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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi sairaanhoitotarvi-
kelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Neuvotellun Euroopan talousaluetta (ETA)
koskevan sopimuksen johdosta sairaanhoito-
tarvikelakia ehdotetaan muutettavaksi vastaa-
maan Euroopan yhteiséjen (EY) direktiivejd
aktiivisista implantoitavista lddketicteellisistd
laitteista sekd ladketieteessd ja eldinldaketietees-
s kiytettdvistd sihkokdyttoisistd lddkintélait-
teista. Lisdksi ehdotetaan erditd voimassa ole-
van lain soveltamisessa tarpeellisiksi havaittuja
muutoksia. Sairaanhoitotarvikelain nimike esi-
tetddn muutettavaksi laiksi terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista. Lain soveltamisala
laajenisi koskemaan sihkokayttoisida lddkinta-
laitteita ja erilaisia apuvilineita.

Lainmuutos merkitsisi aktiivisten implantoi-
tavien laitteiden laatuvaatimusten ja tuoteval-
vonnan tiukentumista. Pétevdksi todettu
ETA:n tarkastuslaitos toteaisi ja todistaisi, ettd
tuote tdyttdd direktiivin vaatimukset. EY-mer-
kinndlld varustettu aktiivinen implantoitava
laite olisi Suomessa vapaasti markkinoitavissa.

Valvontaa varten perustettaisiin kansalliset
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valmistaja- ja maahantuojarekisterit sekd vaa-
ratilanteiden ilmoitusjirjestelmit. Terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita valmistavien ja
maahantuovien yritysten tulisi ilmoittaa toimi-
paikkansa ja tuoteryhmékohtainen valikoiman-
sa sosiaali- ja terveyshallitukselle. Valmistajan,
myyjin ja ammattikdyttdjin velvollisuutena
olisi ilmoittaa kaikista laitteen tai tarvikkeen
vioista tai puutteellisnuksista, joista on seuran-
nut tai olisi saattanut seurata potilaan tervey-
dentilan heikkeneminen tai hinen kuolemansa.

Sdhkokayttoisten lddkintdlaitteiden sdhko-
turvallisuusvaatimusten osalta noudatetaan
sdhkoélain nojalla annettuja sddnnGksid ja mia-
riayksid. Sateilyturvallisuutta koskevien vaati-
musten osalta noudatetaan siteilylain nojalla
annettuja sdinnoksid ja madrayksid. EY:n di-
rektiivissd mainittujen sdhkolddkintilaitteiden
osalta nykyinen ennakkotarkastuskdytinto lak-
kaisi.

Muutokset ovat tarkoitettu tulemaan voi-
maan samaan aikaan kuin ETA-sopimus.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykyinen tilanne ja asian val-
mistelu

1.1. Nykyinen tilanne
1.1.1. Lainsddddinto

Sairaanhoitotarvikelaki (997/84) on ollut
voimassa 1 pdivdstd maaliskuuta 1985. Sosiaa-
li- ja terveyshallitus valvoo lain noudattamista.

Sairaanhoitotarvike madritelldin laissa kym-
menkohtaisen esimerkkiluettelon avuila. Sovel-
tamisalasta puuttuvat apuvilineet ja sdhko-
kidyttoiset ladkintilaitteet. Epéselvissd tapauk-
sissa sosiaali- ja terveyshallitus ratkaisee, onko
kysymyksessd lain tarkoittama laite tai tarvike.

Sairaanhoitotarvikkeiden valmistuksessa ja
kisittelyssd on noudatettava riittdvad huolelli-
suutta ja puhtautta. Tarvikkeen on oltava
kiyttotarkoitukseensa soveltuva, eikd siitd saa
aiheutua potilaalle terveydellistd haittaa. Jos
todetaan tai on perusteltua aihetta epdilld, ettd
sairaanhoitotarvike on kiyttétarkoitukseensa
soveltumaton tai ettd siitd voi sen kayttotar-
koitus huomioon ottaen aiheutua terveydellistd
haittaa, sosiaali- ja terveyshallitus voi kieltdd
tarvikkeen  valmistuksen, maahantuonnin,
myynnin ja kdyton tai rajoittaa niitd.

Siahkokayttoisia lddkintilaitteita ja insuliini-
ruiskuja lukuun ottamatta Suomessa ei ole
sairaanhoitotarvikkeiden ennakkotarkastusta.
Jalkikiteisvalvontaa on vaikeuttanut se, ettei
viranomaisilla ole kattavaa tietoa Suomessa
toimivista valmistajista ja maahantuojista.

Laki ei vaadi valmistajia, maahantuojia tai
ammattikdyttdjia ilmoittamaan tarvikkeiden
kiytossd mahdollisesti syntyneistd vaaratilan-
teista. LadkintOhallituksen nyttemmin kumo-
tussa yleiskirjeessd vuodelta 1985 edellytettiin
laitteiden ja tarvikkeiden aiheuttamien vaarati-
lanteiden ilmoittamista ldakintGhallitukselle.
Kiytidntd on jatkunut vapaachtoisena ilmoitus-
menettelynd sosiaali- ja terveyshallitukselle.

1.1.2. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskevat Euroopan yhteison direktiivit
(84/539 ja 90/385 ETY)

Neuvoteltu Euroopan talousaluetta koskeva
sopimus (ETA-sopimus) sisdltdd direktiivin
84/539 ETY jdsenvaltioiden lddketieteessd ja

eldinlidketieteessd kaytettdvien sahkokayttdis-
ten lddkintilaitteiden lainsdddédnnon ldhentimi-
sestd ja direktiivin 90/385 ETY jisenvaltioiden
aktiivisia implantoitavia lddketieteellisid laittei-
ta koskevan lainsddddnnon lihentimisesta. Sai-
raanhoitotarvikelakia ehdotetaan muutettavak-
si vastaamaan direktiivien sddnndksii.

Sdhkokayttoisia ladkintalaitteita koskeva di-
rektiivi on niin sanotun vanhan menettelytavan
mukainen direktiivi, joka sisdltda yksityiskoh-
taisia teknisid sddnnoksid. Direktiivissd ei edel-
lytetd laitteiden pakollista ennakkotarkastusta.

