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Hallituksen esitys eduskunnalle erididen terveysteknologiaan liittyvien tehtiivien siirtimisti
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukseen koskevaksi lainsasidinnoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annettua
lakia, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annettua lakia, terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettua lakia, vaarallisten aineiden kdytdn rajoittamisesta séhko- ja elekt-
roniikkalaitteissa annettua lakia, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kay-
tostd annettua lakia, biopankkilakia, ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia, veripalve-
lulakia seké geenitekniikkalakia.

Esityksen tavoitteena on organisoida erddt terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavt
valtionhallinnossa uudelleen. Esityksen tarkoituksena on siirtdd pddosa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolla olevista terveysteknologian tehtdvistd Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskukseen. Siirrolla tavoiteltaisiin terveysteknologia-alan sekd hoitokayttoon tarkoi-
tettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskittdmisti ja sitd
kautta synergiaetujen saavuttamista.

Esityksessd ehdotetaan myos sdddettdviksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oi-
keudesta perid maksu suorittamastaan tarkastuksesta. Lisdksi lakien muutoksenhakua koskevat
sadnnokset muutetaan vastaamaan vuoden 2020 alusta voimaantulevaa oikeudenkdynnisti hal-
lintoasioissa annetun lain vaatimuksia.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivana tammikuuta 2020.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Terveysteknologia on voimakkaasti kehittyvé toimiala. Keskeisend osana terveysteknologiaa
ovat terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Terveysteknologia on kasvuala myds Suomessa.
Terveysteknologia toimii maailmanlaajuisilla markkinoilla.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista kdytetddn EU-oikeudessa késitettd ladkinnélliset lait-
teet. EU-sdéntelyssa eritelldén ladkinnalliset laitteet (englanniksi medical devices, MD), aktii-
viset implantoitavat laitteet (englanniksi active implantable medical devices, AIMD), ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet (englanniksi in vitro diagnostics medical devices, IVD).
Lainsdddéntd ei tunne eroa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vélilld, vaan viittaus
erikseen tarvikkeisiin on ldhinné kielellinen selvennys. Ladkinnéllisilla laitteilla eli terveyden-
huollon laitteilla tarkoitetaan siis kaikkia niitd instrumentteja, laitteistoja, vilineitd, ohjelmis-
toja, materiaaleja ja muita laitteita tai tarvikkeita, jotka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisen sairauden tai vamman diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin, anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunte-
luun taikka hedelmdittymisen sddtelyyn. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla laitteilla tarkoi-
tetaan reagensseja, reagenssituotteita, kalibraattoreita, vertailumateriaaleja, testipakkauksia,
instrumentteja, laitteita, laitteistoja ja jarjestelmié, joita kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden
kanssa ja jotka valmistaja on tarkoittanut kaytettédviksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suo-
ritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmi-
sestd otettujen naytteiden perusteella tietoa ihmisen fysiologisesta tai patologisesta tilasta, syn-
nynndisestd epdmuodostumasta, niytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vas-
taanottajalle tai hoitotoimenpiteiden vaikutuksista. On myds yhdistelmévalmisteita ladkinnalli-
sistd laitteista ja esimerkiksi ladkkeista tai pitkille kehitetyssa terapiassa kiytettivissa ladkkeistd
(niin sanotut ATMP-ladkkeet, esimerkiksi solu- tai geeniterapiavalmisteet).

Terveysteknologialla ei ole vakiintunutta, yksiselitteistd mééritelmdi. Kapeasti hahmotettuna
késitteelld voidaan viitata vain ld4kinnéllisié laitteita koskevissa EU-direktiiveissi tarkoitettui-
hin ladkinnéllisiin laitteisiin. Laajemmin hahmotettuna siihen voidaan lukea myds muunlaiset
ratkaisut, joita kdytetdén terveydenhuollossa. Maailman terveysjirjest6 WHO:n mukaan ter-
veysteknologioilla viitataan terveysongelmien ratkaisemiseksi ja eldmdnlaadun parantamiseksi
kehitettyjen laitteiden, lddkkeiden, rokotteiden, menetelmien ja jérjestelmien muodossa saadun
jarjestetyn tiedon ja taitojen soveltamista. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2011/24/EU potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissa terveydenhuollossa (niin sa-
nottu potilasdirektiivi) madritetddn, ettd kyseisessa direktiivissd “terveysteknologialla™ tarkoi-
tetaan ladkettd, 1adkinnallisté laitetta taikka ladketieteellisia tai kirurgisia menetelmié seké ter-
veydenhuollossa kéytettdvid toimenpiteitd sairauksien ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi tai
hoitamiseksi.

