asetuksen 69 artiklan ja [VD-
asetuksen 65 artiklaa, eli namékin tutkimukset kuuluisivat potilasvakuutuksen soveltamisalan.

Edell4 on selostettu sitd, mitd ”ladketieteellinen tutkimus” tarkoittaa osana potilasvakuutuslain
mukaisen potilaan késitettd. On kuitenkin huomattava, etti kaikkien eri tutkimusten kohdalla
tulee tayttyd myos edellytys siitd, ettd laissa soveltamisalaan tullakseen kyse on oltava “tervey-
den- ja sairaanhoidosta”, jonka siséltdd on selostettu esityksen yleisperustelujen jaksossa 3.7.

23 §. Oikeus korvaukseen. Pykéldn 1 momentin 2 ja 3 kohtaan ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin viittaamisen sijasta kaytettéisiin kisitettd 144-
kinnillinen laite”. Liséksi 2 kohtaan lisdttdisiin maininta muun vélineen viasta, jotta kohdan
soveltamisala ei supistuisi.

7.5 Siteilylaki

4 §. Mddritelmdt. Pykdlan 10 kohdassa sdéddetdén ladketieteellisen altistuksen maéritelmasta.
Kohdan b alakohdan mukaan laédketieteelliselld altistuksella tarkoitetaan tutkimuslaissa tarkoi-
tettuun ladketieteelliseen tutkimukseen osallistuvan tutkittavan séteilyaltistusta. Mainittua b ala-
kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siitd poistetaan maininta nimenomaan tutkimuslain
mukaiseen ladketieteellisen tutkimukseen, ja sdddettiisiin yleisemmin “ldéketieteellisen tutki-
mukseen osallistuvan tutkittavan” séteilyaltistuksesta. Syy muutosehdotukseen on sama kuin
potilasvakuutuslain 2 §:n 1 momentin 7 kohdan sédénndskohtaisissa perusteluissa on esitetty, eli
jatkossa ladketieteellisestd tutkimuksesta sdddetdan muussakin lainsdddidnndssé kuin vain tutki-
muslaissa. Viittaus kattaisi siten tutkimuslain mukaisten tutkimusten lisdksi my0s laitelainsda-
ddnnén mukaiset tutkimukset ja EU:n kliinisiad ladketutkimuksia koskevan EU-asetuksen mu-
kaiset kliiniset ladketutkimukset, sekd myds tilanteen, jos lddketieteellisestd tutkimuksesta tule-
vaisuudessa sdddetddn jossain muussa lainsdddannossa.

32 §. Asiantuntijoiden kdyttiminen. Pykéldn 2 momentissa sdddetddn ladketieteellisen fysiikan
asiantuntijaa kayttdmisesti altistuksen kohteena olevan henkilon séteilysuojelun suunnittelussa,
toteutuksessa ja seurannassa muun muassa silloin, kun (629/2010) tarkoitettua terveydenhuol-
lon laitetta. Viittaus TLT-lakiin muutettaisiin viittaamaan erdistd EU-direktiiveissa saddetyista
ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa (629/2010), MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa tar-
koitettuihin lddkinnéllisiin laitteisiin.
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122-124 §. Pykalissé olevat viittaukset terveydenhuollon laitteisiin muutettaisiin siten, ettd ter-
mind kéytetddn “1ddkinnéllinen laite”.

130 §. Vilittomdt toimet sdteilyturvallisuuspoikkeamassa. Pykalan 4 momentissa sdddetddn ter-
veydenhuollon siteilylaitteessa todetun tai epdillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittamisesta
viittaamalla siihen, ettd ilmoittamisesta sdddetidéin myos TLT-laissa. Viittaus péivitettdisiin viit-
taamaan erdistd EU-direktiiveissd sdéddetyistd ladkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin, MD-
asetukseen, [VD-asetukseen ja l4dkinnillisistd laitteista annettuun lakiin. Riippuu toiminnan-
harjoittajan toiminnan luonteesta, minkd sadntelyn mukaan velvollisuus ilmoittaa méiéréaytyy.
Lisdksi muutetaan terveydenhuollon séteilylaite muotoon lddkinnéllinen laite, silld terveyden-
huollon siteilylaite ei ole séteilylaissa erikseen méaéritelty késite.

134 §. Suojelutoimiin osallistuvien sdteilysuojelu sdteilyvaaratilanteessa. Pykédldn 2 moment-
tiin tehtdisiin tismennys koskien séteilytyontekijoiden annosrajoja. Momentissa sdddetddn, ettd
séteilyvaaratyontekijoiden ja sdteilyvaara-avustajien tyOperdinen altistus on mahdollisuuksien
mukaan pidettdva tyontekijoiden annosrajoja pienempénd. Vertailu tyOperdisen altistuksen an-
nosrajoihin pitdd tehda “sdteilytyontekijoiden”, eikd kuten nyt on sdéddetty, “tyontekijéiden”
osalta. Muutosehdotus ei liity lddkinnéllisten laitteiden lainsdddant6on, mutta ehdotetaan tehti-
viksi timén lainsdddantohankkeen yhteydessa.

177 §. Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaaminen. Pykdlan viranomaistoimivaltuuksia
tdsmennettdisiin. Pykédldn 1 momentin mukaan puutteiden korjaamiseen voitaisiin jatkossa vel-
voittaa ei ainoastaan toiminnanharjoittaja, vaan myos muu séteilylaissa tarkoitettua toimintaa
harjoittava. Muutos on tarpeen, jotta valvonnassa voitaisiin toimenpiteet ulottaa koskemaan
my0s luonnonsiteilylle altistavaa toimintaa harjoittava, joka ei kuitenkaan ole laissa erikseen
tarkoitettu “toiminnanharjoittaja”. Esimerkiksi jos tyOpaikalla on liian suuri radonpitoisuus,
voidaan myo0s toimintaa harjoittava velvoittaa selvittiméén luonnonsiteilysti aiheutuvaa sitei-
lyaltistusta tai pienentdméén radonpitoisuutta. Tilanne ennallistettaisiin vastaamaan ennen uu-
den séteilylain voimaantuloa 15 joulukuuta 2018 vallinnutta asiantilaa, silld vuonna 2018 ei
ollut taltd osin tarkoitus muuttaa 1991 séteilylain tilannetta. Pykdlan 2 momentista, jossa sdade-
tddn mahdollisuudesta velvoittaa ilmoittamaan tehdyistd toimenpiteistd viranomaiselle, poistet-
taisiin viittaus toiminnanharjoittajaan, jonka seurauksena sen sééntely koskisi seké toiminnan-
harjoittajaa ettd muuta toimintaa harjoittavaa. Pykéldd koskevat muutosehdotukset eivit liity
ladkinnallisten laitteiden lainsdadantoon, mutta ehdotetaan tehtdviksi timén lainsdddantohank-
keen yhteydessa.

196 §. Muutoksenhaku. Pykilan 1 ja 2 momentin siéntely péivitettdisiin oikeudenkdynnisti hal-
lintoasioissa annetun lain (808/2019) voimaantulon takia. Pykéldn 1 momentissa viitattaisiin
oikaisuvaatimussdintelyyn nykylainsdddantokédytinteiden mukaisesti. Pykdldn 2 momentissa
oleva viittaus hallintolainkdyttolakiin (586/1996) korvattaisiin viitteelld uuteen oikeudenkéyn-
nistd hallintoasioissa annettuun lakiin (808/2019). Pykildn 2 momentista poistettaisiin tarpeet-
tomana valituslupaa koskeva sdédnngs, koska uudessa oikeudenkdynnistd hallintoasioissa anne-
tussa laissa on yleiset valituslupasddnnokset, joita sovellettaisiin jatkossa. Muutoksilla ei muu-
tettaisi muutoksenhakuoikeuden sisaltoa.

7.6 Tupakkalaki
3 §. Soveltamisalan rajoitukset. Pykéldssa sdddetddn tuotteista, joihin lakia ei sovelleta. Tupak-
kalakia ei sovelleta muun muassa tuotteisiin, joista sdddetddn TLT-laissa. Pykéldd ehdotetaan

muutettavaksi siten, ettd viittaus TLT-laissa sdddettyihin tuotteisiin muutettaisiin viittaukseksi
sithen, ettei lakia sovelleta erdistd EU-direktiiveissd saddetyisté ladkinnallisistd laitteista anne-
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tun lain, MD-asetuksen, IVD-asetuksen tai lddkinnallisistd laitteista annetun lain soveltamis-
alaan kuuluviin tuotteisiin. Koska lakien ja EU-asetusten viralliset nimet ovat pitkié, pykala
ehdotetaan jaettavaksi kahteen momenttiin, jossa 2 momentissa sdéddettiisiin laitesdéntelyn so-
veltamisalassa olevista tuotteista.

7.7 Laki kehitysvammaisten erityishuollosta

42 j—421§. Pykilissd sdddetdin rajoittavien vilineiden tai asusteiden kéytosta siten, ettd niiden
on tiytettdvd TLT-lain vaatimukset. Viittaus ehdotetaan muutettavan muotoon “on tiytettava
ladkinnallisid laitteita koskevan lainsdddénnon mukaiset vaatimukset”. Viittaus kattaisi lait-
teesta riippuen lain 629/2010, MD-asetuksen, [VD-asetuksen ja l4édkinnéllisisté laitteista anne-
tun lain mukaiset vaatimukset.

76 §. Pykildssd sdddetddn Valviran ja aluehallintovirastojen toimivallasta antaa mairdyksen
puutteiden korjaamisesta tai epdkohtien poistamisesta, jos kehitysvammaisten erityishuollon
jarjestdmisessd tai toteuttamisessa havaitaan asiakasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai
muita epikohtia taikka toiminta on muutoin tdmén lain vastaista. Pykélan 4 momentissa on ra-
jaus, jonka mukaan mitd pykalassa sdaddetddn, ei koske lddkelaissa tarkoitettua toimintaa, jonka
valvonnasta vastaa Fimea. Momenttiin ehdotetaan lisdttivin rajaus, ettei pykéldssd sdddetty
myOskéidn koske ladkinnillisten laitteiden lainsdddédnndssé sdddettyd toimintaa, jonka valvon-
nasta my0s vastaa Fimea. Vastaava sddnnos oli laissa, kun aiemmin laitevalvonnasta vastasi
Ladkelaitos, mutta sédannds kumottiin lakimuutoksella 1539/2009, kun laitevalvonta siirtyi Val-
viraan. Laitevalvonta siirtyi vuoden 2020 alusta Fimeaan, joten on perusteltua palauttaa vas-
taava sdidnnos lakiin. Momentin loppuosassa lisiksi sdddetdan Valviran ja aluehallintoviraston
velvoitteesta ilmoittaa Fimealle, jos se valvonnassaan havainnut lddkehuoltoa koskevia puut-
teita tai muita epakohtia. Virkkeeseen ehdotetaan lisittdviksi my0s velvoite ilmoittaa Fimealle,
jos Valvira tai aluehallintovirasto on havainnut ladkinnéllisi laitteita koskevia epakohtia. Myos
tatd vastaava sddnnos oli laissa ennen lakimuutosta 1539/2009.

7.8 Laki Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

1 ja 2 §. Pykilissé olevat viittaukset terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin ehdotetaan
muutettavaksi termiin ladkinnélliset laitteet.

7.9 Laki vaarallisten aineiden kiiyton rajoittamisesta siihko- ja elektroniikkalaitteissa

2 §. Soveltamisala. Pykdldn 2 momentissa sdédetédn lain soveltamisalan rajauksista. Momentin
7 kohdan mukaan lakia ei sovelleta terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010, jaljempéand TLT-laki) tarkoitettuihin aktiivisiin implantoitaviin terveydenhuollon
laitteisiin. Terveydenhuollon laite ja tarvike —termin sijasta siirrytdan kdyttiméaan termia ladkin-
néllinen laite ja TLT-lain nimike ehdotetaan muutettavaksi erdistd EU-direktiiveissd sdddetyisté
ladkinnallisista laitteista annetuksi laiksi kohdassa 4.1.1. mainituista syisté, joten viittaus TLT-
lakiin ehdotetaan muutettavaksi erdistd EU-direktiiveissd sééddetyistd ladkinnadllisistd laitteista
annettuun lakiin. Sdé&nnokseen ehdotetaan liséttéviksi, ettei sitd sovellettaisi myoskdédn Euroo-
pan Parlamentin ja Neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745 ladkinnéllisisté laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (MD-asetus), tarkoitet-
tuihin aktiivisiin implantoitaviin 148kinnéllisiin laitteisiin.

17 §. Valvontaviranomaiset. Pykdlan mukaan kyseisen lain mukainen valvontaviranomainen on
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. TLT-lain soveltamisalaan kuuluvien terveydenhuollon lait-
teiden osalta valvontaviranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Viittaus
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TLT-lakiin ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sddnnoksessa viitattaisiin erdistd EU-direktii-
veisséd sdddetyistd ladkinndllisistd laitteista annettuun lakiin, MD-ja IVD-asetuksiin ja lddkin-
néllisistd laitteista annettuun lakiin, ja liséksi termin terveydenhuollon laite ja tarvike sijaan
kéytettéisiin termié lddkinnéllinen laite.

8 Lakia alemman asteinen siintely

Esityksen 1 lakiehdotuksessa saddettdisiin sosiaali- ja terveysministerion oikeudesta antaa ase-
tuksella tarkempia sddnnoksid 13 §:n 4 momentin nojalla tutkimusta koskevassa hakemuksessa
edellytetyisti tiedoista ja hakemusmenettelystd, 18 §:n 5 momentin nojalla eettiselle toimikun-
nalle toimitettavista asiakirjoista ja niitd koskevista kielivaatimuksista sekd 35 §:n 4 momentin
nojalla sellaisista laitteista, joita ei saa valmistaa terveydenhuollon yksikdssé niihin liittyvén
erityisen riskin takia. Lisdksi 4. lakiehdotuksessa muutettaisiin voimassaolevan tartuntatautilain
77§:ssd sdddettyd asetuksenantovaltuutusta niin, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid my0s tartuntatautilain 75 §:n mukaisista ladkinnéllisié lait-
teita koskevasta lainsdddannostd poikkeavista menettelyista.

Liséksi 1. lakichdotuksessa esitetyn 28 §:n 2 momentin nojalla valtioneuvoston asetuksella voi-
daan antaa tarkempia sédénnoksié tutkittavalle suoritettavien korvausten perusteista ja maarista.

Fimea voisi 1. lakiehdotuksen mukaisesti antaa tarkentavia méérdyksid ehdotetun 3 §:n nojalla
saannosten noudattamisesta vastaavan henkilon ammatillista patevyytti koskevista kansallisista
vaatimuksista, 5 §:ssé tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielisté ja kielivaatimusten taytta-
miseen liittyvistd menettelyistd, 6 §:ssé tarkoitetusta yksilolliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen
valmistajan velvoitteesta laatia luettelo valmistamistaan laitteista ja toimittaa se keskukselle,
7 §:n 1 momentissa tarkoitettujen valmistajan ja valtuutetun edustajan asiakirjojen sdilyttimi-
sessd noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista, 10 §:n 7 momentin nojalla markkinoin-
nissa sovellettavista menettelytavoista, 16 §:n 2 momentin mukaisen raportin sisillostd sekd
raportin laatimisesta, jos tutkimus keskeytetddn tai lopetetaan ennenaikaisesti, 21 §:n 1 momen-
tin nojalla asiakirjoista, jotka tulee toimittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
MD-asetuksen 82 artiklan mukaisen tutkimuksen arviointia varten, 23 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetun ilmoituksen sisdllostéd, 30 §:n 1 momentissa tarkoitettujen tutkimusasiakirjojen sdilyttdmi-
sessd noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista, 33 §:n 2 momentin nojalla siitd, milld
tavalla vaaratilanteista ilmoitetaan ja mit tietoja niistd on ilmoitettava, 34 §:ssd tarkoitettuun
seurantajdrjestelmadn kirjattavista tiedoista, 35 §:ssd tarkoitettujen laitteiden valmistuksesta ja
kaytosta toimitettavista tiedoista, 36 §:n nojalla terveydenhuollon yksikdiden ja ammattimaisten
kéyttdjien implanttikorttia koskevista velvoitteista sekéd tavoista, joilla implanttia koskevat tie-
dot on oltava potilaan saatavilla sekd 49 §:ssé tarkoitettujen ilmoitusten tekemisestd, ilmoitetta-
vista tiedoista, seké rekisterditymiseen liittyvistd menettelyista.

Fimea voisi lisdksi 2. lakiehdotuksen mukaisesti antaa madrayksid 7 §:n nojalla laitteiden luok-
kien madrdytymisestd, 9 §:n 4 momentin nojalla CE-merkintdjen kaytosté ladkinnillisissd lait-
teissa, 13 §:n 2 momentin nojalla vaatimustenmukaisuuden osoittamisen sisilloistd ja menette-
lyistd, 15 §:n 3 momentin nojalla siitd, miten pykéldssa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset teh-
dédén ja mité tietoja niissd on ilmoitettava, 19 §:n nojalla kliinisen laitetutkimuksen suorittami-
sessa kdytettdvistd menettelyistd, 20 §:n nojalla siitd, miti tietoja sille tulee toimittaa kliinisista
laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa sekd 23a §:n nojalla in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten suorittamisesta ja niiden ilmoitta-
miseen liittyvistd menettelyist.

Fimean ja sosiaali- ja terveysministerion toimivaltuudet seké toimijoiden oikeuksien ja velvol-
lisuuksien perusteet perustuvat kuitenkin EU-oikeuteen ja kansalliseen lakiin.
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9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd lait tulevat voimaan 26.5.2021 samana pdivind, jona MD-asetusta aletaan so-
veltaa.

Esitys on tarve késitelld kiireellisend siten, ettd lait olisivat voimassa kyseisend pdivéna. Voi-
massa olevan TLT-lain 1 ja2 §:ssd (936/2017) on siirtymékautta varten sdédetyt yleisluonteiset
sadannodkset kyseisen lain toissijaisesta sovellettavuudesta myds MD- ja IVD-asetuksen mukai-
siin laitteisiin ja toimijoihin, joten kansallisen uuden lainsdddédnnon puuttuminen kyseisend péi-
véana ei johtaisi tdysin aukolliseen tilanteeseen esimerkiksi toimivaltaisen viranomaisen toimi-
valtuuksien osalta. Kuitenkin on odotettavissa haastavia tilanteita, mikéli yksityiskohtaisemmin
kansallisista seikoista sdatava lainsdadantd ei ole voimassa MD-asetuksen soveltamispdivana.

Eriitd ehdotettavan 1. lakiehdotuksen séddnnoksid ehdotetaan sovellettavan vasta myohemmin.
Tamaé johtuu siitd, ettd mainitussa lakiehdotuksessa olisi sdédnndksid myos [VD-asetuksen so-
veltamisalaan kuuluvista seikoista, ja niitd sadnndksid sovelletaan vasta mydhemmin.

Markkinavalvonta-asetus tulee sovellettavaksi 16.7.2021, ja tistd syystd markkinavalvonta-ase-
tukseen perustuvat sdédnnokset tulisivat muista sdénnoksistd poiketen voimaan 16.7.2021.

10 Toimeenpano ja seuranta

Fimean resurssien riittdvyys huolehtia laiteasetuksen mukaisista tehtévistd vaatii sosiaali- ja ter-
veysministerion ja Fimean seurantaa ja yhteistyotd. Tallaisista seikoista neuvotellaan osana
Fimean tulossopimusta seké osana valtion vuosittaisen talousarvioehdotuksen valmistelua.

11 Suhde muihin esityksiin

Hallitus antoi 12.3.2020 eduskunnalle esityksen laiksi kliinisistd 1adketutkimuksista ja erdiksi
sithen liittyviksi laeiksi (HE 18/2020 vp). Mainitussa hallituksen esityksessd on ehdotukset
EU:n kliinisid lddketutkimuksia koskevana asetusta (536/2014) tdydentdvaksi lainsdddédnnoksi.
Perustuslakivaliokunta (PeVL 23/2020 vp), sivistysvaliokunta (SiVL 8/2020 vp) ja lakivalio-
kunta (LaVL 7/2020 vp) ovat antaneet hallituksen esityksestd lausunnon, mutta esityksen késit-
tely on eduskunnassa kesken. Edelld jaksossa 4.1.5 kuvatun mukaisesti timén l4ddkinnéllisid
laitteita koskevan hallituksen esityksen monet laitetutkimuksia koskevat ratkaisuehdotukset pe-
rustuvat monin osin lddketutkimuksia koskeviin sédéntelyehdotuksiin. Kumpaakin hallituksen
esitystd todennékdisesti késitellddn eduskunnassa samanaikaisesti. Téten jos ladketutkimuksia
koskevan hallituksen esityksen eduskuntakésittelyssd eduskunta tekee muutoksia ehdotettuihin
lakeihin, on eduskuntakésittelyn aikana arvioitava tarve tehdéd vastaavat muutokset téssi halli-
tuksen esityksessd ehdotettuihin vastaaviin sddnnoksiin. Edelld todettu koskee erityisesti seu-
raavia 1. lakiehdotuksen pykélia: 12-14, 19 ja 25-28 §. Liséksi rikkomuksia koskeva 57 § on
monin osin mallinnettu HE 18/2020 vp 1. lakiehdotuksen rikkomussadantelyn pohjalta.

Tyo6- ja elinkeinoministeriossd valmistellaan markkinavalvonta-asetuksen tdytint66n pane-
miseksi muutoksia horisontaaliseen markkinavalvontalakiin, jonka soveltamisalaan on samassa
yhteydessa tarkoitus lisdtd useita uusia tuotesektoreita eri hallinnonaloilta. Lain soveltamisalaan
kuuluu jo hissit, mittauslaitteet, pyrotekniset tuotteet, ATEX-tuotteet, painelaitteet, sdhkolait-
teet, rdjahteet, kuluttajien kayttoon tarkoitetut henkilonsuojaimet, kaasulaitteet, séteilylaissa tar-
koitetut tuotteet, miehittamattomét ilma-alukset, aerosolit sekd ajoneuvot. Soveltamisalaan esi-
tetddn lisattdviksi myos huviveneet, radiolaitteet, laivavarusteet, energiaan liittyvit tuotteet, ke-
mikaalit, kosmeettiset valmisteet, sdhko- ja elektroniikkalaitteet, joissa on vaarallisia aineita
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sekd tupakkatuotteet. Liséksi eri tuotesektoreilla tullaan esittdméén useassa hallituksen esityk-
sessd markkinavalvonta-asetuksen taytintoonpanoa koskevia kansallisia sidnnoksid. Markkina-
valvonta-asetuksen tdytdntoon panon yhteydessi esitetddn myos muutoksia vaarallisten ainei-
den kayton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain (RoHS-laki)17 §:4én,
jota koskeva muutosehdotus sisdltyy timin hallituksen esityksen 9. lakiehdotukseen. Hallituk-
sen esitys laiksi markkinavalvontalain muuttamisesta késitelldan eduskunnassa todennikoisesti
osin samanaikaisesti timén lddkinnéllisia laitteita koskevan hallituksen esityksen kanssa, jolloin
9. lakiehdotukseen sisdltyvd RoHS-lain 17 §:n muutos olisi huomioitava myods markkinaval-
vontalain muuttamisesta annettavan HE:n késittelyssé ja pykdlanmuutoksen yhteensovittami-
sessa.

12 Suhde perustuslakiin ja sdfdtdmisjirjestys
12.1 IThmisarvon kunnioitus, ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto seki tieteen vapaus

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 3 luvussa ehdotetaan sdéddettivéksi useita tdydentédvia
kansallisia sdannoksid MD- ja IVD- asetuksien kliinisia tutkimuksia ja suorituskyvyn arviointia
koskeviin sddnnoksiin. Nama kansalliset sddnnokset koskevat viranomaismenettelyja, erdita tut-
kimuksen suorittamiseen liittyvid edellytyksiéd kuten tutkijan patevyysvaatimuksia, seka tutkit-
tavia. Myds 2. lakiehdotuksen tutkimusta koskevaa sddntelyd ehdotetaan tdsmennettdviaksi.
Némai tdsmennykset koskevat pddosin viranomaismenettelyéd ja soveltamisalan selvennyksii
suhteessa tutkimuslakiin.

Perustuslain 1 §:n mukaan valtiosdéntd turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yksilon va-
pauden ja oikeudet seki edistdd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Perustuslain 7 §:n 1 mo-
mentin mukaan jokaisella on oikeus eldméén sekd henkilokohtaiseen vapauteen, koskematto-
muuteen ja turvallisuuteen. Pykildn 2 momentin mukaan ketéén ei saa tuomita kuolemaan, ki-
duttaa eikd muutoinkaan kohdella ihmisarvoa loukkaavasti.

Tutkimusetiikassa keskeinen ldhtokohta on tutkittavan tietoon perustuva suostumus osallistua
tutkimukseen. Periaate korostaa ja toteuttaa yksilon itsemédrddmisoikeutta. Itsemaardédmisoi-
keudesta ei oikeutena suoraan sdéddetd perustuslaissa, mutta se on johdettavissa perustuslain
7 §:n 1 momentista, 10 §:ssd suojatusta yksityiseldmén suojasta ja se kuuluu my6s ihmisarvon
loukkaamattomuuden piiriin (HE 309/199 vp, s. 42, 4647, 52-53). Tutkimuksen suorittamista
ei kuitenkaan voi perustella vain tutkittavan suostumuksella. Perustuslakivaliokunta on kaytan-
ndssddn pitdnyt suostumukseen perustuvaa sddntelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta
pidattyvéisyyttd suostumuksen kiyttdmisesséd perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena.
Valiokunnan mielesti téllainen sddntelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen perustuslain
2 §:n 3 momentin mukaisen oikeusvaltioperiaatteeseen sisiltyvin vaatimuksen kanssa, jonka
mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin (mm. PeVL 1/2018 vp viittauksineen aiem-
piin lausuntoihin). Lédketieteellisen tutkimuksen suorittaminen edellyttidéd kansainvilisten tut-
kimuseettisten periaatteiden mukaisesti suostumusta, mutta lailla on myds sdddettdva riittdvan
tasmadllisesti ja tarkkarajaisesti niistd edellytyksisté, joilla tutkimusta voidaan tehd4, sekd sia-
dettéivd suostumuksen antamisesta ja peruuttamisesta.

Laitetutkimuksen suorittamisen edellytyksid, mukaan lukien suostumusta, koskeva siéntely tu-
lee pddosin suoraan EU-asetuksista. Laiteasetuksien tdysivaltaisen antamaa tietoon perustuvaa
suostumusta koskeva sddntely samoin kuin esimerkiksi raskaana olevaa tutkittavaa koskeva
sddntely on harmonisoitu. Tutkittavien suojeluun liittyvéssé sddntelyssd on tiettyd kansallista
litkkkumavaraa alaikéisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta koskien alaikdisyyden méaritel-
mad sekd sitd, kuka antaa tietoon perustuvan suostumuksen tillaisten tutkittavien puolesta. Ku-
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ten jaksossa 2.8 tuodaan esiin, laiteasetuksien erityisesti tutkimuksen yleisid edellytyksié kos-
kevat sdénndkset, tietoon perustuvaa suostumusta ja niin sanottuja haavoittuvassa asemassa ole-
via tutkittavia koskevat sdédnnokset sekéd vakuutusta koskevat sddnnokset ovat pitkalle yhtenevit
EU:n ladketutkimusasetuksen 536/2014 sdédntelyn kanssa.

Perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksildind, ja heidan
tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystién vastaavasti. Vastaavasti méédratain
my0s YK:n lasten oikeuksien sopimuksen 12 artiklassa. Lasten oikeuksien sopimuksen 3 artik-
lan mukaan muun muassa lainsdddantd- ja hallintotoiminnassa on ensisijaisesti otettava huomi-
oon lapsen etu. Vammaisten henkildiden osalta keskeinen ihmisoikeussopimus on YK:n vam-
maisten henkildiden sopimuksen sopimus, joissa on useita madrayksid kokonaisuuteen liittyen.

Perustuslakivaliokunta on pitényt tarkeénd, ettd siltd osin kuin Euroopan unionin lainsdadénto
edellyttad kansallista sdéntelyé tai mahdollistaa sen, titd kansallista liikkumavaraa kaytettidessa
otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (PeVL 1/2018 vp, PeVL
25/2005 vp). Tamin esityksen jaksossa 3.7, alaotsikon ” Perusoikeudet ja kansainvéliset ihmis-
oikeussopimukset” on kuvattu tutkimuksen kannalta keskeisen Euroopan neuvoston bioldéke-
tiedesopimuksen sekd edelld mainittujen YK:n ihmisoikeussopimusten sisaltoa.

Alaikaisia tutkittavia, tutkittavia, joiden itseméddrdédmiskyky on alentunut sekéd vapautensa me-
nettineitd tutkittavia koskevat sddnnosehdotukset vastaavat kliinisesté ladketutkimuksesta sekd
eraiksi siihen liittyviksi laeiksi annetussa hallituksen esityksessd 18/2020 esitettyja sddnnoksia.
Hallituksen esityksen 18/2020 jaksoissa 2.3 ja 4.3 punnitaan ehdotusten suhdetta YK:n lasten
oikeuksien sopimukseen ja vammaisten henkil6iden oikeuksien sopimukseen. Alaikdistd ja tut-
kittavaa, jonka itsemdirddmiskyky on alentunut, koskevien sdéntelyehdotusten arvioidaan ole-
van yhteensopivat YK:n lasten oikeuksien sopimuksen ja vammaisten henkiléiden oikeuksien
sopimuksen ja biolddketiedesopimuksen 17 artiklan kanssa.

Perustuslakivaliokunta antoi hallituksen esityksestd HE 18/2020 vp lausunnon PeVL 23/2020
vp. Perustuslakivaliokunta kiinnitti alaikdisten osalta huomiota siihen, ettd sddnnokset viittaavat
huoltajaan yksikkémuodossa. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 5 §:n mu-
kaan lapsen huoltajat vastaavat yhdessé lapsen huoltoon kuuluvista tehtivisté ja tekevét yhdessa
lasta koskevat paitokset, jollei toisin ole sdddetty tai maératty. Perustuslakivaliokunnan mie-
lestd lakiehdotusten perustelulausumat huomioiden ei ole selvdd, onko tarkoitettu, ettd yhden
huoltajan suostumus riittdd. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on tarkasteltava huolellisesti sdin-
telyn kokonaisuutta ja tarvittacssa tdsmennettdva sddntelyd. Perustuslakivaliokunnan mielesti
oikeustila ei saa jddda téllaisessa sddntelykontekstissa epaselvéksi. (PeVL 23/2020 vp, s. 6).
Tasséd ehdotuksessa huoltajaan tai edustajaan viitattaisiin yksikossé (sééntelytapa vastaa lapsen-
huoltolain séédntelytapaa), mutta 26 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa on selostettu sitd, etti
padsdantdisesti tarvitaan kaikkien huoltajien tai edustajien suostumusta, mutta rutiininluontei-
sissa toimenpiteissd yhden huoltajan suostumus on katsottu riittdvaksi.

Perustuslakivaliokunnan muut vajaavaltaisen edustamista koskevat huomautukset vaikuttavat
koskevan kansalliseen sdéntelyyn perustuvaa tutkimuslakia, jota myos ehdotetaan muutetta-
vaksi mainitussa hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp, eivitkd EU-asetuksen kansallisen liik-
kumavaran kayttoon liittyvid kysymyksia (ks PeVL 23/2020 vp, s. 6).

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on tur-
vattu. Tieteen vapautta koskeva sddnnds on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena se rajoittaa
julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Perusoikeusuudistuksen pe-
rusteluiden mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja
-menetelméinsa. Tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensd
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harjoittaman tieteen kritiikin kautta (HE 309/1993 vp s. 64). Tieteen vapautta rajoittavat muut
perusoikeudet, erityisesti ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto seka yksilon (tutkittavan) itse-
madrdamisoikeus (HE 309/1993 vp s. 24). Ihmisarvon kunnioitus merkitsee, ettd myds sikioon
ja alkioon kohdistuvat ihmisarvoa loukkaavat ladketieteelliset ja tieteelliset kokeilut olisivat
1 §:n vastaisia. (HE 309/1993 vp s. 24).

Kliinisté laitetutkimusta ja suorituskykya koskevaa tutkimusta koskevalla séédntelyllé toteute-
taan perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta edistdd vaeston ter-
veyttd. Perustuslakivaliokunta on ldéketieteellista tutkimusta koskevan lainsdddannon tarkaste-
lun yhteydessa pitinyt tirkedna pyrkid mahdollisimman hyviin tasapainoon edelld mainittujen
perusoikeuksien vélilla. Erdénlaisena 1&ht6kohtana perus- ja ihmisoikeusndkokohtien huomioon
ottamisessa on valiokunnan mielesti ollut syyti pitdd muun muassa Euroopan neuvoston bio-
ladketiedesopimuksen 2 artiklassa ilmaistua periaatetta, jonka mukaan ihmisen etu ja hyvin-
vointi ovat tirkedmpid kuin pelkka yhteiskunnan tai tieteen hyoty (PeVL 10/2012 vp s.2/1, PeVL
48/2012 vp s. 3/1).

Ehdotetuilla sddnnoksilld olisi liittymékohta oikeuteen valita tutkimusaiheensa ja menetel-
ménsd. Laiteasetuksissa ei sidddetd eikd lacissa sdddettdisi siitd, mitd aiheita ja milld menetel-
milld saa tutkia, mutta eettinen arviointi ja kliinisten tutkimusten ja suorituskykyi koskevan
tutkimuksen osalta viranomaisen kielteinen tai ehdollinen péétos rajoittavat sitd, mitd ja miten
saa tutkia. Sddntely on pitkalti suoraan sovellettavaa EU-oikeutta. Kliininen tutkimus ja suori-
tuskykya koskeva tutkimus ovat maaritelmallisesti ihmiseen puuttuvaa tutkimusta, ja menette-
lyé koskevilla sddnndksillé pyrittiisiin erityisesti turvaamaan tutkittavien turvallisuus ja se, ettei
heitd altisteta tieteellisesti ja eettisesti arvioiden epaasianmukaisille tutkimuksille. Ndin ollen
sadannoksillé toteutetaan perustuslain 1 §:n ja 7 §:n edellytyksié, sekd ylld mainittua biolddke-
tiedesopimuksen 2 artiklan periaatetta. Ehdotettavat sdfinndkset eivit myoskaan merkitsisi mer-
kittdvad poikkeusta voimassa olevista sdénnoksisti tieteen vapauteen kohdistuvien rajoitusten
suhteen. Tieteen vapauden rajoituksille on hyvéksyttivit ja oikeasuhtaiset perusteet.

12.2 Yksityiseliméin suoja ja henkilotietojen Kisittely

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldimd on turvattu. Henkil6tietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Arkaluonteisten tietojen késittelyn salliminen koskee pe-
rustuslakivaliokunnan mukaan yksityiselamian kuuluvan henkilétietojen suojan ydinti. Perus-
tuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota erityisesti siihen, ettd yksityiseldmén suojaan koh-
distuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sdéntely-yhteydessd perusoikeuksien yleisten
rajoitusedellytysten valossa. Lainsédétédjén tulee turvata tima oikeus tavalla, jota voidaan pitda
hyvaksyttavini perusoikeusjirjestelmin kokonaisuudessa. (PeVL 1/2018 vp, s.3 viittauksineen
aiempiin lausuntoihin.) Valiokunta on kéytdnndssaén pitdnyt henkil6tietojen suojan kannalta
tarkeind sdéntelykohteina ainakin rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkildtietojen si-
séltod, niiden sallittuja kdyttotarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus seka tietojen
sailytysaikaa henkilorekisterissd ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Néiden seikkojen sddntelyn lain
tasolla tulee liséksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista. (PeVL 2/2018 vp s. 5 viittauksineen aiem-
piin lausuntoihin.) Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kisittelyn ai-
heuttamia uhkia. Valiokunta on kiinnittinyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tie-
tojen késittely on syytd rajata tdsméllisilld ja tarkkarajaisilla sddnndksilld vain valttdimattomaan.
(PeVL 1/2018 vp s. 3—4 viittauksineen aiempiin lausuntoihin.)

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei estetté ole sille, ettd henkildtietojen suojaan liittyvét

sddntelyn kattavuuden seké tdsmaéllisyyden ja tarkkarajaisuuden vaatimukset voidaan joiltain
osin tdyttdd my0Os asianmukaisesti laaditulla yleiselld Euroopan unionin asetuksella tai kansal-
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liseen oikeuteen sisdltyvilla yleislailla. Se my6s on katsonut, ettd henkil6tietojen suojan toteut-
taminen tulisi jatkossa ensisijaisesti taata yleisen tietosuoja-asetuksen ja sdédettdvén kansallisen
yleislain nojalla. Téhén liittyen tulisi valttdd kansallisen erityislainsdddannon sddtdmistd sekd
varata sellaisen sddtdminen vain tilanteisiin, joissa se on yhtaélta sallittua tietosuoja-asetuksen
kannalta ja toisaalta valttdiméatontd henkilGtietojen suojan toteuttamiseksi. (PeVL 2/2018 vp, s
5, PeVL 14/2018 vp, s. 5)

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman laki-
tasoisen sdéntelyn tarve tulee perustella my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti.
Sadntelyn tarpeen osalta on syytd kiinnittdd huomiota myos asetuksessa omaksuttuun riskipe-
rusteiseen ldhestymistapaan. Valiokunta painottaa, ettd myos arkaluonteisten henkilGtietojen
kasittelyd koskevan sddntelyn kohdalla on syytd pyrkié selkeddn ja ymmaérrettdvasdn lainsdadéan-
toon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Esityksen 1. lakiehdotuksen 20 §:n 3 momentissa ehdotetaan séédettdviksi, ettd riippumatta
siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai [VD-asetuksessa tarkoitettu
suorituskykya koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus, tutkimuk-
sessa henkilotietoja saisi késitelld tutkimuslain henkildtietojen késittelyd koskevan sdédntelyn
mukaisesti. Voimassa olevassa sddntelyssé tdima viittaa tutkimuslain 6 a §:44n. Hallituksen esi-
tyksessd 18/2020 vp ehdotetaan mainittu sddnnds kumottavaksi ja tutkimuslakiin ja l4ddketutki-
muslakiin otettavaksi erityiset sdidnnokset henkilotietojen késittelysté kliinisissé ladketutkimuk-
sissa ja muissa ladketieteellisessa tutkimuksessa. HenkilGtietojen késittelyéd koskevia ehdotuksia
on kisitelty yksityiskohtaisesti hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp.

Esityksen 1. lakiehdotuksen 34 §:ssd ehdotetaan sdéddettiviksi, ettd tietyilld ammattimaisilla
kayttdjilla tulisi olla seurantajirjestelmd ladkinnillisten laitteiden turvallisuuden varmista-
miseksi. Seurantajérjestelmin tarkoituksena on turvata laitteiden jéljitettdvyys, jos laitteissa ha-
vaitaan ongelmia. Seurantajérjestelmd muodostaa tietosuojalainsdddanndssa tarkoitetun rekis-
terin, koska siihen tulee tallentaa tiedot niistd potilaista, joille on asennettu ladkinnédllinen laite.
Seurantajérjestelmaén tulisi kirjata syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat tiedot. Seurantajérjes-
telmaén sisdltyvit henkilotiedot kerdtdin padosin osana potilasasiakirjoja tai potilaille luovutet-
tujen laitteiden rekisteria.

Ehdotuksen 34 §:n 5 momentissa olisi sddnnokset seurantajirjestelmadn tallennettavista henki-
I6tiedoista sekd tietojen séilytyksesté ja luovuttamisesta. Seurantajérjestelmédén saisi tallentaa
potilaan nimen, henkildtunnuksen tai muu vastaavan tunnuksen, tarpeelliset yhteystiedot. Tal-
lennettavat tiedot olisi siten madritelty lakitasoisesti. Liséksi seurantajérjestelmaén saisi tallen-
taa ne potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevat tiedot, jotka ovat laitteen jiljitettivyyden kan-
nalta vélttimattomid. Ndiden arkaluonteisten tietojen osalta oikeus tallentaa tietoja olisi sdados-
perusteisesti rajattu tietyn tarkoituksen kannalta vilttdméattomiin tietoihin. Seurantajérjestel-
mastd riippuen laitteen jdljitettdvyyden kannalta ei valttdmatta tarvitse tallentaa potilaan tervey-
dentilaa ja hoitoa koskevia tietoja, eikd sd@nnds siis velvoita tillaisia tietoja seurantajérjestel-
mdssd sdilyttdmédan. Téllaisten tietojen tallennus kuitenkin voi olla jarjestelmésté ja tapauksesta
riippuen tarpeen laitteen jéljitettdvyyden varmistamiseksi. Henkildtietojen késittelyn minimoin-
tiperiaatteen (tietosuoja-asetus 5 artikla) mukaisesti mahdollinen késittely eli tallentaminen ja
sailyttdminen tulisi rajata valttamattomaan. Tiedot tulisi sdilyttdd ladkinnallisen laitteen turval-
lisuuden edellyttdma aikaa. Lisdksi sdddettdisiin siitd, ettéd tiedot ovat salassa pidettéivia.