Sihkélain (319/79) 36 §:n mukaan sihkolait-
teita ei saa Suomessa pitda kaupan, luovuttaa
toiselle tai ottaa kdyttdon ennen kuin laitteet
on asianmukaisesti tarkastettu ja Sihkotarkas-
tuskeskus on ne hyviksynyt. Kauppa- ja teol-
lisuusministerion péaatokselld sdhkolaitteiden
ennakkotarkastuksesta ja valvonnasta (234 /84)
on annettu madrdykset sdhkolaitteiden ennak-
kotarkastuksesta ja valvonnasta. Sdhkokayt-
toisten lddkintdlaitteiden sdhkoturvallisuutta
koskevat sddnndkset sisdltyisivit myds vastai-
suudessa sidhkolakiin. Kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion paitoksen nojalla annettua Sdhkdétar-
kastuskeskuksen yleiskirjettd tulisi kuitenkin
muuttaa siten, ettei direktiivissié mainittujen
laitteiden osalta vaadittaisi ennakkotarkastus-
ta.

Aktiivisella implantoitavalla lddketieteellisel-
14 laitteella tarkoitetaan ulkoisen voimanlih-
teen, kuten esimerkiksi pariston, voimalla kiy-
vad ladketieteellisti laitetta, joka on tarkoitettu
kirurgisesti tai muulla lddketieteelliselld mene-
telmalld vietdvdksi kokonaan tai osittain ihmis-
kehoon jatettdvadksi sinne paikoilleen. Syda-
mentahdistin on tyypillinen esimerkki tillaises-
ta laitteesta. Direktiivi kdsittdd vain pienen
osan kaikista Suomessa kaytettdvista tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista. Téltd osin
lainsddddnt6 on kuitenkin sopeutettava vastaa-
maan direktiivid ETA-sopimuksen voimaantu-
loon mennessd. Koska Euroopan yhteisGssa
(EY) valmistellaan laajempaa, kaikkia tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevaa
direktiivid ehdotetaan tdssd vaiheessa tehtiavak-
si direktiivistd 90/385/ETY aiheutuvat' viltti-
méttémit lainsdiddiantomuutokset.

Direktiivi sisdltda yleiset sidnnokset tuotteel-
le asetettavista laatuvaatimuksista ja niiden
hyviksymismenettelystd sekd tuotteiden mark-
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kinoinnista ja turvallisuuden valvonnasta. Yk-
sityiskohtaiset sddnndkset on otettu direktiivin
liitteisiin.

Lihtokohtana on, ettd jdsenvaltioiden on
ryhdyttdva kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
varmistaakseen, ettd aktiivisia implantoitavia
lddketieteellisid laitteita saadaan markkinoida
ja ottaa kdytt60n vasta kun ne eivit vaaranna
potilaiden, kdyttdjien eivitkd muiden ihmisten
turvallisuutta ja terveyttd kun ne on asianmu-
kaisesti asennettu ja huollettu ja kun niitd
kiytetddn suunniteltuun tarkoitukseen. Laittei-
den on vastattava niille asetettuja olennaisia
vaatimuksia. Vaatimukset on yksildity direktii-
vin liitteessd 1.

Liitteessa laitteille- on ensinnédkin asetettu
yleisid potilas- ja kdyttdjaturvallisuutta, toimi-
vuutta valmistajan suunnittelemalia tavalla se-
kd ominaisuuksien ja toimintojen sdilyvyyttd
varastointi- ja kuljetusolosuhteissa koskevia
vaatimuksia. Liitteessi on yksityiskohtaiset
madrdykset laitteiden suunnitteluun ja rakenta-
miseen liittyvistd vaatimuksista. Erityistd huo-
miota on kiinnitettivd materiaalien valintaan ja
erityisesti toksisuuteen, materiaalien yhteenso-
pivuuteen ja kudosyhteensopivuuteen, laittei-
den ja niiden yhteydessd kdytettdvien aineiden
yhteensopivuuteen, energialdhteen luotettavuu-
teen sekd ohjelmoinnin ja sddtdjarjestelmien
oikeaan toimintaan. Laitteen voidaan katsoa
tdyttivan olennaiset vaatimukset, jos se on
valmistettu harmonisoitujen eurooppalaisten
standardien mukaisesti. Esityksessi ehdote-
taan, ettd aktiivisilta implantoitavilta laitteilta
vaadittavista olennaisista vaatimuksista annet-
taisiin méiirdykset sosiaali- ja terveysministeri-
on piatokselld.

Erityiset valtuutetut tarkastuslaitokset pait-
tdvit, vastaako laite direktiivin sddnnoksia.
Myonteisessd tapauksessa se varustetaan erityi-
selli EY-merkinnalld, jonka jdlkeen se on
vapaasti markkinoitavissa koko ETA-alueella.
Tarkastus voidaan suorituttaa missd tahansa
jdsenmaassa olevassa tarkastuslaitoksessa. Suo-
messa tillaista tarkastuslaitosta ei ole eikd
tdssi vaiheessa ehdoteta perustettavaksi.

Direktiivissd edellytetddn vaaratilanteiden
kirjaamis- ja arviointijirjestelmén luomista, jot-
ta valtio voisi ryhtyd toimenpiteisiin terveyttd
tai turvallisuutta vaarantavien laitteiden pois-
tamiseksi markkinoilta tai niiden markkinoin-
nin tai kdytén kieltdmiseksi tai rajoittamiseksi.

1.2. Asian valmistelu

Lainmuutosta on valmisteltu sosiaali- ja ter-
veysministeriossid yhteistyOsséd sosiaali- ja terve-
yshallituksen, valmistajien, maahantuojien sekd
ammattikdyttdjien edustajien kanssa. Esitys-
luonnoksesta on lisdksi saatu muun muassa
ulkoasiainministerion, oikeusministerién, kaup-
pa- ja teollisuusministerion, S&hkotarkastus-
keskuksen, kunnallisten keskusjdrjestdjen, 144-
kelaboratorion ja Siteilyturvakeskuksen lau-
sunnot. Kaikki valmisteluun osallistuneet ovat
kannattaneet esityksen periaateratkaisuja.

2. Esityksen taloudelliset ja or-
ganisatoriset vaikutukset

Vaaratilanteiden ilmoitusjirjestelmdd sekid
valmistajia ja maahantuojia koskevat rekisterit
aiheuttavat  perustamisvaiheessa  arviolta
500 000 markan kustannukset. Rekisterit ehdo-
tetaan perustettaviksi sosiaali- ja terveyshalli-
tukseen, joka muutoinkin valvoo lain sovelta-
mista. Molemmat jirjestelmdt olisi voitava
integroida vastaaviin kansainvilisiin jarjestel-
miin. Vield ei tiedetd miten paljon EY:n suun-
nittelemien jarjestelmien tuoteluokittelua ja il-
moitusmenettelyd koskevaa pohjatyStd pysty-
tddn kidyttdmddn hyvdksi. Tdmid vaikeuttaa
kustannusten arviointia.