Esityksen tarkoituksena on organisoida terveysteknologiaan liittyvit lupa-, ohjaus- ja valvonta-
tehtdvit sekd niihin liittyvad neuvonta- ja opastustehtdvat uudelleen. Tassd esityksessd terveys-
teknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtivien siirrolla tarkoitetaan tehtévia, jotka on voimassa
olevassa lainsédddédnnossd médritelty Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira)
tehtiviksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010), ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd annetussa laissa (101/2001), ladketieteel-
lisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), biopankkilaissa (688/2012) ja geenitekniik-
kalaissa (377/1995). Siirtyvid tehtdvid ovat terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden, laite-
sektorin taloudellisten toimijoiden ja laitetutkimusten valvonta, mutta myos biopankkien oh-
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jaus-, valvonta- ja rekisterdintitehtévét, Valviralle kuuluvat kudoslakiin perustuvat lupa- ja val-
vontatehtévit, alkiotutkimuksiin liittyvét tehtivit ja geenitekniikkalain mukaiset valvontatehté-
vit. Tehtavit siirtyisivit Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen (Fimea). Siirron tar-
koituksena on saada tehtdvien hoitamiseen synergiaetuja Fimean l4d4kevalvonnan ja kudoslai-
tosvalvonnan kanssa.

2 Nykytila

2.1 Lainsaidinto ja kiytinto

2.1.1 Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Valviran tehtavit

Valvira on perustettu 1.1.2009, jolloin Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus
(STTV) ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (TEO) lakkautettiin ja niiden tehtévét siirret-
tiin Valviraan. Valvira on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto. Valviran toi-
miala ja tehtdvit on méadritelty Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetussa
laissa (669/2008, jaljempana Valvira-laki).

Valviran tehtdvéni on Valvira-lain mukaan huolehtia terveydenhuollon ammattihenkil6ista an-
netussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (817/2015), kan-
santerveyslaissa (66/1972), tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuol-
lon jérjestimisestd puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd annetussa laissa (159/2007), sdhkdisesta ladkemadrayk-
sestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisistd sosiaalipalve-
luista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa (1102/2017), tupakkalaissa
(549/2016), geenitekniikkalaissa (377/1995), terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa laissa (629/2010) ja Vankiterveydenhuollon yksikostd annetussa laissa (1635/2015) sille
sdddetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta.

Liséksi viraston tehtdvdnd on huolehtia raskauden keskeyttamisté, steriloimista, hedelmoitys-
hoitoja, adoptiota, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellistd kayttoa seka ladketie-
teellistd tutkimusta koskevassa lainsdddédnndssa sille sdddetyistd tehtivistd sekd muussa laissa
tai asetuksessa sille sdédetyistéd tehtivistd. Virasto hoitaa lisidksi ne edelld tarkoitetun lainsdé-
dédnndn nojalla sen toimialaan liittyvét tehtdvét, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille erikseen
mAdraa.

Valviran tehtivit terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa lainsddddnnossi

Terveydenhuollon laitteista sdidetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (jaljempénd TLT-laki). TLT-lain mukaan toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu
Valviralle. Valviran tehtdvidnd on valvoa markkinoille saatettujen terveydenhuollon laitteiden
vaatimustenmukaisuutta sekd edistda niiden turvallista kidyttod. Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valvonta perustuu markkinoille saatettujen ladkinnéllisten laitteiden sekd niiden
valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja jalleenmyyjien valvon-
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taan. Valviran my0s myontéa toimiluvat ilmoitetuille laitoksille ja valvoo niitd. I[lmoitetut lai-
tokset ovat yrityksié, jolla on oikeus tehdé laitteita koskevia vaatimustenmukaisuuden arvioin-
teja. Valvira on myontdnyt kaksi toimilupaa Suomessa.

Valviran tehtdvina on ohjata, opastaa ja valvoa lddkinnéllisten laitteiden ammattimaista k&ytto4.
Eriissé tilanteissa Valviran tehtdvana on péaattad yksin tai yhdessd ladkeviranomaisten kanssa
tuotteen luokittelusta eli siitd, onko tuote TLT-laissa tarkoitettu terveydenhuollon laite, yhdis-
telmévalmiste esimerkiksi lddkekomponentin kanssa tai miké on lddkinnéllisen laitteen luoki-
tussddntdjen mukainen riskiluokka. Valvira myontdd hakemuksesta poikkeusluvan niissa ta-
pauksissa, joissa erityisistd syistd johtuen on kidytettéva terveydenhuollon laitetta, jota ei ole
virallisesti osoitettu vaatimustenmukaiseksi. Vuonna 2018 Valvira arvioi ja myonsi kaksi poik-
keuslupaa.