Ehdotuksen mukaan seurantajirjestelméén tallennettaisiin vain laitteen jéljitettdvyyden kan-
nalta valttdméttomat tiedot. Henkil6tietojen tallentamista, séilytysta ja luovuttamista koskevat
sddanndkset téyttivit tietosuoja-asetuksen vaatimukset. Pykdldn sdéinndskohtaisissa peruste-
luissa on selvitetty sovellettavia suojatoimia. Sadntely on lisdksi oikeasuhtaista ja valttimatonta
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laitteiden jéljitettdvyyden ja tehokkaan valvonnan takaamiseksi ja sitd kautta terveyden suoje-
lemiseksi.

Esitetyn 1.lakiehdotuksen 48 ja 49 §:sséd ehdotetaan sdddettidviksi Fimean ylldpitdmistd vaara-
tilannerekisteristd ja laiterekisteristé. Rekisteriin tallennettavat tiedot olisi méaéritelty laissa. Re-
kistereihin ei tallennettaisi arkaluonteisia henkilGtietoja. Néilld rekistereilld on kansantervey-
dellisesti merkittdava rooli siind, ettd toimivaltainen viranomainen voi suorittaa lakisdateista val-
vontatoimintaansa. Sddnndsehdotusten katsotaan olevan ongelmattomat perustuslain 10 §:n
kannalta.

12.3 Elinkeinonvapaus
Ilmoitetut laitokset

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentu-
lonsa valitsemallaan tydlld, ammatilla tai elinkeinolla. Sdanndkselld on vapausoikeudellinen
luonne, ja siind vahvistetaan myds yrittdmisen vapauden periaate. Sddnnoksessa oleva viittaus
’lain mukaan” merkitsee perustuslain esitdiden mukaan kuitenkin sité, ettd sddnnoksessid tur-
vattua oikeutta voidaan rajoittaa lailla. Samalla ilmaus viittaa lailla sd4tdmisen vaatimukseen
(HE 309/1993 vp). Elinkeinonvapautta koskevassa perustuslakivaliokunnan kiytinnossa tar-
kastelussa on usein elinkeinon luvanvaraisuus. Perustuslakivaliokunta on pitinyt elinkeinova-
pautta perustuslain mukaisena paasdiantond, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuu-
den olevan mahdollista poikkeuksellisesti. Luvanvaraisuudesta on sdddettdva lailla, jonka on
taytettdva perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset. Laissa sdddettivien
elinkeinovapauden rajoitusten tulee olla tdsmaillisié ja tarkkarajaisia, minké lisdksi rajoittamisen
laajuuden ja edellytysten tulee ilmeta laista. Sdantelyn sisillon osalta valiokunta on pitényt tar-
kednd, ettid sddnnokset luvan edellytyksisti ja pysyvyydestd antavat riittdvan ennustettavuuden
viranomaistoiminnasta. Taltd kannalta merkitystd on muun muassa silld, missd méérin viran-
omaisen toimivaltuudet madrdytyvit sidotun harkinnan tai tarkoituksenmukaisuusharkinnan
mukaisesti. Lisdksi viranomaisen toimivallan liittda toimilupaan ehtoja tulee perustua riittdvan
tasmdllisiin lain sddnnoksiin (esimerkiksi PeVL 32/2010 vp).

Ilmoitettujen laitosten toiminta on luvanvaraista toimintaa. Téltd osin on huomattava, ettei il-
moitettujen laitosten nimedmiseen liittyvissd menettelyissd ole mahdollisuutta kansallisiin rat-
kaisuihin, vaan nimedmiseen liittyva sddntely on uusissa laiteasetuksissa tdysin harmonisoitu.
Voidaan kuitenkin tuoda esiin, ettd asetuksien ilmoitetuksi laitokseksi hakemista koskeva me-
nettely on yksityiskohtaisesti sddnnelty asetuksissa. [lmoitetut laitokset suorittavat laiteturvalli-
suuden ja siten kansanterveyden kannalta merkittdvéa toimintaa, kun ne arvioivat sitd, ovatko
laitteet vaatimustenmukaisia. Perustuslain esitdissd todetaan, ettd luvanvaraisuus voi eriilld
aloilla olla perusteltua erityisesti terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993 vp,
s. 67). llmoitettujen laitosten toiminnan luvanvaraisuus ei ole perustuslain kannalta ongelmal-
lista.

Laiteasetuksien ilmoitettujen laitosten myontdmia todistuksia koskevassa sddntelyssd on piir-
teitd lupasdantelystd, silld sddntely merkitsee, ettd laitteen valmistaja tarvitsee julkista hallinto-
tehtdvad suorittavan yksityisen toimijan hyvaksynnén laitteelleen edellytyksena sille, etté laite
saadaan saattaa markkinoille. [lmoitetuilla laitoksilla on rooli keski- ja korkeariskisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, mutta ei alhaisten riskien laitteiden arvioinnissa. On
kansanterveydellisesti hyvaksyttivid, etté korkeariskisemmissé laitteissa vaaditaan jonkun val-
mistajasta ulkopuolisen tahon hyvéksynnén, jotta laitteen turvallisuudesta voidaan varmistua.
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Vertailuna voidaan tuoda esiin, ettd kaikkien lddkevalmisteiden markkinoille saattaminen edel-
lyttdd viranomaisen myyntiluvan.

Kliiniset tutkimukset ja suorituskykyd koskevat tutkimukset

Kliinisten tutkimusten ja suorituskykyé koskevien tutkimusten lupamenettelyt ja eettisen toimi-
kunnan arviointi tosiasiallisesti sddtelevit sitd, miten yksityiset yritykset, tyypillisesti lddke- tai
laiteyritykset, voivat harjoittaa elinkeinotoimintaansa. Perustuslain esitdissd on erikseen mai-
nittu tyypillisend tapauksena tilanne, jossa elinkeinon luvanvaraisuus voi edelleen olla perustel-
tua, terveyden ja turvallisuuden suojaamistarkoitukseen liittyva luvanvaraisuus (HE 309/1993
vp, s. 67). Perustuslakivaliokunta on lddkelain muutosesityksen tarkastelussa katsonut, etti 144k-
keilld kdytdvadn kauppaan liittyvissd lupamenettelyissé oli julkisten intressien, kuten ladkeval-
misteiden turvallisuuden ja véieston terveyden edistdmisen, kannalta painavat ja hyvaksyttavét
perusteet (PeVL 33/2005 vp, s. 2/II). Ottaen huomioon edelld kohdassa 12.1 esitetty, elinkei-
nonvapauden rajoituksilla katsotaan olevan asianmukaiset perusteet.

Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely

Esityksen 1. lakiehdotuksen 4 §:ssd ehdotetaan, ettd MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettu ker-
takayttoisten laitteiden uudelleenkésittely ja uudelleenkaytto on kielletty. Tama kielto sindnsa
kattaa myo0s terveydenhuollon yksikon laitevalmistuksena tehtdvin kertakéyttoisten laitteiden
uudelleenkésittelyn, mutta 1. lakichdotuksen 34 §:ssd ehdotetaan asiasta nimenomaista sdén-
nostd. Lisdksi nykytilaa vastaavasti lain 629/2010 27 §:ssé kiellettdisiin terveydenhuollon toi-
mintayksikon suorittama uudelleenkésittely.

Nykytila —jaksossa esiin tuodun mukaisesti voimassa olevassa TLT-laissa kertakédyttdisten lait-
teiden uudelleenkésittely on sallittu, jos uudelleenkésittelija toimii valmistajan vastuulla. Vas-
taavasti MD-asetuksen 17 artiklan mukaan sellaista luonnollista tai oikeushenkild4, joka uudel-
leenkdsittelee laitteen siten, ettd laitetta voidaan kéyttdd uudelleen unionissa, pidetdédn laitteen
valmistajana. Lainsdddint6on ehdotettu kielto uudelleenkisitelld kertakdyttolaitteita muuttaisi
siten oikeustilaa elinkeinonvapauden piirissé olevien yksityisten toimijoiden osalta.

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkésittely teollisuutena jakaa mielipiteitd. EU-asetusneuvot-
teluissa paddyttiin kompromissiratkaisuun, jossa asetuksen sanamuodon mukaan toiminta on
mahdollista vain, jos se sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan 17 artiklan mukaisesti
suoritettuna. Tdten asetuksien sédédntely perustuu sdédntelymalliin, jossa toiminta on oletta-
masdinnoksen mukaan kiellettya, ellei sitd erikseen sallita (ns. ”opt in”-sdéintely). Toisaalta kui-
tenkin MD-asetuksen 17 artiklan 7 kohdan mukaan vain sellainen kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkdsittely sallitaan, jota pidetddn turvallisena uusimman tieteellisen ndytdn perusteella.
Saantelyyn rakentunut tietynlainen ristiriita — miksi maaritelmallisesti vain turvallisena sallittu
elinkeinotoiminta on perusteltua ldhtokohtaisesti kieltdd — osoittaa jakaantuneet nikemykset toi-
mintaa kohtaan. Erdissd maissa kyseessd on merkittiva liiketoiminta, kun toisissa maissa se on
kiellettya.

Perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldméddn sekd henkilokohtaiseen
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan jul-
kisen vallan on edistettdva vieston terveyttd. Perusoikeusuudistuksen esitdéiden mukaan véeston
terveyden edistdminen viittaa yhtééltd sosiaali- ja terveydenhuollon ehkdisevddn toimintaan ja
toisaalta yhteiskunnan olosuhteiden kehittdmiseen julkisen vallan eri toimintalohkoilla yleisesti
véeston terveyttd edistdvain suuntaan. Sddnnokselld on ldheinen yhteys oikeutta eldméin tur-
vaavaan 7 §:44n ja oikeutta terveelliseen ympéristoon turvaavaan 20 §:n 2 momenttiin (HE
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309/1993 vp, s. 71). Perustuslakivaliokunta on lddkkeiden osalta katsonut, ettd l1ddketurvallisuu-
della on vahva kytkentd perusoikeusjérjestelméén, erityisesti perustuslain 19 §:n 3 momentissa
sdddettyyn julkisen vallan tehtidvain edistdd véeston terveyttd (PeVL 69/2014 vp). Vastaava
koskee my0s ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta. Tyypillistd on, ettd kuluttajille ja potilaille
tarkoitettuja tuotteita koskee erittdin korkeaan turvallisuustasoon téhtdava lainsdddéntd. Ehdo-
tettu uudelleenkasittelyn kieltdminen perustuu ennen kaikkea kansanterveyden suojaamistarkoi-
tukseen. Kun laitteen valmistaja on osoittanut laitteen vaatimustenmukaiseksi ainoastaan kerta-
kéyttoisend, potilaiden ennakoivan suojelun kannalta ei katsota olevan hyvéksyttidvyys- ja suh-
teellisuusperiaatteiden vastaista olla hyviksymaéttd toimintaa, jossa toinen toimija késittelee til-
laisen laitteen uudelleenkéyttdd varten ja asettaa sen uudelleen markkinoille, vaikka uudelleen-
késittelijad sindnsé koskisivatkin samat vaatimukset kuin valmistajaa.

Perustuslakivaliokunta on ladkemarkkinoita koskevan lakiehdotuksen kisittelyssé katsonut, etti
ladkemarkkinoilla erilaiset julkisen vallan toimenpiteet, kuten ladketukkukaupan perustamisen
luvanvaraisuus tai ladketeollisuuden kilpailuedellytyksiin vaikuttaminen, ovat keskeisessé ase-
massa. Ladkemarkkinoilla toimivien yritysten tulee varautua yleisten kilpailuedellytystensd
muuttumiseen. (PeVL 33/2005 vp) Valiokunta katsoi myo0s toisessa lddkelain muuttamista kos-
kevassa lausunnossaan, ettd ladkevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja odotuksia siité, ettd
jarjestelma sdilyisi muuttumattomana. (PeVL 49/2005 vp).

My®és ladkinndllisii laitteet ovat vahvasti sddnnelty toimiala, jossa toimijoilla ei ole perusteltuja
odotuksia siitd, ettd jarjestelma sdilyy muuttumattomana. Asian arvioinnissa on myos otettava
huomioon, ettd vaikka teollista uudelleenkasittelya koskien oikeustila muuttuukin, muutos ei
kohdistu yhteenkédan konkreettiseen valmistajaan, koska Suomessa ei toimi kaupallisia uudel-
leenkdsittelijoita.

Perustusoikeuksien rajoitusten on oltava tdsmaéllisii ja tarkkarajaisia. Ehdotettu 1. lakiehdotuk-
sen 4 § on muotoilultaan lyhyt, kun siind sdédetddn MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitetun uu-
delleenkdsittelyn ja uudelleenkdyton olevan kielletty. Pykéla kuitenkin nimenomaisesti viittaisi
MD-asetuksen artiklaan, jossa sdddetdédn toiminnasta, ja viittaus siis kattaisi koko artiklan sién-
telemén toiminnan. S&annods kokonaisuudessaan arvioituna olisi siten tdsméllinen ja tarkkara-
jainen.

Elinkeinonrajoituksen hyviksyttivyytté tarkastellessa arvioidaan, ettd merkityksellistd on myos
17 artiklan sdéntelytapa, jonka mukaan kertakdyttolaitteiden uudelleenkisittely on kiellettyi,
ellei sitd erikseen kansallisessa lainsdddanndssa sallita. Erillinen kansallisessa laissa sdadetty
kielto ei néin ollen olisi valttdiméaton. Lainsddddntdon ehdotetaan kuitenkin nimenomainen sién-
nos, jotta oikeustila olisi toimijoille selvd. Edelld jaksossa 3.6 on tuotu esiin, ettd toiminnan
salliminen tdma edellyttdisi tarkempaa selvitysté siitd, milld ehdoin toiminta olisi mahdollista
sallia, jotta potilasturvallisuus voidaan turvata. Jaksossa 5.1 ja 5.2 esiin tuodun mukaisesti niis-
sdkin maissa, joissa toiminta on sallittua tai joissa sallimista harkitaan, on sille kansallisessa
lainsdddannossa tyypillisesti asetettu lisdedellytyksia.

Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttden

Esityksen 1. lakiehdotuksessa ehdotetulla 41 §:ssé sdddettiisiin Fimean oikeudesta hankkia 144-
kinnallinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttden, jos se on tarpeellista 1ddkinnallisen
laitteen vaatimustenmukaisuuden valvomiseksi. Sdannos perustuu markkinavalvonta-asetuksen
14 artiklan 4 kohdan j alakohtaan. Kyseessd on vihimmadistoimivaltuus. Asetuksessa jétetdén
litkkkumavaraa kansallisesti sdétad tarkoituksenmukaisella tavalla.
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Valehenkildllisyyden kédytolld tuotteiden tutkittavaksi ottamisen yhteydessa voidaan arvioida
olevan liittymépintoja seki elinkeinovapauteen ettd omaisuudensuojaan. Valehenkil6llisyyden
kdyton tarkoitus on hankkia tuotteita valvontatarkoituksessa niiden vaatimustenmukaisuuden
selvittdmiseksi, eikd itse hankinnalla ole suoraa vaikutusta elinkeinoharjoittajien toimintaan,
silld valvontakdytdnndn mukaisesti valvontaviranomainen hankkii tuotteen normaalia maksua
vastaan. Toimivallan kéyttd vaikuttaa siten 1dhinné niiden talouden toimijoiden toimintaan, joi-
den tuotteet todetaan tarkastuksessa vaatimustenvastaiseksi, silld se voi johtaa valvontaviran-
omaisen edellyttdmiin jatkotoimenpiteisiin. Ennen kaikkea ehdotetussa sdédntelysséd on kyse vi-
ranomaistoiminnan avoimuudesta, ldpindkyvyydesti ja luotettavuudesta.

Kuluttajansuojalainsdddannon tdytantddonpanosta vastaavien kansallisten viranomaisten yhteis-
tyOstd ja asetuksen (EY) N:o 2006/2004 kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) 2017/2394 (EU-yhteistyoasetus) 9 artiklan 3 kohdan d alakohdassa on
sdddetty kdytdnndssd markkinavalvonta-asetusta vastaavalla tavalla viranomaisen valtuuksista.
Mainittu asetus on kansallisesti tdytdntoon pantu kuluttajansuojaviranomaisten erdistd toimival-
tuuksista annetulla lailla (566/2020). Sen 10 §:ssé on sdddetty toimivaltaisen viranomaisen oi-
keudesta tehdd koeostoja valehenkilollisyytta kdyttden, jos se on valttdmatonta koeoston paljas-
tumisen estdmiseksi. Samassa yhteydesséd on sdddetty, ettd toimivaltaisen viranomaisen on il-
moitettava valehenkil6llisyyden kaytostd EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa (EU) 2016/679
tarkoitetulle rekisterinpitéjélle niin pian kuin se on koeoston tarkoitusta vaarantamatta mahdol-
lista. Kuluttajansuojaviranomaisten erdistd toimivaltuuksista annettua lakia koskevaa hallituk-
sen esitystd (HE 54/2019 vp) kaésiteltiin perustuslakivaliokunnassa, joka ei lausunnossaan
(PeVL 12/2019 vp) nostanut valehenkilollisyyden suhteen esille perusoikeuksiin liittyvid on-
gelmia. Koeostoa koskevan 10 §:n rakenteesta on otettu mallia ehdotetun lain uuden 41 §:n
laatimisessa.

12.4 Sananvapaus

Esityksen 1. lakiehdotuksen 43 §:n sdéinnds verkkorajapintaan paésyn rajoittamisesta on merki-
tyksellinen ennen muuta perustuslain 12 §:ssi turvatun sananvapauden kannalta. Perustuslaki-
valiokunta on vakiintuneesti katsonut, ettd sananvapauden suoja kattaa ldhtokohtaisesti myos
mainonnan ja markkinoinnin, joskaan valiokunta ei ole pitdnyt téllaista viestintd4 sananvapau-
den ydinalueelle kuuluvana. Valiokunnan kéyténnon mukaan mainontaan ja markkinointiin voi-
daan kohdistaa pidemmaélle menevia rajoituksia kuin muuten olisi mahdollista. Toisaalta myos
mainontaa ja markkinointia koskevan sdédntelyn tulee tayttda perusoikeutta rajoittavalta lailta
vaadittavat yleiset edellytykset (ks. esim. PeVL 40/2017 vp, s. 4, PeVL 18/2014 vp, s. 3/11,
PeVL 6/2012 vp, s. 2/1, PeVL 3/2010 vp, s. 2/1).

Koska ehdotetun toimivaltuuden kéyttd vaikuttaa verkkorajapinnalla tapahtuvaan mainontaan
ja markkinointiin, se kuuluu sananvapauden suojan piiriin muttei sen ydinalueeseen. Toimival-
lan kdyton ei ole myoskéén arvioitu kajoavan elinkeinovapauden ydinalueeseen, silld valvonta-
viranomaisen maardykset koskevat vakavan riskin aiheuttavia tuotteiden vaatimustenvastai-
suustilanteita ja ensisijaisesti yksittdisié tuotteita tai tuoteryhmié. Néin ollen ehdotettu toimival-
tuus ei ole ongelmallinen, kun siti koskeva lainsddnnos on tdsmaéllinen ja tarkkarajainen ja toi-
mivaltuuden kéytostd sdddetddn suhteellisuusperiaatteen mukaisesti. Keskeisti on se, etti toi-
mivallan kdytt on viimesijaista ja ettd sille on perusteltu ja painava syy. Tallaiseksi on katsottu
esimerkiksi terveysvaara tai kuluttajien harhaanjohtaminen Terveysvaaraa ja osin myds elintar-
vikemaardyksien vastaisuutta koskevien edellytysten on voitu perustuslakivaliokunnan mielesta
arvioida palautuvan perustuslain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle sdédettyyn velvollisuu-
teen edistdd véeston terveyttd (PeVL 6/2019 vp, s. 5). Sédéntelyn oikeasuhtaisuus edellyttdd, ettd
toimivallan kaytto suhteutetaan vahingon tai riskin vakavuuteen ja etté se on oikeassa suhteessa
tavoiteltuun pddmaédraan ndhden. Toimivallasta sddtdminen on katsottu tarkoituksenmukaiseksi,
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jotta vakavan riskin aiheuttaviin tuotteiden vaatimustenvastaisuustilanteisiin voidaan puuttua
my0s verkossa.

Ehdotetussa 43 §:ssé toimivallan kdytto sidotaan yhtdalta tuotteen vaatimustenvastaisuuteen ja
sen aiheuttamaan vakavaan riskiin ihmisten terveydelle, turvallisuudelle, ympéristolle, omai-
suudelle tai muulle yleiselle edulle ja toisaalta siithen, etti se on vilttdméatontd kyseisen riskin
poistamiseksi. Toimivallan kédyttd on porrastettu siten, ettd vasta jos palveluntarjoaja ei ole ryh-
tynyt korjaaviin tai lievempiin toimiin markkinavalvontaviranomaisen pyynndstd, eli esittényt
tuotteen riskid koskevaa varoitusta verkkorajapintaan paisyn yhteydessa tai poistanut kyseiseen
vakavan riskin aiheuttavaan tuotteeseen viittaavaa siséltod verkkorajapinnalta, markkinaval-
vontaviranomainen voi antaa rajoittavampia maérayksid. Viimesijaisia vaihtoehtoja ovat palve-
luntarjoajalle osoitettu médrdys estdd tai rajoittaa padsya verkkorajapintaan taikka poistaa verk-
korajapinta, tai verkkotunnusrekisterin yllépitdjille tai verkkotunnusvilittdjille osoitettu maa-
rdys poistaa verkkotunnus kdytostd tai merkitd verkkotunnus markkinavalvontaviranomaisen
nimiin. Ehdotettu porrastus on perustuslakivaliokunnan kannan mukainen (PeVL 6/2019 vp, s.
6).

12.5 Julkisen hallintotehtivin suorittaminen
Ilmoitetut laitokset

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle,
jos se on tarpeen tehtidvin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia,
oikeusturvaa eikd muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkittivia julkisen vallan kéyttoa sisil-
tdvid tehtdvid voidaan antaa vain viranomaiselle.

Voimassa olevassa TLT-lain 36 §:ssd sdddetddn, ettd ilmoitetun laitoksen on julkisia hallinto-
tehtdvid hoitaessaan noudatettava, mitd hallintolaissa, kielilaissa, sdhkoisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa annetussa laissa ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
sdddetddn. [lmoitetun laitoksen ja timén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil6on sovelle-
taan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksia hanen suorittacssaan téssa laissa tar-
koitettuja tehtdvia.

Ilmoitettuja laitoksia toimii eri sektoreilla EU:n tuotelainsdddanndn perusteella. TLT-lain halli-
tuksen esityksen (HE 46/2010 vp) perusteluissa todettiin, ettd ilmoitetulle laitokselle sdddettyja
terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtdvid ei voida pitdd
merkittavaa julkisen vallan kéyttod sisdltdvind tehtdvini. Arviota voidaan pitdd oikeana.

Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd annettaessa hallintotehtdvid muulle kuin viranomai-
selle oikeusturvan ja hyvén hallinnon vaatimusten noudattaminen toiminnassa on turvattava
saannosperusteisesti (PeVM 10/1998 vp ja PeVL 26/2001 vp). Valiokunta on pitidnyt tavallisen
lainsdatamisjarjestyksen edellytyksena sité, ettd oikeusturvan ja hyvén hallinnon laeista siéde-
tadn tdsmadllisesti (PeVL 14/1999 vp). Perustuslakivaliokunta on kuitenkin sittemmin katsonut,
ettei hallinnon yleislakeihin ole endd vélttimatontd viitata laissa (PeVL 13/2010 vp, PeVL
46/2002 vp, s. 10, PeVL 33/2004 vp, s. 7/11, PeVL 11/2006 vp, s. 3). Perustuslakivaliokunta on
kuitenkin katsonut, ettd hallinnon yleislakeihin voidaan viitata sddnnoksissd, kunhan pykaldssa
luetellaan kattavasti sovellettavat hallinnon yleislait (PeVL 37/2010 vp).

Esityksessé 1. ja 2. lakiehdotuksiin ehdotetaan voimassa olevan TLT-lain 36 §:44 vastaava sidéin-
nds, jota kuitenkin tdsmennettdisiin viittaamaan myos vahingonkorvauslain soveltamiseen.
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Viittauksia hallinnon yleislakien soveltamisesta ilmoitettujen laitosten toimintaan pidetddn tar-
peellisena informatiivisuuden ja sdéntelyn selkeyden takia.

Ulkopuoliset asiantuntijat

Ladkinnéllisista laitteista annetun lain 40 §:ssé ja lain 629/2010 43 §:sséd ehdotetaan sdéddettdvin
toisiaan vastaavat sddnnokset Fimean oikeudesta kayttdd ulkopuolista asiantuntijaa. TLT-lain
43 §:ssé on jo téllainen sddnnds, mutta sddnndstd ehdotetaan hieman tdsmennettivéksi. Perus-
tuslakivaliokunta on katsonut erddn lakiehdotuksen osalta, ettdi muun henkilon maarddminen
virkamiehen avuksi voi joissakin tilanteissa olla tarpeen tehtévén tarkoituksenmukaiseksi hoi-
tamiseksi. Valiokunta kiinnitti sdéntelyn asianmukaisuuden arvioinnissaan huomiota erityisesti
sithen, ettei tehtéva ole itsendinen, ja pitevyysvaatimuksista ja kelpoisuusehdoista sddtdmiseen.
(PeVL 34/2004 vp s. 3; ks myds PeVL 21/2005 vp s. 6).

Ulkopuolisella asiantuntijalla olisi oltava tehtdvien edellyttdmé asiantuntemus ja pétevyys. Eh-
dotetun sddntelyn mukaan asiantuntijan kdyttdmisen edellytyksena olisi, ettd Fimea itse vastaa
tarkastuksen pdidasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyistd johtopaatoksistd. Asian-
tuntijan rooli voisi siis olla vain avustava. Ulkopuolinen asiantuntija ei voisi osallistua pysy-
viisluonteiseen asumiseen kéytettyihin tiloihin kohdistuvaan tarkastukseen. Asiantuntijaan so-
vellettaisiin hallintolain esteellisyyssdénndksii ja rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virka-
vastuuta koskevia sddnndksid. Huomioiden lakiin ehdotetut asiantuntijan roolia koskevat séén-
telyt ja rajaukset sddntelyn ei katsota olevan perustuslain 124 §:n kannalta ongelmallinen.

12.6 Kotirauhan suoja

Esityksen 1. lakiehdotuksen 38 §:ssd ehdotetaan sééddettivin erditd EU-asetuksia tdydentdvid
sddnndksid viranomaisen eli Fimean suorittamista tarkastuksista. EU-asetuksissa annetaan séén-
noksid tarkastuksista, mutta ne ovat melko yleisluonteisia. Ehdotetut sd&nnokset pdédosin vastai-
sivat lainsdddannossa olevaa tarkastussddntelyd. Esityksen 1.lakiehdotuksen 38 §:ssd ja 2. la-
kiehdotuksen 39 §:ssd ehdotetaan my0s sdddettdvén, ettd tarkastus voidaan tehdd myds pysy-
véisluonteiseen asumiseen kiytettivissé tiloissa. Ehdotus olisi muutos voimassa olevan lain
629/2010 39 §:n sddntelyyn, jonka mukaan tarkastusta ei saa tehdd pysyvéisluonteiseen asumi-
seen kiytetyissd tiloissa. Jatkossa tarkastus voitaisiin tehdd myds pysyvaisluonteiseen asumi-
seen kéytettdvissa tiloissa, jos on todenndkoistéd syytd epdilld jonkin lddkinnillisen laitteen, suo-
rituskykya koskevan tutkimuksen tai kliinisen laitetutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden,
ja tarkastuksen suorittaminen on valttdmétontd ihmisten terveyden suojaamiseksi. Esityksen 1
lakiehdotuksen 38 §:n mukaan liséksi tarkastus voitaisiin tehda téllaiseen tilaan, jos se on muu-
ten valttimatonta pykalassé yksiloityjen MD- ja IVD- asetuksen artikloissa sdddettyjen velvoit-
teiden toteuttamiseksi.

Ladkinnéllisten laitteiden valvonnassa tarkastusvaltuudet ulottuisivat titen jatkossa perustuslain
10 §:ssd turvatun kotirauhan suojan piirin. Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen
kotirauha on turvattu. Lailla voidaan pykélan 3 momentin mukaan séétda perusoikeuksien tur-
vaamiseksi tai rikosten selvittdmiseksi valttimattomistd kotirauhan piiriin ulottuvista toimista.
Perustuslain 10 §:n 3 momentissa on kyse niin sanotusta kvalifioidusta lakivarauksesta, jonka
tarkoituksena on méadrittdd tavallisen lain sdatdjan rajoitusmahdollisuus mahdollisimman tés-
maéllisesti ja tiukasti siten, ettei perustuslain tekstissd anneta avoimempaa valtuutta perusoikeu-
den rajoittamiseen kuin on vilttdmittd tarpeen (PeVL 39/2016 vp, s. 4; PeVL 54/2014 vp, s.
2/11). Perustuslakivaliokunta on usein painottanut, ettd perustuslain 10 §:n 3 momentin sana-
muoto on siind mielessd ehdoton, ettd kotirauhan piiriin ulottuva tarkastus on sidottu valttdmat-
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tomyysvaatimukseen, ja perustuslakivaliokunnan lausuntokéytant6 on tdimén mukaisesti vakiin-
tunutta. Valiokunta on toistuvasti edellyttinyt toimenpidevaltuuksia koskeviin sddnnoksiin kir-
jattavaksi, ettd esimerkiksi tarkastus asunnossa voidaan toimittaa vain, jos se on valttdmétonta
tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi (PeVL 39/2016 vp, PeVL 54/2014 vp,
s. 3/1—1I).

Esityksessd ehdotettu tarkastusoikeus perustuisi 10 §:n 3 momentin siddtdmien edellytysten
osalta ”’perusoikeuksien turvaamiseen”, koska edellytyksend olisi, ettd tarkastuksen suorittami-
nen on vélttimatonta ihmisten terveyden suojaamiseksi; tarkastusoikeus olisi yhteydessa perus-
tuslain 7 §:n 1 momentin kattamaan alaan. Liséksi oikeudella olisi yhteys perustuslain 19 §:n 3
momentin mukaiseen julkisen vallan velvollisuuteen edistdd véeston terveyttd. Ehdotetun sana-
muodon mukaan tarkastus voidaan tehdid myos pysyviisluonteiseen asumiseen kaytettdvissa ti-
loissa, jos on todennikoista syytéd epiilld jonkin lddkinnéllisen laitteen, suorituskyvyn arvioin-
titutkimuksen tai kliinisen tutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden, ja tarkastuksen suorit-
taminen on valttiméatontd ihmisten terveyden suojaamiseksi.

Tarkastuksen suorittaminen olisi 1. lakiehdotuksen 38 §:ssé sallittua kuitenkin my®ds silloin, kun
se on valttimatontd EU-sdddoksessd sdddetyn velvoitteen toteuttamiseksi. Téltd osin kyse olisi
EU:n sekundaarilainsdddannon etusijaperiaatteen soveltamisesta. Ehdotus perustuu siihen, ettéd
laiteasetusten tarkastuksia koskeva sééntely on siten yleistd, ettei siind rajata tiettyjd tiloja tar-
kastusoikeuden/-velvollisuuden ulkopuolelle. MD-asetuksen 44 artiklan (IVD 40 artikla) 4 ja 7
kohdan, MD-asetuksen 72 artiklan (IVD 68 artikla) 5 kohdan sekd MD-asetuksen 93 artiklan
(IVD 88 artiklal ja 3 kohdan sanamuodoista ei ole johdettavissa vilitonté velvoitetta tehdé tar-
kastus myds pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytettavain tilaan, eikd toiminnan luonne huomi-
oon ottaen ole todennékoistd, ettd tdllainen tarve tulisi esiin, mutta se téllaisen velvoitteen esil-
letulo ei mydskiin ole tiysin poissuljettua. Perustuslakivaliokunta katsoi erddn EU-asetuksen
taytdntoonpanoon liittyen, ettéd viitattu asetuksen sdéintelykokonaisuus (“’tarkastus saadaan tehdd
valvonta-asetuksen 9—15 artiklassa viralliselle valvonnalle asetettujen vaatimusten toteutta-
miseksi, jos tarkastuksen tekeminen on valttdimatonté tarkastuksen kohteena olevien seikkojen
selvittdmiseksi”) on valttdmattomyyteen sitomisesta huolimatta varsin laaja ja osin verraten
avointa tarkastusten toteuttamiseen kohdistuvaa sééntelyd. (PeVL 6/2019 vp, s. 4). Kyseisen
esityksen jatkokisittelyssé valiokunnassa sdintelyd muutettiin perustuslakivaliokunnan lausun-
non perusteella siten, ettd tismennettiin vield ne artiklat, joissa asetettujen vaatimusten toteut-
tamiseksi tarkastus voidaan vélttimattomyysperusteella suorittaa (MmVM 4/2019 vp). Tassa
esityksessd ehdotetaan, ettd pykélissd yksiloitdisiin ne artiklat, joissa sdddetyn velvoitteen to-
teuttamiseksi tarkastus saadaan toimittaa valttimattomyysperusteella.

Arvioitaessa 1. lakiehdotuksen 38 §:n sdéntelyd merkityksellistd on, ettd sddnnds vastaa halli-
tuksen esityksessd HE 18/2020 vp ehdotettuja pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytettdvien tilo-
jen sddnndsehdotuksia, joista perustuslakivaliokunta antoi lausunnon PeVL 23/2020 vp. Perus-
tuslakivaliokunnalla ei ollut mainitussa lausunnossa huomauttamista tarkastustoimivaltuuksista
siltd osin kuin tarkastustoimivaltuus perustuu EU:n asetukseen. Sddntelyssa ei ole kuitenkaan
yksinomaan kysymys tarkastuksia koskevien EU-velvoitteiden toteuttamisesta. (PeVL 23/2020
vp, s. 11). Mainitussa 38 §:ssé ja 2. lakiehdotuksen 39 §:ssé sdddetddn myos oikeudesta tehdd
tarkastus pysyvéisluonteiseen tilaan vilttiméttomyysperusteella ihmisten terveyden suojele-
miseksi. Valiokunnan mielestd kotirauhan suojaa rajoittavalla toimenpiteelld tulee olla selvi ja
riittdvan ldheinen yhteys johonkin perustuslaissa turvattuun perusoikeussdannokseen, jotta tal-
lainen toimenpide olisi valttiméton perusoikeuksien turvaamiseksi (PeVL 23/2020 vp, s. 12).
Valiokunta on esimerkiksi katsonut palotarkastuksen kotirauhan piiriin ulottuvana toimenpi-
teend olevan silld tavoin vélttdméton perusoikeuksien, kuten oikeuden eldmaéén ja turvallisuu-
teen, sekd omaisuudensuojan suojaamiseksi kuin perustuslaissa tarkoitetaan. Samoin onnetto-
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muustutkintaa voidaan valiokunnan mukaan tehdé kotirauhan piirissd, vaikka yhteys perusoi-
keuksien turvaamiseen saattaa olla etdisempi, mutta voidaan yleisesti arvioida onnettomuustut-
kinnalla ehkéistdvén tulevaisuuden perusoikeusuhkia (PeVL 31/1998 vp, s. 2/I). Valiokunnan
mielestd ihmisten terveyden suojeluun kytkeytyva tarkastustoimivaltuus ei ole ongelmallinen
tastd ndkokulmasta (PeVL 23/2020 vp, s. 12) Perustuslakivaliokunta kuitenkin katsoi, etté eh-
dotettuja sddnnoksii oli tismennettdva siten, ettd niistd kdy nimenomaisesti ilmi se, etti tarkas-
tuksen vilttamattoméksi edellytykseksi sdéddettdvassd ihmisten suojaamisessa on kyse nimen-
omaan ihmisten terveyden suojaamisesta (PeVL 23/2020 vp, s. 13, kursiivi lisdtty). Tédssé halli-
tuksen esityksessd sanamuoto olisi juurikin “ihmisten terveyden suojeleminen”.

Perustuslakivaliokunta on katsonut my®0s, ettd kotirauhan piiriin kohdistuvat tarkastusvaltuudet
merkitsevat oikeutta puuttua merkittavalla tavalla perustuslaissa jokaiselle turvattuun kotirau-
han suojaan, minké johdosta valtuuksissa on kyse merkittdvén julkisen vallan kaytostd (PeVL
39/2016 vp, PeVL 40/2002 vp, PeVL 46/2001 vp). Perustuslakivaliokunta on siten pitinyt pe-
rustuslain 124 §:n julkisen hallintotehtévin antamista muun kuin viranomaisen hoidettavaksi
koskevan sddnnoksen kannalta asianmukaisena rajausta, jonka mukaan ulkopuolisella asiantun-
tijalla ei ole oikeutta ulottaa valvontatoimia pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettyihin tiloi-
hin. (PeVL 39/2016 vp). Tallainen rajaus ehdotetaan edelld todetun mukaisesti myos 1ddkinnal-
lisi4 laitteita koskevassa lainsdddannossa ulkopuolisen asiantuntijan rooliin.

12.7 Valtion vero

Esityksen 1. lakichdotuksen 6 luvussa ehdotetaan sdddettiaviksi toimivaltaisen viranomaisen eli
Fimean perimésté vuosittaisesta valvontamaksusta.

Perustuslain 81 §:n 1 momentin mukaan valtion verosta séédetdén lailla, joka siséltdd saannok-
set verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Py-
kdlan 2 momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun toiminnan
maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisistad perusteista sdddetddn lailla.

Perustuslain esitdiden mukaan vakiintuneen mééritelmén mukaan vero on rahasuoritus, joka ei
ole korvaus tai vastike julkisen vallan maksuvelvolliselle antamista eduista tai palveluista ja
jolle on ominaista valtion menojen rahoittaminen. My®&s veron kayttotarkoitukseen on kiinni-
tetty huomiota. (HE 1/1998 vp). Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kiaytannén mukaan val-
tiosddntdoikeudellisille maksuille on ominaista, ettd ne ovat korvauksia tai vastikkeita julkisen
vallan palveluista. Sen sijaan muut rahasuoritukset valtiolle ovat valtiosdéntdoikeudellisessa
merkityksessé veroja. Jos vastikesuhdetta ei ole, suoritusta on pidettdvé verona. Perustuslakiva-
liokunnan kaytdnnossd on katsottu, ettd mitd suuremmaksi ero maksun ja etenkin julkisoikeu-
delliseen tehtdvéén liittyvin suoritteen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten vililld kasvaa,
sitd ldhempdnd on pitdd suoritusta valtiosddntooikeudellisena verona. Merkittdvad voi myos
olla, onko asianomaisen suoritteen vastaanottaminen vapaachtoista vai pakollista. Veron suun-
taan viittaa, jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suoritteista ei voi kieltdytya ja velvollisuus
koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit tayttévia oikeussubjekteja (PeVL 47/2005 vp s.
3/11 viitteineen aiempiin lausuntoihin). Liséksi veron suuntaan viittaa se, ettd maksulla on tar-
koitus kattaa yleisesti lakisddteisten viranomaistehtdvien kustannuksia (PeVL 52/2010 vp s.
4/10).