Lisdksi voidaan todeta, ettd kdynnissi on

keskushallinnon rakenteellista kehittimista
koskeva selvitystyo.
3. Esityksen riippuvuus kansain-

vidlisistd sopimuksista

Esitys on riippuvainen neuvotellusta ETA-
sopimuksesta ja siihen sisdltyvistd edelld mai-
nituista direktiiveistd. Lisaksi EY:ssd valmistel-
laan terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskevaa yleisdirektiivid. Tatd koskeva komis-
sion ehdotus on annettu 30 pdivind elokuuta
1991 (Proposal for a Council Directive Con-
cerning Medical Devices, 91/C 237/03). Direk-
tiivin hyvidksymisajankohdasta ei vield ole var-
muutta. Tavoitteena on, ettd jisenvaltiot so-
peuttaisivat lainsdadidntonsa siten, ettd ne voi-
vat noudattaa direktiivin sddnnoksid 1 pdivastd
heindkuuta 1994. Direktiivissd annetaan uudet
sihkokayttoisia 1adkintilaitteita koskevat sddn-
nokset ja lisdksi se ulottaa direktiivissd 90/385
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ETY sididdetyt laatuvaatimukset ja tuotevalvon-
nan muihinkin terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin. Kun yleisdirektiivi tulee Suomes-
sa sovellettavaksi, on terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita koskevan lainsdddinnén muutos-

tarvetta mahdollista harkita laajemmin, Tdssd
esityksessd on ehdotettu vain ETA-sopimuksen
ja kotimaisen soveltamiskdytinnon edellyttd-
mit valttiméttéméit muutokset.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

Koska lain soveltamisalaa on tarkoitus laa-
jentaa, sen nykyinen nimike on liian suppea.
Uudeksi nimikkeeksi ehdotetaan lakia tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista.

1 §. Direktiivissd 90/385 ETY edellytetadn
sdannoksia aktiivisten implantoitavien laittei-
den Kkliinisestd tutkimisesta (ks. 8a§). Sen
vuoksi 1 momenttiin on lisdtty maininta kliini-
sistd tutkimuksista.

Direktiivissd maddritellddn ladketieteelliseksi
laitteeksi myds hedelmobitymisen sddtelyyn kay-
tettdvat valineet. Esityksen 2 §:ssi lain sovelta-
misala on esitetty samaksi kuin direktiivin
médritelmissd. Hedelmobitymisen siitelyyn
kiytettdvit vélineet on kuitenkin jatetty ulko-
puolelle, koska chkdisyvilineistd on sdddetty
ehkiisimien laaduntarkkailusta annetussa ase-
tuksessa (403/75). Tdstd on maininta 2 momen-
tissa.

2§. Lain nykyinen soveltamisala on liian
suppea ennen kaikkea, koska apuvilineet ja
sahkokdyttoiset ladkintilaittect eivit kuulu sen
piiriin. Siksi esityksessd on omaksuttu direktii-
vin maaritelma.

4 §. Direktiivissd edellytetddn, ettei aktiivi-
nen implantoitava lddketieteellinen laite vaa-
ranna potilaiden, kéyttdjien eikd muiden ihmis-
ten turvallisuutta ja terveyttd asianmukaisesti
asennettuna, huollettuna ja suunniteltuun tar-
koitukseen kdytettynd. Pykilin ensimmdiseen
momenttiin on lisdtty sddnnds, jossa kielletddn
aiheuttamasta kéayttdjille tai muille ihmisille
terveydellistd haittaa. Tdssd muodossaan sdin-
nds vastaa direktiivin vaatimuksia ja soveltuu
myds muita terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita varten, joita direktiivin vaatimukset
eivit koske.

Toisen momentin mukaan direktiivin liitteis-
si mainituista olennaisista vaatimuksista ja

hyviksymismenettelystd sdddettdisiin sosiaali-
ja terveysministerion padtokselld.

Vaikka myos sihkokayttoiset lddkintilaitteet
kuuluisivat esityksen mukaan lain piiriin, néi-
den laitteiden sdhkoturvallisuutta koskevista
vaatimuksista sdddettdisiin edelleen sdhkolaissa
tai sen nojalla annetuissa sddnnoOksissd tai
médrdyksissd. Sateilyturvallisuudesta sdddetddn
siteilylaissa (592/91) ja sen nojalla annetuissa
sddnnoksissd ja madrayksissd. Muilta osin sih-
kokéyttoisten lddkintilaitteiden turvallisuus
kvuluu tdmén lain piiriin. Valmistajan tai
maahantuojan tulee todistaa, ettd direktiivissa
84/539 ETY mainitut laitteet vastaavat direk-
tiivin vaatimuksia. Joko laitteeseen kiinnitetdin
erityinen merkki, joka ei ole samanlainen kuin
aktiivisia implantoitavia lddketieteellisid laittei-
ta koskevassa direktiivissd tarkoitettu merkki,
tai asiasta annetaan erityinen ilmoitus. Jos
jasenvaltio paattdd, ettd laite, joka tdyttdd
direktiivin vaatimukset, muodostaa turvalli-
suusriskin, se voi viliaikaisesti kieltdd laitteen
myynnin, vapaan lilkkkumisen tai kdytén alu-
eellaan. Sdhko- ja siteilyturvallisuutta koskevia
riskejd lukuunottamatta kieltopaitokset teh-
dddn timéin lain mukaisesti.

5 a §. Nykyisin sosiaali- ja terveyshallituksel-
la ei ole kattavaa tietoa alalla toimivista yri-
tyksistd ja niiden tuotevalikoimasta. Tdmi on
vaikeuttanut laissa edellytettyjen valvontateh-
tivien suorittamista. Vaaratilanteista tulee esi-
merkiksi runsaasti ilmoituksia my6s ulkomail-
ta. Talléin olisi tdrked tietdd, minne voi ottaa
yhteyttd asian selvittdmiseksi. Yritysrekisterin
perustaminen on kaikkien osapuolten edun
mukaista ja myOs alalla toimivat yritykset
kannattavat sitd. Yrityksiin tdssd yhteydessd
verrattavia yhteis6jd ovat esimerkiksi sairaalat,
jotka ostavat terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita suoraan ulkomailta.