Terveydenhuollon laitteiden markkinavalvonnan ja niiden turvallisen kdyton edistdmisessa tar-
ked tydvéline on vaaratilanteiden ilmoitusmenettely, jonka kautta Valvira vastaanottaa ja késit-
telee valmistajien, muiden EU-viranomaisten sekd ammattimaisten kayttdjien tekemét ilmoituk-
set. Vuonna 2018 Valvira vastaanotti ja kisitteli 4 326 vaaratilanneilmoitusta. Vaaratilanneil-
moitukset rekister6idién vaaratilannerekisteriin. Séteilyturvakeskus (STUK) valvoo siteilytoi-
mintaa ja terveydenhuollon laitteiden kayttoa séteilyn osalta.

Valvira yllépitda terveydenhuollon laitteisiin liittyvié rekistereitd (vaaratilannerekisterié, kliini-
set laitetutkimukset -rekisterid sekd laiterekisterid). Edelld mainittuun vaaratilannerekisteriin
kirjataan tietoa valmistajilta ja ammattimaisilta kéyttdjilta laitteilla tapahtuneista vaaratilan-
teista. Kliiniset laitetutkimukset -rekisteriin kirjataan Suomessa tehtévit laite- ja suorituskyvyn
arviointitutkimukset. Laiterekisteriin kirjataan tiedot suomalaisista laitevalmistajista, valtuute-
tuista edustajista seka jarjestelmain tai toimenpidepakkauksen kokoajista seka steriloimispalve-
lun tuottajista ja heidén tuotteistaan. Laiterekisteriin kirjataan myds tiedot kuluttajien omaan
kéayttoon tarkoitetuista [VD-laitteista sekd ihmisen verta siséltivista laitteista. Vuonna 2018 lai-
terekisteriin (Valviran yllapitdmaén kotimaisten valmistajien laitteiden rekisteriin) vastaanotet-
tiin 658 uutta laiteilmoitusta. Liséksi Valvira myonsi vuonna 2018 kotimaisille valmistajille
yhteensd 402 vientitodistusta EU:n ulkopuoliseen vientiin.

Valviralla on oikeus tehdd valvonnan edellyttimié tarkastuksia. Valviralla on oikeus ottaa ter-
veydenhuollon laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on TLT-lain nou-
dattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Lisdksi Valvirassa tehdddn valmistajien ja toimin-
nanharjoittajien tarkastuksia. Vuonna 2018 tarkastukset olivat pddosin reaktiivisia, vaaratilan-
teiden selvittdmiseen liittyvid, tai osa muuta markkinavalvontaa. Laitevalvonnassa arvioitiin
my0s vaarallisten aineiden kdytdn rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain
(387/2013, niin sanottu RoHS-laki) sdéntelyn toteutumista. Yleisen markkinavalvonnan ja vaa-
ratilanteiden yhteydessa tehtiin yhteensé 14 laajaa valmistajiin ja toiminnanharjoittajiin kohdis-
tettua tarkastusta.

Suomessa tehtédvisti kliinisistd laitetutkimuksista on tehtdva Valviralle ilmoitus CE-merkitse-
méttomasta laitteella tehtavastd tutkimuksesta, CE-merkinnilla varustetusta terveydenhuollon
laitteesta, jos tutkimuksessa poiketaan valmistajan miirittelemasta kayttdtarkoituksesta ja aina
aktiivisella implantoitavalla laitteella tehtivisti kliinisesté tutkimuksesta. Valvira arvioi tutki-
musilmoitukset ja sille on raportoitava tutkimuksenaikaisista vaaratilanteista ja poikkeamista.
Vuonna 2018 késiteltyjé ilmoituksia oli 43, joista in vitro -diagnostiikan suorituskyvyn arvioin-
titutkimuksia oli kymmenen. Tutkimuksia seurattiin vaaratilanteiden ilmoittamisen ja loppura-
porttien avulla.
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TLT-laki perustuu padosin EU-oikeuteen. TLT-lailla on pantu tdytdntoon aktiivisia implantoi-
tavia ladkinnallisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesté annettu neu-
voston direktiivi 90/385/ETY (AIMD-direktiivi), lddkinnéllisistd laitteista annettu neuvoston
direktiivi 93/42/ETY (MD-direktiivi), ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisista
laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (IVD-direktiivi), seké
nithin myShemmin tehdyt muutokset.