Perustuslakivaliokunnan kéytinnossd veroina on pidetty erilaisia yleisid valvontamaksuja.
Myos ehdotettu valvontamaksu olisi luonteeltaan vero, silld sen tarkoitus kattaa yleisesti laki-
sddteisten viranomaistehtévien kustannuksia ja se on pakollinen sen maksuun velvoitetuille toi-
mijoille.
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Valtion verosta sdddetdén lailla, joka sisédltdd sddnndkset verovelvollisuuden ja veron suuruuden
perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Verolaista tulee perustuslakivaliokunnan va-
kiintuneen kdytinnon mukaan ilmetd yksiselitteisesti verovelvollisuuden piiri. Lain sdénndsten
tulee olla myds silld tavoin tarkkoja, ettd lakia soveltavien viranomaisten harkinta veroa maa-
rattdessd on sidottua (PeVL 21/2018 vp; PeVL 48/2010 vp, s. 8, PeVL 37/2009 vp, s. 2/1I ja
PeVL 67/2002 vp, s. 3/II). Laissa sdddettiisiin tahoista, jotka olisivat velvoitettuja valvonta-
maksun suorittamiseen, valvontamaksun suuruudesta ja valvontamaksuvelvollisen oikeustur-
vasta.

Sadntely on monin osin suoraan lainattu séteilylain (859/2018) mukaisen valvontamaksun sdéan-
telystd, pois lukien valvontamaksun mairaytymistd koskeva sddntely ja erddt maksun korotta-
miseen liittyvét seikat. Perustuslakivaliokunta kisitteli sateilylain sddntelya ja piti selvdni, ettd
valvontamaksu on vero (PeVL 21/2018 vp). Se ei esittdnyt huomautuksia niihin sddnnoksiin,
joita 1. lakiehdotuksen 51 ja 53-55 § vastaavat. Veron médrdytymisen perusteet (49 ja 50 §)
tayttdisivit vaatimukset verovelvollisten piirin ja veron mééran yksiselitteisestd médraytymi-
sestd.

Perustuslakivaliokunta ei séteilylakia koskevassa hallituksen esityksessddn myoskaan esittéanyt
huomautuksia 1. lakiehdotuksen 52 §:n mukaisen sddntelyn mallina olevaan sddnndkseen, jossa
mahdollistetaan valvontamaksun korottaminen laiminlyénnin perusteella. Erona tosin on, etté
52 §:ssd ehdotetaan mahdollisuutta korottaa maksua 100 %:lla (sdteilylaissa 50 %:lla), mutta
toisaalta 52 §:44n ehdotetaan Fimealle oikeus jéttdd maksun korotus periméttd, jos laiminlyonti
on viahdinen. Ehdotus, jonka mukaan laiminlyonnisti seuraa valvontamaksun 100 % korottami-
sesta perustuu siihen, ettd valvontamaksun tason ollessa melko maltillinen, ei liian matalalla
korotuksella vélttimatta ole ennaltachkiisevéa vaikutusta laiminlyontien vélttdmiseen. Valvon-
tamaksun maksuvelvoite perustuu siihen, ettd toimija on tehnyt toiminnastaan ja laitteestaan
Fimealle ilmoituksen, ja ilmoitusten kautta Fimea saa tiedon sen valvonnan piirissi olevasta
toimijasta ja laitteesta. Vahiisten laiminlyOntien osalta suhteellisuusperiaatetta toteuttaisi kui-
tenkin Fimean oikeus jittd4 maksun korotus perimétta.

Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainséétdmisjarjes-
tyksessa.

Ponsi

Koska MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa ja markkinavalvonta-asetuksessa on sddnnoksia,

joita ehdotetaan tdydennettiviksi lailla, annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat la-
kiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

ladkinnéllisista laitteista
Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetéén:
1 luku

Yleiset sadinnokset

1§
Soveltamisala

Tassé laissa annetaan ladkinnéllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EU) 2017/745, jaljempand MD-asetus, seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkin-
néllisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission péétoksen 2010/227/EU kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jiljempéand /VD-
asetus, kansalliseen tdytantoonpanoon liittyvat sddnnokset.

Tdmaén lain 10, 11 ja 31-33 §:44, 34 §:n 1 ja 5-8 momenttia, 5 ja 6 lukua, 56 §:44 ja 57 §:n 1
momentin 3 ja 11 kohtaa seki 2 ja 3 momenttia sovelletaan myos aktiivisia implantoitavia l84-
kinnillisid laitteita koskevan jésenvaltioiden lainsdédddnnon lahentdmisestd annetun neuvoston
direktiivin 90/385/ETY, jaljempéand AIMD-direktiivi, tai ladkinnéllisista laitteista annetun neu-
voston direktiivin 93/42/ETY, jadljempanad MD-direktiivi, vaatimukset tayttaviin lddkinnallisiin
laitteisiin ja niitd markkinoille saattavien, markkinoille saataville asettavien, markkinoivien,
ammattimaisesti asentavien ja huoltavien toimijoiden sekd ammattimaisten kdyttdjien velvoit-
teisiin riippumatta siitd, milloin laite on saatettu markkinoille, asetettu saataville markkinoille
tai otettu kayttoon. Liséksi 57 §:n 1 momentin 1, 3 ja 5-10 kohtaa seké 2 ja 3 momenttia sovel-
letaan MD-asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa sekéd [VD-asetuksen 3 ja 4 kohdassa tarkoi-
tettuihin laitteisiin.

Taman lain 31-33 §:44, 34 §:n 1 ja 5-8 momenttia, 48 ja 49 §:44, 6 lukua ja 56 §:44 sovelletaan
my0s erdistd EU-direktiiveissd sdddetyisti ladkinnallisistd laitteista annetun lain (629/2010) so-
veltamisalaan kuuluviin in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnallisiin laitteisiin.

Mité tdssé laissa sdddetddn ladkinnillisestd laitteesta, koskee my0s in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitettua ladkinnéllistd laitetta, jollei jaljempéna toisin sdddeta.

Mité téssd laissa sdddetddn lddkinndllisestd laitteesta, koskee myos ladkinnillisen laitteen li-
sélaitetta, jollei MD-asetuksesta tai [VD-asetuksesta tai erdisti EU-direktiiveissd sdddetyistad
ladkinnéllisistd laitteista annetusta laista muuta johdu.

Mité tdssd laissa sdddetddn ladkinnallisestd laitteesta, koskee myds sellaisia MD-asetuksen
liitteessd X VI tarkoitettuja tuotteita, jotka kuuluvat MD-asetuksen soveltamisalaan, jollei MD-
asetuksesta muuta johdu.

2§
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Suhde muuhun lainsddddntoon

Sen lisdksi, mitd MD-asetuksessa ja [IVD-asetuksessa sdddetéén, ionisoivaa sdteilyé tuottavien
sdteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja sdteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien lddkin-
nillisten laitteiden kayton sateilyturvallisuuteen sovelletaan lisdksi séteilylakia (859/2018). lo-
nisoimatonta séteilyd tuottavien lddkinnéllisten laitteiden ja niihin toimintaperiaatteiltaan rin-
nastettavien laitteiden séteilyturvallisuuteen sovelletaan myos séteilylakia siltd osin kuin ne ai-
heuttavat vieston altistusta séteilylle.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisisté laitteista annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY, jaljempénd [VD-direktiivi, soveltamisalaan kuuluvista
laitteista sdddetddn erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinndllisistd laitteista annetussa
laissa. Mainitussa laissa sdédetéén lisdksi vaatimuksista, jotka AIMD-direktiivin ja MD-direk-
tiivin mukaisten laitteiden on tdytettéivi, jotta niitd voidaan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan
mukaan saattaa markkinoille.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-ase-
tusta tai [VD-asetusta seké siirtymasddnnoksistd sdddetddn MD-asetuksen 120, 122 ja 123 ar-
tiklassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

2 luku

Talouden toimijat, erdit muut toimijat ja ilmoitetut laitokset

38
Sddnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon pdtevyys

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méaérayksid MD-asetuksen 15 artiklan
1 ja 6 kohdassa sekéd [VD-asetuksen 15 artiklan 1 ja 6 kohdassa tarkoitetuista sédnndsten nou-
dattamisesta vastaavan henkilon ammatillista patevyytti koskevista kansallisista vaatimuksista.

48
Kielto uudelleenkdsitelld ja uudelleenkdyttid kertakdyttéisid laitteita

Kertakéyttdisid laitteita ei saa uudelleenkasitelld eikd uudelleenkdyttdd Suomessa.

5§
Kdytettavdd kieltd koskevat vaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja [IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdassa tarkoitettujen
tietojen ja asiakirjojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielell4, jollei tietoja ole annettu
kansainvilisesti tunnustettujen symbolien muodossa. Laitteen turvallisen kidyton edellyttdmien
tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella
madriteltédvé, mitkd ovat turvallisen kéyton edellyttdmii tietoja. Jos laite on tarkoitettu potilai-
den tai muuten kuluttajien kidyttoon, kayttdohjeiden ja muiden turvallisen kdyton edellyttdmien
tietojen on oltava suomeksi ja ruotsiksi. MD-asetuksessa tarkoitettujen yksilolliseen kayttoon
valmistettujen laitteiden kdyttdohjeiden ja merkintdjen on oltava joko suomeksi tai ruotsiksi
taikka molemmilla kielilld kdyttdjan tarpeiden mukaisesti.

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on oltava
suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi.
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MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa, 41 artiklan ensimmaéisessé alakohdassa ja 56 artiklan 1
kohdassa sekd [VD-asetuksen 17 artiklan 1 kohdassa, 37 artiklan ensimmaisessd alakohdassa ja
51 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat tulee laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. MD-
asetuksen 52 artiklan 12 kohdassa ja [IVD-asetuksen 48 artiklan 12 kohdassa tarkoitetut asiakir-
jat on oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi turvallisuuden sitéd edellyttdessd maérati val-
mistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan keskukselle maksutta MD-asetuksen 10 artiklan
14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa sekd IVD-asetuksen 10 artik-
lan 13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja asia-
kirjat tai médritteleménséd osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdassa ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut
ilmoitukset on laadittava turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilld. Lédkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus voi madrata valmistajan laatimaan ilmoituksen maksutta tietylla kielella tai
tietyilld kielilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksid téssa pykéldssi
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielivaatimuksista ja niiden tdyttdmiseen liittyvistd menet-
telyista.

6§
Yksilolliseen kdyttoon valmistetut laitteet

MD-asetuksessa tarkoitetun yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen valmistamiseen tarvit-
tavan kirjallisen méaédrdyksen saa antaa vain sellainen terveydenhuollon ammattihenkil6ista an-
netussa laissa (559/1994) tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on laitteen kaytto-
tarkoitus huomioon ottaen méidrdyksen antamisen edellyttimé osaaminen ja ammattitaito.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méardyksid yksildlliseen kdyttoon tar-
koitetun laitteen valmistajan velvoitteesta laatia luettelo valmistamistaan laitteista ja toimittaa
se keskukselle.

78§
Valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoite huolehtia asiakirjojen sdilyttimisestd

Valmistajan ja valtuutetun edustajan on varmistettava, ettd huolimatta konkurssista tai muusta
syysté johtuvasta litketoiminnan lopettamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
saatavilla ovat:

1) MD-asetuksen liitteen IX 7 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

2) MD-asetuksen liitteen X 7 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

3) MD-asetuksen liitteen XI 10.5 kohdassa ja 18.4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

4) MD-asetuksen liitteen XIII 4 kohdassa tarkoitetut tiedot;

5) IVD-asetuksen liitteen IX 6 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

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

7) IVD-asetuksen liitteen XI 6 kohdassa tarkoitetut asiakirjat.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut asiakirjat on pidettdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen saatavilla siind mainituissa asetuksissa sdadetyn ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méaarayksid 1 momentissa tarkoitettujen
asiakirjojen sdilyttdimisessd noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista.

8§
Maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteet
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Mitd MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa sdddetdin maahantuojan ja valtuutetun edustajan
velvoitteista, koskee my0s maahantuojaa ja valtuutettua edustajaa timén saattaessa markki-
noille AIMD-direktiivin, MD-direktiivin tai IVD-direktiivin vaatimukset tiyttdvan 14dkinnalli-
sen laitteen MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan tai [VD-asetuksen 110 artiklan 3 kohdan no-
jalla.

Se, mitd MD- ja [VD-asetuksessa sdddetdén jakelijan velvoitteista, koskee myds jakelijan
asettaessa saataville markkinoille AIMD-, MD-, tai IVD-direktiivien vaatimukset tayttdvén 144-
kinnillisen laitteen MD-asetuksen 120 artiklan 4 kohdan tai [VD-asetuksen 110 artiklan 4 koh-
dan nojalla.

98
Hyvin hallinnon vaatimukset ja virkavastuu ilmoitetuissa laitoksissa

[Imoitetun laitoksen MD- tai [VD-asetuksessa tarkoitettuja julkisia hallintotehtévid hoitaes-
saan noudatettavista hyvéin hallinnon periaatteista sédédetdan hallintolaissa (434/2003), kieli-
laissa (423/2003), sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999).

[Imoitetun laitoksen ja tdmén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan hinen
suorittaessaan MD-asetuksessa tai [VD-asetuksessa tarkoitettuja tehtdvia rikosoikeudellista vir-
kavastuuta koskevia sddnndksid. Vahingonkorvausvastuusta sidddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

10§
Markkinointi

Laitteiden merkinndissd, kdyttoohjeissa, asettamisessa saataville, kdyttoonotossa ja mainos-
tamisessa esitettavistd viitteistd sdddetddn MD-asetuksen 7 artiklassa ja [VD-asetuksen 7 artik-
lassa. Mité edelld mainituissa artikloissa sdddetddn kielletyistd véitteistd, koskee laitteen kaik-
kea markkinointia.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisterdinnin yhteydessa ilmoi-
tettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettid kyseessd on CE-merkitty lddkinnéllinen laite. Jos lait-
teelle vaaditaan ilmoitetun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessa on lisdksi ilmoitettava
todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen numero.

Markkinoinnissa ei saa viittdd ladkinnélliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole 14ékin-
nillinen laite.

Sen estdméttd, mitd 4 momentissa sdddetddn, sellaista laitetta saa markkinoida, joka on tar-
koitus saattaa markkinoille 1ddkinnéllisend laitteena, mutta jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole
vield osoitettu MD- tai [VD-asetuksen mukaisesti, seké sellaista laitetta, jolle Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus on myontanyt timén lain 58 §:n mukaisen poikkeusluvan, jos mark-
kinoinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-merkitty ldékinnéllinen laite.

Markkinoinnista kuluttajalle sdddetdén lisdksi kuluttajansuojalaissa (38/1978).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa miirdyksid markkinoinnissa sovellet-
tavista menettelytavoista.

11§

Ammattimainen asennus ja huolto
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Sen, joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa 1dakinnallisié laitteita, on noudatettava valmis-
tajan antamia tietoja ja ohjeita ld&kinnillisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta,
huollosta, tietoturvallisuudesta, péivityksistd ja muusta laitteen késittelysta.

Edellda 1 momentissa tarkoitetun henkilon on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan lddkinnal-
lisen laitteen loppukéyttijélle laite on siind kunnossa, missd valmistaja on tarkoittanut laitetta
kéytettédvin. Laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkilon on ilmoitettava valmistajalle, valtuutetulle edusta-
jalle, maahantuojalle tai jakelijalle tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai epiil-
laan johtuneen laitteessa olevasta viasta tai puutteellisuudesta.

3 luku

Kliiniset tutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutki-
mukset

12§
Pdtevyysvaatimukset

MD-asetuksen 2 artiklan 54 kohdassa ja [VD-asetuksen 2 artiklan 48 kohdassa tarkoitetulla
tutkijalla on oltava asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pitevyys.

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa 1ddkari, jolla on asianmukainen pitevyys, tai
jos kyse on hammasladdketieteellisestd tutkimuksesta, hammaslddkéri, jolla on asianmukainen
patevyys.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ja [VD-asetuksen 59 artiklan 2 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitetulla tutkimusryhmain jésenelld, joka antaa etukiteen kdytavéssd keskuste-
lussa tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista, on oltava riittavét tiedot ky-
seisestd tutkimuksesta seka tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta sdéntelysta.

13§
Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo

Jos kliininen laitetutkimus tai suorituskykya koskeva tutkimus on tarkoitus suorittaa yksin-
omaan Suomen alueella tai yksinomaan Suomen ja muun kuin Euroopan unionin jdsenvaltion
tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion alueella, ja tutkimuksen toimeksiantaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin jisenvaltioon, toimeksiantajan on nimettdva MD-asetuksen 62
artiklan 2 kohdassa tai [VD-asetuksen 58 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu laillinen edustaja. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta myontéaa
luvan siihen, ettd laillisen edustajan sijasta tutkimuksella on kyseisissd kohdissa tarkoitettu yh-
teyshenkild.

Toimeksiantaja, joka haluaa 1 momentissa sdddetyn mukaisesti nimetd yhteyshenkilon lailli-
sen edustajan sijasta, saa jattdd tutkimusta koskevan hakemuksen MD-asetuksen 73 artiklassa
ja IVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettuun siahkoiseen jarjestelmddn vasta kun Léaédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen myonteinen paitos luvasta nimeté yhteyshenkild on lainvoi-
mainen. Jos edelld tarkoitettu sdhkoinen jarjestelmé ei ole toiminnassa, hakemuksen saa jéttaa
eettiselle toimikunnalle ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vasta kun Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myonteinen pditos luvasta nimetd yhteyshenkil6 on lain-
voimainen.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontédd 1 momentissa tarkoitetun luvan, jos se
arvioi, ettei luvan myontédmisesté aiheudu merkittdvid riskejd tutkittavien suojelulle ja oikeus-
turvalle tai muiden MD-asetuksen tai [VD-asetuksen vaatimusten tiyttymiselle.
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Tassé pykaldssé tarkoitetussa hakemuksessa edellytetyistd tiedoista ja hakemusmenettelysti
voidaan antaa tarkempia sdinnoksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

14§
Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on huolehdittava, etti tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on
voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vastuun katta-
miseksi.

15§
Hakemusasiakirjojen kieli

MD-asetuksen liitteen XV luvun II ja IVD-asetuksen liitteen XIV luvun I mukaisissa suori-
tuskykyad koskevissa tutkimusta koskevissa hakemusasiakirjoissa saa kdyttda kielend suomea,
ruotsia tai englantia. MD-asetuksen liitteen XV luvun II kohdissa 1.11, 3.13 ja 4.4 sekd IVD-
asetuksen liitteen XIII 2.3.2 kohdan u alakohdan ja liitteen XIV luvun I kohtien 1.11 ja 4.4
mukaiset asiakirjat on kuitenkin toimitettava MD-asetuksen 73 artiklassa ja IVD-asetuksen 69
artiklassa tarkoitettuun sédhkoiseen jérjestelméén suomeksi tai ruotsiksi.

16 §
Erddt MD-asetuksessa tarkoitetut tutkimukset

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetussa tutkimuksessa sovelletaan mainitun MD-asetuksen
62 artiklan 2 ja 3 kohtaa, 4 kohdan b—I alakohtaa ja 5-7 kohtaa, 63—68 artiklaa, 71 artiklan 3
kohtaa ja 72 artiklan 14 ja 6 kohtaa seka tdmén lain 14-20 §:44, 21 §:n 7-11 momenttia ja 25—
28 §:44. Lisdksi sovelletaan MD-asetuksen liitteen XV lukua I lukuun ottamatta 2.1 kohdassa
sdddettyd viittausta 62 artiklan 1 kohtaan ja 2.4 kohdassa sdiddettyd velvoitetta tehdd tutkimus
liitteen XIV A osassa tarkoitetun kliinistd arviointia koskevan suunnitelman mukaisesti. Lisiksi
sovelletaan liitteen XV luvun III 2 kohtaa, 3 kohdan ensimmadisté alakohtaa ja 5 kohtaa.

Toimeksiantajan tai tutkijan on laadittava MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetusta tutkimuk-
sesta asianmukainen raportti vuoden kuluessa tutkimuksen paittymisestd. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskus voi antaa maarayksid raportin siséllostd sekd raportin laatimisesta, jos
tutkimus keskeytetddn tai lopetetaan ennenaikaisesti.

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitettuun tutkimukseen sovelletaan myos mainitun asetuksen
77 artiklan 1-4 kohtaa seké 80 artiklan 1 ja 2 kohtaa kuitenkin siten, ettd mainituissa artikloissa
tarkoitetut ilmoitukset ja tiedot toimitetaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Jos kliinista tutkimusta suoritetaan my6s Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuo-
lella, toimeksiantajan on toimitettava keskukselle viipymaétta tieto tutkimukseen liittyvésta tut-
kittavan kuolemasta tai tutkittavan vakavasta ruumiinvammasta, sekd kooste kolmen kuukau-
den vélein Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolella tapahtuneista 80 artiklan
2 kohdan mukaisista seikoista.

17 §

Erddt IVD-asetuksen mukaiset suorituskykyd koskevat tutkimukset
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Jos suorituskykyéd koskeva tutkimus ei ole [VD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
tutkimus tai sellainen mainitun artiklan 2 kohdassa tarkoitettu tutkimus, johon sovelletaan sa-
moja sddnndksiéd kuin 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin, mutta se on sellainen 57 artiklassa tar-
koitettu tutkimus, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen,
sithen sovelletaan 58 artiklan 4 kohtaa, 5 kohdan b—m ja o alakohtaa ja 6—8 kohtaa, 59-64 ar-
tiklaa, 68 artiklan 1-4 ja 6 kohtaa sekd tdmén lain 12—14 §:44, 18 §:n 1-3 ja 5 momenttia, 19
§:44, 20 §:n 24 momenttia sekd 25-28 §:44.

Ennen 1 momentissa tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymista tutkimuksesta on saatava 18 §:ssd
tarkoitettu toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa lddkehoidon diagnostiikan yhdistavissi
tutkimuksissa, joissa kdytetddn vain ylijadneitd ndytteitd sekd muissa kuin 1 momentissa tarkoi-
tetuissa [VD-asetuksen 57 artiklan mukaisissa tutkimuksissa on noudatettava 68 artiklan 3 ja 4
kohdassa sdéddettyjé tutkimusta ja henkildtietojen késittelyd koskevia vaatimuksia.

18§
Toimivaltainen eettinen toimikunta

Toimeksiantajan on toimitettava tutkimusta koskevat hakemusasiakirjat ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempéana tutkimuslaki, 16 §:ssé tarkoitetulle alueelli-
selle eettiselle toimikunnalle, joka suorittaa kliinisen tutkimuksen ja suorituskykyd koskevan
tutkimuksen eettisen arvioinnin.

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimi-
kunta, jonka alueella tutkimus on p#dasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos téllaista padasiallista
suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen eettinen toimikunta, jonka
alueella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimus suoritetaan siten, ettd se yhdistetddn kliiniseen ladketutkimukseen, tutkimuksen
eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on
tarkoitus tehdd MD-asetuksen 75 artiklassa tai IVD-asetuksen 71 artiklassa tarkoitettu huomat-
tava muutos, muutoksesta antaa lausunnon se eettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lau-
sunnon.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan séditié eettiselle toimikunnalle toimitetta-
vista asiakirjoista ja niitd koskevista kielivaatimuksista.

19§
Tutkimuksen eettinen arviointi

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja 18 §:n 3 momentissa sdddetyssa
tapauksessa valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tut-
kimussuunnitelma ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja annettava tutkimuksesta lausunto.
Sen on harkinnassaan otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuslain 4 §:ssé sdddettyjen edellytysten noudattaminen;

2) tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat,
tutkimuksen koeasetelma ja menetelmait;

4) tutkimuksen hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopaétdsten
perusteltavuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, suostumusta varten
annettavan aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely;
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6) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 64 tai 65 artiklassa, [VD-asetuksen
60 tai 61 artiklassa taikka timéan lain 25 tai 26 §:ssd tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 66 tai 68 artiklassa, [VD-asetuksen
62 tai 64 artiklassa taikka tdmin lain 27 §:ssd tarkoitettuihin tutkittaviin tai muussa erityisessa
tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvét yksityiskohtaiset menettelytavat;

9) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen sekd tutkittavalle ja hdnen l4heisilleen suo-
ritettavan korvauksen suuruus tai madrdytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvét menet-
telytavat;

10) tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys;

11) tutkimuksessa kéytettévien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

12) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja
vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuu-
tukset ja muut jérjestelyt.

Alueellisessa eettisessd toimikunnassa ja valtakunnallisessa lddketieteellisessd tutkimuseetti-
nen toimikunnassa on oltava edustettuina tai kuultavina pediatrian alan asiantuntija silloin, kun
se kasittelee alaikdiselle tehtdvad tutkimusta, sekéd asiantuntija, joka tuntee asianomaista sai-
rautta tai vammaa, kun toimikunta kasittelee 25 §:ssd tarkoitetulle tutkittavalle tehtdvaa tutki-
musta.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja valtakunnallisen lddketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa on esitettivé perusteltu nikemys siité, onko tut-
kimus eettisesti hyvéksyttava.

20 §
Tutkimuslain soveltaminen

Riippumatta siité, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus, IVD-asetuksen
58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyéd koskeva tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu tutkimus, johon sovelletaan samoja sdannoksid kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin
tutkimuksiin tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus, tutkimukseen ja sen eettiseen
ennakkoarviointiin sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 1, 2 ja 4 momenttia, 4 §:44, 3 lukua, 16 §:44,
17 §:n 3 momenttia, 18 §:n 1-3 momenttia sekd 19 ja 23 §:44.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa tarkoitettu tutkimus, sithen sovelletaan tdmén pykélan
1 momenttia. Lisdksi jos toimeksiantaja aikoo tehda tutkimukseen muutoksia, joilla on toden-
nakoisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tut-
kimuksessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, siihen sovelletaan
liséksi tutkimuslain 3 §:n 3 momentissa sdddettyd menettelya.

Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai [VD-asetuk-
sessa tarkoitettu suorituskykya koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tut-
kimus, tutkimuksessa henkilétietoja saa késitelld tutkimuslain henkil6tietojen kasittelyd koske-
van sddntelyn mukaisesti.

Tutkimuslakia ei sovelleta MD-asetuksessa tarkoitettuun kliiniseen tutkimukseen ja IVD-ase-
tuksessa tarkoitettuun suorituskykya koskevaan tutkimukseen muuten kuin tissé pykaldssa saa-
detyn mukaisesti.

21§

MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen viranomaisarviointi
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Toimeksiantaja saa toimittaa kliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen sekd tutkimuksen
huomattavaa muutosta koskevan ilmoituksen MD-asetuksen 73 artiklassa tarkoitettuun sdhkoi-
seen jarjestelmiin vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausun-
non.

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi tutkimusta koskevan hakemuksen ja huo-
mattavaa muutosta koskevan ilmoituksen siihen kuuluvien asiakirjojen asianmukaisuuden seké
MD-asetuksen 71 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut seikat. Keskus voi arvioida myds tdimén lain
19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitetun paitoksen luvan myontédmisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee padtoksen luvan myontdmisestd MD-ase-
tuksen 70 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetuille II a ja II b luokan laitteita koskeville
tutkimuksille. Keskuksen on ilmoitettava toimeksiantajalle lupapditoksestéd 45 péivin kuluessa
mainitun artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta validointipdivistd. Keskus voi jatkaa méiérdaikaa 20
pdivélla asiantuntijoiden kuulemista varten.

MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetun luokan I tutkittavia laitteita
koskevan tutkimuksen saa aloittaa mainitussa alakohdassa sdddetyn mukaisesti, jollei Léékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoita viimeistddn 70 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuna vali-
dointipdivéna, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen on tutkimus kieltdesséédn tehtidvéa asiasta
paAtdSs.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvio 75 artiklan mukaisesta huomattavaa
muutosta koskevasta ilmoituksesta on kielteinen, se tekee asiasta paatoksen.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetdan, MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuk-
sissa toimeksiantaja toimittaa kliinistd laitetutkimusta koskevan hakemuksen tai huomattavaa
muutosta koskevan ilmoituksen Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Hakemuksen
tai ilmoituksen saa toimittaa keskukselle vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut
tutkimuksesta tai huomattavasta muutoksesta lausunnon. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi pyytda toimeksiantajalta lisdselvityksia tai kehottaa tiydentdmaén hakemusta tai il-
moitusta. Pyynndlle on asetettava méiriaika.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on 7 momentissa séddetyssi tilanteessa teh-
tdva 4 momentissa tarkoitetuissa tutkimuksissa viimeistdin 65 pédivan kuluttua hakemuksen jat-
tdmisestd tai lisdselvitysten tai tdydennysten vastaanottamisesta paitds, myonnetdinkd uudelle
tutkimukselle lupa. Tutkimuksen saa 7 momentissa sdddetyssa tilanteessa 5 momentissa tarkoi-
tetussa tutkimuksessa aloittaa 25 paivéan kuluttua hakemuksen jattdmisesta, tai jos tutkimuksesta
on toimitettu lisdselvityksid, 5 pdivan kuluttua niiden ldhettdmisesté, jos keskus ei 5 paivissa
ilmoita, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen on kiellettdva tutkimuksen aloittaminen, jos
tutkimus ei tiytd 1 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tutkimusta koskevia edellytyksid. Keskuksen
on tutkimus kieltiessdin tehtiva asiasta paitos.

Huomattavan muutoksen saa toteuttaa, jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ole
45 kuluttua ilmoituksen tekemisesté kieltdnyt huomattavan muutoksen toteuttamista taikka kun
keskus on pyytényt lisdselvityksid tai tdydennyksié, 10 pdivédn kuluttua niiden toimittamisesta,
jos keskus ei ole kieltdnyt huomattavan muutoksen toteuttamista. Jos keskus kieltdd huomatta-
van muutoksen tekemisen, se tekee asiasta paédtoksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on tehdesséén 3—6 ja 8 momentissa tarkoite-
tun paitoksen tutkimuksen hyviaksyttivyydestd otettava huomioon alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetddn joittenkin
yksityiskohtaisten erityisehtojen tayttymistd ehtona hyvéksyttavyydelle, sitoo keskusta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa médardaykset asiakirjoista, jotka tulee toimit-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle MD-asetuksen 82 artiklan mukaisen tutki-
muksen arviointia varten.

22§
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1VD-asetuksen mukaisen suorituskykyd koskevan tutkimuksen viranomaisarviointi

Toimeksiantaja saa toimittaa suorituskykyé koskevaa tutkimusta koskevan hakemuksen seki
tutkimuksen huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen IVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoi-
tettuun sdhkoiseen jarjestelmédn vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutki-
muksesta lausunnon.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi tutkimusta koskevan hakemuksen ja sithen
kuuluvien asiakirjojen asianmukaisuuden sekd [VD-asetuksen 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
seikat. Keskus voi arvioida my0s tdmén lain 19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee [VD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitetun paitoksen luvan myontédmisesta.

IVD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen saa aloittaa mai-
nitun kohdan mukaisesti, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ilmoita viimeistdan
66 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuna validointipdivina, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen
on tutkimus kieltdessdin tehtiva asiasta paitos.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvio 71 artiklassa tarkoitetusta huomat-
tavaa muutosta koskevasta ilmoituksesta on kielteinen, se tekee asiasta paétoksen.

Liédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on tehdessdin 3—5 momentissa tarkoitetun
paitoksen tutkimuksen hyviksyttivyydesté otettava huomioon alueellisen eettisen toimikunnan
lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetddn joittenkin yksityis-
kohtaisten erityisehtojen tdyttymistd ehtona hyviksyttivyydelle, sitoo keskusta.

23§
Evrdistd IVD-asetuksen soveltamisalassa olevista tutkimuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sellaisesta
IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavasta
suorituskykytutkimuksista, jossa kdytetdan vain ndytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa tutkit-
tavilta tai kun téllainen tutkimus tehdddn kéyttden biopankkilain (688/2012) mukaisesti hankit-
tuja naytteitd, viimeistddn 10 pdivad ennen tutkimuksen aloittamista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maérayksié tissd pykadldssé tarkoitetun
ilmoituksen siséllosta.

24§
Koordinoitu arviointimenettely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ja alueellinen eettinen toimikunta voivat ennen
MD-asetuksen 78 artiklassa ja IVD-asetuksen 74 artiklassa sdddettyyn koordinoituun arviointi-
menettelyyn siirtymisté arvioida valitsemansa tutkimuksen mainituissa artikloissa sdddetyn me-
nettelyn mukaisesti. Arvioinnissa voidaan poiketa siitd, mitd timén lain 21 ja 22 §:ssd sdddetdadn
siltd osin kuin koordinoidun arviointimenettelyn noudattaminen siti edellyttéa.

Edellytyksend 1 momentin mukaisen menettelyn soveltamiselle on, ettd tutkimuksen toimek-
siantaja on antanut siithen suostumuksensa Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja
alueelliselle eettiselle toimikunnalle.

25§

Tutkittavan alentunut itsemddrddamiskyky
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MD-asetuksen 64 artiklassa ja IVD-asetuksen 60 artiklassa tarkoitettu tutkittava on henkild,
joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikdén liittyvéstd syysté
johtuen ei kykene ymmaértdméién MD-asetuksen 63 artiklan tai [VD-asetuksen 59 artiklan mu-
kaisesti annettuja tietoja siten, ettd hén pystyisi tietojen perusteella antamaan itsendisesti tietoon
perustuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen.

Tutkittavan laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus
1 momentissa tarkoitetun tutkittavan puolesta, on henkilon laillinen edustaja, tai jos laillista
edustajaa ei ole, hinen l&hiomaisensa tai muu ldheinen henkil6.

26 §
Alaikdinen tutkittava

Alle 18-vuotias saa olla tutkittava vain, jos tutkimuksessa hineen sovelletaan MD-asetuksen
tai [VD-asetuksen alaikdistd koskevia ja timén lain sddnnoksia.

Alle 18-vuotiaan tutkittavan laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon pe-
rustuva suostumus alaikéisen tutkittavan puolesta, on hénen huoltajansa tai muu hénen laillinen
edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on téyttdnyt 15 vuotta, hdn saa itse antaa tietoon perustuvan suostu-
muksen sellaiseen tutkimukseen, josta on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd osallistumi-
sesta koituu hinelle vilittomia etuja, jollei hin ikdénsd, kehitystasoonsa sekd sairauden tai tut-
kimuksen laatuun ndhden ole kykenemitdon ymmartdmaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpi-
teen merkitystd. Talloinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta.

Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuk-
sesta annettuja tietoja, edellytetddn myos hanen kirjallista suostumustaan.

278§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mitd MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa ja téssi laissa sdéddetédn tietoon perustu-
vasta suostumuksesta, vankeuslaissa (767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa
(768/2005) tarkoitettu tutkintavanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutki-
muksessa tai hoidossa oleva taikka muun lain perusteella vapautensa menettényt saa olla tutkit-
tavana vain, jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suo-
raa hydtyéd hinen terveydelleen tai hyotyé hinen sukulaisensa taikka muun téssi pykaldssé tar-
koitetun oman viiteryhménsa terveydelle.

28 §
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Kiellosta tarjota 18 tai 19 §:ssé tarkoitetuille tutkittaville tai heidan laillisesti nimetyille edus-
tajilleen taikka tutkittavina oleville raskaana oleville tai imettéville naisille taloudellisia etuja
tai kannustimia sekd mahdollisuudesta maksaa korvauksia sédddetdin MD-asetuksen 64 artiklan
1 kohdan d alakohdassa, 65 artiklan d alakohdassa, 66 artiklan ¢ alakohdassa ja IVD-asetuksen
60 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 61 artiklan 1 kohdan d alakohdassa ja 62 artiklan d alakoh-
dassa. Muulle tutkittavalle voidaan tutkimukseen osallistumiseen vélittomasti liittyvien kulujen
ja ansiomenetysten korvaamisen liséksi suorittaa myds muusta haitasta kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maéristé voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié valtioneuvoston ase-
tuksella.
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29§
Tutkijan ilmoitusvelvollisuus

Tutkijan on ilmoitettava viipyméttd toimeksiantajalle MD-asetuksen 80 artiklan 2 kohdassa
ja IVD-asetuksen 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista sekd muista haittatapahtu-
mista.

30§
Velvoite sdilyttdd tutkimusta koskevat asiakirjat

Toimeksiantajan, hdnen laillisen edustajansa tai hdnen yhteyshenkilonsd on varmistettava,
ettd huolimatta konkurssista tai muusta syyta johtuvasta liiketoiminnan lopettamisesta MD-ase-
tuksen liitteen XV luvun III 3 kohdan mukaiset asiakirjat sekd IVD-asetuksen liitteen XVI luvun
II 3 kohdan mukaiset asiakirjat ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla
mainituissa kohdissa sdddetyn ajan.

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérayksid 1 momentissa tarkoitettujen
asiakirjojen sdilyttimisessd noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista.

4 luku
Ammattimainen kéyttiji ja terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus
318§
Mddritelmdit

Ammattimaisella kéyttdjdlld tarkoitetaan:

1) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkod, veripalvelulain (197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua ve-
ripalvelulaitosta, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kdytdstd annetun lain
(101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa tarkoitettua kudoslaitosta, kehitysvammaisten erityishuollosta
annetun lain (519/1977) 9 §:ssé tarkoitettua erityishuollon toimintayksikkoda seka sellaisia sosi-
aalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssi tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yk-
sityisid toimintayksiko6itd, joiden toiminnassa kédytetddn ladkinnéllisid laitteita tai luovutetaan
niitd potilaille tai sosiaalihuollon asiakkaille;

2) terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa tarkoitettua terveydenhuollon am-
mattihenkildd, joka ammattia harjoittaessaan kayttdaa ladkinnallistd laitetta tai luovuttaa niitéd
potilaan kéyttdon;

3) muuta kuin 1 tai 2 kohdassa tarkoitettua Iuonnollista henkildd tai oikeushenkildd, jonka
elinkeinotoiminnan tai ammatinharjoittamisen tarkoituksena on:

a) sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkéisy, ennakointi, ennusteen laa-
timinen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,

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

¢) tictojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ih-
miskehosta otetuista ndytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset;

4) muuta kuin 1-3 kohdassa tarkoitettua luonnollista henkil64 tai oikeushenkildd, joka 3 koh-
dassa tarkoitetun toiminnan opetustoimessa kayttdd ladkinnallisid laitteita;
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5) luonnollista henkil4 tai oikeushenkildé, joka ammattia harjoittaessaan tai elinkeinotoimin-
nassaan kayttdd MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitettua tuotetta.

Terveydenhuollon yksikélld tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 36 kohdassa ja IVD-asetuk-
sen 2 artiklan 29 kohdassa tarkoitettua organisaatiota, jonka pddasiallisena tehtdvéana on potilai-
den hoitaminen tai kansanterveyden edistdminen.

32§
Ammattimaista kdyttod koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisella kdyttdjilla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd kdyttdjan toimin-
nassa noudatetaan tissa laissa tai muussa laissa asetettuja vaatimuksia.

Ammattimaisen kdyttdjén on varmistuttava siitd, etti:

1) henkilolla, joka kayttad 1adkinndllistd laitetta, on sen turvallisen kdyton vaatima koulutus
ja kokemus;

2) toiminnassa ladkinnédlliseen tarkoitukseen kiytettyjen laitteiden sekd MD-asetuksen liit-
teessd X VI tarkoitettujen tuotteiden tulee olla CE-merkittyja 14dkinnéllisid laitteita, yksilolli-
seen kayttoon tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien
sddnnOsten mukaisesti taikka laitteita, joille on myonnetty viranomaislupa markkinoille saatta-
miseen tai kdyttoonottoon, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-sdddoksissa tai
laissa sdddetyn mukaisesti;

3) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset merkinnit ja kayttooh-
jeet;

4) laitetta kdytetddn valmistajan ilmoittaman kéayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

5) laite sdéddetéén, ylldpidetddn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti;

6) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon;

7) laitteeseen kytkettyné tai vélittomissé ldheisyydessia olevat toiset ladkinnilliset laitteet, ra-
kennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmait ja esineet eivit vaaranna
laitteen suorituskykya tai potilaan, kdyttijén tai muun henkilon terveyttd; seka

8) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantun-
temus.

Ammattimaisen kayttijidn on pystyttivad todentamaan, ettd se toiminnassaan noudattaa 1 ja 2
momentin mukaisia velvoitteita.

338§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kdyttdjin on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
seki valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kiyttdjan tai muun henkilon terveyden vaa-
rantumiseen ja jotka johtuvat ladkinnéllisen laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista;

3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

4) riittimattomastd merkinnisti,

5) riittdmattomasta tai virheellisestd kayttdohjeesta; taikka

6) muusta kuin 1-5 kohdassa tarkoitetusta kayttoon liittyvésti syysta.

Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa médréyksié siitd, milld tavalla vaarati-
lanteista ilmoitetaan ja mité tietoja niistd on ilmoitettava.
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34§
Seurantajdrjestelmd

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolld ja muulla ammattimaisella kayttdjalld, joka
on oikeushenkilo tai joka kayttda ladkinnallistd laitetta itsendisend ammatinharjoittajana, tulee
olla seurantajérjestelma laitteiden ja niiden kdyton turvallisuuden varmistamiseksi. Seurantajéir-
jestelmién on kirjattava:

1) jaljitettavyyden edellyttimét tiedot toimintayksikon kéytossd olevista, edelleen luovutta-
mista tai muutoin hallinnassa olevista seké potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kéyton yhteydessé syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot.

Osana 1 momentin mukaista seurantajérjestelméé on tallennettava ja sdilytettaivd MD-asetuk-
sen 51 artiklan 1 kohdan mukaisesti luokiteltujen luokan III implantoitavien laitteiden mainitun
asetuksen 27 artiklassa tarkoitettu UDI-tunniste sellaisten laitteiden osalta, jotka on toimitettu
ammattimaiselle kdyttdjille taikka jotka se on implantoinut potilaaseen tai muuten edelleen luo-
vuttanut. UDI-tunniste voidaan tallentaa ja sdilyttda sdhkoisilld tai muilla valineilla.

Terveydenhuollon yksikdn velvollisuudesta tallentaa 2 momentissa tarkoitettu UDI-tunniste
sdhkoisillé tai muilla vélineilld sdddetdan MD-asetuksen 27 artiklan 9 kohdassa.

Terveydenhuollon yksikot ja ammattimaiset kayttdjét voivat tallentaa ja sdilyttdd muidenkin
kuin 2 momentissa tarkoitettujen ld4kinnallisten laitteiden ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen ladkinnéllisten laitteiden UDI-tunnisteen, jotka niille on toimitettu tai ne ovat edelleen
luovuttaneet.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuun seurantajarjestelmiin saa tallentaa potilaan nimen, henki-
l6tunnuksen tai muun vastaavan tunnuksen ja tarpeelliset yhteystiedot. Lisdksi seurantajérjes-
telméén saa tallentaa ne potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevat tiedot, jotka ovat laitteen
jéljitettdvyyden kannalta vélttimattomid. Tallennetut henkildtiedot ovat salassa pidettévia. Tie-
dot tulee séilyttd lddkinnillisen laitteen turvallisuuden edellyttimén ajan.

Jos 1 ja 5 momentissa tarkoitetut tiedot kirjataan ja sdilytetddn osana potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa tarkoitettuja potilasasiakirjoja, tietoihin sovelletaan potilasasiakir-
joja koskevaa sddntelya.

Tietoja ei saa luovuttaa markkinointitarkoituksiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksid seurantajérjestel-
maén kirjattavista tiedoista.

35§
Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus

Terveydenhuollon yksikko saa harjoittaa omaa laitevalmistusta noudattaen MD-asetuksen 5
artiklan 5 kohtaa ja IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohtaa. Terveydenhuollon yksikon omana laite-
valmistuksena ei saa harjoittaa MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettua kertakéyttdisten laittei-
den uudelleenkésittelyé eiké valmistaa laitteita, joiden kéyttoon sisdltyy erityinen riski.

IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan g alakohtaa sovelletaan myds mainitun asetuksen 47 ar-
tiklan 1 kohdan nojalla luokkiin A, B ja C kuuluviin laitteisiin.

Jos terveydenhuollon yksikko harjoittaa omaa laitevalmistusta, silléd tulee olla valmistuksesta
vastaava vastuuhenkild. Vastuuhenkilon on hyvéksyttava yksikossd valmistetun laitteen kayt-
toOnotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd sen valmistuksessa on noudatettu MD-asetuksen 5
artiklan 5 kohdan ja [IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan mukaisia vaatimuksia. Terveydenhuol-
lon yksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviksymaé vakuutus, jonka mu-
kaan sen laitteen valmistuksessa on noudatettu edelld mainittuja vaatimuksia. Vakuutus on pi-
dettdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen
kayttoonotosta.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié sellaisista lait-
teista, joita ei saa valmistaa terveydenhuollon yksikossé niihin liittyvén erityisen riskin takia.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa mairdyksia tiedoista, jotka on toimitet-
tava sille 1 momentissa tarkoitettujen laitteiden valmistuksesta ja kaytosta.

36§
Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta

Kun potilaalle on implantoitu lddkinnéllinen laite, terveydenhuollon yksikén ja muun ammat-
timaisen kayttdjan on tdydennettivd MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu implant-
tikortti terveydenhuoltoa koskevien tietojen osalta. Liséksi niiden on huolehdittava, etti potilaan
saatavilla on mainitun artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méarayksid terveydenhuollon yksikdi-
den ja ammattimaisten kdyttdjien implanttikorttia koskevista velvoitteista seké tavoista, joilla
implanttia koskevat tiedot on oltava potilaan saatavilla.

5 luku
Valvonta ja hallinnolliset pakkokeinot
37§
Toimivaltainen viranomainen

Tdmén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle. Keskuksen tehtédvind on valvoa ja edistdd lddkinnéllisten laitteiden
sekd niiden kdyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnillisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen sekd [VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sekd asetuksissa tar-
koitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Keskus on myos toimivaltainen suorit-
tamaan MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa jadsenvaltiolle sdddetyt tehtdvit ja kiayttdmaén ase-
tuksissa jasenvaltiolle sdddettyja toimivaltuuksia, jollei tdssd tai muussa laissa toisin sdddeta.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o
305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2019/1020, jéljempéand markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen
MD-asetuksen ja [VD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

Sateilyturvakeskuksen tehtivani on valvoa siteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta siteilystd aiheutuvaa vieston altistusta koskevien vaatimusten tayttymista
ladkinnillisissa laitteissa.

38§
Tarkastukset

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa
ja IVD-asetuksessa tarkoitetut tarkastukset sekd suorittamaan tarkastuksen muun téssé laissa
sdddetyn toiminnan valvomiseksi.

Tarkastuksen suorittamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastajalla on
oikeus padstd kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa tai tdssé
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laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetdén valvonnan kannalta merkityksellisii tietoja. Tarkas-
tus voidaan tehdd myos ennalta ilmoittamatta. Tarkastus voidaan tehdd myos pysyviisluontei-
seen asumiseen kaytettdvissd tiloissa, jos on todennékoistd syytéd epdilld jonkin ladkinnéllisen
laitteen, suorituskykyd koskevan tutkimuksen tai kliinisen tutkimuksen vaarantavan ihmisen
terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on vélttdmétontd ihmisten terveyden suojaamiseksi,
taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten vélttimétontd MD- asetuksen 44 artiklan 4 tai 7
kohdassa, 72 artiklan 5 kohdassa tai 93 artiklan 1 tai 3 kohdassa taikka IVD-asetuksen 40 artik-
lan 4 tai 7 kohdassa, 68 artiklan 5 kohdassa tai 88 artiklan 1 tai 3 kohdassa sidddetyn velvoitteen
toteuttamiseksi.

Tarkastuksessa on esitettdvé kaikki tarkastajan pyytédmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdmaénsa jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myos oikeus
ottaa valokuvia ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.

Tarkastukseen sovelletaan hallintolain 39 §:34, jollei MD-asetuksesta tai [VD-asetuksesta
muuta johdu. Tarkastaja voi antaa madrdyksid tarkastuksissa havaittujen puutteiden korjaa-
miseksi. Tarkastuksessa annetun méarayksen johdosta tarkastuksen kohteen on viipymaétta ryh-
dyttivi asian vaatimiin toimenpiteisiin.

39§
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle virka-apua
tarkastuksien suorittamiseksi.

40§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kéyttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan l4dkinnéllisen laitteen seka kliinisessd tutkimuksessa ja suorituskykyi koske-
vassa tutkimuksessa tutkittavana olevan laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimusten-
mukaisuutta. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtévien edellyttdma asiantuntemus ja pé-
tevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tarkastuksiin seka tutkia ja testata laitteita. Keskus
kuitenkin itse vastaa tarkastuksen pédasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyisti joh-
topaitoksistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyvéisluonteiseen asumiseen kay-
tettivissa tiloissa tehtdviin tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttd koskevia sdéinnoksid seka
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid hdnen suorittaessaan tissi laissa tarkoitet-
tuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdan vahingonkorvauslaissa.

41§
Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttden

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hankkia lddkinnillinen laite tut-
kittavaksi valehenkilollisyyttd kayttden, jos se on vilttimatontd l1ddkinnallisen laitteen vaati-
mustenmukaisuuden valvomiseksi.

Valehenkildllisyyden kdytostd on ilmoitettava valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maa-
hantuojalle, jakelijalle, myyjélle tai muulle 14ékinnéllisen laitteen markkinoille tai kdyttoon luo-
vuttaneelle sekd luonnollisten henkildiden suojelusta henkilStietojen késittelyssd sekd ndiden
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tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 koh-
dassa tarkoitetulle rekisterinpitéjélle niin pian kuin se on valehenkil6llisyyden kdyton tarkoi-
tusta vaarantamatta mahdollista.

42§
Markkinointikielto

Jos ladkinnéllisen laitteen markkinoinnissa on menetelty tdmén lain 10 §:n tai MD-asetuksen
7 artiklan vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kieltda jatkamasta tai uu-
distamasta markkinointia. Keskus voi myds mééarété kiellon saajan oikaisemaan markkinoin-
nissa antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitd on turvallisuuden vaarantumisen
vuoksi pidettiva tarpeellisena.

43 §
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos ladkinnéllinen laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tervey-
delle, turvallisuudelle, ympéristdlle tai omaisuudelle ja se on vélttdmatonta vakavan riskin pois-
tamiseksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maériatd palveluntarjoajan poista-
maan tuotteeseen viittaavaa sisaltod tdmén verkkosivustolta tai muulta markkinavalvonta-ase-
tuksen 3 artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta. Laikealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi samoin edellytyksin miérétd palveluntarjoajan antamaan loppukayttéjalle sel-
keédn varoituksen tuotteen aiheuttamasta riskistd verkkorajapintaan padsyn yhteydesséi.

Jos 1 momentissa tarkoitettua mééraysta ei ole noudatettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi:

1) maarita palveluntarjoajan estimiin tai rajoittamaan péaasya verkkorajapintaan taikka pois-
tamaan verkkorajapinnan; tai

2) maaratd verkkotunnusrekisterin yllapitijan tai verkkotunnusvilittdjén poistamaan verkko-
tunnuksen kéytostd tai merkitseméédn verkkotunnuksen Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen nimiin.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 tai 2 momentissa tarkoitetun méarayk-
sen my0s véliaikaisena. Viliaikainen médrdys on voimassa, kunnes keskus antaa asiassa lopul-
lisen ratkaisunsa. Keskuksen on ratkaistava asia kiireellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ennen 1-3 momentissa tarkoitetun méa-
rdyksen antamista varattava paitdksen saajalle sekd talouden toimijalle tilaisuus tulla kuulluiksi,
paitsi jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys valttiméttd vaatii.

44 §
Mddrdys velvoitteiden tdyttamiseksi
Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvoma toimija on laiminlydnyt MD- tai
IVD-asetuksessa tai tdssé laissa sdddetyn velvollisuutensa, keskus voi maaratd velvollisuuden
taytettdvaksi méddriajassa.

45§

Uhkasakko ja teettimisuhka
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen MD-asetuksen tai [VD-asetuksen tai timén
lain nojalla antamaa méardysté tai tekemad padtostd voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettdmis-
uhalla. Uhkasakosta ja teettdmisuhasta sdddetdén uhkasakkolaissa (1113/1990).

Teettdmisuhka asetetaan madraamalld padvelvoite noudatettavaksi uhalla, ettd tekemattd ja-
tetty ty0 voidaan tehdd laiminly6jén kustannuksella.

Jos MD-asetuksen tai [VD-asetuksen tai timén lain nojalla annettua méaéraysta tai paatosté ei
ole noudatettu asetetussa méirdajassa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tayttaa
asetetun velvoitteen sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos keskus tayttdd velvoitteen
itse, velvoittavassa padtoksessd tai madrdayksessd asetettua uhkasakkoa ei saa tuomita makset-
tavaksi.

46 §
Oikeus saada ja velvoite luovuttaa tietoja

Sen lisdksi, mitd MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa sdddetdin toimivaltaisen viranomaisen
ja jasenvaltion oikeudesta saada tietoja, seuraavien tahojen on pyydettdessd annettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tiedot, asiakirjat ja selvitykset, jotka ovat valttdmét-
tomat keskukselle MD- ja [VD-asetuksessa tai tdssé laissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi:

1) valmistaja;

2) valtuutettu edustaja;

3) maahantuoja;

4) jakelija;

5) ammattimainen kayttdja;

6) sterilointipalvelun tuottaja;

7) jarjestelmin tai toimenpidepakkauksen kokoaja;

8) ladkinnallista laitetta markkinoiva;

9) henkild, joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa ladkinnallisid laitteita;

10) toimeksiantaja;

11) tutkija ja tutkimusryhmén jasen;

12) toimeksiantajan laillinen edustaja;

13) toimeksiantajan yhteyshenkilo;

14) se, jonka tiloissa kliinistd tutkimusta tai suorituskykyé koskevaa tutkimusta suoritetaan;

15) muu kuin 1-14 kohdassa tarkoitettu timén lain valvonnan piirissé oleva toimija.

Keskuksella on oikeus saada 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta valvontatehtéviensi toteut-
tamiseksi valttaimattomat tiedot potilasasiakirjoista sekd valttdmattomat potilaita koskevat tie-
dot 34 §:ssi tarkoitetusta seurantajirjestelmasta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirastot, Verohallinto, Kansan-
eldkelaitos, Séteilyturvakeskus, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Potilasvakuutuskeskus, Tur-
vallisuus- ja kemikaalivirasto, Suomen tulli, eettinen toimikunta ja kunnallinen viranomainen
ovat velvollisia pyynndstd antamaan Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle MD-ase-
tuksessa ja [IVD-asetuksessa ja tdssd laissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi valttaimattomat
tiedot.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai aluehallintovirasto havaitsee valvon-
tatoiminnassaan ladkinnallisié laitteita koskevia merkittivid puutteita tai muita merkittavia epa-
kohtia, niistd on ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirasto ja muut edelld 3 momentissa tarkoitetut
viranomaiset saavat toimittaa keskukselle omasta aloitteestaan niiden oman viranomaistoimin-
nan yhteydessé esiin tulleita potilaita, sosiaalihuollon asiakkaita seké kliinisen tutkimuksen tai
suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkittavia koskevia tietoja, jos ne arvioivat tietojen toi-
mittamisen olevan vélttdmétonta potilaiden, asiakkaiden tai tutkittavien suojaamisen kannalta.
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Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus MD-asetuksen, [VD-asetuksen tai timén lain
mukaista valvontatoimintaa suorittaessaan havaitsee potilasturvallisuuteen tai sosiaalihuollon
asiakkaiden turvallisuuteen liittyvid merkittdvid puutteita tai epdkohtia, sen on ilmoitettava
niistd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tai toimivaltaiselle aluchallintoviras-
tolle. Tiedot voivat koskea potilaita, sosiaalihuollon asiakkaita seké kliinisen tutkimuksen tai
suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkittavia, jos keskus arvioi tietojen toimittamisen olevan
valttdmétontd potilaiden, asiakkaiden tai tutkittavien suojaamisen kannalta.

Tassé pykéléssa tarkoitetut tiedot saadaan ilmoittaa sekd asiakirjat ja selvitykset voidaan toi-
mittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle sekd aluehallintovirastolle salassapitosddnnosten estdmaéttd. Tiedot, asiakirjat ja
selvitykset on annettava maksutta.

47§
Valvontatoimivaltuudet koskien laitedirektiivien mukaisia lddkinndllisid laitteita

Mita tassd laissa sdddetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen valvonnasta ja toi-
mivaltuuksista, koskee myos MD-asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita.

Jos MD-direktiivin tai AIMD-direktiivin mukainen lddkinnéllinen laite on saatettu markki-
noille tai otettu kdyttdon ennen MD-asetuksen 123 artiklan 2 kohdassa sdddettyd MD-asetuksen
soveltamispéivaid, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen valvontaan ja toimivaltuuk-
siin sovelletaan MD-asetuksen 93 artiklan 3, 5 ja 6 kohtaa, 94 artiklaa, 95 artiklan 1 ja 3 kohtaa
seki 4 kohdan ensimmaisti alakohtaa, 97 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 98 artiklan 1 kohtaa, 99 artiklan
1 ja 2 kohtaa seké tdimén lain 38—46 §:84.

48 §
Vaaratilannerekisteri

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus yllapitda vaaratilannerekisterid. Rekisteriin tal-
lennetaan valmistajien ja ammattimaisten kayttdjien tekemét vaaratilannetilanneilmoitukset.
Vaaratilannerekisteriin voidaan lisdksi tallentaa ammattimaisilta huoltajilta ja asentajilta, muilta
kayttdjiltd ja potilailta tulleet vaaratilanneilmoitukset.

Vaaratilannerekisteriin ei tallenneta muita henkilGtietoja kuin ilmoituksen tekijin ja yhteys-
henkildiden nimet ja yhteystiedot.

49§
Ilmoitukset Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja laiterekisteri

Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmis-
tajan, jarjestelmédn tai toimenpidepakkauksen kokoajan, sterilointipalvelun tuottajan, valtuute-
tun edustajan sekd maahantuojan on ennen laitteen markkinoille saattamista tai markkinoille
saataville asettamista tehtévé toiminnastaan ja laitteesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ilmoitus. Keskukselle on ilmoitettava toimijan nimi, toimipaikka ja muut tarpeelli-
set yhteystiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen tietojen lisdksi toimijoiden on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tietoja seuraavasti:

1) valmistajan, yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan ja maahantuojan
on ilmoitettava laitteet, jotka toimija aikoo saattaa markkinoille ja niiden riskiluokka, kéyttotar-
koitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;
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2) valmistajan ja maahantuojan on toimitettava kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todis-
tuksesta;

3) valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava valtuutetun edustajan nimi ja toimipaikka;

4) jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan on ilmoitettava jarjestelmén tai toimenpi-
depakkauksen sisiltimait laitteet ja kdyttotarkoitus seka tiedot, joiden avulla se voidaan tunnis-
taa;

5) sterilointipalvelun tuottajan on ilmoitettava tiedot kaytetyistd sterilointimenetelmista.

Laitteita vahittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammatti-
maisille kdyttéjille jakelevan toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille,
on ennen laitteen markkinoille saataville asettamista tehtdva toiminnastaan ja laitteesta Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus. Ilmoituksessa tulee olla toimijan nimi ja
toimipaikka seka luettelo laitteista, jotka asetetaan saataville markkinoilla Suomessa.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun laitteita jakelevan toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita
saataville markkinoille, on vuosittain sekd Léddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
pyynnosti toimitettava tiedot markkinoille saataville asettamistaan laitteista sellaiset tiedot, joi-
den avulla laite voidaan tunnistaa.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu ilmoitusvelvollisuus on liséksi kaikilla jakelijoilla, jotka aset-
tavat Suomeen tuomansa itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresté tai veriplasmasta perdisin olevia aineita sisdltdvén lddkinnallisen laitteen
saataville markkinoille.

Edelld 5 momentissa tarkoitetun jakelijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle seuraavat tiedot ja asiakirjat:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka;

2) jakelijan markkinoille saataville asettamat laitteet ja niiden luokitus seké sellaiset tiedot,
joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

3) kopio vaatimustenmukaisuustodistuksesta;

4) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta;

5) kéyttdohjeet;

6) tiedot pakkausmerkinndista.

Edelld 35 §:ssd ja erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinnallisista laitteista annetun lain
27 §:ssd tarkoitettua laitevalmistusta tekevin on tehtdva toiminnastaan Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle ilmoitus.

Edelld 7 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle:

1) toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat sekd muut tarpeelliset yhteystiedot,

2) tiedot valmistettavista laitteista ja niiden kaytosta, perustelut laitteiden valmistukselle sekd
tieto, missd valmistuksesta laaditut vakuutukset ovat saatavilla,

3) 35 §:ssé tarkoitetun vastaavan henkilon nimi ja yhteystiedot.

Jos edelld 7 momentissa tarkoitettua laitevalmistusta tekee kunta tai kuntayhtymad, tiedot on
toimitettava yhdelld ilmoituksella koko kuntaa tai kuntayhtymai koskien. Jos valmistusta tekee
yksityinen sosiaali- tai terveyspalvelujen tuottaja, tiedot on toimitettava yhdelld ilmoituksella
sitd palveluntuottajaa koskien, joka on rekisterdity yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain
(152/1990) 14 a §:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien rekisteriin.

Edelld 1, 3 ja 5 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava viipymattd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos se ei endéd saata markkinoille tai aseta saataville markki-
noille tiettya laitetta. Kaikkien ilmoitusvelvollisten toimijoiden on ilmoitettava Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle toimittamiensa tietojen olennaiset muutokset.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa edelld 1-10 momentissa tarkoitetut tie-
dot yllépitdméénsa laiterekisteriin. Tiedot séilytetéédn rekisterissé laitteiden ja toimijoiden val-
vonnan edellyttdimén ajan.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maarayksié ilmoitusten teke-
misestd, ilmoitettavista tiedoista, sekd rekisterditymiseen liittyvistd menettelyistd, jos MD-ase-
tuksen 33 artiklassa ja IVD-asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen ladkinnéllisten
laitteiden tietokanta ei ole toiminnassa.

6 luku
Valvontamaksu
50§
Valvontamaksu ja sen perusteet
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii toimijoilta, jotka ovat 49 §:n mukaan ilmoi-
tusvelvollisia, toimijakohtaisen valvontamaksun laitevalvonnasta aiheutuvien kustannusten kat-

tamiseksi. Valvontamaksu maardytyy toimijan ilmoittamien laitteiden lukumééran perusteella
seuraavasti:

korkeintaan 10 laitetta 500 euroa

11-50 laitetta 1000 euroa
51-100 laitetta 2000 euroa
101-500 laitetta 4000 euroa
yli 500 laitetta 6000 euroa

Valvontamaksu médrdytyy sen mukaan, kuinka monta laitetta on ilmoitettu Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle edeltdvin vuoden loppuun mennessa.

Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 momentista sdddetddn, sterilointipalvelujen tuottajilta peritddn vuo-
sittain 1 000 euron valvontamaksu.

51§
Maksuvelvollisuuden voimassaolo ja maksun erddntyminen

Valvontamaksun maksuvelvollisuus alkaa 49 §:ssé tarkoitettujen ilmoitettujen tietojen toimit-
tamista seuraavan vuoden alusta. Maksuun vaikuttavan muutoksen osalta maksuvelvollisuus
alkaa muuttuneiden tietojen ilmoittamista seuraavan vuoden alusta. Maksuvelvollisuus pééttyy
sen vuoden lopussa, kun toiminnanharjoittaja on ilmoittanut Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle toiminnan pééttyneeksi tai kun keskus on muuten todennut toiminnan paétty-
neen.

Valvontamaksu maaratadn kultakin kalenterivuodelta ja se erddntyy vuosittain maksettavaksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen méardaméné ajankohtana, kuitenkin aikaisin-
taan toukokuun viimeisend pédivani. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ldhettdd mak-
suvelvollisille maksupédédtdksen vuosimaksusta viimeistdin 30 pdivdad ennen erdpdivaa.

528§
Valvontamaksun korottaminen ja jilkikanto

Jos toimija on laiminlyonyt 49 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuutensa, toimijalta peritddn val-
vontamaksu 100 prosentilla korotettuna.
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Korotetun valvontamaksun jélkikanto voidaan toimittaa kolmen vuoden kuluessa siti seuraa-
van kalenterivuoden alusta, jolloin maksuvelvollisuus olisi alkanut.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi jittda perimittd valvontamaksun korotuksen,
jos ilmoitusta koskeva laiminlyonti on vahdinen.

53§
Valvontamaksun periminen ja korko

Valtiolle suoritettavat maksut ja korvaukset ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimi-
sestd sdddetidn verojen ja maksujen taytdntoonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Jos maksu viivastyy, sille on maksettava korkolain (633/1982) 4 §:n mukainen viivéstys-
korko. Viivéstyskoron sijasta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perid viiden euron
suuruisen viivastysmaksun, jos viivéstyskoron maara jéisi titd pienemmaksi.

Jos valvontamaksua palautetaan oikaisun tai muutoksenhaun johdosta, palautettavalle mak-
sulle maksetaan veronkantolain (769/2016) 32 §:n mukainen palautuskorko maksupdivasti pa-
lautuspdivaan.

54 §
Valvontamaksun oikaisu maksuvelvollisen hyviksi

Jos maksuvelvolliselle on virheen johdosta miaréatty liikaa valvontamaksua, maksupaitos on
oikaistava, jollei asiaa ole valitukseen annetulla paatokselld ratkaistu. Oikaisu maksuvelvollisen
hyviksi voidaan tehdd kolmen vuoden kuluessa maksun mééardadmista seuraavan kalenterivuo-
den alusta.

55§
Valvontamaksun oikaisu maksunsaajan hyviksi

Jos maksuvelvolliselle on laskuvirheen tai sithen verrattavan erehdyksen vuoksi taikka sen
johdosta, ettei asiaa ole joltakin osalta tutkittu, jadnyt maaradmatta valvontamaksu tai osa siitd
maksuvelvollisen sitd aiheuttamatta, maksupéitos on oikaistava, jollei asiaa ole valitukseen an-
netulla padtokselld ratkaistu. Oikaisu maksunsaajan hyviksi voidaan tehdd vuoden kuluessa sita
seuraavan kalenterivuoden alusta, jolloin maksu maaréttiin tai olisi pitinyt maarata.

7 luku
Muutoksenhaku ja rangaistusiinnokset
568§
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen sekd ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen,
IVD-asetuksen tai timén lain nojalla tekemddn padtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisusta sda-
detddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sééddetddn oikeudenkéynnisté hallintoasioissa an-

netussa laissa (808/2019).

57§
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Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) saattaa ladkinnallisen laitteen, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen,
lisélaitteen tai MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitetun tuotteen markkinoille, asettaa sen saa-
taville markkinoille tai ottaa kayttoon MD-asetuksen, IVD-asetuksen tai timén lain vastaisesti,

2) saattaa jirjestelmain tai toimenpidepakkauksen markkinoille MD-asetuksen 22 artiklan vas-
taisesti,

3) toimii 10 §:n, MD-asetuksen 7 artiklan tai IVD-asetuksen 7 artiklan vastaisesti,

4) laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 10 artiklan 2, 4 tai 5 kohdassa, 8 kohdan en-
simmadisessd alakohdassa, 9 kohdassa, 10-13 kohdassa tai 16 kohdan toisessa alakohdassa
taikka IVD-asetuksen 10 artiklan 2 tai 4 kohdassa, 7 kohdan ensimmaiisessé alakohdassa, 8—12
kohdassa tai 15 kohdan toisessa alakohdassa sdddetyn velvoitteen,

5) laiminly® olennaisella tavalla valtuutettuna edustajana toimiessaan suorittaa MD-asetuksen
11 artiklan 3 kohdassa tai I[VD-asetuksen 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa toimeksiannossa
sovitut tehtdvit,

6) laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan ensimméisessé alakoh-
dassa tai 6 kohdassa tai IVD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tai 6
kohdassa taikka MD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan ensimméisessd alakohdassa tai IVD-ase-
tuksen 14 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa sédédetyn velvoitteen,

7) laiminlyd olennaisella tavalla MD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
taikka 6 tai 8 kohdassa tai [VD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa taikka 6 tai
8 kohdassa sdddetyn ilmoitusvelvoitteen taikka MD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa taikka 4 tai 5 kohdassa tai [VD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
taikka 4 tai 5 kohdassa sédddetyn ilmoitusvelvoitteen,

8) laiminly0 olennaisella tavalla MD-asetuksen 87 artiklan 1-9 kohdassa, 11 kohdan toisessa
alakohdassa tai 88 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tai 89 artiklan 5 kohdassa
taikka IVD-asetuksen 82 artiklan 1-9 kohdassa, 11 kohdan toisessa alakohdassa tai 83 artiklan
1 kohdan ensimmaisessd alakohdassa tai 84 artiklan 5 kohdassa sdddetyn raportointivelvoitteen,

9) laiminly6 olennaisella tavalla suorittaa MD-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessa
alakohdassa tai [VD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan ensimmaisessi alakohdassa tarkoitetut va-
kavaan vaaratilanteeseen tai laitteeseen liittyvit tutkinnat taikka ei tee yhteistyotd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tai ilmoitetun laitoksen kanssa MD-asetuksen 89 artiklan
1 kohdan toisessa alakohdassa tai IVD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetyn vastaisesti,

10) laiminly6 olennaisella tavalla velvoitteen laatia MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdassa tai
IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdassa sdddetyn mukainen kayttoturvallisuutta koskeva ilmoi-
tus,

11) laiminly6 olennaisella tavalla velvoitteen tehdé 33 §:ssd tarkoitettu ilmoitus,

12) esittia kliinisen tutkimuksen tai suorituskykya koskevan tutkimuksen hakemuksen viran-
omaisarviointia tai eettistd arviointia varten toimitetussa asiakirjassa totuudenvastaisen tai har-
haanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan tutkimuksen hyviksyttavyy-
teen,

13) harjoittaa kliinisté tutkimusta tai suorituskykya koskevaa tutkimusta ilman MD-asetuksen
70 artiklan 7 kohdan b alakohdan, IVD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b alakohdan tai timéin
lain 21 §:n 3, 4 tai 8 momentin tai 22 §:n 3 tai 4 momentin nojalla mydnnettyéd lupaa tai olen-
naisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti taikka harjoittaa kliinistd tutkimusta tai suoritusky-
kyd koskevaa tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteistd lausuntoa tai
olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

14) harjoittaa kliinistd tutkimusta tai suorituskykyd koskevaa tutkimusta, vaikka Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksen 76 artiklan 1 kohdan tai [VD-asetuksen 72
artiklan 1 kohdan nojalla keskeyttanyt kliinisen tutkimuksen,
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15) harjoittaa kliinistd tutkimusta olennaisella tavalla MD-asetuksen 63—65 artiklassa, [VD-
asetuksen 59-61 artiklassa tai timén lain 25-27 §:ssé sdddetyn tietoon perustuvaa suostumusta
koskevan sdéntelyn vastaisesti,

16) laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 77 artiklan 1-3 kohdassa tai [VD-asetuksen
73 artiklan 1-3 kohdassa tarkoitetun ilmoitusvelvoitteen,

17) laiminlyd olennaisella tavalla MD-asetuksen 77 artiklan 5 kohdassa, 80 artiklan 2 tai 3
kohdassa tai 4 kohdan ensimmaisessé alakohdassa taikka IVD-asetuksen 73 artiklan 5 kohdassa,
76 artiklan 2 tai 3 tai 4 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdidetyn raportointivelvoitteen,

18) kirjaa, késittelee tai tallentaa tietoa olennaisella tavalla MD-asetuksen 72 artiklan 3 koh-
dan tai 80 artiklan 1 kohdan taikka I[VD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdan tai 76 artiklan 1 kohdan
vastaisesti taikka

19) pyrkii vaikuttamaan tutkittavaan tai muuhun 28 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkil66n
taloudellisilla tai muilla sopimattomilla keinoilla MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan k alakoh-
dan, 64 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 65 artiklan d alakohdan, 66 artiklan ¢ alakohdan, IVD-
asetuksen 58 artiklan 5 kohdan k alakohdan, 60 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 61 artiklan 1
kohdan d alakohdan, 62 artiklan d alakohdan tai timén lain 28 §:n vastaisesti,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddkinndllisid
laitteita koskevien sddnnosten rikkomisesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se,
jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tatd arvioitaessa on otettava huomi-
oon asianomaisen asema, hdnen tehtidviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muuten-
kin hinen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

Jos on syyti epdilld, ettd tdtd lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on tehtdva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. [Imoitus voidaan jéttaa tekemaittd, jos epdilty
rikos on vdhéinen ja jos kdy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksian-
nettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eiké yleinen etu vaadi ilmoituksen te-
kemista.

8 luku
Erindiset safiinnokset
58§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontdd hakemuksesta méirdaikaisen poik-
keusluvan ladkinnéllisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé ei ole toteutettu MD-asetuksen tai [VD-
asetuksen mukaisesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi taikka potilaan sairauden tai vamman lievitta-
miseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa CE-merkittyé laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etti laitetta koskevat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayt-
tyvat.

Lisdksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voidaan myontaa, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvéin saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kaytettdvissé on riittdvé selvitys, jonka mukaan laitetta koskevat yleiset turval-
lisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvit.

Léékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kdyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.
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Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia ladkinnéllisen laitteen markkinoille saatta-
minen ja kdyttéon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon
héiridtilanteessa sdddetddn tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssé.

9 luku
Voimaantulo ja siirtymisisinnokset
59§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .

Taté lakia sovelletaan [IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden vel-
voitteisiin 26 pdivastd toukokuuta 2022. Jos kuitenkin mainittua asetusta sovelletaan siini tar-
koitettuun in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettuun lddkinnélliseen laitteeseen, talouden toimijaan,
viranomaiseen, ilmoitettuun laitokseen tai muuhun asetuksessa sdddettyyn asiaan tai toimijaan
taikka jonkun oikeuteen tai velvollisuuteen siind sdddetyn mukaisesti, sovelletaan tété lakia tal-
laiseen laitteeseen, toimijaan ja jonkun oikeuteen tai velvollisuuteen jo ennen edelld mainittua
péivaa.

Lain 8 §:44 sovelletaan pykéléssa tarkoitettuihin talouden toimijoihin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen l4dkinnéllisten laitteiden osalta 26 péivéstd toukokuuta 2022.

In vitro- diagnostiikkaan tarkoitetun ldakinnéllisen laitteen suorituskykyd koskeva tutkimus
voidaan suorittaa [VD-asetuksen ja timén lain mukaisesti jo ennen 26 pdivaa toukokuuta 2022.

Jos MD-asetuksen 73 artiklassa tai [VD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettu sihkdinen jérjes-
telmi ei ole toiminnassa, kliinistd tutkimusta tai suorituskykyé koskevaa tutkimusta koskeva
hakemus tai ilmoitus toimitetaan Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos suorituskykyéd koskevaa tutkimusta koskeva hakemus laitetaan vireille ennen 26 paivaa
toukokuuta 2022, hakemuksen arviointiin ei sovelleta [IVD-asetuksen 66 artiklassa sidddettyja
jasenvaltiota ja toimeksiantajaa koskevia aikarajoja. Talloin Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen on ilmoitettava 10 pdivédn kuluessa hakemuksen toimittamisesta, jos tutkimus ei
kuulu IVD-asetuksen piiriin tai hakemus on puutteellinen. Keskus voi pyytié toimeksiantajalta
liséselvityksié tai kehottaa tiydentdmaédn hakemusta. Pyynnoélle on asetettava méérdaika. Kes-
kuksen on ilmoitettava toimeksiantajalle 5 paivan kuluessa lisdselvitysten tai tdydennysten vas-
taanottamisesta, kuuluuko tutkimus asetuksen soveltamisalaan ja siséltddako hakemus tarvittavat
asiakirjat. Jos keskus katsoo tutkimuksen kuuluvan asetuksen soveltamisalaan ja hakemuksen
sisdltdvian tarvittavat asiakirjat, timi katsotaan hakemuksen validointipéiviksi. Keskuksen on
tehtdva 22 §:n 4 momentissa tarkoitettu padtos 45 pdivén kuluessa validointipdivésti. Tétd maa-
rdaikaa voidaan jatkaa 20 péivilld asiantuntijoiden kuulemista varten. Lain 22 §:n 5 momentissa
tarkoitettu ilmoitus on tehtdva validointipdivana.

Lain 34 §:n 2 ja 3 momenttia sovelletaan 26 pdivastd toukokuuta 2021 ja 4 momenttia 26
paivasti toukokuuta 2023.

Lain 35 §:44 sovelletaan terveydenhuollon yksikén in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden valmistukseen 26 péivasta toukokuuta 2022,

Lain 41 ja 43 §:44 sovelletaan 16 pdivéstd heindkuuta 2021.

Lain 49 §:n 1 ja 6 momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtdva Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle viiden kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta. Velvoite koskee
myos sellaista toimijaa, joka ennen tdmén lain voimaantuloa on tehnyt toiminnastaan ja laittees-
taan toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoituksen tdmain lain voimaan tullessa voimassa olleen
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 18 §:n 1 momentin mukaisesti.
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Lain 49 §:n 1 ja 2 momentissa sdédettyd ilmoitusvelvollisuutta sovelletaan MD-asetuksen ja
IVD-asetuksen mukaisten laitteiden valmistajiin ja maahantuojiin, kunnes MD-asetuksen 33 ar-
tiklassa ja IVD-asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen lddkinnéllisten laitteiden tie-
tokanta on toiminnassa ja toimija on rekisterdinyt toimintansa ja laitteensa siihen asetuksien
sddanndsten mukaisesti.

Lain 49 §:n 3 ja 5 momentissa tarkoitetun jakelijan on tehtévé toiminnastaan ilmoitus Lééke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle viiden kuukauden kuluessa timédn lain voimaantu-
losta. Jakelijan jakelemia laitteita koskevien tietojen on lisdksi oltava ajantasaiset viimeistddn
30 pdivana marraskuuta 2022. Velvoite koskee myds toimijaa, joka ennen tdimén lain voimaan-
tuloa on tehnyt toiminnastaan ja laitteestaan toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoituksen tdmén
lain voimaan tullessa voimassa olleen terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
18 §:n 2 momentin mukaisesti.

Jos 49 §:n 1, 3 tai 5 momentissa tarkoitettu toimija saattaa laitteen markkinoille tai asettaa sen
saataville markkinoille MD-asetuksen tai IVD-asetuksen mukaisesti, siitd on tehtdva ilmoitus
etukéteen.

Lain 50 §:n mukainen valvontamaksu peritddan ensimmaisen kerran vuonna 2022.

Vuonna 2022 kaikilta 49 §:n 3 ja 5 momentissa tarkoitetuilta jakelijoilta perittiva valvonta-
maksu on 500 euroa.
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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 25, 26, 53 a ja
54 a§,

sellaisina kuin niistd ovat 25, 26 ja 53 a § laissa 1482/2019 seké 54 a § laeissa 936/2017 ja
1482/2019,

muutetaan nimike, 1-5 §, 6 §:n 1 ja 2 momentti, 11 ja 12 §, 13 §:n 1 ja 2 momentti, 14—16 §,
17 §:n 1 ja 2 momentti, 18 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti,
24,27 ja 28 §, 29 §:n 1 momentti, 30-35 §, 36 §:n 2 momentti, 38 §, 39 §:n 1 momentti, 41,
43-51, 53,54 ja 55 §, 56 §:n 2 momentti ja 59 §,

sellaisina kuin niistd ovat 1 ja 2 § osaksi laissa 936/2017, 4 § osaksi laissa 863/2018, 5 § osaksi
laissa 1318/2014, 9, 16,43, 47 ja 54 § osaksi laissa 1482/2019, 7, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 18 §,
19 §:n 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti, 29 §:n 1 momentti, 34 ja 35 §,
39 §:n 1 momentti, 41, 4446, 48-51, 53 ja 55 §, 56 §:n 2 momentti, 59 § laissa 1482/2019, 12
ja 32 § osaksi laeissa 936/2017 ja 1482/2019 seka 38 § laeissa 863/2018 ja 1482/2019, seka

lisdtddn lakiin uusi 23 a, 31 a,37 a,41 aja 51 a § seuraavasti:

Laki
eriistd EU-direktiiveissi sadidetyista Lifkinnéllisista laitteista

1§
Lain tarkoitus

Tadmaén lain tarkoituksena on ylladpité4 ja edistdé ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta.

Talla lailla pannaan tdytdnt6on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista lait-
teista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, jéaljempéana IVD-direk-
tivi.

Téssa laissa annetaan lisdksi sddnnoksia aktiivisia implantoitavia 1adkinnéllisia laitteita kos-
kevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY, jéiljempéand AIMD-direktiivi, ja 1adkinnéllisisti laitteista annetun neuvoston direk-
tiivin 93/42/ETY, jaljempand MD-direktiivi, kansallisesta soveltamisesta siltd osin kuin ldakin-
nillisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jdljempand MD-
asetus, sidnnokset sitd edellyttavat.