Direktiivit eivdt suoranaisesti edellytd tallais-
ta rekisterid, mutta sen perustaminen ei ole
vastoin niiden mdarayksia.
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5 b §. Direktiivissd 90/385 ETY edellytetiin
jdsenvaltioiden ryhtyvdn toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd niille ilmoitetut tiedot
laitetta koskevista vaaratilanteista kirjataan ja
arvioidaan keskitetysti. Kysymys on niin sano-
tusta vaaratilanteita koskevasta rekisteristd.
Tarvittavien tietojen saamiseksi esitetddn uu-
dessa 5 b §:ssd sdddettdviksi ilmoitusvelvolli-
suus terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen
valmistajalle, myyjalle tai ammattikdyttdjalle
kaikista laitetta koskevista vaaratilanteista.
Vaikka direktiivi edellyttddkin vain aktiivisia
implantoitavia lddketieteellisid laitteita koske-
van rekisterin luomista, vapaaehtoisuuden poh-
jalla tilli hetkelld toimiva jarjestelmi voidaan
tehdd lakisdateiseksi kaikkien terveydenhuoilon
laitteiden ja tarvikkeiden osalta. Kaikki valmis-
telutyohon osallistuneet tahot ovat hyviksyneet
ratkaisun.

6 §. Voimassa oleva sdinnds vaarallisen tar-
vikkeen kieltimisestd on muutettu vastaamaan
direktiivin 90/385 ETY vastaavaa sdidnnosti.
Sddnnostd sovellettaisiin kaikkiin terveyden-
huollon laitteisiin ja tarvikkeisiin. Laitteen val-
mistusta ei endd kiellettdisi.

7 §. Jotta pykildssd sdinnelty poikkeukselli-

nen ennakkoilmoitusmenettely ei olisi kum-
mankaan edelld mainitun direktiivin vastainen,
pykélaa ei sovellettaisi sihkokayttoisiin 1ddkin-
tdlaitteisiin eikd aktiivisiin implantoitaviin 13a-
ketieteellisiin laitteisiin.

8 a §. Sdannds vastaa direktiivin 90/385 ETY
vaatimuksia.

11 §. Pykilddn ehdotetaan lisittiviksi uusi
kolmas momentti, jonka perusteella sosiaali- ja
terveyshallitus on oikeutettu saamaan tullilai-
tokselta tietoonsa terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen maahantuojan nimen ja muita lai-
tetta tai tarviketta koskevia tietoja.

13 §. Rangaistussdannokseen esitetdin tehti-
viksi edelld ehdotetuista muutoksista johtuvia
tarkennuksia viittauksiin.

2. Voimaantulo

Lainmuutos on tarkoitettu tulemaan voi-
maan samaan aikaan kuin ETA-sopimuskin.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttdviksi seuraava lakiehdotus:
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Laki

sairaanhoitotarvikelain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti,

muutetaan 28 pdivinid joulukuuta 1984 annetun sairaanhoitotarvikelain (997/84) nimike sekd

1—4, 6—11 ja 13§,

sellaisina kuin niistd ovat 1 § osittain muutettuna 31 pdivini joulukuuta 1987 annetulla lailla
(1282/87), 2, 4, 7, 10 ja 11 § osittain muutettuina 17 péivind tammikuuta 1991 annetulla lailla
(85/91) sekd 6 ja 8 § viimeksi mainitussa laissa, sekd

liséitddn lakiin uusi 5a, 5b ja 8a § seuraavasti:

Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

1§

Téssd laissa sdddetddn terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista sekd niiden valmistukses-
ta, maahantuonnista, varastoinnista, myynnis-
t4, kliinisistd tutkimuksista ja muusta kaytostd
sekd valvonnasta.

Liidkevalmisteista ja ehkdisyvilineistd sddde-
tidn erikseen.

2§

Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella
tarkoitetaan tdssd laissa joko yksinddn tai
yhdistelmédna kdytettdvdd instrumenttia, kojet-
ta, vdlinettd, materiaalia tai muuta tarviketta,
ohjelmistot mukaan lukien, jota laitteen ja
tarvikkeen valmistaja on tarkoittanut kaytetta-
viksi ihmisten:

1) sairauksien tai vammojen diagnosointiin,
chkiisemiseen, valvontaan, hoitoon tai lievityk-
seen; tai

2) anatomian tai fysiologisen toiminnon tut-
kimiseen, korvaamiseen tai muunteluun.

Edelli 1 momentissa tarkoitetun laitteen ja
tarvikkeen toimintaa voidaan edistdd farmako-
logisin, kemiallisin, immunologisin ja metabo-
lisin keinoin silld edellytykselld, ettei sen pda-
asiallista atottua vaikutusta saada aikaan talld
tavalla.

Sosiaali- ja terveyshallitus ratkaisee tarvitta-
essa, onko kyseessd terveydenmhuollon laite ja
tarvike vai ei.

3§
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita val-
mistettaessa, pakattaessa, varastoitaessa ja

muutoin kasiteltdessd on noudatettava riittdvad
huolellisuutta ja puhtautta.

48

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen on
oftava kiyttotarkoitukseensa soveltuva. Lait-
teesta ja tarvikkeesta ei saa asianmukaisesti
kayttoon otettuna ja suunnitellun kdyttotarkoi-
tuksensa mukaisesti kdytettyna aiheutua poti-
laalle, kayttdjille tai muille ihmisille terveydel-
listd haittaa.

Sosiaali- ja terveysministerion péaatokselld
maératadn aktiivisilta implantoitavilta laitteilta
vaadittavista olennaisista vaatimuksista sekd
niiden hyviksymismenettelysta. ,

Sahkokiyttoisid ldadkintélaitteita koskevista
sihkoturvallisuusvaatimuksista sdddetddn ja
madritadn sihkolaissa (319/79) sekd sen nojal-
la annetuissa sddnnoksissd ja madrdyksissa.
Séteilyturvallisuusvaatimuksista sdddetddn ja
madratdan sateilylaissa (592/91) sekd sen nojal-
la annetuissa sddnnoksissd ja maadrdyksissd.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet muiden kuin 2 momentissa
tarkoitettujen laitteiden ja tarvikkeiden ominai-
suuksista ja laadusta samoin kuin 3 momentis-
sa tarkoitettujen laitteiden ominaisuuksista ja
laadusta muilta kuin sdhk6- ja siteilyturvalli-
suutta koskevilta osin.

5a$§

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita val-
mistavien ja maahantuovien yritysten ja niihin
verrattavien yhteisdjen on tehtdvd sosiaali- ja
terveyshallituksessa ylldpidettdvdd rekisterid
varten ilmoitus, josta kdy selville yrityksen
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nimi, toimipaikka seki valmistuksessa tai edus-
tuksessa oleva tuoteryhmi. Ilmoitus on tehtivi
myds silloin, kun edelld mainitut tiedot muut-
tuvat.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet ilmoitusmenettelysta.