TLT-laissa on myos puhtaasti kansallista alkuperdd olevia sddnndksid. Lain 5 luvussa sdddetdan
ammattimaista kdyttdjad koskevista sddnnoksisté ja terveydenhuollon toimintayksikon omasta
laitevalmistuksesta. Valvira valvoo my®0s, ettd terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayk-
sikot, terveydenhuollon ammattihenkil6t sekd muut luonnolliset henkilét tai oikeushenkildt,
jotka kayttivat tai edelleen luovuttavat terveydenhuollon laitteita, noudattavat TLT-lain mukai-
sia velvoitteita.

EU:n laitesdédntely on uudistumassa, kun nykyiset kolme direktiivid korvataan kahdella uudella
EU-asetuksella. TLT-lain vuonna 2017 voimaantulleiden sdadosmuutosten (936/2017) mukaan
Valvira on myds uusien laiteasetusten mukainen toimivaltainen viranomainen. Valvira on toi-
mivaltainen suorittamaan asetuksissa ndille viranomaisille sdddetyt tehtivit ja kayttdmaén ase-
tuksissa sdddettyjd viranomaisen toimivaltuuksia. Tdmaén lisdksi Valvira on toimivaltainen suo-
rittamaan laiteasetuksissa jasenvaltiolle sdddetyt tehtavit ja kdyttdimaan asetuksissa jasenvalti-
olle sdéddettyjé toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin sdddeté.

Valviran tehtavét biopankkilaissa

Valvira vastaa biopankkilaissa (688/2012) tarkoitetun biopankkitoiminnan ohjauksesta ja val-
vonnasta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) ja Fimea toimivat biopankkitoiminnan asi-
antuntijaviranomaisina ja -laitoksina. Tietosuojavaltuutettu valvoo biopankkitoimintaan liitty-
vad henkildtietojen késittelyd. Tietosuojavaltuutetun tehtivistd sdddetddin tietosuojalaissa
(1050/2018).

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Valviralle valtakunnalliseen biopankkire-
kisteriin merkittdvaksi. Valvira yllapitdd julkista biopankkirekisterid. Valviralla on oikeus tar-
kastaa biopankin tiloja ja toimintaa seké tarvittavia asiakirjoja.

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin on biopankkilain voimaantulon jilkeen, vuosien 2013-
2017 aikana, merkitty yhteensd kymmenen Suomessa toimivaa biopankkia. Rekisterdidyt
biopankit ovat joko alueellisia (kattaen esimerkiksi sairaanhoitopiirin alueen) tai valtakunnalli-
sia (jolloin niytteidenkeruu kattaa koko Suomen). Vuonna 2018 Valvirassa késiteltdvéané olevat
asiat liittyivét valvonta-asioiden osalta muun muassa julkisten tiedonantomenettelyjen arvioin-
tiin, biopankin tilojen muutosilmoitusten késittelyyn seké alaik&isten néytekerdysten aloittami-
seen. Vuonna 2018 Valviraan ei tullut uusien biopankkien aloittamisilmoituksia.

Valviran tehtdvét elimid, kudoksia, soluja ja alkioita koskevassa lainsdddanndssa

Elimen tai kudoksen irrottamiseen elinsiirtoa varten tarvitaan tietyissd tapauksissa Valviran
lupa. Thmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytostd annetussa laissa
(101/2001, p kudoslaki) on méadritelty edellytykset, milloin elin, kudos tai solu voidaan irrottaa
luovuttajalta. Elimen tai kudoksen irrottaminen edellyttdd Valviran lupaa. Lupahakemuksen si-
séltd on madritelty ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kdytostd annetussa
asetuksessa (594/2001, jaljempéné kudosasetus).
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Valviran lupaa tarvitaan myds toimintaan, jossa elimié, kudoksia tai soluja otetaan talteen ras-
kauden keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessd. Liséksi Valvira myontia lupia kudosten
kayttdon opetus- ja tutkimustarkoituksessa. Valvira antaa luvan ruumiiden ja ndytteiden kayt-
toon ruumiinavauksen yhteydessd opetustarkoituksessa. Silloin kun elimen, kudoksen tai solu-
jen irrottaminen tai talteenotto on edellyttinyt Valviran lupaa, kéyttotarkoituksen muutos edel-
lyttdd Valviran lupaa kudoslain 19-20 §:ssé sdddetyllé tavalla. Liséksi Valvira voi antaa luvan
hoidon ja taudinmééarityksen vuoksi otettujen kudosniytteiden kiyttdmiseen ladketieteelliseen
tutkimukseen.