28§

Soveltamisala
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Taté lakia sovelletaan [IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro-diagnostiikkaan tar-
koitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen. Li-
séksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten tehtdvain
steriloimiseen, kdyttdonottoon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin ja jakeluun seka laittei-
den suorituskyvyn arviointitutkimuksiin. Lain soveltamisesta terveydenhuollon toimintayksi-
kon omaan laitevalmistukseen sdddetdén 5 luvussa. Tété lakia sovelletaan lisdksi edelld maini-
tun toiminnan valvontaan.

Tatd lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin vaatimukset tayttdvien ladkinnal-
listen laitteiden ja niiden lisdlaitteiden valmistukseen ja markkinoille saattamiseen siltd osin
kuin MD-asetuksen nojalla tillaisia laitteita saa saattaa markkinoille ja ottaa kéyttoon. Téllais-
ten laitteiden markkinoille tulon jéalkeisestd valvonnasta, vaaratilannejérjestelmasti seké talou-
den toimijoiden, erdiden muiden toimijoiden ja laitteiden rekisterdinnistd sédddetdin MD-ase-
tuksessa ja ladkinnallisisté laitteista annetussa laissa ( / ). Mainitussa laissa sdddetdén lisdksi
téllaisten laitteiden markkinoinnista sekd ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta.

Tatid lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisen kliinisen laitetutkimuk-
sen suorittamiseen ja valvontaan. Tutkimuksessa ilmenneen vakavan haittatapahtuman ja klii-
nisiin laitetutkimuksiin tarkoitetun laitteen virheellisyyksistd raportoimiseen sovelletaan kui-
tenkin MD-asetusta ja ladkinnillisistd laitteista annettua lakia.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-ase-
tusta tai [VD-asetusta seki siirtymdsaannoksistd sdddetddn MD-asetuksen 120, 122 ja 123 ar-
tiklassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

38
Soveltamisalan rajaus

Taté lakia ei sovelleta:

1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, verisoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eika laittei-
siin, jotka siséltévét niité laitteen markkinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesti perdisin oleviin elimiin, kudoksiin eikd soluihin; eikd

3) eldimisti perdisin oleviin elimiin, kudoksiin ja soluihin eikd my&skdin mikro-organismei-
hin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos ladkinnéllisen laitteen valmistukseen kéytetddn eldimestd
perdisin olevaa kudosta, joka on tehty elinkyvyttoméksi, tai eldimesté perdisin olevasta kudok-
sesta johdettuja tuotteita, jotka ovat elinkyvyttomia.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, lakia sovelletaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin l1ddkinnéllisiin laitteisiin, jotka siséltdvit ihmisestd
perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niistd johdettuja aineita; ja

2) ladkinnilliseen laitteeseen, johon sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéy-
tettynd voidaan pitdé ladkkeend taikka ihmisverestd tai veriplasmasta peréisin olevana ldékkeen
ainesosana ja jolla voi laitteen péddasiallisen vaikutuksen liséksi olla lddkkeellinen lisdvaikutus
ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite muodostaa yhdesséd lddkkeen kanssa yhtendisen
tuotteen, joka on tarkoitettu kdytettdviksi yksinomaan tissd kokoonpanossa ja jota ei voida
kéayttdd uudelleen, tuotteeseen sovelletaan lddkelakia (395/1987). Tillaisessa yhdistelméssé ole-
van laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tayttda téssa laissa sdddetyt vaati-
mukset.

Tatd lakia ei sovelleta MD-asetuksen eika in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnalli-
sistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jdljempana /VD-asetus,
vaatimusten mukaisesti valmistettuihin, markkinoille saatettuihin ja kdyttoon otettuihin laékin-
néllisiin laitteisiin. MD-asetuksen ja IVD-asetuksen kansallisesta tdytantdonpanosta séédetdan
lisdksi lddkinnallisistd laitteista annetussa laissa.
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43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ionisoivaa séteilyé tuottavien sdteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja siteilytoiminnan
turvallisuuteen liittyvien lddkinnéllisten laitteiden kéyton sateilyturvallisuuteen sovelletaan li-
séksi séteilylakia (859/2018). Ionisoimatonta séteilyd tuottavien ladkinnéllisten laitteiden ja nii-
hin toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien laitteiden siteilyturvallisuuteen sovelletaan myos sé-
teilylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat véeston altistusta siteilylle.

Ladkkeistd sdddetddn ldadkelaissa. Arvioitaessa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai tdmén lain
soveltamisalaan, on otettava huomioon erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa. Epésel-
vissd tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata seka ladkkeen
ettd ladkinnéllisen laitteen madritelmaa, tuotteeseen sovelletaan ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu ladkinnéllinen laite kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l4ékinnallinen laite on
myos koneiden turvallisuutta koskevassa lainsdddanndssé tarkoitettu kone, laitteen on téytettiva
myos kyseisen lainsdddédnndn mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimuk-
set silloin, kun ne ovat tdmin lain nojalla sdddettyja olennaisia vaatimuksia yksityiskohtaisem-
mat ja niiden noudattamatta jattiminen vaarantaisi ladkinnéllisen laitteen turvallisuuden.

Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytettiviksi sekd henkilosuojaimena ettd 1dékinnalli-
send laitteena, sen on tdytettivd myos henkilosuojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta kos-
kevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettuihin val-
misteisiin.

Ladkinnéllisistd laitteista annettua lakia sovelletaan tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien
laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteita jakelevien toiminnanharjoittajien
velvoitteeseen tehdé toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle sekd velvoitteeseen maksaa valvontamaksua. Mainitussa laissa sidddetéédn liséksi
ammattimaisten kéyttéjien velvoitteista niiden kéyttdessd tdmén lain soveltamisalaan kuuluvia
ladkinnillisia laitteita.

58
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) lddkinndlliselld laitteella instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materiaalia ja
muuta yksinddn tai yhdistelména kaytettédvaa laitetta ja tarviketta, jonka valmistaja on tarkoitta-
nut kéytettdviksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehk&isyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensoin-
tiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmdéittymisen sditelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla lddkinndlliselld laitteella omalla energialdhteelld tai muulla
voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toimivaa laitetta,
joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai muulla 1ddke-
tieteelliselld menetelmalla ihmiskehoon tai l4déketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnol-
liseen aukkoon ja joka on tarkoitettu jitettdvéksi paikoilleen toimenpiteen jalkeen;

3) in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselld laitteella reagenssia, reagenssituo-
tetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja jér-
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jestelmaia, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoitta-
nut kdytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksin-
omaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmisestd otettujen néytteiden perusteella
tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestd epamuodostumasta;

¢) naytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
ladkinnallistd laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon ammatti-
henkilon kayttoon;

5) lisélaitteella instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, materiaalia ja muuta laitetta tai tarviketta,
jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kaytettdvéksi tietyn l4ddkinnéllisen laitteen kanssa
laitteen kayton mahdollistamiseksi valmistajan médradamén kayttdtarkoituksen mukaisesti;

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua l44-
kinnallista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen suorituskyvyn
arviointitutkimukseen kliinisesséd laboratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuolisessa
tilassa;

7) kliiniselld arvioinnilla valmistajan kliinisten tietojen perusteella tekemdd arviointia, jolla
vahvistetaan, etté laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen ta-
vanomaisissa kdyttdolosuhteissa; kliininen arviointi siséltdd arvion haittavaikutusten ja haitta-
hyotysuhteen hyviksyttavyydests;

8) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella 1adkinnallista laitetta, joka on tarkoitettu lait-
teen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epatoivottujen sivuvaikutusten maarittimiseksi ja arvioi-
miseksi asianmukaisessa kliinisessd ymparistossa;

9) kliinisilld tiedoilla 1aékinnillisen laitteen kliinisen kéyton perusteella saatuja turvallisuutta
tai suorituskykya koskevia tietoja; tietojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesta tai useammasta kliinisesté laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdesté tai useammasta kliinisesté tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta on
raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa; tai

c) asianomaisesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaise-
mattomista raporteista;

10) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdéén lddkinnéllisen
laitteen kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien maédrittdmiseksi, arvioimiseksi tai tarkista-
miseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkil6ad ja oikeushenkildd, joka on vastuussa ladkinnéllisen
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisesti laitteen saattamiseksi
markkinoille omaan nimeen; nidma toimet voi suorittaa myos joku muu valmistajan nimeen;
valmistajille asetettavia velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti luonnolliseen henkildon ja oikeus-
henkil6on, joka kokoaa, pakkaa, késittelee, tdysin kunnostaa, tai merkitsee yhden tai useamman
valmiin tuotteen tai antaa niille kayttotarkoituksen lddkinndllisend laitteena sen saattamiseksi
markkinoille omaan nimeen;

12) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil6a
ja oikeushenkil6d, joka valmistajan tehtdvain nimedméni toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen viranomaiset ja muut voivat kddntyd valmistajan asemesta valmistajalle tdssé laissa
saddettyihin velvoitteisiin liittyvissa asioissa; ladkinnallisella laitteella saa olla vain yksi valtuu-
tettu edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista ja oikeushenkild4, joka vastaa ldékinnéllisen laitteen
tuonnista Suomeen, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai kor-
vauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa 1ddkinnéllisia laitteita;
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14) terveydenhuollon toimintayksikélld potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, veripalvelulain
(197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua veripalvelulaitosta sekd ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa tarkoitettua ku-
doslaitosta;

15) kéyttotarkoituksella kayttoa, johon ladkinndllinen laite valmistajan merkinnoissa, kaytto-
ohjeessa tai myynninedistdmistd koskevassa aineistossa annettavien tietojen mukaan on tarkoi-
tettu,

16) markkinoille saattamisella ladkinnéllisen laitteen ensimmaéista kayttoon saattamista mak-
sua vastaan tai korvauksetta laitteen jakelemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroopan unionin alueella
riippumatta siité, onko laite uusi tai tdysin kunnostettu; markkinoille saattamisena ei pideta lait-
teen kayttdmisté kliinisiin laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suo-
rituskyvyn arviointitutkimukseen;

17) kdyttoonotolla vaihetta, jolloin 1ddkinndllinen laite on loppukayttéjén saatavilla ja valmis
kéaytettaviksi ensimmadistd kertaa kdyttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin alueella;

18) luokitussddnndlld 1adkinnallisen laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuuden
arviointia varten;

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jasenvaltion nimedméaa ja Euroopan komissiolle
ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehda vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Ladkinnéllisend laitteena pidetdén myos sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvitta-
vaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 kohdassa
mainittuun tarkoitukseen. Ladkinnillisen laitteen toimintaa voidaan edistdd farmakologisin, im-
munologisin ja metabolisin keinoin silld edellytyksell4, ettei laitteen padasiallista aiottua vaiku-
tusta saada aikaan télla tavalla.

6§
Olennaiset vaatimukset

Ladkinnéllisen laitteen tulee tiyttda sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin implan-
toitaviin lddkinnallisen laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I vaatimuksia, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liitteen I vaatimuksia ja
muihin laitteisiin MD-direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Laakinnéllinen laite tdyttda olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu
ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos nimé standardit on annettu
yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessé. Olennaiset vaatimukset voidaan tiyttds myds muutoin kuin edelld tar-
koitettuja standardeja noudattamalla.

78
Luokitus

Ladkinnélliset laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II a, IT b ja III
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1d4kinnélliset laitteet listan A ja B laitteisiin, itse suo-
ritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin lait-
teisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat méaérdytyviat MD-direktiivin ja IVD-direktiivin
perusteella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaérayksia laittei-
den luokkien méaérdytymisest.

8§
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Markkinoille saattaminen ja kédyttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa 14édkin-
néllisen laitteen markkinoille, kun laite tiyttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun ldékinnéllisen laitteen saa ottaa kayttoon, kun se asianmukaisesti toi-
mitettuna, asennettuna, huollettuna ja kayttotarkoituksensa mukaan kéytettyné tdyttdd tdimén
lain mukaiset vaatimukset.

Edellytyksistd saattaa markkinoille tai ottaa kiytt6on AIMD-direktiivin vaatimukset tayttava
aktiivinen implantoitava lddkinnéllisen laite ja MD-direktiivin vaatimukset tiyttdva ladkinnal-
lisen laite sdddetdan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdassa.

93§
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd 1ddkinnéllinen laite tdyttdd sitd koskevat olennaiset
vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnalla.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetdan, CE-merkinndlla ei saa varustaa suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettua laitetta eikd terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuk-
sena valmistettua laitetta. Mydskéén sterilointipalvelun tuottaja ei saa kiinnittdd laitteeseen CE-
merkintéa.

Jos laédkinnéllinen laite kuuluu myds sellaisen muun lainsédédédnnon soveltamisalaan, jossa on
saannoksid CE-merkinnistd, merkinnén tulee osoittaa, ettd laite on myds ndiden muiden séén-
ndsten mukainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksid CE-merkintdjen
kéaytosta 1adkinnallisissa laitteissa.

10 §
Nahtdavaksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen saa asettaa néhtiviksi, vaikkei se
tiytd 6 §:ssé tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, jos selvilld merkinnéllé on osoitettu, ettei lai-
tetta voi saattaa markkinoille eikd ottaa kdyttoon ennen kuin se on saatettu vaatimusten mu-
kaiseksi. Laitetta, joka on asetettu ndhtdviksi ja joka ei tidytd olennaisia vaatimuksia, ei saa
kayttdd ihmisestd perdisin olevien ndytteiden kisittelyyn.

118§
Markkinointi

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen markkinoinnissa ei saa kdyttdd
tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejd, jotka voivat johtaa
kayttdjaa tai potilasta harhaan laitteen kéyttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn
osalta:

1) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silld ei ole;

2) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuk-
sista, joita laitteella ei ole;

3) jattamalld ilmoittamatta kayttéjélle tai potilaalle laitteen kéyttotarkoituksen mukaiseen
kéyttoon sisaltyvésté riskistd;

4) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayt-
totarkoituksen mukaisen kdyton lisdksi muuta kayttoa.
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Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisterdinnin yhteydessé ilmoi-
tettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

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

Markkinoinnissa ei saa véittda ladkinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole ladkin-
néllinen laite.

Sen estdmaittd, mitd 4 momentissa sdddetidn, laitetta saa kuitenkin markkinoida, jos se on
tarkoitus saattaa markkinoille 1d4kinnéllisend laitteena mutta sen vaatimustenmukaisuutta ei ole
vield osoitettu timédn lain mukaisesti, ja markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-mer-
kitty ladkinnéllinen laite.

12§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa ldédkinnéllisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta
ja merkitsemisesti riippumatta siitd, suorittaako valmistaja ndméa toimet itse vai tekeekd joku
muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava ladkinnillisen laitteen yhteydessa turvallisuuden kannalta tarpeelli-
set tiedot sen kaytdstd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttoinen, valmista-
jan on ilmoitettava myos niisté riskeistd, jotka voivat toteutua, jos laitetta kdytetdin uudelleen.
Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielell4, jollei tietoja
ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnéilld. Laitteen turvallisen kdyton edel-
lytyksend olevien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riski-
analyysin perusteella médriteltava, mitkd ovat turvallisen kdyton edellyttdmii tietoja. Itse suo-
ritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden kdyttdohjeiden ja merkint6jen on oltava suo-
meksi ja ruotsiksi.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

In vitro- diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan
siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen luokitussdéinnon mukaisesti ja valitsee sen perusteella
tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kéytettdvin menettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kaytettdavd ilmoitettua laitosta, jos valitussa me-
nettelyssd niin edellytetdan. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkempia antaa
madrdyksid vaatimustenmukaisuuden osoittamisen sisélldistd ja menettelyista.

14§
Valmistuksen jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmélliselld menettelylld in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitetuista 144kinnallisisté laitteista tuotannon jélkeen saatavia kokemuksia
seka laitteen kliiniseen arviointiin liittyvia tietoja.

Valmistajan on sdilytettiva vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyttdmét
tiedot vahintdédn viiden vuoden ajan laitteen valmistuksen péittymisesti tai kliinisiin tutkimuk-
siin, suorituskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kéyttdon tarkoitetun laitteen valmistumisesta. Im-
plantoitavia laitteita koskevien tietojen séilytysaika on kuitenkin véhintddn 15 vuotta.

15§
186



HE 67/2021 vp

Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun ldékinnéllisen laitteen valmistajan on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kéyttdjén tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat
laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittimattomastd merkinnéstd; taikka

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kdyttoohjeesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun valmistajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle kaikki laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvit mainitussa momen-
tissa esitetyistd seikoista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jér-
jestelmallisesti poistaa samaa tyyppié olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maardyksia siitd, miten 1 ja
2 momentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset tehdién ja miti tietoja niissd on ilmoitettava.

16 §
Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille saattamista

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkinnilld varustetun ladkinnéllisen laitteen steriloitavaksi
ennen kdyttdonottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen markkinoille saattamista, on valintansa
mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen II tai V mukaisia menettelyjd. Néiden liitteiden
soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi
tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai tuhottu.
Steriloijan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjei-
den mukaisesti.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I kohdassa 13
tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden valmistajien toi-
mittamat ohjeet. Edelld 1 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettdva Léadkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan steriloituna markkinoille toimitetun lait-
teen viimeisestd kayttopéivasta.

17§
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta, huol-
losta ja muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetun ladkinnallisen laitteen loppukéyttijille laite on siind kunnossa, missd valmistaja on tar-
koittanut laitetta kaytettdvan. Muulle loppukayttdjille kuin ammattimaiselle kéyttijille luovu-
tettava laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tehtdvdt ilmoitukset
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Tdmaén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden valmistajien ja toiminnanharjoittajien vel-
voitteesta tehdd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ennen laitteen markkinoille saattamista tai sen markkinoille saataville asettamista sda-
detddn ladkinnallisista laitteista annetun lain 49 §:ssa.

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset

Kliinisen tutkimukseen liittyvét asiakirjat on sdilytettdvé tutkimuksen aikana ja sen péétyttyd
siten, ettd ne ovat vaivattomasti viranomaisen pyynnosté saatavilla ja tutkittavia koskevat tiedot
on asianmukaisin menettelyin suojattu. Valmistaja tai valtuutettu edustaja on velvollinen sdilyt-
tdmadn kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakirjat, joiden perusteella lait-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointi on mahdollista. Ndmai asiakirjat on séilytettdva vihin-
tadn viiden vuoden ajan tutkimuksen padttymisestd, implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin
15 vuoden ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maérayksia kliinisen laitetut-
kimuksen suorittamisessa kaytettivistd menettelyista.

20§
Ilmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta

Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunnitelmaan tehdidin l4éketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain 3 §:n 3 momentissa tarkoitettu merkittdvd muutos, muutoksesta on ennen sen
toteuttamista ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. [lmoitukseen on lii-
tettdva eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia siitd, mita tietoja sille tulee
1 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa toimittaa kliinisisti laitetutkimuksista ja miten tiedot
tulee toimittaa.

21§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltiminen, keskeyttiminen ja lopettaminen

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyviksyéd 20 §:n 1 momentissa tarkoi-
tettua muutosta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettivé toimeksiantajalta li-
saselvitys tutkimuksesta. Lisdselvityspyynnossd on yksilditdva ja perusteltava kaikki syyt,
minkd vuoksi muutosta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Jos toimeksiantaja ei
muuta ennakkoilmoitustaan ja tutkimussuunnitelmaa, tai jos muutokset eivét ole keskuksen li-
saselvityspyynnossé edellytettyjé, kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelman muutosta ei saa
toteuttaa.

22§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatok-
sestd, jolla keskus on médrdnnyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtivéan tutki-
muksen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava padtdksen perusteet.

23a§
Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtdva ennen tutkimuksen aloittamista Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle ilmoitus suunnitellusta suorituskyvyn arviointitutkimuksesta.

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puututaan ihmisen taikka ihmisen alkion tai sikion
koskemattomuuteen, tutkimukseen sovelletaan lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Jos kyseessd on 2 momentissa tarkoitettu tutkimus, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle tehtdvadn ilmoitukseen on liitettdva eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pyytdd toimeksiantajalta lisdselvityksen tut-
kimuksesta. Toimeksiantajan on keskuksen selvityspyynnon perusteella muutettava tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn arvi-
ointitutkimuksia sovelletaan 21 §:n 2 ja 3 momenttia.

Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maérayksié in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten suorittamisesta ja niiden il-
moittamiseen liittyvistd menettelyista.

5 luku
Ammattimainen kéyttiji ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus
24§
Ammattimaista kdyttod koskevat vaatimukset

Laakinnallisista laitteista annetun lain 32 §:84 ammattimaista kayttod koskevista yleisistd vaa-
timuksista, 33 §:44 vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd 34 §:n 1 ja 4-8 momenttia ammattimai-
sen kayttdjan velvoitteesta yllapitdd seurantajarjestelmad sovelletaan myds timén lain sovelta-
misalaan kuuluviin laitteisiin.

27§
Terveydenhuollon toimintayksikén oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinnillisten laitteiden laitevalmistusta noudattaen titd lakia. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena ei saa valmistaa laitteita, joihin siséltyy erityinen riski, eikd
kasitelld valmistajan kertakdyttoiseksi maarittdmaa laitetta sen uudelleenkayttod varten.

Terveydenhuollon toimintayksikdn omana laitevalmistuksena valmistettuja in vitro —diagnos-
titkkaan tarkoitettuja ladkinnallisii laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimineen terveyden-
huollon toimintayksikén ulkopuolelle.

28 §

189



HE 67/2021 vp

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnékset

Terveydenhuollon toimintayksikdn omassa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden laitevalmistuksessa noudatetaan tétd lakia. Terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11 eikd 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetidn, sovelletaan my0s, jos toimintayksikké muuttaa alkuperdisen
valmistajan in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulle l1ddkinnélliselle laitteelle ilmoittamaa kaytto-
tarkoitusta tai antaa tuotteelle kéyttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikon oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta vastaava vastuuhenkilo.
Terveydenhuollon toimintayksikon on osoitettava, ettd sen valmistama lddkinnéllinen laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on hyvéksyttava toimintayksikdssa valmis-
tetun laitteen kdyttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd laite tdyttdd 6 §:n mukaiset olen-
naiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoi-
tuksellaan hyviksyma vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Vakuutus on pidettidva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla vii-
den vuoden ajan laitteen kdyttoonotosta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikon omana in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnél-
listen laitteiden laitevalmistuksena valmistettavasta laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat.
Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien, suunnittelun, valmistuksen ja suori-
tuskyvyn arviointi. Teknisissd asiakirjoissa on oltava lisiksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmésté validointeineen;

2) kertakayttoisyydestd tai muusta kayttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista;

4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista.

31§
Jdljitettdvyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee olla keskitetysti kirjattuna omana in vitro —diag-
nostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden laitevalmistuksena valmistetusta terveyden-
huollon laitteesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai aika, jonka se on ollut tuotannossa;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jéljitettdvyystieto biologista alkuperédé olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkildn nimi;

8) tieto yksikostd, jossa laite on kdytossa.
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Valmistajan on sdilytettdva tiedot vihintddn lddkinnilliselle laitteelle mééritetyn elinajan, kui-
tenkin vdhintddn kaksi vuotta siitd paivéstd, kun organisaatio otti laitteen kdyttoon.

31a§

Terveydenhuollon toimintayksikon muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkin-
ndllisid laitteita koskeva oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikon mahdollisuudesta valmistaa muita kuin in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettuja 14dkinnallisié laitteita sdddetdéin MD-asetuksessa ja ladkinnillisti laitteista
annetussa laissa.

6 luku
Ilmoitetut laitokset
32§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

IVD-direktiivin mukaista nimedmisti hakevalla ilmoitetulla laitoksella on oltava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupa ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla
laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan
komissiolle nimedménsa ilmoitetut laitokset.

[Imoitetun laitoksen on téytettdva haettavan toimialueen mukaisesti [VD-direktiivin liitteessa
IX asetetut vihimmaéisvaatimukset. [Imoitetun laitoksen katsotaan aina tdyttdvin edelld mainitut
vaatimukset, jos se tiyttda sellaiset sitd koskevat kansalliset standardit, jotka on annettu yhden-
mukaistettujen standardien nojalla ja joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa. [lmoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla tayttdvansa
edelld mainitut edellytykset.

33§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvdit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa patevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin liittyvia tehtdvid [VD-direktiivin liitteiden I[1I-VII mukaisesti.

Jos in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite tiyttdd vaatimustenmukaisuus-
edellytykset, ilmoitetun laitoksen on annettava suorittamastaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnista valmistajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seka tarvittaessa siithen liittyva paatos
tai tarkastusraportti. [Imoitetun laitoksen IVD-direktiivin liitteiden III, IV ja V mukaisesti teke-
miét padtdkset ovat voimassa enintddn viisi vuotta. Paitoksen voimassaoloa voidaan jatkaa enin-
tddn viideksi vuodeksi kerrallaan. [Imoitettu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun me-
nettelyn edellytyksené olevat tiedot vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllépita-
miseksi.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa sdddettyjen tehta-
viensd suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukéteen arvioinut ja varmistanut, ettd alihank-
kija noudattaa tité lakia.

[Imoitetun laitoksen on séénnoéllisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja
varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvaksyttya laatujérjestelméé, sekéd annettava valmis-
tajalle arviointikertomus. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tuotannon aikana suorite-
tuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.
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34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskukselle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, mairdajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evétyistd todistuksista sekd muille ilmoitetuille laitoksille tiedot maé-
rdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd pyydettidessa tieto myonne-
tyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on pyydettidessd annettava keskukselle kaikki
asiaankuuluvat lisétiedot.

35§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttidnyt tai endd
taytd tdssd laissa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin
olisi tullut myontéé, laitoksen on peruutettava todistus méérdajaksi tai kokonaan taikka myon-
nettiva se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos mydnnetyssa vaatimusten-
mukaisuustodistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on
tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

36§

Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

Ilmoitetun laitoksen ja timan alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sdannoksid hdnen suorittaessaan téssa laissa tarkoitettuja
tehtidvid. Vahingonkorvausvastuusta sdédetdin vahingonkorvauslaissa (412/1974).

37a§

Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen mydntdmien todistusten voimassaolo ja val-
vonta

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen mainittujen di-
rektiivin mukaisten todistusten voimassaolosta sdiddetdin MD-asetuksen 120 artiklan 2 koh-
dassa.

IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen mainitun direktiivin mukaisten todis-
tusten voimassaolosta sdddetién IVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdassa.

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta val-
voa 1 momentissa tarkoitettuja todistuksia sdddetdan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan toi-
sessa alakohdassa. IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 2
momentissa tarkoitettuja todistuksia sdddetddn IVD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa. Ilmoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkilon on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, jos sen mielestd sen valvoma laite ei tayta
lainsédddéannon vaatimuksia. [lmoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkil6n val-
vontatoimintaan sovelletaan 36 §:44.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo 3 momentin mukaista toimintaa riippu-
matta siitd, onko direktiivin mukaan nimetty ilmoitettu laitos my&s MD-asetuksen tai [VD- ase-
tuksen mukaan nimetty ilmoitettu laitos tai sellaiseksi nimeémistd hakenut oikeushenkil®.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatkanut oikeushenkil6 suorittaa 3 momentissa tarkoitet-
tua valvontaa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada ilmoitetulta lai-
tokselta tai oikeushenkil6ltd 37 §:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 4 momentissa tarkoitettuun valvontatoimin-
taan sovelletaan 39—43 §:44, 56 §:n 1 momenttia ja 57 §:44.

38§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtdvéna on valvoa ja edistdd in vitro-diag-
nostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sekd niiden kéyton turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta.

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava tar-
peellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaaratilanneilmoi-
tukset ladkinnallistd laitteista annetun lain 48 §:ssé tarkoitettuun vaaratilannerekisteriin. Kes-
kuksen on ilmoitettava viipyméttd Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen jasenval-
tioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen eh-
kaisemiseksi seka tiedot vaaratilanteesta ja siithen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Lédkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityi-
sesti, onko:

1) in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ldékinnéllinen laite vaatimustenmukainen;

2) in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun ld4kinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisessa ja markkinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyjé; ja

3) markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu timéan lain mukaisella CE-merkinnélla, sel-
lainen in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite, johon sovelletaan timén lain
sdannoksié.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o
305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2019/1020, jéljempand markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen
tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden osalta.

Sateilyturvakeskuksen tehtivani on valvoa siteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta séteilystd aiheutuvaa véeston altistusta koskevien vaatimusten tiyttymisté in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa ladkinnéllisissé laitteissa.

39§
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus tehdd valvonnan edellytyksenéd
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus péésti kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tdssd laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn timén lain noudattamisen
valvonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tar-
kastus voidaan tehdd my0s pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa, jos on toden-
nékoistéd syyté epdilld jonkin in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen, kliini-
siin tutkimuksiin tarkoitetun laitteen tai kliinisen laitetutkimuksen vaarantavan ihmisen tervey-
den, ja tarkastuksen suorittaminen on vilttdmétonta ihmisten terveyden suojaamiseksi.
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418§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus ottaa in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuja 1d4kinnéllisié laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdmén
lain noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut nayte-
kappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvan hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja
testattavaksi otettua nédytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, etté
laite on tdmén lain vastainen.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnillinen laite ei tayta tdssd laissa sdddettyjd vaa-
timuksia, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet vélttimattomat
kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvon-
nassa suoritettuihin toimenpiteisiin seki rikkomuksen laatuun.

41 a§
Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttien

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hankkia lddkinnédllinen laite tut-
kittavaksi valehenkildllisyyttd kdyttden, jos se on tarpeellista lddkinnéllisen laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden valvomiseksi.

Valehenkildllisyyden kdytdstd on ilmoitettava valmistajalle, maahantuojalle, jakelijalle, myy-
jélle tai muulle ladkinnéllisen laitteen markkinoille tai kdyttoon luovuttaneelle sekd luonnollis-
ten henkil6iden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd sekd nédiden tietojen vapaasta liikkuvuu-
desta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitetulle rekisterin-
pitdjélle niin pian kuin se on valehenkildllisyyden kdyton tarkoitusta vaarantamatta mahdollista.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kéyttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen ja suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetun laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulko-
puolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttimé asiantuntemus ja patevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua timén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia ja
testata laitteita. Keskus kuitenkin itse vastaa tarkastuksen pééasiallisesta suorittamisesta ja val-
vonnassa tehdyistd johtopaatoksistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyvaisluon-
teiseen asumiseen kéytettivissa tiloissa tehtdvéin tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttéd koskevia sdinnoksié seké
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid hanen suorittaessaan tissé laissa tarkoitet-
tuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdan vahingonkorvauslaissa.

44 §

Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi
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Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, terveydenhuollon toimintayksikko tai toiminnanharjoit-
taja on laiminlydnyt téssa laissa sdddetyn velvollisuutensa, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi madritd velvollisuuden tiytettidviksi méédrdajassa.

45 §
Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon otetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta 14dkin-
néllisestd laitteesta ei ole laadittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakir-
joja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisia, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi méarétd valmistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa méérdajassa. Jos keskuksen méarayksestd huo-
limatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksié ei korjata, se voi kieltad kysei-
sen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetidn, sovelletaan myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnillinen laite, on virheellisesti sovellettu timan lain sddnnok-
sid mukaan lukien, mitd CE-merkinnalla varustamisesta on saéddetty.

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite on terveydelle vaarallinen tai sille
ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on véirin perustein kiinnitetty
CE-merkinti tai CE-merkinta puuttuu timén lain vastaisesti, Liékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymaén tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi tdiméan lain mukaiseksi médriajassa;

2) kieltéa laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai vastik-
keettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kéytolle ehtoja.

Ennen lopullisen pédétoksen tekoa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asi-
asta viéliaikaisen padtoksen, jos siihen on erityinen syy. Viliaikainen pdétds on voimassa, kun-
nes asia lopullisesti ratkaistaan.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista laitetta koskeva CE-merkinté on kiin-
nitetty tuotteeseen, joka ei ole ladkinnéllinen laite, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméin toimenpiteisiin tuotteen markki-
noilta vetdmiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja kdyttdonottoa.

47§
Kdytossd oleviin lddkinndllisiin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista laitetta koskevan paatoksen samalla méaratd valmistajan
tai valtuutetun edustajan ryhtyméan kdytossd olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden
nojalla laitteeseen liittyvat vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla méardykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan
velvoittaa:
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1) korjaamaan kysymyksesséd oleva laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssa
olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka teknisisti tai ladketieteellisisté syistd johtuen voi-
vat aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kdyttdjdlle tai muulle henkil6lle.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa my0s toiminnanharjoittajan 2 momentin
2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1ddkinnallinen laite tai laiteryhmé saattaa vaarantaa
terveydensuojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden, Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi kieltdd laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kdyton taikka asettaa ehtoja tai rajoi-
tuksia luovutukselle tai kéytolle.

49§
Tiedottamisvelvoite

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan tiedottamaan kiellosta tai méaarayksesta, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun ladkinnalli-
seen laitteeseen tai sen kdyttdmiseen liittyvéstd vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torju-
miseksi keskuksen asettamassa méériajassa ja madraamallé tavalla.

50§
Liidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta pddtoksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 §:n
nojalla tekemaéstédn paatoksesté ja sen perusteista, jos pdétds koskee vaatimusten mukaista CE-
merkinnilld varustettua in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnéllista laitetta taikka timén
lain edellyttiman CE-merkinnin puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti asennet-
tuna, ylldpidettyna ja kayttotarkoituksen mukaisesti kdytettynd vaarantaa potilaiden, kéyttdjien
tai muiden henkildiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla pééatoksen CE-
merkinnilld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tarkoitetun paitoksen, keskuksen on viipymattad
ilmoitettava paatoksesti ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen ja-
senvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen markkinoinnissa on menetelty
11 §:n vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia. Keskus voi myds maérati kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa
antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sité turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on
pidettdva tarpeellisena.
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51lag
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos ladkinnéllinen laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tervey-
delle, turvallisuudelle, ymparistdlle tai omaisuudelle ja se on vélttdmétontd vakavan riskin pois-
tamiseksi, Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi méératd palveluntarjoajan poista-
maan tuotteeseen viittaavaa sisiltod tdmén verkkosivustolta tai muulta markkinavalvonta-ase-
tuksen 3 artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta. Léikealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi samoin edellytyksin mairétd palveluntarjoajan antamaan loppukayttijalle sel-
keédn varoituksen tuotteen aiheuttamasta riskistd verkkorajapintaan padsyn yhteydessa.

Jos 1 momentissa tarkoitettua mésraysta ei ole noudatettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi:

1) mééaratd palveluntarjoajan estimiin tai rajoittamaan péadsya verkkorajapintaan taikka pois-
tamaan verkkorajapinnan; tai

2) maaratd verkkotunnusrekisterin yllapitdjan tai verkkotunnusvilittdjan poistamaan verkko-
tunnuksen kéytostd tai merkitsemédn verkkotunnuksen Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen nimiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 tai 2 momentissa tarkoitetun maérayk-
sen myos véliaikaisena. Viliaikainen mairdys on voimassa, kunnes Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ratkaistava asia kiireellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ennen 1-3 momentissa tarkoitetun méa-
rdyksen antamista varattava paitoksen saajalle sekd talouden toimijalle tilaisuus tulla kuulluiksi,
paitsi jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys vélttadmétta vaatii.

53§
Ohjaus ja valvonta

Tadmén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle.

Sen lisdksi, mitd Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtévistd muutoin séédde-
tadn, se hoitaa ladkinnallisii laitteita koskevissa Euroopan unionin sdddoksissa toimivaltaiselle
viranomaiselle sdddetyt tehtavit.

Jos on epéselvéd, onko laite timén lain tarkoittama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 144-
kinnillinen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin terveyden-
huollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuk-
sen tulee padttdd tuotteen luokittelusta.

54§
Eurooppalainen tietokanta

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen 14ddkinnallis-
ten laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n nojalla tehtdvian ilmoituksen mukaiset tiedot;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myontdmistd, muuttamista, tiydentdmistd maa-
rdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epdémistd koskeviin padtoksiin liittyvét tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;

4) kliinisia laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan keréttyja tietoja saa kdyttdd vain viranomaisvalvontaan.
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558§
Poikkeuslupa

Léékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi myontda hakemuksesta méérdaikaisen poik-
keusluvan in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun ldédkinnillisen laitteen markkinoille saatta-
miseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd
ei ole toteutettu tdmén lain mukaisesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi taikka potilaan sairauden tai vamman lievitté-
miseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa CE-merkittya laitetta; ja

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tiyttyvit.

Liséksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voidaan myontéa, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvén saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kdytettavissd on riittava selvitys, jonka mukaan laitetta koskevat olennaiset ylei-
set turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvét,

Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kédyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia ladkinnéllisen laitteen markkinoille saatta-
minen ja kdyttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon
hairidtilanteessa sdddetddn tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssé.

56§

Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estdmattd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetddn salas-
sapidosta, julkisia ovat timén lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttéjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johta-
neista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkdisemisestd; sekéd

2) ilmoitetun laitoksen myontédmiin, muutettuihin, tdydennettyihin seké véliaikaisesti tai ko-
konaan peruutettuihin todistuksiin liittyvit tiedot.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai térkeédstd huolimattomuudesta

1) saattaa lddkinnallisen laitteen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminlyd 12 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ladkinnéllisen laitteen suunnittelusta, pakkauk-
sesta tai merkitsemisestd,

3) laiminlyd 14 §:ssi sdddetyn velvollisuuden valmistuksen jilkeiseen seurantaan,

4) laiminly6 15 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 §:sséd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisen tutkimuksen muutoksesta,
23 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa tutkimuksen paéttymisesté tai keskeyttdmisesti,

6) laiminlyd 25 §:ssd sédddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssi tarkoitetun kiellon tai méaariayksen,
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on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdidetty ankarampaa rangaistusta, erdgistid EU-direk-
tiiveissd sdddetyistd lddkinndllisistd laitteista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Jos on syytd epdilld, ettd tdtd lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on tehtédva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. [lmoitus voidaan jéttad tekematté, jos epdilty
rikos on véhéinen ja jos kdy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksian-
nettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eikd yleinen etu vaadi ilmoituksen te-
kemista.

Tama laki tulee voimaan pdivéna kuuta 20 .

Ennen tdmin lain voimaantuloa markkinoille saatettuun laitteeseen sovelletaan tdmén lain
voimaan tullessa voimassa olleita sdénnoksié.

Lain 19-22 §:44 sovelletaan myos sellaiseen kliiniseen laitetutkimukseen, jota koskeva ilmoi-
tus on tehty Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ennen 26.5.2021, seki sen tutki-
mussuunnitelmaan 26.5.2021 ldhtien tehtyihin muutoksiin.

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olleiden 27-31 §:n mukaan omana laitevalmistuksena
valmistettujen muiden kuin in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden, on
taytettdva tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleet vaatimukset. Tallaisia laitteita saa kéayt-
tad niiden madritellyn kayttoidn ajan. Valmistajan on sdilytettdva 29 §:n 1 momentissa ja 31 §:n
2 momentissa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat mainituissa pykélissa sdddetyn ajan.

Lain 37 a §:44 sovelletaan in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettuihin ld&kinnallisiin laitteisiin 26
paivésti toukokuuta 2022.

Lain 41 aja 51 a §:44 sovelletaan 16 paivasta heindkuuta 2021.
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Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 7 luvun otsikko, 73 §:n otsikko ja 1 momentti sekd
7577 §, sellaisena kuin niistd on 75 § osaksi laissa 555/2020, seuraavasti:

7 luku
Liidkkeiden, lddkinnillisten laitteiden ja suojainten kiytto
73§
Varmuusvarastoidut lddkkeet, laitteet ja suojaimet

Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epdillyn tartuntataudin uha-
tessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja sen aikana sosiaali- ja terveysministerié paattaa
valtion kustannuksella huoltovarmuuden turvaamisesta annetun lain (1390/1992) 3 §:n mukai-
sesti varmuusvarastoon hankittujen ladkkeiden, 144kinnillisten laitteiden ja suojainten kdytto6n-
otosta ja jakelusta. Jos valtion kustannuksella varmuusvarastoon hankittu lddke tai laite jaetaan
apteekkien kautta, sosiaali- ja terveysministerio voi pattdd niiden kdytostd ja ostajalta peritti-
véstd hinnasta.