5b§

Joka valmistaa, myy tai ammattimaisesti
kayttdd terveydenhuollon laitetta ja tarviketta,
on velvollinen viipyméttd ilmoittamaan sosiaa-
li- ja terveyshallitukselle tai sen valtuuttamalle
laitokselle mikd tahansa laitteen ja tarvikkeen
ominaisuuksien ja toimintojen heikkeneminen
sekd kaikki laitteen kdyttoohjeen epitdsmalli-
syydet, jotka ovat johtaneet tai saattaisivat
johtaa potilaan tai muun henkilén terveyden-
tilan heikkenemiseen tai hinen kuolemaansa.
Valmistajan tai maahantuojan on lisdksi ilmoi-
tettava tekninen tai lddketieteellinen syy, jonka
vuoksi valmistaja vetdd laitteen pois markki-
noilta.

Sosiaali- ja terveyshallitus ylldpitda rekiste-
rid, johon 1 momentissa mainitut ilmoitukset
merkitddn. Sosiaali- ja terveyshallitus antaa
tarvittaessa tarkemmat ohjeet terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kdytGssd syntyv1en
vaaratilanteiden ilmoittamisesta.

6§

Jos todetaan, ettd terveydenhuollon laite ja
tarvike on lain tai sen nojalla annettujen
sddnnoésten tai midrdysten vastainen tai kédyt-
totarkoitukseensa soveltumaton taikka asian-
mukaisesti kdytté6n otettuna ja suunnitellun
tarkoituksensa mukaisesti kiytettynd saattaa
vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai muiden
ihmisten terveyden tai turvallisuuden, sosiaali-
ja terveyshallitus voi kieltda laitteen ja tarvik-
keen maahantuonnin, myynnin ja kidyton tai
maddritd niitd koskevia rajoituksia.

Kieltdessain terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen maahantuonnin, myynnin tai kidyton
taikka péddttdessddn niitd koskevista rajoituk-
sista, sosiaali- ja terveyshallitus voi samalla
madrdtd, ettd laite ja tarvike tulee saattaa
madrdysten mukaiseksi, ettd valmistajan tai
maahantuojan tulee poistaa laitteet ja tarvik-
keet myynnistd taikka ettd laitteet ja tarvikkeet
tulee hdvittdd valmistajan tai maahantuojan
kustannuksella.

78§

Sosiaali- ja terveysministerion maarddmistd

muista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-
ta kuin sdhkokiyttdisistd lddkintilaitteista ja
aktiivisista implantoitavista ldiketieteellisistd
laitteista, jotka aiotaan ensimmdisen kerran
luovuttaa myyntiin, on niiden valmistajan tai
maahantuojan tehtivd ilmoitus sosiaali- ja ter-
veyshallitukselle. Ilmoitus on tehtdvd myoés, jos
jo ilmoitettua laitetta ja tarviketta tai sen
vaimistusta oleellisesti muutetaan.

Ilmoituksessa on annettava laitteesta ja tar-
vikkeesta sekd sen valmistuksesta, materiaalis-
ta, laadusta ja pakkauksesta valvonnan kan-
nalta tarpeelliset tiedot. Ilmoitukseen on tarvit-
taessa liitettdvd selostukset tutkimuksista, joi-
hin annetut tiedot perustuvat.

8§

Maidritessddn 7 §:ssd tarkoitetun ilmoituksen
tehtdvdksi sosiaali- ja terveysministerion on
samalla asetettava sen Kkisittelylle méiirdaika,
joka ei saa olla kuutta kuukautta pitempi.
Terveydenhuollon laite ja tarvike saadaan luo-
vuttaa myyntiin sanotun méaérdajan kuluttua,
jollei sosiaali- ja terveyshallitus ole sithen men-
nessd ilmoittanut, ettd laite ja tarvike on 3 §:n
tai 4 §:n 1 momentin sdinnosten taikka 4 §n 4
momentin tai 10 §:n nojalla annettujen ohjei-
den vastainen.

Jos 7 §:ssd tarkoitettu ilmoitus on puutteel-
linen, sosiaali- ja terveyshallituksen on kehotet-
tava laitteen ja tarvikkeen valmistajaa tai maa-
hantuojaa tdydentimddn ilmoitustaan. Uusi
maddrdaika ilmoituksen kisittelylle alkaa talléin
tdydennetyn ilmoituksen tekemisesti.

8a§

Valmistajan tai hanen valtuuttamansa edus-
tajan on jatettdva kliinisiin tutkimuksiin tarkoi-
tetuista aktiivisista implantoitavista laitteista
ilmoitus sosiaali- ja terveyshallitukselle vahin-
tddn 60 pdivdd ennen tutkimustdiden aloitta-
mista. Valmistaja voi aloittaa kliiniset tutki-
mukset 60 pdivin kuluttua ilmoituksen jatta-
misestd, jollei sosiaali- ja terveyshallitus sithen
mennessd ole ilmoittanut hinelle kieltdvinsi
tutkimukset kansanterveydellisilla syill.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet kliinisiin tutkimuksiin Liitty-
vistd menettelytavoista.

9§
Edelld 7 ja 8 a §:ssd tarkoitettujen ilmoitus-
ten kasittelystd sekd laitteiden ja tarvikkeiden
laadun lisdtutkimuksista perittiavistd maksuista
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on voimassa, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/92) sdddetddn.

10§

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
myyntipadllykseen tai kdyttdohjeeseen on teh-
tava tarpeelliset merkinndt laitteesta ja tarvik-
keesta, sen valmistajasta, kdyttGtarkoituksesta
sekd tarvittaessa maahantuojasta. Myyntipdal-
lyksessd tai kdyttoohjeessa voi myds olla ter-
veydellisten haittojen estdmiseksi tarpeellisia
ohjeita tarvikkeen sdilytyksestd ja kasittelystd.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet 1 momentissa tarkoitetuista
merkinndistd ja ohjeista.

11§

Sosiaali- ja terveyshallituksella ja sen val-
tuuttamalla laitoksella on oikeus timén lain
sekd sen nojalla annettujen sddnndsten ja maa-
rdysten noudattamisen valvontaa varten paastd
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen valmis-
tus-, varasto- ja myyntipaikkaan ja suorittaa
sielld tarkastuksia sekd tarvittaessa ottaa lait-
teesta ja tarvikkeesta korvauksetta ndytteitd.

Helsingissd 22 paivdnid toukokuuta 1992

Sosiaali- ja terveyshallitus on oikeutettu saa-
maan laitteen ja tarvikkeen valmistajalta, maa-
hantuojalta ja myyjéltd valvontaa varten tar-
vitsemansa tiedot.

Sosiaali- ja terveyshallitus on valvontaa var-
ten oikeutettu saamaan tullilaitokselta tietojen
luovutusta koskevien salassapitosddnnosten es-
tamattd terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
maahantuojan nimen sekd laitteen ja tarvik-
keen laatua, maardd ja tuontiajankohtaa kos-
kevia tietoja.