Tutkimuskayttoon otettujen alkioiden kdyttoon tarvitaan myds Valviran lupa lddketieteellisesté
tutkimuksesta annetun lain (488/1999, jiljempéna tutkimuslaki) 3 luvun mukaisesti. Lupaa ei
haeta yksittdiseen tutkimukseen, vaan lupa haetaan tutkimuslaitoksena toimimiseen. Téll4 het-
kelld voimassaolevia lupia on vain muutama, ja ne on myonnetty jo Valviraa edeltdineen TEO:n
aikana.

My®onnettyjé lupia vuosittain:

Lupa 2014 2015 2016 2017 2018
Elimien ja kudosten kéytto ladketie- 33 25 24 28 15
teelliseen tutkimukseen

Elin- ja kudossiirto 17 23 25 35 38
Toimiminen alkiontutkimuslaitoksena | 0 0 0 0 0

Kudoslaissa mainittujen luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen elinsiirtotoiminnan yleinen
ohjaus ja valvonta (terveydenhuollon toimintana) kuuluu Valviralle seké aluehallintovirastoille.
Kudosten ja solujen hankinta, testaus, kisittely, sdilominen, sdilytys ja jakelu tapahtuu kudos-
laitoksessa tai sen toimeksiannosta. Fimea myontdéd toimiluvat kudoslaitostoimintaan. Valvi-
ralla, aluehallintovirastolla ja Fimealla on valvontaa varten oikeus tarkastaa luovutussairaalan
ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seké tarvittavia asiakirjoja.

Hedelmoityshoidoista annetussa laissa (1237/2006) sdddetdin hedelmoityshoidon antamisesta,
jossa ihmisen sukusolu tai alkio vieddén naiseen raskauden aikaansaamiseksi. Hedelmdityshoi-
doista annetussa laissa sdddetddan myos sukusolujen ja alkioiden luovuttamisesta ja varastoin-
nista hedelmdityshoitoa varten. Sukusolujen ja alkioiden varastointiin ja hedelmoityshoidon an-
tamiseen on oltava Valviran lupa. Valvira pitdé rekisterid hedelmdityshoitoa varten tehdyisté
sukusolujen ja alkioiden luovutuksista ({uovutusrekisteri). Valvira voi médrita toiminnan tar-
kastettavaksi. Sukusoluja kerdévit klinikat ovat myds kudoslaitoksia, joita valvoo siis Fimea.

Valviran tehtavit geenitekniikkalaissa

Valvira valvoo geenitekniikkalain (377/1995) perusteella muuntogeenisten organismien kayttoa
suljetussa tilassa ja terveyskysymyksissé niiden tarkoituksellista levittimistd ympéristoon. Gee-
nitekniikkalain mukaisia valvontaviranomaisia ovat Valvira, Suomen ympéristokeskus ja Ruo-
kavirasto. Suomen ymparistokeskus valvoo ymparistokysymyksissd muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon. Ruokavirasto valvoo maa- ja metsdtalouden
alalla muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittimistd ympéristoon. Valtioneuvos-
ton asettama geenitekniikan lautakunta johtaa ja yhteensovittaa geenitekniikkalain mukaista
valvontaa. Tarvittaessa geenitekniikan lautakunta méardd, mikd valvontaviranomainen on
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muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon koskevassa asiassa toi-
mivaltainen.

Valvontaviranomaiset tekevit tarkastuskdyntejd. Valvontaviranomaiset pyytdvit tarvittaessa
tarkastuksen kannalta olennaisia lisdselvityksid toiminnanharjoittajalta. Tarkastukset voivat olla
myos kirjallisia, jos kohteen valvonta ei edellytd kdyntid paikan pailla. Lisdksi valvontaviran-
omaiset huolehtivat muista niille sdddetyistd tai maaratyistd tehtavista.

Valvira ylldpitdd geenitekniikkalain mukaisen lupahallinnon ja valvonnan yhteistd sdhkoistd
geenitekniikan rekisterid. Valvira toimii my0s geenitekniikkalaissa méaéréttynd asiantuntijavi-
rastona.