75§
Lddkinndllisid laitteita koskevasta lainsddddnnostd poikkeaminen
Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja sen aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon
hiiridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerio voi sallia madrdaikaisesti 1adkinnillisen laitteen
markkinoille saattamisen ja kidyttoon ottamisen, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia ei ole toteutettu lddkinnéllisié laitteita koskevan lainsdddénnon mukaisesti. Sosiaali- ja
terveysministerio voi asettaa samalla laitteen ja sen kayton turvallisuutta koskevia ehtoja.
76 §
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtdvdt
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa l4ddkejakelun turvallisuudesta, toimivuu-
desta seké lddkealan toimijoiden ohjauksesta. Keskus tukee sosiaali- ja terveysministeriotd 72—
75 §:ssd tarkoitettujen toimien valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta.

77§

Asetuksenantovaltuus
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Sosiaali- ja ministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksiéd 72 §:ssé tarkoitetuista
ladkkeiden maarddmisté ja luovuttamista koskevista poikkeuksista, 73 §:ssé tarkoitetusta 14ak-
keen kaytosti ja lddkkeestd potilaalta perittdvastd hinnasta, 74 §:n mukaisista ladkelaista poik-
keavista menettelyistd ja 75 §:n mukaisista ladkinnallisid laitteita koskevasta lainsdadéannosté

poikkeavista menettelyista.

Tama laki tulee voimaan pdivéna kuuta 20 .
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Laki

potilasvakuutuslain 2 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan potilasvakuutuslain (948/2019) 2 §:n 1 momentin 7 kohta sekd 23 §:n 1 momentin
2 ja 3 kohta seuraavasti:

238
Mddritelmdit

Tassé laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopalveluja kdyttdvaa tai muuten niiden kohteena olevaa
henkil64, veripalvelulaissa (197/2005) tarkoitettua veren tai sen osan luovuttajaa, ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 2 luvussa tar-
koitettua eldviaa luovuttajaa seka ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa;

23§
Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkilovahingosta, jos on todennikoéistd, ettd se on aiheutunut:

2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa kisittelyssa kdytetyn ladkinnéllisen laitteen
tai muun vilineen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikossé potilaan kehoon kiinteésti asennetusta ladkinnallisesta
laitteesta edellyttden, ettei laite ole ollut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa ottaen huo-
mioon ajankohta, jona laite laskettiin liikkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva kayttd ja muut
seikat;

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

siteilylain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan siteilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohta, 32 §:n 2 momentti, 122 ja 123 §, 124 §:n 3
momentti, 130 §:n 5 momentti, 134 §:n 2 momentti, 177 § sekd 196 §:n 1 ja 2 momentti seuraa-
vasti:

43§
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

10) lddketieteelliselld altistuksella:

a) potilaan ja oireettoman henkilon séteilyaltistusta osana héneen itseensi kohdistuvaa tutki-
musta, toimenpidettd ja hoitoa, joiden on tarkoitus edistdd hanen terveyttddn, sekd hanen tuki-
henkilonsa siteilyaltistusta;

b) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettuun l4dketieteelli-
seen tutkimukseen sekd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd lddketutkimuksista sekd
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EU) N:o 536/2014 ja kliinisesta lddketutkimuksesta annetussa laissa ( / ) tarkoitettuun
kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvan tutkittavan séteilyaltistusta;

32§

Asiantuntijoiden kdyttdminen

Liséksi ladketieteellisen fysiikan asiantuntijaa on kéytettava altistuksen kohteena olevan hen-
kilon séteilysuojelun suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa, jos kyseessa on sellainen 144-
ketieteellinen altistus tai 14 Iuvussa tarkoitettu kuvantaminen, jossa kaytetdan erdistd EU-direk-
tiiveissd sdddetyistd ladkinnallisistd laitteista annetussa laissa (629/2010), 1adkinnallisista lait-
teista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempdnd MD-asetus, tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisisté laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja ko-
mission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/746, jaljempana IVD-asetus, tarkoitettua ladkinnallista laitetta.

122 §

Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella
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Kuvantamisessa, jossa kdytetdédn lddkinnillistd laitetta, sovelletaan 30 §:44 laadunvarmistuk-
sesta, 66 §:44 laitteen kdytonaikaisesta séteilyturvallisuudesta seka 13 lukua lddketieteellisesté
altistuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen ja sdilyttimiseen sovelletaan, mitd
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) sidddetddn potilasasiakirjojen laa-
timisesta ja sdilyttdmisesté.

Kuvattavaan henkilon ei sovelleta véeston annosrajoja 1 momentissa tarkoitetussa toimin-
nassa.

123 §
Annosrajoitus muulla kuin lddkinndlliselld laitteella

Toiminnanharjoittajan on asetettava kuvattavan henkilén annosrajoitus, jos kuvantamisessa
kédytetddn muuta kuin ladkinnallista laitetta.
Annosrajoituksen arvon on oltava vieston annosrajan arvoa huomattavasti pienempi.

124 §

Tiedon antaminen ja suostumuksen pyytiminen

Muulla kuin ladkinnéllisella laitteella tehtdvassd kuvantamisessa 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen antamisesta ja suostumuksen pyytdmisestd huolehtii toiminnanharjoittaja.

130 §

Vilittomdt toimet sdteilyturvallisuuspoikkeamassa

Ladkinnéllisessa laitteessa todetun tai epdillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittamisesta séé-
detddn liséksi erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa,
MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa ja ladkinnillisisté laitteista annetussa laissa ( / ).

134 §

Suojelutoimiin osallistuvien sdteilysuojelu sdteilyvaaratilanteessa

Séteilyvaaratyontekijoiden ja séteilyvaara-avustajien tyoperalnen altistus on mahdollisuuk-
sien mukaan pidettdva siteilytyontekijoiden annosrajoja plenernpana Jos tdtd vaatimusta ei
voida tayttid, siteilyaltistuksen rajoittamiseen sovelletaan 132 §:ssé tarkoitettuja vertailutasoja.

177 §
Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaaminen

Séteilyturvakeskus tai sen yksittdinen tarkastaja voi velvoittaa toiminnanharjoittajan ja muun
tdssé laissa tarkoitettua toimintaa harjoittavan korjaamaan toiminnan sellaiseksi, ettd se téyttia
tassd laissa sdddetyt vaatimukset. Toiminnanharjoittaja voidaan lisdksi velvoittaa toteuttamaan
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sellaiset toimenpiteet séteilyturvallisuuden parantamiseksi, joita voidaan pitdé perusteltuina nii-
den laatuun ja kustannuksiin seka siteilyturvallisuutta parantavaan vaikutukseen ndhden.

Toimenpiteiden toteuttamiselle on asetettava méérdaika. Paatoksessd voidaan velvoittaa il-
moittamaan puutteiden korjaamisesta ja siitd, mihin toimenpiteisiin paatoksen johdosta on ryh-
dytty.

196 §
Muutoksenhaku

Tarkastajan 177 §:n nojalla tekeméin paatokseen sekd 189 §:ssé tarkoitettua valvontamaksua
ja 192 §:n 1 momentissa tarkoitettua muuta maksua koskevaan padtokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa. Maérdaika oikaisuvaatimuksen tekemiselle
189 §:ssi tarkoitetussa valvontamaksun mairdémistd koskevassa asiassa on kuitenkin 60 pdivaa
paitoksen tiedoksisaannista.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetdin oikeudenkdynnistéd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

tupakkalain 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan tupakkalain (549/2016) 3 § seuraavasti:

38
Soveltamisalan rajoitukset

Tatd lakia ei sovelleta ladkevalmisteisiin, joille on myonnetty lddkelain 21 §:ssd tarkoitettu
myyntilupa tai joihin sovelletaan lddkelain 2 §:n 4 momenttia, eiké tuotteisiin, joihin sovelletaan
huumausainelakia (373/2008). Tatd lakia ei myOskéddn sovelleta erdistd EU-direktiiveissi sda-
detyisté ladkinnillisisté laitteista annetun lain (629/2010), ladkinnéllisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldakin-
néllisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission péatoksen 2010/227/EU kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan
kuuluviin l4d8kinnillisiin laitteisiin eikd in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnéllisiin
laitteisiin.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 42 j §:n 3 momentti,
42 k §:n 2 momentti, 42 1 §:n 2 momentti sekd 76 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 42 j §:n 3 momentti, 42 k §:n 2 momentti ja 42 | §:n 2 momentti laissa
381/2016 sekd 76 §:n 4 momentti laissa 1539/2009, seuraavasti:

427§
Vilttimdttomdn terveydenhuollon antaminen vastustuksesta riippumatta

Edelld 2 momentissa tarkoitettua hoito- ja tutkimustoimenpidettd suoritettaessa erityishuol-
lossa olevasta henkil6std voidaan pitdd lyhytaikaisesti kiinni tai hdnen liikkumistaan voidaan
rajoittaa rajoittavan vilineen avulla lyhytaikaisesti enintdén niin kauan kuin toimenpiteen suo-
rittaminen valttdmatti edellyttid, kuitenkin enintdédn tunnin ajan. Rajoittavien vélineiden on téy-
tettiva ladkinnillisia laitteita koskevan lainsddddnndn mukaiset vaatimukset.

42k §

Rajoittavien vilineiden tai asusteiden kdytto pdivittdisissd toiminnoissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien vélineiden ja asusteiden on taytettdva lddkin-
nillisid laitteita koskevan lainsddddannon mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa vélinetta tai asus-
tetta voidaan kayttdd vain valttimattoman ajan ja ainoastaan tarkoituksensa mukaisella tavalla.
Rajoittavaa vilinettd tai asustetta kiytettdessa erityishuollossa olevan henkildn tilaa on seurat-
tava ja arvioitava hénen terveytensa ja turvallisuutensa edellyttimélla tavalla. Rajoittavan vili-
neen tai asusteen kdytto on lopetettava vilittomaésti, jos se vaarantaa henkilon terveyden tai tur-
vallisuuden.

421§

Rajoittavien vilineiden tai asusteiden kdytto vakavissa vaaratilanteissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien vélineiden ja asusteiden on taytettava ladkin-
néllisié laitteita koskevan lainsd&ddnnon mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa vélinettd tai asus-
tetta kéytettdessd erityishuollossa olevan henkilon tilaa on seurattava ja arvioitava hénen ter-
veytensa ja turvallisuutensa edellyttémaéllé tavalla. Sidotun henkildn tilaa on jatkuvasti seurat-
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tava siten, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6 on niko- ja kuuloyhteydesséd henkil6on. Ra-
joittavan vilineen tai asusteen kdyttd on lopetettava vélittomasti, jos se vaarantaa henkilon ter-
veyden tai turvallisuuden.

Mitid téssd pykédldssd sdddetidn, ei koske lddkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa eika
sellaista erdistd EU-direktiiveissd sdéddetyistd ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa
(629/2010), 1adkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission paédtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 tai 1adkinnallisista laitteista annetussa laissa ( / ) tar-
koitettua toimintaa, jonka valvonnasta vastaa Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai aluehallintovirasto on valvonnassaan havain-
nut lddkehuoltoa tai 1ddkinnallisié laitteita koskevia puutteita tai muita epédkohtia, niista on il-
moitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 1 ja 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 § ja
2 §:n 1 momentin 4 kohta, sellaisina kuin ne ovat laissa 1480/2019, seuraavasti:

1§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskus-
virasto, joka edistid vieston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla 1dakkeitd, 14dkinnallisid lait-
teita ja ihmisperdisen materiaalin kayttod seké kehittdmalla ladkealaa.

238
Tehtdvit

Keskuksen tehtdvani on:

4) huolehtia ladkinnallisid laitteita koskevassa lainsdadannossa sille sdddetyisti ohjaus-, lupa-
ja valvontatehtévista;

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain 2
ja 17 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun lain (387/2013) 2 §:n 2 momentin 7 kohta sekd 17 §, sellaisina kuin ne ovat 2 §:n 7 kohta
laissa 245/2019 ja 17 § laissa 1483/2019, seuraavasti:

238
Soveltamisala

7) erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinnallisista laitteista annetun lain (629/2010) 5 §:n
1 momentin 2 kohdassa eiké ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EU) 2017/745, jaljempéand MD-asetus, tarkoitettuihin aktiivisiin implantoitaviin 184-
kinnéllisiin laitteisiin;

17 §
Valvontaviranomaiset

Tdmén lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Erdista
EU-direktiiveisséd sdddetyistd ladkinnéllisistd laitteista annetun lain, MD-asetuksen, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
pdétoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/746 ja ladkinnallisista laitteista annetun lain ( / ) soveltamisalaan kuuluvien ladkin-
nillisten laitteiden osalta valvontaviranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Tama laki tulee voimaan péivina kuuta 20 .

Helsingissd 22.4.2021

Padministeri
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Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 25, 26, 53 a ja
54 a3§,

sellaisina kuin niistd ovat 25, 26 ja 53 a § laissa 1482/2019 seké 54 a § laeissa 936/2017 ja
1482/2019,

muutetaan nimike, 1-5 §, 6 §:n 1 ja 2 momentti, 11 ja 12 §, 13 §:n 1 ja 2 momentti, 14-16 §,
17 §:n 1ja2 momentti, 18 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti,
24,27 ja 28 §, 29 §:n 1 momentti, 30-35 §, 36 §:n 2 momentti, 38 §, 39 §:n 1 momentti, 41,
43-51, 53,54 ja 55 §, 56 §:n 2 momentti ja 59 §,

sellaisina kuin niisti ovat 1 ja 2 § osaksi laissa 936/2017, 4 § osaksi laissa 863/2018, 5 § osaksi
laissa 1318/2014, 9, 16,43, 47 ja 54 § osaksi laissa 1482/2019, 7, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 18 §,
19 §:n 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti, 29 §:n 1 momentti, 34 ja 35 §,
39 §:n 1 momentti, 41, 4446, 48-51, 53 ja 55 §, 56 §:n 2 momentti, 59 § laissa 1482/2019, 12
ja 32 § osaksi laeissa 936/2017 ja 1482/2019 seka 38 § laeissa 863/2018 ja 1482/2019, seka

lisdtddn lakiin uusi 23 a, 31 a,37 a, 41 aja 51 a § seuraavasti:

Laki

eriistd EU-direktiiveissi sadidetyista Ldfkinnéllisista laitteista

Voimassa oleva laki

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja
edistdé terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden seké niiden kdyton turvallisuutta.

Tallda lailla pannaan tdytintoon aktiivisia
implantoitavia lddkinndllisid laitteita koske-
van jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentd-
misestd  annettu  neuvoston  direktiivi
90/385/ETY, jdljempdnd AIMD-direktiivi,
lddkinndllisistd laitteista annettu neuvoston
direktiivi 93/42/ETY, jdljempdnd MD-direk-
tiivi, ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

Ehdotus

1§
Lain tarkoitus

Tdmén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja
edistdd lddkinndllisten laitteiden turvalli-
suutta.

Talla lailla pannaan tiytdntoon in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnéllisista
laitteista annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 98/79/EY, jéljempdna
1VD-direktiivi.
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Voimassa oleva laki

ladkinnallisistd laitteista annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY,
jaljempéna IVD-direktiivi, sekd niihin myo-
hemmin tehdyt muutokset.

Tadmén lain tarkoituksena on liséksi sdatié
ld4kinnallisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745, jaljempand MD-asetus, sekd in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkin-
néllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY
ja komission péaétdksen 2010/227/EU kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) 2017/746, jaljempéana
IVD-asetus, kansalliseen tiytdntdonpanoon
liittyvisté asioista.

238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaittei-
den suunnitteluun ja valmistukseen sekd toi-
menpidepakkausten ja jirjestelmien kokoami-
seen. Lisdksi lakia sovelletaan mainittujen
tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd
varten steriloimiseen, kdyttdonottoon, asen-
nukseen, huoltoon, ammattimaiseen kdyttéon,
markkinointiin ja jakeluun. Lain soveltami-
sesta  terveydenhuollon  toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen sdddetdéin 5 lu-
vussa.

Tétd lakia ja sen nojalla annettuja sddnnok-
sid sovelletaan MD-asetuksen ja [VD-asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja
toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehta-
viin MD- ja IVD-asetuksien voimaantuloa,
soveltamista ja siirtymésdannoksié koskevien
sddnnosten mukaisesti, siltd osin kuin MD- tai
IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa
sddnnoksissd ei toisin sdddetd. Lisdksi tdssa

Ehdotus

Téssd laissa annetaan lisdksi sddnnoksid
aktiivisia implantoitavia lddkinndllisia lait-
teita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
ldhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY, jiljempdnd AIMD-direktiivi, ja
lddkinndllisistd laitteista annetun neuvoston
direktiivin 93/42/ETY, jdljempdnd MD-direk-
tiivi, kansallisesta soveltamisesta siltd osin
kuin lddkinndllisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745, jdljempdnd MD-asetus, sddnnékset
sitd edellyttdviit.

238
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan /VD-direktiivin sovel-
tamisalaan kuuluvien in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden ja nii-
den lisélaitteiden suunnitteluun ja valmistuk-
seen. Lisdksi lakia sovelletaan mainittujen
tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd
varten tehtdvddn steriloimiseen, kéyttoonot-
toon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin
ja jakeluun sekd laitteiden suorituskyvyn arvi-
ointitutkimuksiin. Lain soveltamisesta tervey-
denhuollon toimintayksikon omaan laiteval-
mistukseen sdddetddn 5 luvussa. Tdtd lakia
sovelletaan liséksi edelld mainitun toiminnan
valvontaan.

Tétd lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja
MD-direktiivin vaatimukset tdyttivien lddkin-
ndllisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden val-
mistukseen ja markkinoille saattamiseen siltd
osin kuin MD-asetuksen nojalla tillaisia lait-
teita saa saattaa markkinoille ja ottaa kdyt-
toon. Tdllaisten laitteiden markkinoille tulon
Jdlkeisestd valvonnasta, vaaratilannejdrjes-
telmdstd sekd talouden toimijoiden, erdiden
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Voimassa oleva laki

laissa sdddettyjd ja sen nojalla annettuja toimi-
valtaista viranomaista ja ilmoitettua laitosta
sekd niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, vel-
voitteita ja tehtdvid koskevia sddnnoksid sekd
menettelysddnnoksid sovelletaan myds sil-
loin, kun sovelletaan MD- tai IVD-asetusta,
siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa tai
niiden nojalla annetuissa sdéinndksissé ei toi-
sin siddeta.

Mitd téssd laissa sdddetddn toiminnanhar-
joittajasta, koskee MD- tai [VD-asetusta so-
vellettaecssa myos asetuksien mukaista maa-
hantuojaa ja jakelijaa, siltd osin kuin MD- tai
IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa
sdannoksissd ei maahantuojasta tai jakelijasta
toisin sdddeta.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia,
MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-
asetusta tai [VD-asetusta sekd siirtyméséén-
noksistd sdddetdin MD-asetuksen 120, 122 ja
123 artiklassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja
113 artiklassa.

38
Soveltamisalan rajaus

Tétd lakia ei sovelleta:

1) ihmisesta perdisin olevaan vereen, veriso-
luihin, veriplasmaan, verituotteisiin eikd lait-
teisiin, jotka siséltivit niitd laitteen markki-
noille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin eikd soluihin; eikd

3) eldimista perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin ja soluihin eikd myodskdin mikro-organis-
meihin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen valmis-
tukseen kiytetddin eldimestd perdisin olevaa
kudosta, joka on tehty elinkyvyttoméksi, tai
eldimestd perdisin olevasta kudoksesta johdet-
tuja tuotteita, jotka ovat elinkyvyttomia.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovelle-
taan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kéytettéviin ter-
veydenhuollon laitteisiin, jotka sisdltdvét ih-
misestd perdisin olevaa kudosta tai soluja tai
niistd johdettuja aineita; ja

Ehdotus

muiden toimijoiden ja laitteiden rekisteroin-
nistd sdddetddn MD-asetuksessa ja lddkinndl-
lisistd laitteista annetussa laissa ( /). Mai-
nitussa laissa sdddetddn lisdksi tdillaisten lait-
teiden markkinoinnista sekd ammattimaisesta
huollosta ja asennuksesta.

Tdtd lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja
MD-direktiivin mukaisen kliinisen laitetutki-
muksen suorittamiseen ja valvontaan. Tutki-
muksessa ilmenneen vakavan haittatapahtu-
man ja kliinisiin laitetutkimuksiin tarkoitetun
laitteen virheellisyyksistd raportoimiseen so-
velletaan kuitenkin MD-asetusta ja lddkinndl-
lisistd laitteista annettua lakia.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia,
MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-
asetusta tai [VD-asetusta sekd siirtyméasdén-
noksistd sdddetddin MD-asetuksen 120, 122 ja
123 artiklassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja
113 artiklassa.

38§
Soveltamisalan rajaus

Tété lakia ei sovelleta:

1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, veriso-
luihin, veriplasmaan, verituotteisiin eikd lait-
teisiin, jotka siséltdvit niitd laitteen markki-
noille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin eikd soluihin; eikd

3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin ja soluihin eikd myodskdin mikro-organis-
meihin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos /dd-
kinndllisen laitteen valmistukseen kdytetddn
eldimestd perdisin olevaa kudosta, joka on
tehty elinkyvyttomaéksi, tai eldimesta perdisin
olevasta kudoksesta johdettuja tuotteita, jotka
ovat elinkyvyttomia.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, lakia sovelletaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
lddkinndllisiin laitteisiin, jotka siséltavét ih-
misestd perdisin olevaa kudosta tai soluja tai
niistd johdettuja aineita; ja
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Voimassa oleva laki

2) terveydenhuollon laitteeseen ja tarvik-
keeseen, johon sisdltyy erottamattomana
osana aine, jota erikseen kdytettynd voidaan
pitda ladkkeend taikka ihmisverestd tai veri-
plasmasta perdisin olevana laékkeen aineso-
sana ja jolla voi laitteen tai tarvikkeen paiasi-
allisen vaikutuksen liséksi olla lddkkeellinen
lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos lddkkeen annosteluun tarkoitettu laite tai
tarvike muodostaa yhdessd ladkkeen kanssa
yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kéytet-
tavaksi yksinomaan tidssd kokoonpanossa ja
jota ei voida kayttdd uudelleen, tuotteeseen
sovelletaan lddkelain (395/1987) sdadnnoksia.
Téllaisessa yhdistelmédssd olevan laitteen fai
tarvikkeen turvallisuuden ja suorituskyvyn tu-
lee kuitenkin tayttaa tdssa laissa sdddetyt vaa-
timukset.

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ionisoivaa sdteilyd tuottavien siteilylaittei-
den, radioaktiivisten aineiden ja séteilytoi-
minnan turvallisuuteen liittyvien terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden kidyton sa-
teilyturvallisuuteen sovelletaan liséksi séteily-
lakia (859/2018). Ionisoimatonta séiteilya
tuottavien terveydenhuollon laitteiden ja nii-
hin toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien
laitteiden siteilyturvallisuuteen sovelletaan
myos siteilylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat
véeston altistusta séteilylle.

Ladkkeistd sdddetddn lddkelaissa. Arvioita-
essa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai timéan
lain soveltamisalaan, on otettava huomioon

Ehdotus

2) lddkinndlliseen laitteeseen, johon sisiltyy
erottamattomana osana aine, jota erikseen
kaytettynd voidaan pitdd ladkkeena taikka ih-
misverestd tai veriplasmasta perdisin olevana
ladkkeen ainesosana ja jolla voi laitteen paa-
asiallisen vaikutuksen liséksi olla lddkkeelli-
nen lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite
muodostaa yhdessé lddkkeen kanssa yhtendi-
sen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
yksinomaan tdssd kokoonpanossa ja jota ei
voida kayttdd uudelleen, tuotteeseen sovelle-
taan ladkelakia (395/1987). Tallaisessa yhdis-
telméssé olevan laitteen turvallisuuden ja suo-
rituskyvyn tulee kuitenkin taytt44 téssa laissa
sdddetyt vaatimukset.

Tétd lakia ei sovelleta MD-asetuksen eikd in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkin-
ndllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY
Jja komission pdcdtoksen 2010/227/EU kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jiljem-
pdnd IVD-asetus, vaatimusten mukaisesti val-
mistettuihin, markkinoille saatettuihin ja kdyt-
toon otettuihin lddkinndllisiin laitteisiin. MD-
asetuksen ja IVD-asetuksen kansallisesta tdy-
tantéonpanosta sdddetddn lisdksi lddkinndlli-
sistd laitteista annetussa laissa.

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ionisoivaa siteilyd tuottavien siteilylaittei-
den, radioaktiivisten aineiden ja séteilytoi-
minnan turvallisuuteen liittyvien lddkinndllis-
ten laitteiden kdyton séteilyturvallisuuteen so-
velletaan lisdksi séteilylakia (859/2018). loni-
soimatonta séteilya tuottavien lddkinndllisten
laitteiden ja niihin toimintaperiaatteiltaan rin-
nastettavien laitteiden sateilyturvallisuuteen
sovelletaan my0s séteilylakia siltd osin kuin
ne aiheuttavat vieston altistusta siteilylle.

Laakkeistd saddetdan ldadkelaissa. Arvioita-
essa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai tdmén
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Voimassa oleva laki

erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa.
Epéselvissa tilanteissa, joissa tuote voi kaikki
sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata
sekd lddkkeen ettd terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen mairitelmad, sovelletaan tuot-
teeseen ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu terveydenhuollon laite kuin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon
laite on myos koneiden turvallisuutta koske-
vassa lainsdddannossa tarkoitettu kone, lait-
teen on tiytettdivd myos kyseisen lainsdadéan-
nén mukaiset terveytta ja turvallisuutta koske-
vat olennaiset vaatimukset silloin, kun ne ovat
tdmaén lain nojalla sééddettyjé olennaisia vaati-
muksia yksityiskohtaisemmat ja niiden nou-
dattamatta jittiminen vaarantaisi terveyden-
huollon laitteen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen fai
tarvikkeen kaytettivaksi sekd henkilosuo-
jaimena ettd terveydenhuollon laitteena tai
tarvikkeena, sen on taytettivd my0s henki-
losuojaimille asetetut terveyttd ja turvalli-
suutta koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmis-
teista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettui-
hin valmisteisiin.

58
Mddritelmdt
Téssa laissa tarkoitetaan:

1) terveydenhuollon laitteella instrumenttia,
laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia

Ehdotus

lain soveltamisalaan, on otettava huomioon
erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa.
Epéselvissa tilanteissa, joissa tuote voi kaikki
sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata
sekd ladkkeen ettd Iddkinndllisen laitteen
maédritelméd, tuotteeseen sovelletaan ensi si-
jassa ladkelakia.

Jos muu ladkinnéllinen laite kuin in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettu /lddkinndllinen
laite on myos koneiden turvallisuutta koske-
vassa lainsdddanndssa tarkoitettu kone, lait-
teen on taytettdvd myos kyseisen lainsdddén-
nén mukaiset terveytta ja turvallisuutta koske-
vat olennaiset vaatimukset silloin, kun ne ovat
tdmaén lain nojalla sdéddettyjé olennaisia vaati-
muksia yksityiskohtaisemmat ja niiden nou-
dattamatta jattdminen vaarantaisi lddkinndlli-
sen laitteen turvallisuuden.

Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kéy-
tettidviksi sekd henkilosuojaimena ettd lddkin-
ndllisend laitteena, sen on tdytettivd myds
henkilosuojaimille asetetut terveytté ja turval-
lisuutta koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmis-
teista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettui-
hin valmisteisiin.

Lddkinndllisistd laitteista annettua lakia so-
velletaan tdmdn lain soveltamisalaan kuulu-
vien laitteiden valmistajien, valtuutettujen
edustajien ja laitteita jakelevien toiminnan-
harjoittajien velvoitteeseen tehdd toiminnas-
taan ja laitteesta ilmoitus Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle sekd velvoittee-
seen maksaa valvontamaksua. Mainitussa
laissa sdddetddn lisdksi ammattimaisten kdyt-
tdjien velvoitteista niiden kdyttdessd tamdn
lain soveltamisalaan kuuluvia lddkinndllisid
laitteita.

58
Mddritelmdit
Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddkinndlliselli laitteella instrumenttia,
laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materiaalia
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tai muuta yksinéén tai yhdistelméni kaytetta-
vaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kédytettdvéksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehk&isyyn, tark-
kailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompen-
sointiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tut-
kimiseen, korvaamiseen tai muunteluun;
taikka

d) hedelmoittymisen séételyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla terveyden-
huollon laitteella omalla energialdhteelld tai
muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon ai-
kaansaamalla voimalla tai painovoimalla toi-
mivaa laitetta, joka on tarkoitettu asennetta-
vaksi pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgi-
sesti tai muulla ladketieteelliselld menetel-
mélld ihmiskehoon tai lddketieteellisen toi-
menpiteen avulla kehon luonnolliseen auk-
koon ja joka on tarkoitettu jatettdviksi pai-
koilleen toimenpiteen jélkeen;

3) in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulla
terveydenhuollon laitteella reagenssia, rea-
genssituotetta, kalibraattoria, vertailumateri-
aalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta,
laitteistoa ja jérjestelmad, jota kdytetddn joko
yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka val-
mistaja on tarkoittanut kdytettdvéksi ihmiske-
hon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tut-
kimuksissa, joiden yksinomaisena tai padasi-
allisena tarkoituksena on saada ihmisesté otet-
tujen ndytteiden perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynniisestd epamuodostumasta;

¢) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yh-
teensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettua terveydenhuollon laitetta, jonka val-
mistaja on tarkoittanut muun kuin terveyden-
huollon ammattihenkilén kéyttdon;

5) yksilolliseen kdyttéon valmistetulla lait-
teella yksittdiselle nimetylle potilaalle tervey-
denhuollon ammattihenkiloistd annetun lain
(559/1994) mukaisen terveydenhuollon am-

Ehdotus

ja muuta yksindén tai yhdistelména kaytetta-
vaa laitetta ja tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kéytettdviksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tark-
kailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompen-
sointiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tut-
kimiseen, korvaamiseen tai muunteluun;
taikka

d) hedelmdéittymisen sdételyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla lidkinndlli-
selli laitteella omalla energialdhteelld tai
muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon ai-
kaansaamalla voimalla tai painovoimalla toi-
mivaa laitetta, joka on tarkoitettu asennetta-
vaksi pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgi-
sesti tai muulla lddketieteelliselld menetel-
méilld ihmiskehoon tai lddketieteellisen toi-
menpiteen avulla kehon luonnolliseen auk-
koon ja joka on tarkoitettu jétettdviksi pai-
koilleen toimenpiteen jilkeen;

3) in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetulla
lidkinndlliselld laitteella reagenssia, rea-
genssituotetta, kalibraattoria, vertailumateri-
aalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta,
laitteistoa ja jérjestelmad, jota kiytetddn joko
yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka val-
mistaja on tarkoittanut kdytettdvéksi ihmiske-
hon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tut-
kimuksissa, joiden yksinomaisena tai paiasi-
allisena tarkoituksena on saada ihmisesté otet-
tujen ndytteiden perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestd epamuodostumasta;

¢) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yh-
teensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettua ladkinnallistd laitetta, jonka valmis-
taja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuol-
lon ammattihenkilon kayttoon;

(kumotaan)
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mattihenkilon kirjallisen mddrdyksen mukai-
sesti valmistettua laitetta, yksilolliseen kdyt-
toon valmistettuna laitteena ei kuitenkaan pi-
detd jatkuvalla tai sarjatuotantomenetelmdlld
valmistettua laitetta, jota on muunnettu lddka-
rin tai muun ammattimaisen kdyttdjin mddrit-
timien erityistarpeiden perusteella;

6) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa, va-
linettd, materiaalia tai muuta laitetta tai tarvi-
ketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoit-
tanut kaytettdviksi tietyn terveydenhuollon
laitteen kanssa laitteen kayton mahdollista-
miseksi valmistajan madradaman kayttotarkoi-
tuksen mukaisesti;

7) kertakdyttolaitteella terveydenhuollon
laitetta, jonka valmistaja on mddrittinyt kdy-
tettiviksi vain yhden kerran yhtd potilasta
varten,

8) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla
laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
terveydenhuollon laitetta, jonka valmistaja on
tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen
suorituskyvyn arviointitutkimukseen Kkliini-
sessd laboratoriossa tai muussa valmistajan ti-
lojen ulkopuolisessa tilassa;

9) kliiniselld arvioinnilla valmistajan klii-
nisten tietojen perusteella tekeméé arviointia,
jolla vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet
ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia
laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa;
kliininen arviointi siséltdd arvion haittavaiku-
tusten ja haitta-hyotysuhteen hyvéksyttivyy-
destd;

10) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla lait-
teella terveydenhuollon laitetta, joka on tar-
koitettu laitteen suorituskyvyn tarkistamiseksi
ja epitoivottujen sivuvaikutusten madritta-
miseksi ja arvioimiseksi asianmukaisessa klii-
nisessi ymparistossa;

11) kliinisilld tiedoilla terveydenhuollon
laitteen kliinisen kdyton perusteella saatuja
turvallisuutta tai suorituskykyé koskevia tie-
toja; tietojen on oltava peraisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd
tai useammasta kliinisesti laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdesta tai useammasta kliinisesta

Ehdotus

5) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa, va-
linettd, materiaalia ja muuta laitetta tai tarvi-
ketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoit-
tanut kaytettavaksi tietyn lddkinndllisen lait-
teen kanssa laitteen kdyton mahdollista-
miseksi valmistajan madradman kayttdtarkoi-
tuksen mukaisesti;

(kumotaan)

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla
laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
lddkinndllistd laitetta, jonka valmistaja on tar-
koittanut yhteen tai useampaan laitteen suori-
tuskyvyn arviointitutkimukseen kliinisessa la-
boratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ul-
kopuolisessa tilassa;

7) kliiniselld arvioinnilla valmistajan klii-
nisten tietojen perusteella tekemii arviointia,
jolla vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet
ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia
laitteen tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa;
kliininen arviointi siséltdd arvion haittavaiku-
tusten ja haitta-hyotysuhteen hyviksyttévyy-
destd;

8) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla lait-
teella lddkinndllistd laitetta, joka on tarkoi-
tettu laitteen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja
epitoivottujen  sivuvaikutusten = maaritta-
miseksi ja arvioimiseksi asianmukaisessa klii-
nisessd ymparistossa;

9) kliinisilld tiedoilla lddkinndllisen laitteen
kliinisen kayton perusteella saatuja turvalli-
suutta tai suorituskykya koskevia tietoja; tie-
tojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesté
tai useammasta kliinisestd laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdesta tai useammasta kliinisesta
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tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta
on raportoitu tieteellisessd kirjallisuudessa; tai

¢) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliini-
sid kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai jul-
kaisemattomista raporteista;

12) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin
kohdistuvaa tutkimusta, joka tehddén tervey-
denhuollon laitteen kayttotarkoituksen ja omi-
naisuuksien maarittimiseksi, arvioimiseksi tai
tarkistamiseksi;

13) valmistajalla luonnollista henkil6d tai
oikeushenkil6d, joka on vastuussa terveyden-
huollon laitteen suunnittelusta, valmistuk-
sesta, pakkaamisesta ja merkitsemisesté lait-
teen saattamiseksi markkinoille omaan ni-
meen; ndmi toimet voi suorittaa myds joku
muu valmistajan nimeen; valmistajille asetet-
tavia velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti luon-
nolliseen henkil66n ja oikeushenkildon, joka
kokoaa, pakkaa, kisittelee, tidysin kunnostaa,
uudelleen kdsittelee tai merkitsee yhden tai
useamman valmiin tuotteen tai antaa niille
kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena
sen saattamiseksi markkinoille omaan ni-
meen;

14) valtuutetulla edustajalla  Euroopan
unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista
henkilda ja oikeushenkildd, joka valmistajan
tehtdvdan nimedmand toimii valmistajan puo-
lesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut
voivat kddntyd valmistajan asemesta valmis-
tajalle tdsséd laissa sdddettyihin velvoitteisiin
liittyvissd asioissa; terveydenhuollon laitteella
saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

15) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkild4, joka vastaa terveydenhuollon
laitteen tuonnista Suomeen, myynnisté, vuok-
rauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vas-
taan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti
asentaa tai huoltaa terveydenhuollon laitteita;

16) terveydenhuollon toimintayksikolld po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkoa;

Ehdotus

tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta
on raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa; tai

¢) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliini-
sid kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai jul-
kaisemattomista raporteista;

10) Kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin
kohdistuvaa tutkimusta, joka tehddén lddkin-
ndllisen laitteen kdyttotarkoituksen ja ominai-
suuksien maarittdmiseksi, arvioimiseksi tai
tarkistamiseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkil64 ja oi-
keushenkil6d, joka on vastuussa lddkinndlli-
sen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja merkitsemisestd laitteen
saattamiseksi markkinoille omaan nimeen;
ndma toimet voi suorittaa myos joku muu val-
mistajan nimeen; valmistajille asetettavia vel-
voitteita sovelletaan yhtéldisesti luonnolliseen
henkil66n ja oikeushenkiloon, joka kokoaa,
pakkaa, késittelee, tdysin kunnostaa, tai mer-
kitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen
tai antaa niille kayttotarkoituksen lddkinndlli-
send laitteena sen saattamiseksi markkinoille
omaan nimeen;

12) valtuutetulla edustajalla  Euroopan
unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista
henkil64 ja oikeushenkilod, joka valmistajan
tehtdvaan nimedmand toimii valmistajan puo-
lesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut
voivat kéddntyd valmistajan asemesta valmis-
tajalle tdssé laissa sdddettyihin velvoitteisiin
liittyvissd asioissa; lddkinndlliselld laitteella
saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista ja
oikeushenkil6d, joka vastaa [lddkinndllisen
laitteen tuonnista Suomeen, myynnisté, vuok-
rauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vas-
taan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti
asentaa tai huoltaa ladkinnallisii laitteita;

14) terveydenhuollon toimintayksikolld po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkod, veripalve-
lulain (197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitet-
tua veripalvelulaitosta sekd ihmisen elimien,
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17) ammattimaisella kéiyttdjdlla:

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveyden-
huollon toimintayksikkod, sosiaalihuoltolain
(1301/2014) 14 g:ssd tarkoitettuja sosiaali-
huollon palveluja antavia julkisia ja yksityisid
toimintayksikoitd sekd kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetun lain (519/1977) 9 §:ssd
tarkoitettua erityishuollon toimintayksikkod;

b) terveydenhuollon ammattihenkiléistd an-
netun lain mukaista terveydenhuollon ammat-
tihenkiléd, joka ammattia harjoittaessaan
kéyttdd terveydenhuollon laitetta tai luovuttaa
niitd potilaan kédyttoon; tai

¢) muuta luonnollista henkilod tai oikeus-
henkiléd, jonka elinkeinotoiminta tai amma-
tinharjoittaminen on I kohdan a—c alakohdan
mukaisten tehtdvien suorittamista tai joka
ndissd tehtdvissd tai ndiden tehtdvien opetus-
toimessa kdyttdd tai edelleen luovuttaa ter-
veydenhuollon laitteita;

18) kdyttotarkoituksella kayttoa, johon ter-
veydenhuollon laite valmistajan merkin-
noissd, kiyttoohjeessa tai myynninedistimista
koskevassa aineistossa annettavien tietojen
mukaan on tarkoitettu;

19) markkinoille saattamisella terveyden-
huollon laitteen ensimmadistd kayttoon saatta-
mista maksua vastaan tai korvauksetta laitteen
jakelemiseksi tai kayttdmiseksi Euroopan
unionin alueella riippumatta siitd, onko laite
uusi, tdysin kunnostettu tai uudelleenkdsitelty,
markkinoille saattamisena ei pidetd laitteen
kayttamistd kliinisiin laitetutkimuksiin tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suo-
rituskyvyn arviointitutkimukseen;

20) kdyttoonotolla vaihetta, jolloin tervey-
denhuollon laite on loppukdyttijin saatavilla
ja valmis kaytettdvidksi ensimmadistd kertaa
kéayttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan
unionin alueella;

21) luokitussddnnolld  terveydenhuollon
laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimusten-
mukaisuuden arviointia varten;

Ehdotus

kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdy-
tostd annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 koh-
dassa tarkoitettua kudoslaitosta;

(kumotaan)

15) kdyttotarkoituksella kayttoa, johon ldd-
kinndllinen laite valmistajan merkinndissa,
kayttoohjeessa tai myynninedistamisti koske-
vassa aineistossa annettavien tietojen mukaan
on tarkoitettu;

16) markkinoille saattamisella lddkinndlli-
sen laitteen ensimmaistd kdyttoon saattamista
maksua vastaan tai korvauksetta laitteen jake-
lemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroopan unionin
alueella riippumatta siitd, onko laite uusi tai
taysin kunnostettu; markkinoille saattamisena
ei pidetd laitteen kdyttdmistd kliinisiin laite-
tutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetun laitteen suorituskyvyn arviointitutki-
mukseen;

17) kéyttoonotolla vaihetta, jolloin lddkin-
ndllinen laite on loppukdyttdjan saatavilla ja
valmis kéytettdviksi ensimmaéisti kertaa kayt-
totarkoituksensa mukaisesti Euroopan unio-
nin alueella;

18) [luokitussddnnolld lddkinndllisen lait-
teen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia varten;

(kumotaan)
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22) uudelleenkidsittelylld sellaista laiteval-
mistusta, jossa alkuperdisen valmistajan ker-
takayttoiseksi mddrittelemd terveydenhuollon
laite kasitellddn kdyton jdlkeen siten, ettd se
voidaan kdyttid uudelleen alkuperdiseen tar-
koitukseensa,; seki

23) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unio-
nin jasenvaltion nimedmda ja Euroopan ko-
missiolle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus
tehdé vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Terveydenhuollon laitteena pidetddn myos
sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukai-
seen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka
valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useam-
paan 1 momentin 1 kohdassa mainittuun tar-
koitukseen. Terveydenhuollon laitteen toi-
mintaa voidaan edistdd farmakologisin, im-
munologisin ja metabolisin keinoin silld edel-
lytykselld, ettei laitteen pédasiallista aiottua
vaikutusta saada aikaan tillé tavalla.