13 §

Joka myy tai kdyttdd terveydenhuollon lai-
tetta ja tarviketta 6 §:n nojalla annetun kiellon
tai rajoitusten vastaisesti, laiminlyé 5a, S b, 7
tai 8a §:n mukaisen ilmoituksen tekemisen taik-
ka muulla tavoin rikkoo tdtd lakia tai sen
nojalla annettuja sddnnoksid tai madrdyksia,
on tuomittava terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain sddnndsten rikkomises-
ta sakkoon, jollei teosta muualla laissa ole
sdddetty ankarampaa rangaistusta.

Tédma laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tdvdnd ajankohtana.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen
tdytint66npanemiseksi tarpeellisiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
MAUNO KOIVISTO

2 3204537

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen
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Liite

Laki

sairaanhoitotarvikelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti,

muutetagn 28 pidiviand joulukuuta 1984 annetun sairaanhoitotarvikelain (997/84) nimike sekd

1—4, 6—11 ja 13§,

sellaisina kuin niistd ovat 1§ osittain muutettuna 31 pédivdnd joulukuuta 1987 annetulla lailla
(1282/87), 2, 4, 7, 10 ja 11 § osittain muutettuina 17 pdivind tammikuuta 1991 annetulla lailla
(85/91) sekd 6 ja 8 § viimeksi mainitussa laissa, sekd

lisdtdén lakiin uusi 5a, 5b ja 8a § seuraavasti:

Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Voimassa oleva laki

1§

Tédssd laissa sdadetddn sairaanhoitotarvik-
keista sekd niiden valmistuksesta, maahantuon-
nista, varastoinnista, myynnisti ja kéiytostd
sekd ndiden valvonnasta.

Ladkkeistd ja lddkkeenomaisista tuotteista
on siéddetty erikseen.

2§

Sairaanhoitotarvikkeella tarkoitetaan tdssd
laissa terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettd-
vid:

1) infuusio-, verenotto-, verensiirto- ja injek-
tiovélineiti;

2) perfuusio- ja dialyysivilineita,

3) kirurgisia ommeltarvikkeita ja implantaat-
teja

4) katetreja ja virtsapusseja;

5) leikkauksessa, synnytyksessd, anestesiassa
tai muissa vastaavissa toimenpiteissd kdytettd-
vid vilineitd ja tarvikkeita;

6) sidostarvikkeita;

7) hampaanhoitovilineitd ja -tarvikkeita;

8) lddkkeiden antamisessa kdytettdvid vali-
neitd;

9) diagnostisia vélineitd ja tarvikkeita; sekd

10) muita edelld mainittuihin vélineisiin ja
tarvikkeisiin verrattavia terveyden- ja sairaan-
hoidossa kiytettdvid vilineitd, tarvikkeita ja
kojeita.

Ehdotus
1§

Téssd laissa sdddetddn terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista scki niiden valmistuksesta,
maahantuonnista, varastoinnista, myynnisti,
kliinisistd tutkimuksista ja muusta kaytostd seki
valvonnasta.

Lddkevalmisteista ja ehkdisyvilineistd sddde-
tddn erikseen.

2§

Terveydenhuolion laitteella ja rarvikkeella tar-
koitetaan tdssd laissa joko yksinddn tai yhdis-
telmdnd kdytettdvd instrumenttia, kojetta, vd-
linettd, materiaalia tai muuta tarviketta, ohjel-
mistot mukaan lukien, jota laitteen ja tarvikkeen
valmistaja on tarkoittanut kdytettiviksi ihmis-
ten;

1) sairauksien tai vammojen diagnosointiin,
ehkdisemiseen, valvontaan, hoitoon tai lievityk-
seen; taikka

2) anatomian tai fysiologisen toiminnon tut-
kimiseen, korvaamiseen tai muunteluun.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun laitteen ja
tarvikkeen toimintaa voidaan edistid farmakolo-
gisin, kemiallisin, immunologisin ja metabolisin
keinoin, silld edellytykselld, ettei sen pddasiallis-
ta aiottua vaikutusta saada aikaan tdlld tavalla.
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Voimassa oleva laki

Sosiaali- ja terveyshallitus ratkaisee tarvitta-
essa, onko kyseessd sairaanhoitotarvike vai ei.

3§
Sairaanhoitotarvikkeita valmistettaessa, pa-
kattaessa, varastoitaessa ja muutoin kisiteltd-
essd on noudatettava riittdvdd huolellisuutta ja
puhtautta.

4§

Sairaanhoitotarvikkeen on oltava kiyttotar-
koitukseensa soveltuva, Tarvikkeesta ei saa sen
kiyttétarkoitus huomioon ottaen aiheutua po-
tilaalle terveydellistd haittaa.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi antaa tarvitta-
essa tarkempia mddrdyksid ja ohjeita sairaan-
hoitotarvikkeiden ominaisuuksista ja laadusta.

FEhdotus

Sosiaali- ja terveyshallitus ratkaisee tarvitta-
essa, onko kyseessd ferveydenhuollon laite ja
tarvike vai ei.

3§

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita val-
mistettaessa, pakattaessa, varastoitaessa ja
muutoin kisiteltiessd on noudatettava riittdvad
huolellisuutta ja puhtautta.

4§

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen on
oltava kiyttotarkoitukseensa soveltuva. Lait-
teesta ja tarvikkeesta ei saa asianmukaisesti
kdyttddn otettuna ja suunnitellun kdyttétarkoi-
tuksensa mukaisesti kdytettynd aiheutua poti-
laalle, kdyttdjille tai muille ihmisille terveydel-
listd haittaa.

Sosiaali- ja terveysministerion pddtokselld
mddrdtddn aktiivisilta implantoitavilta laitteilta
Ja tarvikkeilta vaadittavista olennaisista vaati-
muksista sekd niiden hyviksymismenettelystd.

Sdhkokdyttdisid  lddkintdlaitteita koskevista
sdhkdturvallisuusvaatimuksista  sdddetddn  ja
mddrdtddn sihkolaissa (319/79) sekd sen nojalla
annetuissa sddnnoksissd ja mddrdyksissd. Sdtei-
Iyturvallisuusvaatimuksista sdddetddn ja mddrd-
tddn sdteilylaissa (592/91) sekd sen nojalla
annetuissa sidnnoksissd ja mddrdyksissd.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet muiden kuin 2 momentissa
tarkoitettujen laitteiden ja tarvikkeiden ominai-
suuksista ja laadusta samoin kuin 3 momentissa
tarkoitettujen laitteiden ominaisuuksista ja laa-
dusta muilta kuin sihko- ja sdteilyturvallisuutta
koskevilta osin.