Fimea valvoo solu- ja geeniterapiavalmisteita sekd kudosmuokkaustuotteita eli niin sanottuja
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettivid lddkkeitd (ATMP) osana lddkevalvontaansa, mutta
muuntogeenisid organismeja sisiltivit ATMP-ladkkeet ovat tédlld hetkelld myos Valviran val-
vonnassa geenitekniikkalainsddddnnon nojalla. Valviran tehtdvéni on valvoa, ettei niiden val-
mistuksesta ja kdytostd aiheudu haittaa muille ihmisille, eldimille tai ympéristolle.

Kuva 1. Geenitekniikan suljetun kiyton valvonta vuonna 2018 (Valvira)

Tarkastukset Muu valvonta Yhteensa
Valvontatapahtumat 5 18 23
Valvotut toiminnanhar- 5 109 114
joittajat (lkm)
Valvotut ilmoitukset 6 113 119
(Ikm)

Valviran organisaatio

Valvirassa tyoskentelee noin 170 henkilda ja se on jakaantunut kolmeen substanssiosastoon.
Terveydenhuollon valvontaosasto vastaa terveydenhuollon valvonta-asioista, Yksityiset luvat
ja sosiaalihuollon valvonta -osasto vastaa sosiaalihuollon valvonnasta ja yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon luvista ja Terveys, oikeudet ja teknologia -osasto vastaa ammattioikeuksiin,
terveysteknologiaan, alkoholihallintoon ja terveydensuojeluun liittyvistd tehtdvistd. Lisdksi
Valvirassa toimii hallinto-osasto (henkildsto- ja taloushallinto seké tietohallinto) seké ylijohta-
jan alaisuudessa viestintd ja johdon tuki. Osa Valviralle kuuluvista tehtédvisté ratkaistaan lauta-
kunnissa (sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden valvontalautakunta seké raskauden
keskeyttdmis- ja steriloimisasioiden lautakunta). Liséksi Valviran yhteydessi toimivat adoptio-
lautakunta ja valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA).

Edella tarkemmin kuvatut siirron kohteena olevat viranomaistehtavét sijaitsevat kaikki Terveys,
oikeudet ja teknologia -osastolla, sen terveysteknologia-ryhméssi. Terveydenhuollon laitteiden
valvonnassa on tyovoimaa noin 8 henkil6tydvuotta, ja liséksi Valvirassa on rekrytointi kéyn-
nissd neljan lisdtydvuoden palkkaamiseen. Biopankkien, kudoslain mukaisten tehtivien, tutki-
muslain mukaisten alkiotehtévien parissa tyoskentelee laskennallisesti noin 1-2 henkilGtyo-
vuotta, mutta kdytdnnossa samoja virkamiehid hoitaa osin laitesektorin ja osin biosektorin teh-
tavid. Geenitekniikan valvonnassa toimii yksi henkildtyovuosi.



HE 81/2019 vp

2.1.2 Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Fimean tehtdvit

Fimea perustettiin 1.11.2009, jolloin Ladkelaitos lakkautettiin ja sen tehtdvét siirrettiin Fimean
tehtiviksi. Fimea on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskushallinnon virasto. Fimean toi-
miala ja tehtdvit on médritelty Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetussa laissa
(593/20009, jaljempana Fimea-laki).

Fimean tehtdviné on huolehtia lddkelaissa (395/1987), huumausainelaissa (373/2008), kudos-
laissa, veripalvelulaissa (197/2005) sekd ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille saadetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta. Liséksi silld on eriit
tehtivid kemikaalilain (599/2013) nojalla.

Fimean tehtévina on huolehtia ihmis- ja eldinldékkeiden (mukaan lukien ATMP-valmisteiden)
ennakko- ja jélkivalvonnasta seké ohjata ja valvoa ladkkeiden valmistusta, maahantuontia, ja-
kelua, markkinointia ja kulutukseen luovuttamista. Fimean ladkevalvonta kattaa lafkkeen koko
elinkaaren luokittelusta ja prekliinisestd vaiheesta aina lddkkeen véahittdisjakeluun, myyntilu-
vanhaltijan ld4keturvatoimintaan ja ladkemarkkinoinnin valvontaan. Ennakkovalvonnalla tar-
koitetaan esimerkiksi ldékkeiden myyntilupien tai lddkealan toimijoiden toimilupien myonté-
mistd ja jélkivalvonnalla puolestaan myyntiluvan tai toimiluvan jalkeistd valvontaa. Fimean teh-
taviin kuuluu myds ladkkeiden erityis- ja poikkeuslupamenettelyprosessit. Fimean tehtédvéna on
antaa my0s myyntilupamenettelyyn liittyvaa tieteellistd neuvontaa. Osana lddkealan toimijoiden
valvontaa Fimea on myds toimivaltainen viranomainen apteekkitoiminnassa.