63§
Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen tulee tayttda sitd
koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin terveydenhuollon laitteisiin
sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I vaati-
muksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettui-
hin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liit-
teen [ vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-
direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Terveydenhuollon laite tdyttdd olennaiset
vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, val-
mistettu ja varustettu sitd koskevien kansallis-
ten standardien mukaisesti, jos ndmé standar-
dit on annettu yhdenmukaistettujen standar-
dien nojalla, joita koskevat viittaukset on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
Olennaiset vaatimukset voidaan tdyttdd myos
muutoin kuin edelld tarkoitettuja standardeja
noudattamalla.

Ehdotus

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unio-
nin jasenvaltion nimedméi ja Euroopan ko-
missiolle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus
tehdé vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Lddkinndllisend laitteena pidetddn myos
sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan
tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin
1 kohdassa mainittuun tarkoitukseen. Ldcdikin-
ndllisen laitteen toimintaa voidaan edistai far-
makologisin, immunologisin ja metabolisin
keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen paa-
asiallista aiottua vaikutusta saada aikaan télld
tavalla.

63§
Olennaiset vaatimukset

Lddkinndllisen laitteen tulee tayttdd sitd
koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin /lddkinndllisen laitteisiin so-
velletaan AIMD-direktiivin liitteen 1 vaati-
muksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettui-
hin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liit-
teen I vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-
direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Lddkinndllinen laite tiyttdd olennaiset vaa-
timukset silloin, kun se on suunniteltu, val-
mistettu ja varustettu sitd koskevien kansallis-
ten standardien mukaisesti, jos ndmé standar-
dit on annettu yhdenmukaistettujen standar-
dien nojalla, joita koskevat viittaukset on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
Olennaiset vaatimukset voidaan tayttdd myos
muutoin kuin edelld tarkoitettuja standardeja
noudattamalla.
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738
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan omi-
naisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II a,
II b ja Il seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetut terveydenhuollon laitteet listan A ja B
laitteisiin, itse suoritettavaan testaukseen tar-
koitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arvioin-
tiin tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin laittei-
siin. Laitteiden luokat mdaraytyvit MD- ja
IVD-direktiivien perusteella. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia méérayksid laitteiden luokkien maa-
rdytymisesta.

8§
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut val-
mistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa ter-
veydenhuollon laitteen markkinoille, kun laite
tayttdd timin lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun terveydenhuollon
laitteen saa ottaa kayttoon, kun se asianmukai-
sesti toimitettuna, asennettuna, huollettuna ja
kayttotarkoituksensa mukaan kdytettyna tayt-
tad timén lain mukaiset vaatimukset.

93§
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, etta ter-
veydenhuollon laite tayttda sitd koskevat olen-
naiset vaatimukset. Kun laite saatetaan mark-
kinoille, se on varustettava CE-merkinnalla.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
CE-merkinnélld ei saa varustaa yksilolliseen
kéyttéon valmistettua laitetta, toimenpidepak-

Ehdotus

738
Luokitus

Lddkinndlliset laitteet jaotellaan ominai-
suuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, IT a, II
b ja III seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tut lddkinndlliset laitteet listan A ja B laittei-
siin, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitet-
tuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tar-
koitettuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin.
Laitteiden luokat madrdytyvat MD-direktiivin
ja IVD-direktiivin perusteella. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia méérayksid laitteiden luokkien maa-
rdytymisesta.

8§
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut val-
mistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa /dd-
kinndllisen laitteen markkinoille, kun laite
tayttdd timin lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun lddkinndllisen lait-
teen saa ottaa kdyttoon, kun se asianmukai-
sesti toimitettuna, asennettuna, huollettuna ja
kayttotarkoituksensa mukaan kdytettyna tayt-
tdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Edellytyksistd saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon AIMD-direktiivin vaatimukset tdyt-
tavd aktiivinen implantoitava lddkinndllisen
laite ja MD-direktiivin vaatimukset tdyttavd
lddkinndllisen laite sdddetddn MD-asetuksen
120 artiklan 3 kohdassa.

93§
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd
lddkinndllinen laite tayttaa sitd koskevat olen-
naiset vaatimukset. Kun laite saatetaan mark-
kinoille, se on varustettava CE-merkinnalla.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sddde-
tdan, CE-merkinnill4 ei saa varustaa suoritus-
kyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta eika ter-
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kausta, jdrjestelmdd, suorituskyvyn arvioin-
tiin tarkoitettua laitetta eikd terveydenhuollon
toimintayksikon omana laitevalmistuksena
valmistettua laitetta. Mydskéén sterilointipal-
velun tuottaja ei saa kiinnittdd laitteeseen CE-
merkintéa.

Jos terveydenhuollon laite kuuluu my®ds sel-
laisen muun lainsddddnnon soveltamisalaan,
jossa on sddannoksid CE-merkinnéstd, merkin-
nin tulee osoittaa, etti laite on myds ndiden
muiden sédénndsten mukainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrayksia CE-merkinto-
jen kaytosté terveydenhuollon laitteissa.

10§
Ndhtdvdksi asettaminen

Terveydenhuollon laitteen saa asettaa ndhté-
viksi vaikkei se tdytd 6 §:ssd tarkoitettuja
olennaisia vaatimuksia, jos selvilld merkin-
nilld on osoitettu, ettei laitetta voi saattaa
markkinoille eikd ottaa kdytt6on ennen kuin
se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. In
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua laitetta,
joka on asetettu ndhtiviksi ja joka ei tdytd
olennaisia vaatimuksia, ei saa kayttdd ihmi-
sestd perdisin olevien ndytteiden kasittelyyn.

11§
Markkinointi

Terveydenhuollon laitteen markkinoinnilla
tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten
hankinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on laitteen médrddmisen, toi-
mittamisen, ostamisen tai kdyton edistiminen.

Terveydenhuollon laitteen markkinointi, jo-
hon siséltyy myds mainonta ja muu myynnin-
edistdmistoiminta, ei saa olla epdasiallista
eikd se saa antaa liioiteltua tai virheellistd ku-
vaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai kéy-
tosta.

Ehdotus

veydenhuollon toimintayksikdn omana laite-
valmistuksena valmistettua laitetta. MyoOs-
kéén sterilointipalvelun tuottaja ei saa kiinnit-
tad laitteeseen CE-merkintéa.

Jos lddkinndllinen laite kuuluu myos sellai-
sen muun lainsddddannon soveltamisalaan,
jossa on sddannoksid CE-merkinnéstd, merkin-
nin tulee osoittaa, ettd laite on myds ndiden
muiden sddnnosten mukainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia maarayksia CE-merkinto-
jen kaytosta lddkinndllisissd laitteissa.

10 §
Ndhtdvdksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkin-
ndllisen laitteen saa asettaa nahtdvaksi,
vaikkei se tiytd 6 §:ssd tarkoitettuja olennaisia
vaatimuksia, jos selvilld merkinnélld on osoi-
tettu, ettei laitetta voi saattaa markkinoille
eikd ottaa kdyttoon ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. Laitetta, joka on ase-
tettu ndhtdvéksi ja joka ei tdytd olennaisia vaa-
timuksia, ei saa kdyttad ihmisesté perdisin ole-
vien ndytteiden késittelyyn.

11§
Markkinointi

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun lddkin-
ndllisen laitteen markkinoinnissa ei saa kdyt-
tdd tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja fi-
guratiivisia tai muita merkkejd, jotka voivat
Jjohtaa kdyttdjdd tai potilasta harhaan laitteen
kdyttotarkoituksen, turvallisuuden ja suori-
tuskyvyn osalta:

1) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja omi-
naisuuksia, joita silld ei ole;

2) antamalla virheellisen vaikutelman hoi-
dosta tai diagnoosista, toiminnoista tai omi-
naisuuksista, joita laitteella ei ole;

3) jdttamdlld ilmoittamatta kdyttdjdille tai
potilaalle laitteen kéyttotarkoituksen mukai-
seen kdyttoon sisdltyvdstd viskistd;
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12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pak-
kaamisesta ja merkitsemisestd riippumatta
siitd, suorittaako valmistaja ndma toimet itse
vai tekeeko joku muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kéytostd, varastoinnista
ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdi-
nen, valmistajan on ilmoitettava myds niista
riskeistd, jotka voivat toteutua, mikéli laitetta
kaytetdan uudelleen. Laitteen mukana olevien
tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englan-
nin kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti
tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinngilld.
Laitteen turvallisen kéyton edellyttdmien tie-
tojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perus-
teella madriteltdva, mitka ovat turvallisen kéy-
ton edellyttdmié tietoja. Itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden sekd yksi-
lolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden

Ehdotus

4) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun
kdyttotarkoituksen mukaisen kéyton lisdksi
muuta kdyttod.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen val-
mistaja ja laitteen rekisteréinnin yhteydessd
ilmoitettu valmistajan antama tuote- tai kaup-
panimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd ky-
seessd on CE-merkitty lddkinndllinen laite.

Markkinoinnissa ei saa vdittdd lddkinndl-
liseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole
lddkinndllinen laite.

Sen estdmdttd, mitd 4 momentissa sddde-
tddn, laitetta saa kuitenkin markkinoida, jos
se on tarkoitus saattaa markkinoille lddkin-
ndllisend laitteena mutta sen vaatimustenmu-
kaisuutta ei ole vield osoitettu tdmdn lain mu-
kaisesti, ja markkinoinnissa tuodaan esiin,
ettei laite ole CE-merkitty lddkinndllinen
laite.

12§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa /ddkinndllisen lait-
teen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaa-
misesta ja merkitsemisestd riippumatta siit,
suorittaako valmistaja ndma toimet itse vai te-
keekd joku muu ne hinen lukuunsa.

Valmistajan on annettava lddkinndllisen
laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kéytostd, varastoinnista
ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttoi-
nen, valmistajan on ilmoitettava myds niistd
riskeistd, jotka voivat toteutua, jos laitetta
kaytetdan uudelleen. Laitteen mukana olevien
tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englan-
nin kielell4, jollei tietoja ole annettu yleisesti
tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnoilla.
Laitteen turvallisen kdyton edellytykseni ole-
vien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja
ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin
perusteella méériteltévé, mitkd ovat turvalli-
sen kayton edellyttamia tietoja. Itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
kéayttoohjeiden ja merkintdjen on oltava suo-
meksi ja ruotsiksi.
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kéyttdohjeiden ja merkintdjen on oltava suo-
meksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksilol-
liseen kdyttoon valmistetun laitteen vaatimus-
tenmukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei
kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I lait-
teesta. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen tulee mddrdyksellddn vahvistaa va-
kuutuksen sisdlto.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmu-
kaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja luo-
kittelee laitteen luokitussddnnon mukaisesti ja
valitsee sen perusteella tuoteluokan mukaisen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kiy-
tettdvan menettelyn. Vaatimustenmukaisuu-
den osoittamiseen on sisdllytettdvd kliininen
arviointi lukuun ottamatta in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettuja laitteita.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa
on kdytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelyssa niin edellytetdan. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maa-
rayksid vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sen ja kliinisen arvioinnin sekd in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suoritus-
kyvyn arviointitutkimusten sisalloistd ja me-
nettelyista.

14§
Valmistuksen jdlkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jérjestelmaélliselld menettelylld
terveydenhuollon laitteista tuotannon jélkeen
saatavia kokemuksia sekd laitteen kliiniseen
arviointiin liittyvia tietoja.

Valmistajan on séilytettidvé vaatimustenmu-
kaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyt-
tdmét tiedot vahintién viiden vuoden ajan ter-
veydenhuollon laitteen valmistuksen péétty-

Ehdotus

(kumotaan)

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

In vitro- diagnostiikkaan tarkoitetun lddkin-
ndllisen laitteen vaatimustenmukaisuus 0soi-
tetaan siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen
luokitussdadnnon mukaisesti ja valitsee sen pe-
rusteella tuoteluokan mukaisen vaatimusten-
mukaisuuden osoittamiseen kéytettivin me-
nettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa
on kéytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelyssa niin edellytetddn. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkempia
antaa madrdyksid vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen sisdlloistd ja menettelyista.

14§
Valmistuksen jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jérjestelmaélliselld menettelylld
in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkin-
ndllisistd laitteista tuotannon jalkeen saatavia
kokemuksia sekd laitteen kliiniseen arvioin-
tiin liittyvid tietoja.

Valmistajan on séilytettidvé vaatimustenmu-
kaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyt-
tdmat tiedot vahintadn viiden vuoden ajan lait-
teen valmistuksen paittymisestd tai kliinisiin
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misestd tai kliinisiin tutkimuksiin, suoritusky-
vyn arviointiin ja yksil6lliseen kdyttdon tar-
koitetun laitteen valmistumisesta. Implantoi-
tavia laitteita koskevien tietojen sidilytysaika
on kuitenkin véhintdén 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tilanteista,
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet joh-
taa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon ter-
veyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat fer-
veydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattomasta merkinnastd; taikka

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kadytto-
ohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaikki zer-
veydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suo-
rituskykyyn liittyvdt 1 momentissa esitetyisti
seikoista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset
syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmalli-
sesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid siitd, miten
vaaratilanneilmoitukset tehdién ja mita tietoja
niissd on ilmoitettava.

16 §

Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa CE-merkinndlld varustet-
tuja terveydenhuollon laitteita niiden kdytto-
tarkoituksen mukaisesti ja niiden valmistajien
kdytolle asettamissa rajoissa laitteiden mark-
kinoille saattamiseksi jdrjestelmind tai toi-
menpidepakkauksina, on laadittava vakuutus,
jossa kokoaja vakuuttaa:

Ehdotus

tutkimuksiin, suorituskyvyn arviointiin ja yk-
silolliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen val-
mistumisesta. Implantoitavia laitteita koske-
vien tietojen sdilytysaika on kuitenkin vdhin-
tddn 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetun ldd-
kinndllisen laitteen valmistajan on ilmoitet-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kéyttdjan
tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen,
ja jotka johtuvat laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosté;

3) riittdmattomastad merkinnastd; taikka

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun valmista-
jan on ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kaikki laitteen ominai-
suuksiin ja suorituskykyyn liittyvdt maini-
tussa momentissa esitetyistd seikoista johtuvat
tekniset ja ladketicteelliset syyt, joiden vuoksi
valmistaja jéarjestelmillisesti poistaa samaa
tyyppié olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia maarayksia siitd, miten /
Jja 2 momentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoi-
tukset tehdddn ja mité tietoja niissd on ilmoi-
tettava.

16 §

Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille
saattamista

(kumotaan)
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1) todentaneensa laitteiden keskindisen yh-
teensopivuuden sekd koonneensa toimenpide-
pakkauksen tai jdrjestelmdn valmistajan oh-
jeiden mukaisesti;

2) suorittaneensa jdrjestelmdn tai toimenpi-
depakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa
kéyttdjille asiaa koskevat tiedot, joihin kuulu-
vat valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja

3) ettd kaikkiin edelld mainittuihin toimiin
on sovellettu tarvittavia sisdisid valvonta- ja
tarkastusmenetelmid.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei koske in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja eikd aktii-
visia implantoitavia terveydenhuollon lait-
teita.

Jos 1 momentissa sdddetyt edellytykset eivit
tiyty, jdrjestelmdd tai toimenpidepakkausta
pidetddn terveydenhuollon laitteena ja koko-
ajaa valmistajana.

Jos valmistaja on tarkoittanut / momentissa
tarkoitetun jdrjestelmdn tai toimenpidepak-
kauksen tai muun CE-merkinndlld varustetun
terveydenhuollon laitteen steriloitavaksi en-
nen kayttoonottoa, sen, joka tekee steriloinnin
ennen markkinoille saattamista, on valintansa
mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen
II tai V mukaisia menettelyjd. Nédiden liittei-
den soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen to-
teuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saa-
vuttamiseksi tarkoitetun menettelyn eri vai-
heisiin siithen asti, kunnes steriili pakkaus on
avattu tai tuhottu. Steriloijan on laadittava va-
kuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtu-
neen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuot-
teissa on oltava MD-direktiivin liitteen I koh-
dassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvitta-
essa liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja
tarvikkeiden valmistajien toimittamat ohjeet.
Edellé 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus
on pidettidvi Léadkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan
toimenpidepakkaukseen merkitystd tai steri-
loituna markkinoille toimitetun laitteen vii-
meisestd kayttopaivisti taikka jdrjestelmdn
markkinoille saattamisesta.

Ehdotus

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkin-
ndlld varustetun /lddkinndllisen laitteen steri-
loitavaksi ennen kéyttoonottoa, sen, joka te-
kee steriloinnin ennen markkinoille saatta-
mista, on valintansa mukaan noudatettava
MD-direktiivin liitteen II tai V mukaisia me-
nettelyjd. Naiden liitteiden soveltaminen ja il-
moitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoite-
taan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun
menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes
steriili pakkaus on avattu tai tuhottu. Steriloi-
jan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan
steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tuot-
teissa on oltava MD-direktiivin liitteen I koh-
dassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvitta-
essa liitetty uudelleen koottujen laitteiden val-
mistajien toimittamat ohjeet. Edelld 1 momen-
tissa tarkoitettu vakuutus on pidettiva Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen saa-
tavilla viiden vuoden ajan steriloituna markki-
noille toimitetun laitteen viimeisestd kaytto-
paivasta.
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17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava val-
mistajan antamia tietoja ja ohjeita terveyden-
huollon laitteen kuljetuksesta, sdilytyksesta,
asennuksesta, huollosta ja muusta laitteen ka-
sittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava,
ettd luovuttaessaan terveydenhuollon laitteen
loppukayttdjille laite on siind kunnossa, missé
valmistaja on tarkoittanut laitetta kiytettdvén.
Muulle loppukayttéjélle kuin ammattimaiselle
kayttdjélle luovutettava laite on tarvittaessa
huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle tehtdvdit ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekd
jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen koko-
ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
kotipaikka Suomessa, on tehtdvé terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa sekd
aloitettaessa palvelun tuottaminen Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoi-
tus, josta kdy selville valmistajan ja tarvitta-
essa valtuutetun edustajan nimi, toimipaikka,
laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja
sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan
tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta pe-
rdisin olevia aineita sisdltdvin terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun
edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myos
se, joka tuo tdllaisen laitteen Suomeen saat-
taakseen sen Suomen markkinoille, on velvol-
linen tekemddn ilmoituksen Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle. Ilmoitusvel-
vollisuutta ei kuitenkaan ole ammattimaisen

Ehdotus

17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava val-
mistajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinndllisen
laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuk-
sesta, huollosta ja muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava,
ettd luovuttaessaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun lddkinndllisen laitteen loppukéyt-
tdjélle laite on siind kunnossa, missd valmis-
taja on tarkoittanut laitetta kaytettdvén.
Muulle loppukayttdjille kuin ammattimaiselle
kayttdjélle luovutettava laite on tarvittaessa
huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle tehtdviit ilmoitukset

Tdmdn lain soveltamisalaan kuuluvien lait-
teiden valmistajien ja toiminnanharjoittajien
velvoitteesta tehdd toiminnastaan ja laitteesta
ilmoitus Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle ennen laitteen markkinoille
saattamista tai sen markkinoille saataville
asettamista sdddetddn Ilddkinndllisistd lait-
teista annetun lain 49 §:ssd.

(kumotaan)
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kéyttdjdn kdyttoon tarkoitetusta in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka sisdl-
tdd mainittuja ihmisperdisid aineita.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid ilmoitusten
tekemisestd, 1 momentissa sdddetyistd tie-
doista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
sekd niistd laitteista, joita 2 momentissa sdd-
detty ilmoitusvelvollisuus koskee.

19 §

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat
sddnnokset

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta lait-
teesta valmistajan tai valtuutetun edustajan on
laadittava vakuutus, jonka mukaan kyseinen
laite on olennaisten vaatimusten mukainen lu-
kuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevia
seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on
ryhdytty kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
potilaan terveyden ja turvallisuuden suojele-
miseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méérayksid kliinisen lai-
tetutkimuksen suorittamisessa kéytettdvisti
menettelyistd ja vakuutuksen sisdltimistd tie-
doista.

20 §

Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta,
johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan
(toimeksiantaja) on tehtiva Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus klii-
nisestd laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen
aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse tehdd CE-
merkinndlld varustetusta terveydenhuollon

Ehdotus

(kumotaan)

19 §

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat
sddnnokset

Kliinisen tutkimukseen liittyvit asiakirjat on
sdilytettdvd tutkimuksen aikana ja sen pddtyt-
tyd siten, ettd ne ovat vaivattomasti viran-
omaisen pyynnostd saatavilla ja tutkittavia
koskevat tiedot on asianmukaisin menettelyin
suojattu. Valmistaja tai valtuutettu edustaja
on velvollinen sdilyttimddn kliinisiin tutki-
muksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asia-
kirjat, joiden perusteella laitteiden vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi on mahdollista.
Ndmd asiakirjat on sdilytettdvd vihintddn vii-
den vuoden ajan tutkimuksen pddttymisestd,
implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin 15
vuoden ajan.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méérayksid kliinisen lai-
tetutkimuksen suorittamisessa kéytettdvistd
menettelyista.

20 §

Ilmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutok-
sesta

Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuun-
nitelmaan tehdddn Iddketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain 3 §:n 3 momentissa
tarkoitettu merkittdvd muutos, muutoksesta on
ennen sen toteuttamista ilmoitettava Lddke-
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laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmis-
tajan madritteleméstd kayttotarkoituksesta.
Aktiivisella implantoitavalla laitteella tehta-
vastd kliinisestd tutkimuksesta on kuitenkin
aina tehtdva ilmoitus.

Tuoteluokkaan Il kuuluvien laitteiden, im-
plantoitavien laitteiden sekd tuoteluokan Il a
ja Il b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden
kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 pdivin
kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ole
titd ennen pyytinyt lisdselvitystd tai ilmoitta-
nut kieltdvinsd tutkimukset ihmisen tervey-
delle tai turvallisuudelle aiheutuvan vaaran
vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutki-
mus voidaan aloittaa sen jilkeen kun ilmoitus
tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laitetutki-
muksen aloittamisen edellytyksend on lisdksi
eettisen toimikunnan antama myénteinen lau-
sunto tutkimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa méérdyksid siitd, mita tietoja sille tu-
lee toimittaa kliinisistd laitetutkimuksista ja
miten tiedot tulee toimittaa.

21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltiminen, kes-
keyttdminen ja lopettaminen

Jos Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyviksyéd 20 §:n 2 momentissa
tarkoitetun tuoteluokkaan II a, 11 b tai I1I kuu-
luvan taikka implantoitavan terveydenhuollon
laitteen kliinistd tutkimusta toteutettavaksi il-
moituksen mukaisesti, sen on pyydettiva toi-
meksiantajalta lisdselvitys tutkimuksesta. Li-
sdselvityspyynnossd on yksiloitdva ja perus-
teltava kaikki syyt, minkd vuoksi tutkimusta
ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukai-
sesti. Toimeksiantaja voi keskuksen selvitys-
pyynnén perusteella muuttaa tutkimussuunni-
telmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta ennak-

Ehdotus

alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Il-
moitukseen on liitettdvd eettisen toimikunnan
antama myonteinen lausunto.

(kumotaan)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa maarayksid siitd, mitd tietoja sille tu-
lee 1 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa
toimittaa kliinisist4 laitetutkimuksista ja miten
tiedot tulee toimittaa.

21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltiminen, kes-
keyttiminen ja lopettaminen

Jos Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyvéksyéd 20 §:n 1 momentissa
tarkoitettua muutosta toteutettavaksi ilmoi-
tuksen mukaisesti, sen on pyydettdva toimek-
siantajalta lisdselvitys tutkimuksesta. Lisésel-
vityspyynndssé on yksiloitdva ja perusteltava
kaikki syyt, minkd vuoksi muutosta ei voi to-
teuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Jos
toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan
Jja tutkimussuunnitelmaa, tai jos muutokset ei-
vit ole keskuksen lisdselvityspyynndssé edel-
lytettyja, kliinisen tutkimuksen tutkimussuun-
nitelman muutosta ei saa toteuttaa.
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koilmoitustaan tai muutokset eivit ole kes-
kuksen lisdselvityspyynnossd edellytettyja,
kliinistd tutkimusta ei saa aloittaa.

22§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta paitoksestd, jolla keskus on kieltdnyt
kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
tehtédvén tutkimuksen aloittamisen tai méérin-
nyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitet-
tava paitoksen perusteet.

Ehdotus

22§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta paitoksestd, jolla keskus on madrannyt
kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
tehtdvdn tutkimuksen lopetettavaksi. Samalla
on ilmoitettava padtdksen perusteet.

23a$
Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtdvd ennen tutkimuk-
sen aloittamista Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle ilmoitus suunnitellusta
suorituskyvyn arviointitutkimuksesta.

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa
puututaan ihmisen taikka ihmisen alkion tai
sikion koskemattomuuteen, tutkimukseen so-
velletaan lddketieteellisestd tutkimuksesta an-
nettua lakia.

Jos kyseessd on 2 momentissa tarkoitettu
tutkimus, Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle tehtdvdidn ilmoitukseen on lii-
tettdvd eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi pyytdd toimeksiantajalta lisdselvityksen
tutkimuksesta. Toimeksiantajan on keskuksen
selvityspyynnén perusteella muutettava tutki-
mussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden
korjaamiseksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn
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5 luku

Ammattimainen kiyttiija ja terveyden-
huollon toimintayksikon oma laitevalmis-
tus

24 §

Ammattimaista kéyttod koskevat yleiset vaa-
timukset

Ammattimaisen kiyttdjdn on varmistuttava
siitd, etta:

1) henkil6ll4, joka kéyttié terveydenhuollon
laitetta, on sen turvallisen kayton vaatima
koulutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen
kayton kannalta tarpeelliset merkinnét ja kéyt-
toohjeet;

3) laitetta kdytetddn valmistajan ilmoitta-
man kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mu-
kaisesti;

4) laite sdddetéén, ylldpidetddn ja huolletaan
valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muu-
toin asianmukaisesti;

5) kéyttopaikka soveltuu laitteen turvalli-
seen kayttoon;

6) laitteeseen kytkettyna tai valittoméassa 1a-
heisyydessd olevat toiset terveydenhuollon
laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jirjestelmat ja esineet ei-
vét vaaranna laitteen suorituskykyd tai poti-
laan, kiyttdjan tai muun henkilon terveytts;
sekd

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain
henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asi-
antuntemus.

Ehdotus

arviointitutkimuksia sovelletaan 21 §:n 2 ja 3
momenttia.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suo-
rituskyvyn arviointitutkimusten suorittami-
sesta ja niiden ilmoittamiseen liittyvistd me-
nettelyistd.

5 luku

Ammattimainen kiyttija ja terveyden-
huollon toimintayksikon oma laitevalmis-
tus

24 §

Ammattimaista kédyttod koskevat vaatimukset

Lddkinndllisistd laitteista annetun lain 32
§:ad ammattimaista kdyttod koskevista ylei-
sistd vaatimuksista, 33 §:dd vaaratilanteista
ilmoittamisesta sekd 34 §:n 1 ja 4—8 moment-
tia ammattimaisen kdyttdjdn velvoitteesta yl-
ldpitid  seurantajdrjestelmdd  sovelletaan
myos timdn lain soveltamisalaan kuuluviin
laitteisiin.
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25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kdyttdjan on ilmoitettava
Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle ja valmistajalle tai valtuutetulle edusta-
Jjalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjin
tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen
Jja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiri-
ostd;

3) riittdmdttomdstd merkinndstd;

4) riittdmdttomdstd tai virheellisestd kdyt-
téohjeesta; taikka

5) kdytostd.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa mddrdyksid siitd, milld tavalla vaa-
ratilanteista ilmoitetaan ja mitd tietoja niistd
on ilmoitettava.

26§
Vastuuhenkilo ja seurantajdrjestelmd

Ammattimaisella kdyttdjdlld tulee olla vas-
tuuhenkil6, joka vastaa siitd, ettd kdyttdjin
toiminnassa noudatetaan tdimdn lain ja sen
nojalla annettuja sddnnoksid ja mddrdyksid.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolld tai muulla ammattimaisella kdyttdjdlld,
joka on oikeushenkilo tai joka kdyttdd tervey-
denhuollon laitetta itsendisend ammatinhar-
Jjoittajana, tulee olla seurantajdrjestelmd lait-
teiden ja niiden kéyton turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Seurantajdrjestelmddn on kirjat-
tava:

1) jdljitettdvyyden edellyttimdt tiedot toi-
mintayksikon kdytossd olevista, edelleen luo-
vuttamista tai muutoin hallinnassa olevista
sekd potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kiyton yhteydessd syntyneisiin
vaaratilanteisiin liittyvit tiedot, ja

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimai-
nen kdyttdji on huolehtinut 24 §:ssd sddde-
tyistd velvoitteista.

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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Seurantajdrjestelmddn kerdttdvit henkilo-
tiedot ovat salassa pidettivid. Tiedot tulee
sdilyttad terveydenhuollon laitteen turvalli-
suuden edellytyksend olevan ajan. Henkilotie-
toja voidaan luovuttaa Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle sen pyynnostd,
jos tiedot ovat tarpeen laitteen turvallisuuden
varmistamiseksi. Tietoja ei saa luovuttaa
markkinointitarkoituksiin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid seurantajdr-
Jestelmddn kirjattavista tiedoista.

27§

Terveydenhuollon toimintayksikén oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi har-
joittaa omaa laitevalmistusta siten kuin téssi
laissa sdddetddn. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena ei saa
harjoittaa uudelleenkasittelyd eikd valmistaa
laitteita, joihin siséltyy erityinen riski.

Terveydenhuollon toimintayksikén omana
laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei
saa luovuttaa valmistajana toimineen tervey-
denhuollon toimintayksikén ulkopuolelle.

28 §

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa
laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa
laitevalmistuksessa on noudatettava, mitd
tdssd laissa ja sen nojalla sdddetdén tai maara-
tddn. Terveydenhuollon toimintayksikdon
omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan so-
velleta 8,9, 11 ja 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
my®ds silloin, kun toimintayksikké muuttaa al-
kuperdisen valmistajan laitteelle ilmoittamaa

Ehdotus

27§

Terveydenhuollon toimintayksikén oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikko voi har-
joittaa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen lddkinndllisten laitteiden laitevalmis-
tusta noudattaen tétd lakia. Terveydenhuollon
toimintayksikdn omana laitevalmistuksena ei
saa valmistaa laitteita, joihin siséltyy erityinen
riski, eikd kdsitelld valmistajan kertakdyt-
toiseksi mddrittimdd laitetta sen uudelleen-
kdyttod varten.

Terveydenhuollon toimintayksikdn omana
laitevalmistuksena valmistettuja in vitro —
diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinndllisid
laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimi-
neen terveydenhuollon toimintayksikén ulko-
puolelle.

28 §

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa
laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa
in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen ldd-
kinndllisten laitteiden laitevalmistuksessa
noudatetaan tdtd lakia. Terveydenhuollon toi-
mintayksikon omaan laitevalmistukseen ei
kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11 eikd 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
my0s, jos toimintayksikkd muuttaa alkuperai-
sen valmistajan in vitro —diagnostiikkaan tar-
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kéyttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kayttotar-
koituksen terveydenhuollon laitteena.

29§

Terveydenhuollon toimintayksikén oman lai-
tevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko har-
joittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkilo. Ter-
veydenhuollon toimintayksikon on osoitet-
tava, ettd sen valmistama terveydenhuollon
laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilon on hyviksyttédva toimintayk-
sikossd valmistetun laitteen kdyttoonotto var-
mistuttuaan sitd ennen siitd, etté laite tyttaa 6
§:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Tervey-
denhuollon toimintayksikon on laadittava vas-
tuuhenkilon allekirjoituksellaan hyvéksyméa
vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite
on olennaisten vaatimusten mukainen. Va-
kuutus on pidettivé Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden
ajan laitteen kayttoonotosta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikén omana
laitevalmistuksena valmistettavasta tervey-
denhuollon laitteesta on laadittava tekniset
asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdol-
listettava laitteen riskien, suunnittelun, val-
mistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Tekni-
sissé asiakirjoissa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusme-
netelmasté validointeineen,;

2) kertakayttoisyydestd tai muusta kadytto-
kertojen rajoituksesta;

Ehdotus

koitetulle lddkinndlliselle laitteelle ilmoitta-
maa kéyttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kéyt-
totarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§

Terveydenhuollon toimintayksikén oman lai-
tevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko har-
joittaa omaa in vitro —diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen lddkinndllisten laitteiden laitevalmis-
tusta, silla tulee olla valmistuksesta vastaava
vastuuhenkild. Terveydenhuollon toimintayk-
sik6n on osoitettava, ettd sen valmistama /dd-
kinndllinen laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Vastuuhenkilon on hyviksyttiva
toimintayksikossd valmistetun laitteen kéyt-
toonotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd
laite tayttdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaati-
mukset. Terveydenhuollon toimintayksikon
on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksel-
laan hyvidksymai vakuutus, jonka mukaan sen
valmistama laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Vakuutus on pidettivd Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saata-
villa viiden vuoden ajan laitteen kayttoon-
otosta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikén omana
in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen ldd-
kinndllisten laitteiden laitevalmistuksena val-
mistettavasta laitteesta on laadittava tekniset
asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdol-
listettava laitteen riskien, suunnittelun, val-
mistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Tekni-
sissé asiakirjoissa on oltava lisdksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusme-
netelmasté validointeineen,;

2) kertakayttoisyydestd tai muusta kaytto-
kertojen rajoituksesta;
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3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tes-
tien ja tarkastusten tuloksista; seka

4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tu-
loksista.

31§
Jdljitettavyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee
olla keskitetysti kirjattuna omana laitevalmis-
tuksena valmistetusta terveydenhuollon lait-
teesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;
2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettavyystieto biologista alkuperdi
olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi;
sekd

8) tieto yksikostd, jossa laite on kaytossa.

Valmistajan on sdilytettava tiedot vahintdin
terveydenhuollon laitteelle mééritetyn elin-
ajan, kuitenkin vdhintddn kaksi vuotta siitd
pdivastd, kun organisaatio otti laitteen kayt-
toon.

Ehdotus

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tes-
tien ja tarkastusten tuloksista;

4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitut-
kimusten tuloksista.

31§
Jdljitettdvyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee
olla keskitetysti kirjattuna omana in vitro —
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten
laitteiden laitevalmistuksena valmistetusta
terveydenhuollon laitteesta seuraavat tiedot:

1) kayttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai aika, jonka se on ollut
tuotannossa;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettdvyystieto biologista alkuperdd
olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi;

8) tieto yksikosti, jossa laite on kaytossa.

Valmistajan on sdilytettdva tiedot vahintdin
lddkinndlliselle laitteelle madritetyn elinajan,
kuitenkin véhintdin kaksi vuotta siitd péi-
véstd, kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

31af

Terveydenhuollon toimintayksikon muita
kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
lidkinndllisid laitteita koskeva oma laiteval-
mistus

Terveydenhuollon toimintayksikén mahdol-
lisuudesta valmistaa muita kuin in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja lddkinndllisid lait-
teita sdddetddn MD-asetuksessa ja lddkinndl-
listd laitteista annetussa laissa.
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6 luku
Ilmoitetut laitokset
328§
IImoitetun laitoksen nimedminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa il-
moitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa
vol olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi
tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava
Euroopan komissiolle nimedménsé ilmoitetut
laitokset.

Ilmoitetun laitoksen on tdytettdva haettavan
toimialueen mukaisesti MD-direktiivin liit-
teessd XI, AIMD-direktiivin liitteessd VIII tai
IVD-direktiivin liitteessd IX asetetut vahim-
méiisvaatimukset. I[lmoitetun laitoksen katso-
taan aina tdyttdvin edelld mainitut vaatimuk-
set, jos se tdyttdd sitd koskevat kansalliset
standardit, jotka on annettu yhdenmukaistet-
tujen standardien nojalla, joita koskevat viit-
taukset on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessa. Ilmoitetun laitoksen on 0soi-
tettava ulkopuolisella arvioinnilla tdyttadvansa
edelld mainitut edellytykset.

338§
Ilmoitetun laitoksen tehtdviit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa patevyysalu-
eensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvid MD-direktiivin
liitteissd [I-VI, AIMD-direktiivin liitteissda I[I—
V ja IVD-direktiivin liitteissd III-VII sééde-
tyn mukaisesti.

Jos terveydenhuollon laite tdyttaa vaatimus-
tenmukaisuusedellytykset, ilmoitetun laitok-
sen on annettava suorittamastaan vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista valmistajalle
EU-vaatimustenmukaisuustodistus seki tar-
vittaessa siihen liittyvd paitos tai tarkastusra-
portti. Ilmoitetun laitoksen MD-direktiivin
liitteiden 11, 111, V ja VI, AIMD-direktiivin liit-
teiden I, 111 ja VI ja IVD-direktiivin liitteiden

Ehdotus

6 luku
Ilmoitetut laitokset
328§
llmoitetun laitoksen nimedminen

1VD-direktiivin mukaista nimedmistd hake-
valla ilmoitetulla laitoksella on oltava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa
ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa
voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi
tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava
Euroopan komissiolle nimedménsé ilmoitetut
laitokset.

IImoitetun laitoksen on taytettdva haettavan
toimialueen mukaisesti [VD-direktiivin liit-
teessd X asetetut vahimmaisvaatimukset. Il-
moitetun laitoksen katsotaan aina tiyttdvin
edelld mainitut vaatimukset, jos se tdyttad sel-
laiset sitd koskevat kansalliset standardit,
jotka on annettu yhdenmukaistettujen standar-
dien nojalla ja joita koskevat viittaukset on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd. Ilmoitetun laitoksen on osoitettava ul-
kopuolisella arvioinnilla tdyttdviansd edelld
mainitut edellytykset.

338§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvdit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa patevyysalu-
eensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvia IVD-direktiivin
liitteiden III-VII mukaisesti.