5a§

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita vai-
mistavien ja maahantuovien yritysten ja niihin
verrattavien yhteisijen on tehtivi sosiaali- ja
terveyshallituksessa  ylldpidettivdd rekisterid
varten ilmoitus, josta kdy selville yrityksen nimi,
toimipaikka sekd valmistuksessa tai edustuksessa
oleva tuoteryhmd. Ilmoitus on tehtdvd myds
silloin, kun edelld mainitut tiedot muuttuvat.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet ilmoitusmenettelystd.

5b§
Joka valmistaa, myy tai ammattimaisesti
kdyttdd terveydenhuollon laitetta ja tarviketta, on
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Voimassa oleva laki

6§

Milloin on todettu tai on perusteltua aihetta
epdilld, ettid sairaanhoitotarvike on kayttdtar-
koitukseensa soveltumaton tai ettd siitd voi sen
kdyttotarkoitus huomioon ottaen aiheutua ter-
veydellistd haittaa, sosiaali- ja terveyshallitus
voi kieltdd tarvikkeen valmistuksen, maahan-
tuonnin, myynnin ja kdytOn tai médratd nditd
koskevia rajoituksia.

Kieltdessddn sairaanhoitotarvikkeen valmis-
tuksen, maahantuonnin, myynnin tai kidyton
taikka pédittdessddn niitd koskevista rajoituk-
sista, sosiaali- ja terveyshallitus voi samalla
mdadritd, etti sairaanhoitotarvike tulee saattaa
maddrdysten mukaiseksi, ettd maahantuojan tai
valmistajan tulee poistaa tarvikkeet myynnisti
taikka ettd tarvikkeet tulee hivittdd maahan-
tuojan tai valmistajan kustannuksella.

78§

Sosiaali- ja terveysministerion méidrdamistd
sairaanhoitotarvikkeista, jotka aiotaan ensim-
maiisen kerran luovuttaa myyntiin, on niiden
valmistajan tai maahantuojan tehtdvi ilmoitus
sosiaali- ja terveyshallitukselle. Ilmoitus on
tehtdvd myds, jos jo ilmoitettua tarviketta tai
sen valmistusta oleellisesti muutetaan.

FEhdotus

velvollinen viipymdttd ilmoittamaan sosiaali- ja
terveyshallitukselle tai sen valtuuttamalle laitok-
selle mikd tahansa laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksien ja toimintojen heikkeneminen sekd
kaikki laitteen kdyttdohjeen epdtdsmdllisyydet,
Jotka ovat johtaneet tai saattaisivat johtaa poti-
laan tai muun henkilon terveydentilan heikkene-
miseen tai hinen kuolemaansa. Valmistajan tai
maahantuojan on lisdksi ilmoitettava tekninen
tai lddketieteellinen syy, jonka vuoksi valmistaja
vetdd laitteen pois markkinoilta.

Sosiaali- ja terveyshallitus ylldpitdd rekisterid,
johon 1 momentissa mainitut ilmoitukset merki-
tddn. Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvitta-
essa tarkemmat ohjeet terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden kdytéssd ilmenevien vaarati-
lanteiden ilmoittamisesta.

6§

Jos todetaan, ettd terveydenhuollon laite ja
tarvike on lain tai sen nojalla annettujen sddn-
nosten tai mddrdysten vastainen tai kayttotar-
koitukseensa soveltumaton taikka asianmukai-
sesti kdyttoon otettuna ja suunnitellun tarkoituk-
sensa mukaisesti kdytettynd saattaa vaarantaa
potilaiden, kdyttdjien tai muiden ihmisten tervey-
den tai turvallisuuden, sosiaali- ja terveyshallitus
voi kieltdd laitteen ja tarvikkeen maahantuon-
nin, myynnin ja kaytén tai miirdtd nditd
koskevia rajoituksia.

Kieltidessdidn terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen maahantuonnin, myynnin tai kdyton
taikka pddttdessddn niitd koskevista rajoituk-
sista, sosiaali- ja terveyshallitus voi samalla
madrdtd, ettd laite ja tarvike tulee saattaa
méairdysten mukaiseksi, ettd valmistajan tai
maahantuojan tulee poistaa laitteet ja tarvik-
keet myynnistd taikka ettd laitteet ja tarvikkeet
tulee havittdd valmistajan tai maahantuojan
kustannuksella.

7§

Sosiaali- ja terveysministerion médidrddmistd
muista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-
ta, kuin sdhkokdyrtoisistd lddkintdlaitteista ja
aktiivisista  implantoitavista  lddketieteellisistd
laitteista, jotka aiotaan ensimméiisen kerran
luovuttaa myyntiin, on niiden valmistajan tai
maahantuojan tehtiva ilmoitus sosiaali- ja ter-
veyshallitukselle. Ilmoitus on tehtdvd my®os, jos
jo ilmoitettua laitetta ja tarviketta tai sen
valmistusta oleellisesti muutetaan.
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Voimassa oleva laki

Ilmoituksessa on annettava tarvikkeesta ja
sen valmistuksesta, materiaalista, laadusta ja
pakkauksesta valvonnan kannalta tarpeelliset
tiedot. Ilmoitukseen on tarvittaessa liitettdva
selostukset tutkimuksista, joihin annetut tiedot
perustuvat.

8§

Miirdtessddn 7 §:ssd tarkoitetun ilmoituksen
tehtdviksi sosiaali- ja terveysministerion on
samalla asetettava sen kdsittelylle médriaika,
joka ei saa olla kuutta kuukautta pitempi.
Sairaanhoitotarvike saadaan luovuttaa myyn-
tiin sanotun madrdajan kuluttua, jollei sosiaali-
ja terveyshallitus ole siihen mennessi ilmoitta-
nut, ettd tarvike on 3 §:n tai 4 §:n 1 momentin
sddnndsten taikka 4 §:n 2 momentin tai 10 §:n
nojalla annettujen mddrdysten tai ohjeiden vas-
tainen.

Jos 7 §:ssd tarkoitettu ilmoitus on puutteel-
linen, sosiaali- ja terveyshallituksen on kehotet-
tava tarvikkeen valmistajaa tai maahantuojaa
tiydentdmiidn ilmoitustaan. Uusi méérdaika
ilmoituksen kisittelylle alkaa tdlloin tdydenne-
tyn ilmoituksen tekemisesti.

9§

Ilmoitusten kisittelystd ja mahdollisesti tar-
vittavista tarvikkeiden laadun lisdtutkimuksista
peritadn maksuja, joista sdddetddn asetuksella.
Maksuja miidrittdessd noudatetaan, mitd val-
tion maksuperustelaissa (980/73) on sdddetty.