Fimea toimii la&kkeiden ja kemikaalien ei-kliinisié turvallisuustutkimuksia seké kliinisid ladke-
tutkimuksia valvovana viranomaisena. Fimealle kuuluu my®&s kliinisisté ladketutkimuksista teh-
tyjen ilmoitusten késittely ja lupien myontdminen. Osana lddkevalvontaa vastataan myds mark-
kinoilla olevien ladkkeiden laaduntestauksesta Fimean laboratoriossa. Laboratoriotutkimusten
tavoitteena on varmistaa lddkkeiden laatu ja turvallisuus farmaseuttisilla, kemiallisilla, biologi-
silla ja mikrobiologisilla tutkimuksilla. Laboratoriossa tehdédén lddkkeiden laatunormien kehit-
tamistyotd Euroopan farmakopeaa varten.

Fimea vahvistaa kulloinkin noudatettavan farmakopean ja osallistuu lddkealan standardointi-
tyohon. Farmakopea siséltdd ladkevalmistajia ja lddkevalvontaviranomaisia sitovat laatuvaati-
mukset lddkeaineille, apuaineille ja lddkevalmisteille.

Fimea huolehtii ihmisessa kéytettavéksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turvalli-
suuden seké veripalvelulaitosten valvonnasta. Fimealle kuuluu myd&s kudoslaitosten ohjaus ja
valvonta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan, testauksen, kisittelyn, siilomi-
sen, sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta. Lisdksi
Fimea vastaa elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan laadun, turvallisuuden ja toiminnan jaljitta-
vyyden valvonnasta lukuun ottamatta kudoslaissa erikseen Valviralle sdédettyjd lupa- ja val-
vontamenettelyji elinten tai kudosten irrottamisessa.
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raavasti:
Valvontatoimi 2014 2015 2016 2017 2018
Tarkastukset
Veripalvelutoiminnan tar- 3 7 3 8 4
kastukset
Kudoslaitosten tarkastukset | 27 30 29 25 25
Elinluovutus- ja elinsiirto- 2 5 5 2 6
toiminnan tarkastukset
Toimiluvat ja muut pia-
tokset
Veripalvelulaitostoimiluvat | 2 1 2 3 1
Kudoslaitostoimiluvat 10 19 5 13 8
Kudosten ja solujen vienti- | 0 1 0 1 1
ja tuontiluvat

Tarkastusasioiden, toimilupien ja muiden hallinnollisten péétdsten lisdksi Fimeassa késitelldan
vuosittain my0s veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seké elinsiirteiden laatu- ja turvallisuus-
valvonnan edellyttimié ilmoituksia. Vuonna 2018 kyseisilld valvonta-alueilla késiteltiin 26 toi-
milupiin liittyvéa ilmoitusta sekd 89 vakavaa haittavaikutus- tai vaaratilanneilmoitusta (SARE;
Serious Adverse Reactions and Events).

Kokonaisuutena Fimean tarkastus- ja lupatoimintaan toimijoiden valvonta -prosessissa (TVAP)
on tehty tarkastuksia ja pddtoksid vuosina 2014-2018 seuraavasti:

Valvontatoimi 2014 2015 2016 2017 2018
Tarkastukset 170 193 168 172 215
Toimiluvat tai 2242 2407 2350 2291 2406

muut hallinnolli-
set paatokset
(TVAP)

Fimealle kuuluu tutkimus- ja kehittdmistehtavid. Fimea tekee lddke-epidemiologista, 1ddkepoli-
tiikkaan liittyvaa ja lddketaloustieteellistd tutkimusta ja rakentaa yhteisty6ta ndilla tutkimusalu-
eilla. Fimea tuottaa ja kokoaa lddkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja (HTA-
arviot) kaikille uusille myyntiluvallisille sairaalalddkkeille ja koordinoi titd koskevaa yhteis-
tyotd. Fimea rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteistyotd. Fimea ko-
koaa, arvioi ja vilittda ladkkeitd koskevaa tietoa viestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon alalla
toimiville ja muille 14dketietoa tarvitseville. Ladkkeiden turvallinen ja oikea madrdaminen ja
kaytto edellyttavat riittdvaa, ajantasaista ja oikeaa tietoa ladkkeistd. Tata tietoa tarvitsevat ter-
veydenhuollon ammattilaiset ja lddkkeiden kayttédjat. Fimea kehittdd ldékealan ja lddkehuollon
toimivuutta ja turvallisuutta (mukaan lukien apteekkitoimintaa).