Jos in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettu
lddkinndllinen laite tdyttdd vaatimustenmu-
kaisuusedellytykset, ilmoitetun laitoksen on
annettava suorittamastaan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista valmistajalle EU-vaati-
mustenmukaisuustodistus sekd tarvittaessa
sithen liittyva paatos tai tarkastusraportti. I1-
moitetun laitoksen IVD-direktiivin liitteiden
III, IV ja V mukaisesti tekemét paatokset ovat
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II1, IV ja V mukaisesti tekemét paétokset ovat
voimassa enintién viisi vuotta. Paitoksen voi-
massaoloa voidaan jatkaa enintdin viideksi
vuodeksi kerrallaan. Ilmoitettu laitos voi vaa-
tia valmistajalta kaikki valitun menettelyn
edellyttdmit tiedot vaatimustenmukaisuusto-
distuksen laatimiseksi ja ylldpitdmiseksi.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen
erottamattomana osana on lddke tai ihmisve-
restd perdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen
on pyydettivd lddkealan toimivaltaiselta vi-
ranomaiselta tai Euroopan lddkevirastolta
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta
sekd siitd kliinisestd haitta-hyotysuhteesta,
joka aineen lisddmiselld on laitteeseen. Lau-
sunto on pyydettdvd toimivaltaiselta viran-
omaiselta tai Euroopan lddkevirastolta myds
silloin, kun terveydenhuollon laitteeseen si-
sdltyvddn apuaineeseen tai sen valmistuspro-
sessiin tehdddn muutoksia. llmoitetun laitok-
sen on otettava huomioon lausunto tehdes-
sddn arvion laitteen vaatimustenmukaisuu-
desta.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla
osatoimenpiteitd 1 momentissa sdidettyjen
tehtdviensd suorittamisessa, jos ilmoitettu lai-
tos on etukiteen arvioinut ja varmistanut, ettd
alihankkija noudattaa tissd laissa tai sen no-
jalla annettuja sddnnoksié ja méadrayksia.

[Imoitetun laitoksen on séddnndllisesti suori-
tettava asianmukaisia tarkastuksia ja arvioin-
teja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa
hyvaksyttyé laatujarjestelmad, sekd annettava
valmistajalle arviointikertomus. Ilmoitetun
laitoksen on otettava huomioon tuotannon ai-
kana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoi-
mista saadut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tie-
dot kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tiy-
dennetyistd, médriajaksi tai kokonaan peruu-
tetuista tai evétyistd todistuksista sekd muille
ilmoitetuille laitoksille tiedot maérdajaksi tai

Ehdotus

voimassa enintién viisi vuotta. Paiatoksen voi-
massaoloa voidaan jatkaa enintdén viideksi
vuodeksi kerrallaan. Ilmoitettu laitos voi vaa-
tia valmistajalta kaikki valitun menettelyn
edellytykseni olevat tiedot vaatimustenmu-
kaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllapita-
miseksi.
(kumotaan)

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla
osatoimenpiteitd 1 momentissa sdidettyjen
tehtdviensa suorittamisessa, jos ilmoitettu lai-
tos on etukiteen arvioinut ja varmistanut, ettd
alihankkija noudattaa tdtd lakia.

IImoitetun laitoksen on sddnndllisesti suori-
tettava asianmukaisia tarkastuksia ja arvioin-
teja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa
hyviksyttyd laatujarjestelméad, sekd annettava
valmistajalle arviointikertomus. Ilmoitetun
laitoksen on otettava huomioon tuotannon ai-
kana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoi-
mista saadut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

1VD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitok-
sen on ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle tiedot kaikista myon-
netyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maéra-
ajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evatyista
todistuksista sekd muille ilmoitetuille laitok-
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kokonaan peruutetuista tai evityisté todistuk-
sista sekd pyydettiessd tieto mydnnetyista to-
distuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on
pyydettiessd annettava keskukselle kaikki asi-
aankuuluvat lisdtiedot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tiyttinyt tai endd tiyta tdssé laissa sdddet-
tyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myontéa,
laitoksen on peruutettava todistus médriajaksi
tai kokonaan taikka myoOnnettidva se rajoitet-
tuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuk-
sia. Jos myOnnetyssd vaatimustenmukaisuus-
todistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, il-
moitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy
on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

36§

Hyvin hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

Ilmoitetun laitoksen ja tdmén alihankkijan
palveluksessa olevaan henkiloon sovelletaan
rikosoikeudellista  virkavastuuta koskevia
sddnndksid hénen suorittacssaan téssd laissa
tarkoitettuja tehtavia.

Ehdotus

sille tiedot méérdajaksi tai kokonaan peruute-
tuista tai evétyistd todistuksista sekd pyydetta-
essd tieto myoOnnetyistd todistuksista. Lisdksi
ilmoitetun laitoksen on pyydettiessd annet-
tava keskukselle kaikki asiaankuuluvat lisétie-
dot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu lai-
tos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttinyt tai
endd tiytd tissd laissa sdddettyjd vaatimuksia
tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei
muutoin olisi tullut mydntaa, laitoksen on pe-
ruutettava todistus médrdajaksi tai kokonaan
taikka myonnettdva se rajoitettuna, jollei val-
mistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonne-
tysséd vaatimustenmukaisuustodistuksessa ha-
vaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen
on toimitettava asiasta tieto Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle heti, kun
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun
laitoksen tietoon.

36§

Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

IImoitetun laitoksen ja tdimén alihankkijan
palveluksessa olevaan henkil6on sovelletaan
rikosoikeudellista  virkavastuuta koskevia
sddnndksid hénen suorittaessaan tdssd laissa
tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvas-
tuusta  sdddetddn  vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

37a$

Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun lai-
toksen myontdmien todistusten voimassaolo
Jja valvonta

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukai-
sesti nimetyn ilmoitetun laitoksen mainittujen
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388§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvand on valvoa ja edistéé tervey-
denhuollon laitteiden sekéd niiden kdyton tur-
vallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Ehdotus

direktiivin mukaisten todistusten voimassa-
olosta sdddetddn MD-asetuksen 120 artiklan
2 kohdassa.

1VD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun
laitoksen mainitun direktiivin mukaisten to-
distusten voimassaolosta sdddetddn 1VD-ase-
tuksen 110 artiklan 2 kohdassa.

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaan
nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta val-
voa | momentissa tarkoitettuja todistuksia
sdddetddan MD-asetuksen 120 artiklan 3 koh-
dan toisessa alakohdassa. 1VD-direktiivin
mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoit-
teesta valvoa 2 momentissa tarkoitettuja to-
distuksia sdddetddn 1VD-asetuksen 110 artik-
lan 2 kohdan toisessa alakohdassa. llmoitetun
laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeus-
henkilon on ilmoitettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle, jos sen mie-
lestd sen valvoma laite ei tdytd lainsddddnnon
vaatimuksia. Ilmoitetun laitoksen ja sen toi-
mintaa jatkaneen oikeushenkilon valvontatoi-
mintaan sovelletaan 36 §:dd.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
valvoo 3 momentin mukaista toimintaa riippu-
matta siitd, onko direktiivin mukaan nimetty
ilmoitettu laitos myos MD-asetuksen tai IVD-
asetuksen mukaan nimetty ilmoitettu laitos tai
sellaiseksi nimedmistd hakenut oikeushenkilo.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatka-
nut oikeushenkilé suorittaa 3 momentissa tar-
koitettua valvontaa, Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada il-
moitetulta laitokselta tai oikeushenkiloltd 37
s:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 4 momentissa tarkoitettuun valvonta-
toimintaan sovelletaan 39—43 §:dd, 56 §:n 1
momenttia ja 57 §.dd.

388§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtévénd on valvoa ja edistdd in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten
laitteiden sekd niiden kdyton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta.
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Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtdvin to-
teuttamiseksi Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus ylldpitdd vaaratilannerekisterid.
Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta
tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava
tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edel-
lyttdmiin toimiin. Keskuksen on ilmoitettava
viipyméttd Euroopan komissiolle sekd Euroo-
pan talousalueen jéisenvaltioille toimenpi-
teistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa
vaaratilanteiden uusiutumisen ehkiisemiseksi
sekéd tiedot vaaratilanteesta ja siihen johta-
neista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Léédkealan turvalli-
suus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava eri-
tyisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimus-
tenmukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisessa ja mark-
kinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen
soveltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdmén lain mukaisella CE-merkin-
nédlla, 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu
terveydenhuollon laite, johon sovelletaan ta-
méin lain sddnnoksia.

Séteilyturvakeskuksen tehtéivéind on valvoa
sdteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta siteilystd aiheutuvaa vaes-
ton altistusta koskevien vaatimusten taytty-
mistd terveydenhuollon laitteissa.

Ehdotus

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvolli-
silta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyt-
téva tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden
edellyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaara-
tilanneilmoitukset lddkinndllistd laitteista an-
netun lain 48 §:ssd tarkoitettuun vaaratilan-
nerekisteriin. Keskuksen on ilmoitettava vii-
pymittd Euroopan komissiolle sekd Euroopan
talousalueen jésenvaltioille toimenpiteistd,
jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaara-
tilanteiden uusiutumisen ehkéisemiseksi sekd
tiedot vaaratilanteesta ja siihen johtaneista ta-
pahtumista.

Markkinavalvonnassa Lédkealan turvalli-
suus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava eri-
tyisesti, onko:

1) in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu ldd-
kinndllinen laite vaatimustenmukainen;

2) in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetun ldd-
kinndllisen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa ja markkinoille saattamisessa
noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyji;
ja

3) markkinoilla oleva laite, jota ei ole varus-
tettu tdman lain mukaisella CE-merkinnalla,
sellainen in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu
lddkinndllinen laite, johon sovelletaan tdmén
lain sdénndksia.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaati-
mustenmukaisuudesta  sekd  direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja
(EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EU) 2019/1020, jiljempdnd markkina-
valvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvon-
taviranomainen timdn lain soveltamisalaan
kuuluvien laitteiden osalta.

Séteilyturvakeskuksen tehtévind on valvoa
séteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta siteilystd aiheutuvaa vaes-
ton altistusta koskevien vaatimusten tadytty-
mistd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa
lddkinndllisissd laitteissa.
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398§
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus tehdd valvonnan edellytyk-
send olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorit-
tamiseksi tarkastajalla on oikeus paéstd kaik-
kiin tiloihin, joissa harjoitetaan téssi laissa
tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn tdmén
lain noudattamisen valvonnan kannalta merki-
tyksellisid tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan
saa tehdd pysyvdisluonteiseen asumiseen kdy-
tetyissd tiloissa. Tarkastus voidaan tehdi en-
nalta ilmoittamatta.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus ottaa terveydenhuollon
laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja tes-
tattavaksi, jos se on tdimén lain noudattamisen
valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi
ja testattavaksi otetut ndytekappaleet on tava-
ran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvin
hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi
otettua ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata,
jos tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on ta-
méin lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tdytd téssé
laissa sdddettyjd vaatimuksia, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa
valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaa-
maan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauk-
sesta aiheutuneet valttdiméttoméat kustannuk-
set. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin
olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suo-
ritettuihin toimenpiteisiin sekd rikkomuksen
laatuun.

Ehdotus

398§
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus tehda valvonnan edellytyk-
send olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorit-
tamiseksi tarkastajalla on oikeus paistd kaik-
kiin tiloihin, joissa harjoitetaan téssi laissa
tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn tdmén
lain noudattamisen valvonnan kannalta merki-
tyksellisié tietoja. Tarkastus voidaan tehdi en-
nalta ilmoittamatta. Tarkastus voidaan tehdd
myos pysyvdisluonteiseen asumiseen kdytettd-
vissd tiloissa, jos on todenndkdistd syytd
epdilld jonkin in vitro —diagnostiikkaan tar-
koitetun lddkinndllisen laitteen, kliinisiin tut-
kimuksiin tarkoitetun laitteen tai kliinisen lai-
tetutkimuksen vaarantavan ihmisen tervey-
den, ja tarkastuksen suorittaminen on vilttd-
mdtontd ihmisten terveyden suojaamiseksi.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus ottaa in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja lddkinndllisid laitteita ja
muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi,
jos se on tdimén lain noudattamisen valvonnan
kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testatta-
vaksi otetut ndytekappaleet on tavaran haltijan
sitd vaatiessa korvattava kdyvan hinnan mu-
kaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua
nidytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tut-
kimuksessa havaitaan, ettd laite on tdmén lain
vastainen.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldd-
kinndllinen laite ei tayta tdssd laissa sdddettyja
vaatimuksia, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai val-
tuutetun edustajan korvaamaan hankinnasta,
tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet valt-
tamattomat kustannukset. Korvattavien kus-
tannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa
suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimen-
piteisiin seka rikkomuksen laatuun.
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43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus kayttda ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon lait-
teen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
Jjat voivat osallistua tdmdn lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekd tutkia ja testata terveyden-
huollon laitteita.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla teh-
tiavien edellyttima asiantuntemus ja pétevyys.
Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan vir-
kamiehen esteellisyyttd koskevia hallintolain

Ehdotus

4la§

Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkitta-
vaksi valehenkilollisyyttd kdyttden

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus hankkia lddkinndllinen
laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyt-
tden, jos se on tarpeellista lddkinndllisen lait-
teen vaatimustenmukaisuuden valvomiseksi.

Valehenkiléllisyyden kdytostd on ilmoitet-
tava valmistajalle, maahantuojalle, jakeli-
Jjalle, myyjdlle tai muulle lddkinndllisen lait-
teen markkinoille tai kdyttoon luovuttaneelle
sekd luonnollisten henkiloiden suojelusta hen-
kilotietojen kdsittelyssd sekd ndiden tietojen
vapaasta  liikkuvuudesta  ja  direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artik-
lan 7 kohdassa tarkoitetulle rekisterinpitdjdlle
niin pian kuin se on valehenkiléllisyyden kdy-
ton tarkoitusta vaarantamatta mahdollista.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus kayttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun lddkinndllisen laitteen ja suoritus-
kyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen ominai-
suuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukai-
suutta. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee
olla tehtdvien edellyttimd asiantuntemus ja
pdtevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua
tdmdn lain mukaisiin tarkastuksiin sekd tutkia
ja testata laitteita. Keskus kuitenkin itse vas-
taa tarkastuksen pddasiallisesta suorittami-
sesta ja valvonnassa tehdyistd johtopddtok-
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sdannoksid sekd rikosoikeudellista virkavas-
tuuta hdnen suorittaessaan tdssé laissa tarkoi-
tettuja tehtdvia.

44 §
Mddrdys velvoitteiden tdyttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammat-
timainen kéyttdjd tai toiminnanharjoittaja on
laiminlyonyt tdssé laissa sdddetyn velvollisuu-
tensa, Laddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi méaérdtd velvollisuuden tiytetta-
vaksi maérédajassa.

45§

Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen kor-
Jjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kiyttoon ote-
tusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laa-
dittu  vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toi-
mittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai vir-
heellisid, Léadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi méariti valmistajan laatimaan
puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteelli-
suudet tai virheellisyydet asiakirjoissa médra-
ajassa. Jos keskuksen maédrdyksestd huoli-
matta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai
virheellisyyksid ei korjata, se voi kieltdd ky-
seisen laitteen valmistuksen, myynnin ja
muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
my®ds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, on virheellisesti sovel-
lettu tdmén lain sddnnoksid mukaan lukien,
mitd CE-merkinnilld varustamisesta on sdi-
detty.

Ehdotus

sistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallis-
tua pysyvdisluonteiseen asumiseen kdiytettd-
vissd tiloissa tehtdvddn tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan
hallintolain esteellisyyttd koskevia sddnnok-
sid sekd rikosoikeudellista virkavastuuta kos-
kevia sddnnoksid hdnen suorittaessaan tdssd
laissa tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkor-
vausvastuusta sdddetddn vahingonkorvaus-
laissa.

44§
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, tervey-
denhuollon toimintayksikké tai toiminnanhar-
joittaja on laiminlyonyt tissd laissa sddadetyn
velvollisuutensa, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi méérita velvollisuuden
tiytettdviksi maddrdajassa.

45§

Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen kor-
Jjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kiyttoon ote-
tusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
lddkinndillisestd laitteesta ei ole laadittu vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnin mahdollista-
via asiakirjoja tai valmistajan toimittamat
asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisii,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi madrdtd valmistajan laatimaan puuttuvat
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai
virheellisyydet asiakirjoissa méariajassa. Jos
keskuksen maiidrdyksestd huolimatta asiakir-
joissa olevia puutteellisuuksia tai virheelli-
syyksia ei korjata, se voi kieltda kyseisen lait-
teen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
my®os silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinndlli-
nen laite, on virheellisesti sovellettu timén
lain sddnnoksid mukaan lukien, mitd CE-mer-
kinndlld varustamisesta on sdddetty.
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46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle
vaarallinen tai sille ilmoitettuun kéyttotarkoi-
tukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on
vadrin perustein kiinnitetty CE-merkintd tai
CE-merkintd puuttuu tdmédn lain vastaisesti,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymaén tarpeellisiin toimenpitei-
siin laitteen saattamiseksi timédn lain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten ja mddrdysten
mukaiseksi midriajassa;

2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen paétoksen tekoa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi antaa
asiasta véliaikaisen péitoksen, jos siithen on
erityinen syy. Viliaikainen piétds on voi-
massa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan /
momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa val-
mistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméian
toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta veta-
miseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen mark-
kinoille saattamista ja kiyttoonottoa.

47 §

Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terveyden-
huollon laitetta koskevan pédtoksen samalla
madratd valmistajan tai valtuutetun edustajan
ryhtymédn kdytdssd olevia laitteita koskeviin

Ehdotus

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldd-
kinndllinen laite on terveydelle vaarallinen tai
sille ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen sopima-
ton taikka jos laitteeseen on vaérin perustein
kiinnitetty CE-merkinté tai CE-merkintd puut-
tuu tdmén lain vastaisesti, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymaén tarpeellisiin toimenpitei-
siin laitteen saattamiseksi tdmén lain mu-
kaiseksi mdirdajassa;

2) kieltad laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen paétoksen tekoa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
asiasta véliaikaisen péétoksen, jos siithen on
erityinen syy. Viliaikainen pditds on voi-
massa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
lddkinndllistd laitetta koskeva CE-merkinti
on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole lddkin-
ndllinen laite, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai
valtuutetun edustajan ryhtyméin toimenpitei-
siin tuotteen markkinoilta vetdmiseksi tai kiel-
tdd ja rajoittaa tuotteen markkinoille saatta-
mista ja kdyttoonottoa.

47 §

Kdytossd oleviin lddkinndllisiin laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettua lddkinndllistd
laitetta koskevan pddtoksen samalla madrata
valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhty-
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toimenpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liit-
tyvét vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maarayk-
selld valmistaja tai valtuutettu edustaja voi-
daan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessi oleva tervey-
denhuollon laite niin, ettd sen ominaisuuksissa
tai suorituskyvyssd olevasta viasta tai puut-
teesta taikka siitd annetuista totuudenvastai-
sista, harhaanjohtavista tai puutteellisista tie-
doista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu
(korjaaminen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet, jotka teknisistd tai ladketie-
teellisistd syistd johtuen voivat aiheuttaa ter-
veydellistd vaaraa potilaalle, kayttdjille tai
muulle henkil6lle (markkinoilta poistaminen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi velvoittaa my0s toiminnanharjoittajan 2
momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhma
saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvalli-
suuden tai kansanterveyden, Liédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltéé lait-
teen myynnin, muun luovutuksen ja kdyton
taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutuk-
selle tai kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai maarayk-
sestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen
kéyttdmiseen liittyvéstd vaarasta sekd menet-
telytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen
asettamassa madrdajassa ja madrdamalld ta-
valla.

Ehdotus

miin kdytossd olevia laitteita koskeviin toi-
menpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liitty-
vét vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maarayk-
selld valmistaja tai valtuutettu edustaja voi-
daan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessd oleva laite
niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suoritusky-
vyssd olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd
annetuista totuudenvastaisista, harhaanjohta-
vista tai puutteellisista tiedoista aiheutuva ter-
veydellinen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka
teknisistd tai l4édketieteellisistd syistd johtuen
voivat aiheuttaa terveydellistdi vaaraa poti-
laalle, kayttdjdlle tai muulle henkildlle.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi velvoittaa myds toiminnanharjoittajan 2
momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldd-
kinndllinen laite tai laiteryhma saattaa vaaran-
taa terveydensuojelun, turvallisuuden tai kan-
santerveyden, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi kieltdé laitteen myynnin,
muun luovutuksen ja kdyton taikka asettaa eh-
toja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai méarayk-
sestd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun
lddkinndlliseen laitteeseen tai sen kéyttdmi-
seen liittyvéstd vaarasta sekd menettelyta-
voista vaaran torjumiseksi keskuksen asetta-
massa madriajassa ja maaraamalla tavalla.
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50 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen ilmoitus valvonnallisesta pdditoksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstién paédtoksestd ja sen
perusteista, jos pddtds koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnélld varustettua tervey-
denhuollon laitetta tai yksilolliseen kdyttéon
valmistettua laitetta taikka tdmén lain edellyt-
tamin CE-merkinnén puuttumista laitteesta ja
laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylli-
pidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti
kaytettynd vaarantaa potilaiden, kédyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden tai turvallisuu-
den.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen
CE-merkinnélld varustetusta laitteesta tai 48
§:ssd tarkoitetun paitoksen, keskuksen on vii-
pymattd ilmoitettava paitoksestd ja sen perus-
teista Euroopan komissiolle ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioille.

51§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoin-
nissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Keskus voi my0s maarati kiellon saa-
jan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa
virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitd tur-
vallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
téva tarpeellisena.

Ehdotus

50 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen ilmoitus valvonnallisesta pddtéksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstidn padtdksestd ja sen
perusteista, jos padtds koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnilla varustettua in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitettua lddkinndllistd
laitetta taikka tdmédn lain edellyttimén CE-
merkinnédn puuttumista laitteesta ja laite saat-
taa asiamukaisesti asennettuna, ylldpidettyni
ja kayttotarkoituksen mukaisesti kéytettynd
vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkildiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen
CE-merkinnélld varustetusta laitteesta tai 48
§:ssd tarkoitetun paitoksen, keskuksen on vii-
pymitta ilmoitettava padtoksestd ja sen perus-
teista Euroopan komissiolle ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
lddkinndllisen laitteen markkinoinnissa on
menetelty 11 §:n vastaisesti, Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda jatka-
masta tai uudistamasta markkinointia. Keskus
voi myds maarité kiellon saajan oikaisemaan
markkinoinnissa antamansa virheelliset tai
puutteelliset tiedot, jos sitd turvallisuuden
vaarantumisen vuoksi on pidettiva tarpeelli-
sena.

Sla$
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos lddkinndllinen laite on vaatimustenvas-
tainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten
terveydelle, turvallisuudelle, ympdristolle tai
omaisuudelle ja se on vdlttdmdtontd vakavan
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53§
Ohjaus ja valvonta

Tadmaén lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

Sen lisdksi, mitd Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tehtévistd muutoin séa-
detddn, se hoitaa terveydenhuollon laitteita

Ehdotus

riskin poistamiseksi, Lddkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi mddrdtd palveluntar-
joajan poistamaan tuotteeseen viittaavaa Si-
sdltod  tamdn verkkosivustolta tai muulta
markkinavalvonta-asetuksen 3 artiklan 15
kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi samoin edellytyksin mddrdtd palveluntar-
Jjoajan antamaan loppukdyttdjdlle selkedn va-
roituksen tuotteen aiheuttamasta riskistd
verkkorajapintaan pddsyn yhteydessd.

Jos 1 momentissa tarkoitettua mddrdystd ei
ole noudatettu, Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi:

1) mddrdtd palveluntarjoajan estimddn tai
rajoittamaan  pddsyd  verkkorajapintaan
taikka poistamaan verkkorajapinnan, tai

2) mddrdtd verkkotunnusrekisterin ylldpitd-
jdn tai verkkotunnusvdlittdjin poistamaan
verkkotunnuksen kdytostd tai merkitsemddn
verkkotunnuksen Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen nimiin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa 1 tai 2 momentissa tarkoitetun mdd-
rdyksen myéds vdliaikaisena. Viliaikainen
mddrdys on voimassa, kunnes Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus antaa asiassa
lopullisen ratkaisunsa. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen on ratkaistava
asia kiireellisesti.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ennen 1-3 momentissa tarkoitetun
mddrdyksen antamista varattava pdcdtoksen
saajalle sekd talouden toimijalle tilaisuus
tulla kuulluiksi, paitsi jos kuulemista ei voida
toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys
vdlttamdttd vaatii.

53§
Ohjaus ja valvonta

Tadmain lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluvat Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

Sen lisdksi, mitd Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tehtévistd muutoin sdi-

248



HE 67/2021 vp

Voimassa oleva laki

koskevissa Euroopan unionin sdddoksissa toi-
mivaltaiselle viranomaiselle sdadetyt tehtivat.

Jos on epéselvid, onko laite tai tarvike té-
mén lain tarkoittama terveydenhuollon laite,
tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat eri-
mielisid siitd, mihin terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee
paittaa tuotteen luokittelusta.

53a$

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimival-
tainen viranomainen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on MD-asetuksessa tarkoitettu lddkinndllisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen ja
1VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laittei-
den toimivaltainen viranomainen sekd maini-
tuissa asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen. Keskus on
toimivaltainen  suorittamaan  asetuksissa
ndille viranomaisille sdddetyt tehtdvit ja
kdyttdmddn asetuksissa sdddettyjd viranomai-
sen toimivaltuuksia. Tdmdn lisiksi keskus on
toimivaltainen suorittamaan asetuksissa jd-
senvaltiolle sdddetyt tehtivdt ja kdyttdmddn
asetuksissa jasenvaltiolle sdddettyjd toimival-
tuuksia, jollei muualla laissa toisin sdddetd.

54§

Eurooppalainen tietokanta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen ter-
veydenhuollon laitteiden tietokantaan seuraa-
vat tiedot:

1) 18 §:n I momentin mukaiset tiedot lu-
kuun ottamatta yksilolliseen kdyttéon valmis-
tettuja laitteita sekd terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena valmis-
tettuja terveydenhuollon laitteita koskevia tie-
toja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistus-
ten myontamistd, muuttamista, tdydentdmista,
madrdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai

Ehdotus

detddn, se hoitaa lddkinndllisid laitteita koske-
vissa Euroopan unionin sddddksissd toimival-
taiselle viranomaiselle sdddetyt tehtavit.

Jos on epédselvdd, onko laite timén lain tar-
koittama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
lddkinndllinen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja
valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin tervey-
denhuollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite
kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee paittda tuotteen luokittelusta.

(kumotaan)

54§
Eurooppalainen tietokanta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen /dd-
kinndllisten laitteiden tietokantaan seuraavat
tiedot:

1) 18 §:n nojalla tehtdvén ilmoituksen mu-
kaiset tiedot;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myOntdmistd, muuttamista, tdydentdmisti
madriajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
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epadmistd koskeviin péétoksiin liittyvét tie-
dot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot;

4) Kkliinisid laitetutkimuksia koskevien il-
moitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerédttyjd tietoja saa kayttda
vain viranomaisvalvontaan.

54af

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaati-
mukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja
1VD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukai-
sissa tiedoissa ja asiakirjoissa sovelletaan 12
$:n 2 momentin kielid koskevaa sddntelyd.

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

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 ar-
tiklan ensimmdisen alakohdan ja 56 artiklan
1 kohdan sekd IVD-asetuksen 17 artiklan 1
kohdan, 37 artiklan ensimmdisen alakohdan
ja 51 artiklan 1 kohdan mukaiset asiakirjat tu-
lee laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.
MD-asetuksen 52 artiklan 12 kohdan ja IVD-
asetuksen 48 artiklan 12 mukaiset asiakirjat
on oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai
englanniksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi turvallisuuden sitd edellyttiessd mddrdtd
valmistajan ja valtuutetun edustajan toimitta-
maan keskukselle maksutta MD-asetuksen 10
artiklan 14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan
toisen alakohdan d kohdassa sekd 1VD-ase-
tuksen 10 artiklan 13 kohdassa ja 11 artiklan
3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoi-
tetut tiedot ja asiakirjat tai mddrittelemdnsd
osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi mddrdtd valmistajan laatimaan maksutta
MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-
asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset il-
moitukset turvallisuuden kannalta tarpeelli-

silla kielilla.

Ehdotus

epadmistd koskeviin péétoksiin liittyvét tie-
dot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot;

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien il-
moitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerdttyjd tietoja saa kayttdd
vain viranomaisvalvontaan.

(kumotaan)
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Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid tdassda pykd-
ldssd tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen
kielistd ja kielivaatimusten tdyttimiseen liitty-
vistd menettelyistd.

55§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd hakemuksesta méadrdaikaisen
poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuollon
laitteen markkinoille saattamiseksi ja kéyt-
toon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimusten-
mukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tissa
laissa tai sen nojalla annetuissa sdanndksissa
ja maarayksissd edellytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai
vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tar-
peellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta;
ja

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tiyttyvit.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kay-
ton turvallisuutta koskevia ehtoja.

Ehdotus

558§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd hakemuksesta méadrdaikaisen
poikkeusluvan in vitro —diagnostiikkaan tar-
koitetun lddkinndllisen laitteen markkinoille
saattamiseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelya ei ole toteutettu timén lain mukai-
sesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi
taikka potilaan sairauden tai vamman lievitti-
miseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa CE-
merkittyd laitetta; ja

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tiyttyvit.

Lisdksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voi-
daan myontdd, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa
tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvin saa-
tavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kdytettdvissd on riittdvd selvi-
tys, jonka mukaan laitetta koskevat olennaiset
vleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set tayttyvdt.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kay-
ton turvallisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta
sallia lddkinndllisen laitteen markkinoille
saattaminen ja kdyttéon ottaminen epidemian
uhatessa sekd muussa vastaavassa terveyden-
huollon hdiridtilanteessa sdddetddn tartunta-

tautilain (1227/2016) 75 §:ssd.
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56§

Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estamaéttd, mitd viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetussa laissa sdddetddn
salassapidosta, julkisia ovat tdmén lain toi-
meenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen yllédpitimdn laiterekisterin tiedot,

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkiisemisestd; sekd

3) ilmoitetun laitoksen myontdmiin, muu-
tettuihin, tdydennettyihin sekd véliaikaisesti
tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liitty-
vit tiedot.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai térkedstd huolimattomuu-
desta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen mark-
kinoille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminlyd 12 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den terveydenhuollon laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesti,

3) laiminly6 14 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

4) laiminlyd 15 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 tai 23 §:ssd sdddetyn vel-
vollisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuk-
sesta,

6) laiminlyo 25 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattdd noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoi-
tetun kiellon tai méérayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla séé-
detty ankarampaa rangaistusta, terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
rikkomisesta sakkoon.

Ehdotus

56§

Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estdméttd, mitd viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetussa laissa sdddetddn
salassapidosta, julkisia ovat tdmén lain toi-
meenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kayttgjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkiisemisestd; sekd

2) ilmoitetun laitoksen mydntdmiin, muutet-
tuihin, tdydennettyihin sekd viliaikaisesti tai
kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét
tiedot.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta

1) saattaa lddkinndllisen laitteen markki-
noille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminlyd 12 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den lddkinndllisen laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesti,

3) laiminly6 14 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

4) laiminlyd 15 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminlyé 20 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa kliinisen tutkimuksen muutok-
sesta, 23 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoit-
taa tutkimuksen pddttymisestd tai keskeyttd-
misestd,

6) laiminly6 25 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoi-
tetun kiellon tai méaérayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla séé-
detty ankarampaa rangaistusta, erdistd EU-di-
rektiiveissd sdddetyistd ldadkinndllisistd lait-
teista annetun lain rikkomisesta sakkoon.
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Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla mdd-
rdttyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai
mddrdystd, voidaan jdttdd tuomitsematta ran-
gaistukseen samasta teosta.

Jos on syytd epdilld, ettd tatd lakia on ri-
kottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on tehtiva siitd ilmoitus esitutkin-
taviranomaiselle. [lmoitus voidaan jéttai teke-
méttd, jos epdilty rikos on vihidinen ja jos kdy
ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomi-
oon ottaen anteeksiannettavasta huolimatto-
muudesta tai ajattelemattomuudesta eika ylei-
nen etu vaadi ilmoituksen tekemisté.

Ehdotus

(kumotaan)

Jos on syytd epdilld, ettd tatd lakia on ri-
kottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on tehtdva siitd ilmoitus esitutkin-
taviranomaiselle. [lmoitus voidaan jattai teke-
méttd, jos epdilty rikos on vihdinen ja jos kdy
ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomi-
oon ottaen anteeksiannettavasta huolimatto-
muudesta tai ajattelemattomuudesta eika ylei-
nen etu vaadi ilmoituksen tekemista.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20

Ennen tdmdn lain voimaantuloa markki-
noille saatettuun laitteeseen sovelletaan td-
mdn lain voimaan tullessa voimassa olleita
sddnnoksid.

Lain 19-22 §:dd sovelletaan myds sellai-
seen kliiniseen laitetutkimukseen, jota kos-
keva ilmoitus on tehty Lidkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle ennen 26.5.2021,
sekd sen tutkimussuunnitelmaan 26.5.2021
lihtien tehtyihin muutoksiin.

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leiden 2731 §:n mukaan omana laitevalmis-
tuksena valmistettujen muiden kuin in vitro —
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten
laitteiden, on tdytettdvd tdmdn lain voimaan
tullessa voimassa olleet vaatimukset. Tdllai-
sia laitteita saa kdyttdd niiden mddritellyn
kdyttoidn ajan. Valmistajan on sdilytettavd 29
§:n I momentissa ja 31 §:n 2 momentissa tar-
koitetut tiedot ja asiakirjat mainituissa pykd-
lissd sdddetyn ajan.

Lain 37 a §:dd sovelletaan in vitro-diagnos-
titkkaan tarkoitettuihin lddkinndllisiin laittei-
siin 26 pdivdstd toukokuuta 2022.

Lain 41 a ja 51 a §:dd sovelletaan 16 pdi-
vdstd heindkuuta 2021.
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tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 7 luvun otsikko, 73 §:n otsikko ja 1 momentti seka
7577 §, sellaisena kuin niistd on 75 § osaksi laissa 555/2020, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

7 luku

Liédkkeiden, terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden sekd suojainten kiytto

73§

Varmuusvarastoidut lddkkeet ja tarvikkeet

Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaa-
ralliseksi perustellusti epdillyn tartuntataudin
uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uha-
tessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerio
paattaa valtion kustannuksella huoltovarmuu-
den turvaamisesta annetun lain (1390/1992) 3
§:n mukaisesti varmuusvarastoon hankittujen
ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden ja suojainten kiyttoonotosta ja ja-
kelusta. Jos valtion kustannuksella varmuus-
varastoon hankittu laéke tai tarvike jactaan ap-
teekkien kautta, sosiaali- ja terveysministerio
voi pééttid niiden kéytosta ja ostajalta peritta-
véstd hinnasta.

75 §

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain sddnnoksistd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja ai-
kana sekd muussa vastaavassa terveydenhuol-
lon hiiridtilanteessa sosiaali- ja terveysminis-
teri® voi myontdd médriaikaisen poikkeuksen
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen mark-
kinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun lain (629/2010) 5 §:n 1 momentin 1 ja 3
kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten,

Ehdotus

7 luku

Liaidkkeiden, lddkinnillisten laitteiden ja
suojainten kiytto

73§

Varmuusvarastoidut lddkkeet, laitteet ja suo-
jaimet

Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaa-
ralliseksi perustellusti epdillyn tartuntataudin
uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uha-
tessa ja sen aikana sosiaali- ja terveysministe-
rid paéttda valtion kustannuksella huoltovar-
muuden  turvaamisesta  annetun  lain
(1390/1992) 3 §:n mukaisesti varmuusvaras-
toon hankittujen ladkkeiden, lddkinndllisten
laitteiden ja suojainten kdyttoonotosta ja jake-
lusta. Jos valtion kustannuksella varmuusva-
rastoon hankittu l4éke tai /aite jactaan apteek-
kien kautta, sosiaali- ja terveysministerid voi
paittdd niiden kiytostd ja ostajalta perittivasti
hinnasta.

75 §

Ladkinndllisid laitteita koskevasta lainsdd-
diinnéstd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja sen
aikana sekd muussa vastaavassa terveyden-
huollon héiriétilanteessa sosiaali- ja terveys-
ministerié voi sallia mddrdaikaisesti lddkin-
ndllisen laitteen markkinoille saattamisen ja
kéyttoon ottamisen, vaikka laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu
lddkinndllisid laitteita koskevan lainsddddn-
non mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerio
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vaikka laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia ei ole toteutettu maini-
tussa laissa tai sen nojalla annetuissa sdannok-
sissd ja médrdyksissd edellytetyn mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministerio voi antaa ase-
tuksessa laitteen tai tarvikkeen ja sen kdyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

76 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tehtdvdt

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa lddkejakelun turvallisuudesta, toimi-
vuudesta sekd lddkealan toimijoiden ohjauk-
sesta. Keskus tukee sosiaali- ja terveysminis-
teriotd 72—74 §:ssd tarkoitettujen toimien val-
mistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toi-
meenpanosta.

77 §
Asetuksenantovaltuus

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd tarkemmin 72 §:ssd tarkoite-
tuista lddkkeiden madrdamistd ja luovutta-
mista koskevista poikkeuksista, 73 §:ssé tar-
koitetusta ladkkeen kaytosta ja ladkkeestd po-
tilaalta perittdvasta hinnasta sekd 74 §:n mu-
kaisista lddkelaista ja 75 §:n mukaisista ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tusta laista poikkeavista menettelyista.

Ehdotus

voi asettaa samalla laitteen ja sen kdyton tur-
vallisuutta koskevia ehtoja.

(kumotaan)

76 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tehtdvdt

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa lddkejakelun turvallisuudesta, toimi-
vuudesta seké lddkealan toimijoiden ohjauk-
sesta. Keskus tukee sosiaali- ja terveysminis-
teriotd 72—75 §:ssé tarkoitettujen toimien val-
mistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toi-
meenpanosta.

77§
Asetuksenantovaltuus

Sosiaali- ja ministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia sddnnoksid 72 §:ssé tarkoite-
tuista lddkkeiden midrddmistd ja luovutta-
mista koskevista poikkeuksista, 73 §:ssé tar-
koitetusta ladkkeen kaytosta ja ladkkeestd po-
tilaalta perittdvastd hinnasta, 74 §:n mukai-
sista ladkelaista poikkeavista menettelyistd ja
75 §:n mukaisista lddkinndllisid laitteita kos-
kevasta lainsddddnndstd poikkeavista menet-
telyistd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivéind kuuta 20

Laki

potilasvakuutuslain 2 ja 23 §:n muuttamisesta
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muutetaan potilasvakuutuslain (948/2019) 2 §:n 1 momentin 7 kohta sekd 23 §:n 1 momentin

2 ja 3 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopal-
veluja kdyttdvad tai muuten niiden kohteena
olevaa henkil6d, veripalvelulain (197/2005)
tarkoittamaa veren tai sen osan luovuttajaa,
ithmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédke-
tieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001)
2 luvussa tarkoitettua eldvaad luovuttajaa seka
lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 2 §:ssd tarkoitetun tutkimuksen
tutkittavaa;

23§
Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkilovahingosta,
jos on todennikoistd, ettd se on aiheutunut:

2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vas-
taavassa kasittelyssd kdytetyn terveydenhuol-
lon laitteen, vélineen tai tarvikkeen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikdssa poti-
laan kehoon kiintedsti asennetusta terveyden-
huollon laitteesta edellyttien, ettei laite ole ol-
lut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa
ottaen huomioon ajankohta, jona laite lasket-
tiin litkkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva
kaytto ja muut seikat;

Ehdotus

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopal-
veluja kdyttdvaa tai muuten niiden kohteena
olevaa henkil6a, veripalvelulaissa (197/2005)
tarkoitettua veren tai sen osan luovuttajaa, ih-
misen elimien, kudoksien ja solujen ladketie-
teellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 2
luvussa tarkoitettua eldvdd luovuttajaa seké
lddketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa;

23§
Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkilovahingosta,
jos on todennikoistd, ettd se on aiheutunut:

2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vas-
taavassa kasittelyssa kdytetyn lddkinndllisen
laitteen tai muun vdlineen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikodssa poti-
laan kehoon kiintedsti asennetusta lddkinndil-
lisestd laitteesta edellyttden, ettei laite ole ol-
lut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa
ottaen huomioon ajankohta, jona laite lasket-
tiin litkkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva
kaytto ja muut seikat;

Tdmd laki tulee voimaan pdivéind kuuta 20
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Laki

siteilylain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sateilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohta, 32 §:n 2 momentti, 122 ja 123 §, 124 §:n 3
momentti, 130 §:n 5 momentti, 134 §:n 2 momentti, 177 § sekd 196 §:n 1 ja 2 momentti, seu-

raavasti:

Voimassa oleva laki

438
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

10) lddketieteelliselld altistuksella:

a) potilaan tai oireettoman henkilén sétei-
lyaltistusta osana hdneen itseensa kohdistuvaa
tutkim