10 §
Sairaanhoitotarvikkeen  myyntipdéllykseen
on tehtidvé tarpeelliset merkinnit tarvikkeesta,
sen valmistajasta, kéayttotarkoituksesta sekd

Ehdotus

Ilmoituksessa on annettava laitteesta ja tar-
vikkeesta ja sen valmistuksesta, materiaalista,
laadusta ja pakkauksesta valvonnan kannalta
tarpeelliset tiedot. Ilmoitukseen on tarvittaessa
liitettdvd selostukset tutkimuksista, joihin an-
netut tiedot perustuvat.

8§

Maiiritessddn 7 §:ssd tarkoitetun ilmoituksen
tehtavidksi sosiaali- ja terveysministerion on
samalla asetettava sen kdsittelylle mairiaika,
joka ei saa olla kuutta kuukautta pitempi.
Terveydenhuollon laite ja tarvike saadaan luo-
vuttaa myyntiin sanotun mdirdajan kuluttua,
jollei sosiaali- ja terveyshallitus ole siihen men-
nessd ilmoittanut, ettd laite ja tarvike on 3 §:n
tai 4 §:n 1 momentin sdinnosten taikka 4 §n 4
momentin tai 10 §n nojalla annettujen ohjei-
den vastainen.

Jos 7 §:ssd tarkoitettu ilmoitus on puutteel-
linen, sosiaali- ja terveyshallituksen on kehotet-
tava laitteen ja tarvikkeen valmistajaa tai maa-
hantuojaa tdydentdmddn ilmoitustaan. Uusi
maddirdaika ilmoituksen kisittelylle alkaa talldin
tdydennetyn ilmoituksen tekemisesta.

8a§

Valmistajan tai hdnen valtuuttamansa edusta-
Jan on jatettdvd kliinisiin tutkimuksiin tarkoite-
tuista aktiivisista implantoitavista laitteista il-
moitus sosiaali- ja terveyshallitukselle vihintdiin
60 pdivdd ennen tutkimustdiden aloittamista.
Valmistaja voi aloittaa kliiniset tutkimukset 60
pdivin kuluttua ilmoituksen jdttdmisestd, jollei
sosiaali- ja terveyshallitus siihen mennessd ole
ilmoittanut hdnelle kieltivinsd tutkimukset kan-
santerveydellisilld syilld.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet kliinisiin tutkimuksiin liittyvis-
td menettelytavoista.

9§

Edelld 7 ja 8 §:ssd tarkoitettujen ilmoitusten
kasittelystid sekd laitteiden ja tarvikkeiden laa-
dun lisdtutkimuksista perittivistd maksuista on
voimassa, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/92) sdddetddn.

10§
Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen myyn-
tipddllykseen tai kdyttoohjeeseen on tehtivi
tarpeelliset merkinndt laitteesta ja tarvikkeesta,



14 1992 vp — HE 66

Voimassa oleva laki

tarvittaessa maahantuojasta. Myyntipdillykses-
sd voi myos olla terveydellisten haittojen esti-
miseksi tarpeellisia ohjeita tarvikkeen sailytyk-
sestd ja kisittelysta.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkempia
midrdayksid 1 momentissa tarkoitetuista mer-
kinndistd ja ohjeista.

11§

Sosiaali- ja terveyshallituksella ja sen val-
tuuttamalla laitoksella on oikeus tdmén lain ja
sen nojalla annettujen sddnndsten ja médrdys-
ten noudattamisen valvontaa varten pdistd
sairaanhoitotarvikkeen valmistus-, varasto- ja
myyntipaikkaan ja suorittaa sielld tarkastuksia
sekd tarvittaessa ottaa tarvikkeesta korvaukset-
ta ndytteiti.

Valvontaviranomainen on oikeutettu saa-
maan sairaanhoitotarvikkeen valmistajalta ja
maahantuojalta valvontaa varten tarvitsemansa
tiedot.

13 §

Joka valmistaa, myy tai kdyttdd sairaanhoi-
totarviketta 6 §:n nojalla annetun kiellon tai
rajoitusten vastaisesti, laiminly6é 7 §:n mukaisen
ilmoituksen tekemisen tai luovuttaa sairaanhoi-
totarvikkeen myyntiin 8 §:n vastaisesti taikka
muulia tavoin rikkoo tdt4 lakia tai sen nojalla
annettuja sddnnoksid tai maardyksid vastaan,
on tuomittava sairaanhoitotarvikelain siinnos-
ten rikkomisesta sakkoon, jollei teosta muualla
laissa ole sdddetty ankarampaa rangaistusta.

~ Ehdotus

sen valmistajasta, kidyttotarkoituksesta sekd
tarvittaessa maahantuojasta. Myyntipaillykses-
sd tai kdyttéohjeessa voi myos olla terveydel-
fisten haittojen estdmiseksi tarpeellisia ohjeita
tarvikkeen sdilytyksestd ja kasittelysta.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarvittaessa
tarkemmat ohjeet 1 momentissa tarkoitetuista
merkinnoistd ja ohjeista.

11§

Sosiaali- ja terveyshallituksella ja sen val-
tuuttamalla laitoksella on oikeus tdmén lain
sekd sen nojalla annettujen sddnndsten ja maa-
rdysten noudattamisen valvontaa varten pdista
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen valmis-
tus-, varasto- ja myyntipaikkaan ja suorittaa
sielld tarkastuksia sekd tarvittaessa ottaa lait-
teesta ja tarvikkeesta korvauksetta niytteita.

Sosiaali- ja terveyshallitus on oikeutettu saa-
maan laitteen tai tarvikkeen valmistajalta, maa-
hantuojalta ja myyjiltd valvontaa varten tar-
vitsemansa tiedot.

Sosiaali- ja terveyshallitus on valvontaa varten
oikeutettu saamaan tullilaitokselta tietojen luo-
vutusta koskevien salassapitosdidinnisten estd-
mdttd terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
maahantuojan nimen sekd laitteen ja tarvikkeen
laatua, mddrdd ja tuontiajankohtaa koskevia
tietoja.

13§

Joka myy tai kiyttdd terveydenhuollon laitet-
ta ja tarviketta 6 §:n nojalla annetun kiellon tai
rajoitusten vastaisesti, laiminlyé Sa, 5b, 7 tai
8a §:n mukaisen ilmoituksen tekemisen taikka
muulla tavoin rikkoo titd lakia tai sen nojalla
annettuja sddnnoksid tai midrdyksid, on tuo-
mittava terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-
ta annetun lain sdinndsten rikkomisesta sak-
koon, jollei teosta muualla laissa ole sdddetty
ankarampaa rangaistusta.

Timd laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tdvind ajankohtana.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen
tdytintéonpanemiseksi tarpeellisiin toimenpitei-
siin.