Fimea pitdd toimialaansa liittyvid tilastoja ja osallistuu ja vaikuttaa toimialallaan Euroopan
unionin toimintaan ja muuhun kansainvéliseen toimintaan. Liséksi Fimea hoitaa sille erikseen
saddetyt tai madratyt muut tehtdvat sekd ne tehtdvit, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
erikseen maaraa.
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Fimean organisaatio

Fimean organisaatio muodostuu kolmesta ydinprosessista, joita ovat ladkealan toimijoiden val-
vonta, lddkevalmisteiden arviointi sekd ladkehoitojen arviointi. Organisaatiota tukee sisdisten
palvelujen prosessi. Prosessit ovat viraston tulosyksikoitd. Prosessit ovat toiminnasta riippuen
jaettu edelleen toiminnallisiin yksikdihin ja jaostoihin. Léékealan toimijoiden valvonta -proses-
sissa on valvonnan ohjaus- ja kehitysyksikkd, valmisteiden laadunvalvonta-yksikko seké luvat
ja tarkastukset -yksikkd. Yksikot ovat valvonnan ohjaus- ja kehittimisyksikkod lukuun otta-
matta jaettu jaostoihin. Valmisteiden laadunvalvontayksikdssé on laboratoriotoiminnot jaosto
ja laatuongelmat jaosto. Luvat ja tarkastukset -yksikossd on lddkejakelujaosto, GxP-jaosto sekd
SOHO- jaosto eli Substances of Human Origin-jaosto. Ladkevalmisteiden arviointi -prosessissa
on farmaseuttis-biologinen-, kliinis- farmakologinen-, regulatoriset prosessit-, ldéketurvalli-
suus- ja eldinlddkeyksikot. Yksikot on eldinlddkeyksikkdd lukuun ottamatta jaettu jaostoihin.
Ladkehoitojen arviointi -prosessia ei ole jaettu yksikoihin. Liséksi Fimeassa toimii valvontalau-
takunta, farmakopeakomitea sekd tarvittaessa muita Fimea-lain 4 §:n perusteella asetettuja
lauta- ja neuvottelukuntia.

Ladkealan toimijoiden valvonta -prosessi huolehtii lddkkeen (mukaan lukien muuntogeeniset
ATMP-ladkkeet) koko elinkaaren kattavasta toimijoiden ohjauksesta ja neuvonnasta seka toi-
milupa- ja tarkastusprosesseista. Ladkealan toimijoiden ja apteekkitoiminnan liséksi prosessin
vastuulla ovat veripalvelu- ja kudoslaitosten valvonta, elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan laa-
dun ja turvallisuuden valvonta seké velvoitevarastointilainsddddnnén ja huumausainelainsié-
ddnnén mukaiset lupa- ja valvontamenettelyt. Valvontamenettelyt koostuvat toimiluvista, tar-
kastuksista sekd markkinoilla olevien lddkkeiden laaduntestauksesta. Osana valvontaa seurataan
ladkkeiden ja ATMP-ladkkeiden tuotevirheitd ja raportoituja vakavia haittavaikutuksia seka ve-
ripalvelu-, kudoslaitos- ja elinsiirtotoiminnassa raportoituja vakavia vaaratilanteita ja vakavia
haittavaikutuksia. Liséksi prosessin vastuulla ovat ladkkeiden saatavuusongelmiin liittyvat vi-
ranomaistehtavét.

Ladkevalmisteiden arviointi -prosessin tehtdviin kuuluvat lddkkeiden myyntilupa-asiat seka
markkinoilla olevien lddkkeiden turvallisuuden valvonta, kliinisten lddketutkimusten valvonta
ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu lddkeinformaatio. Ladkevalmisteiden arviointi-
prosessi kisittelee myos lddkelain 6 §:n mukaiset luokitteluasiat ja lddkeluetteloa koskevat asiat
ja antaa ladkevalmisteiden myyntilupa- ja rekisterdintiasioihin liittyvaa tieteellistd neuvontaa.

Ladkehoitojen arviointi -prosessi kehittdd lddkealaa sekd kokoaa, tuottaa, arvioi ja valittaa tut-
kimukseen perustuvaa puolueetonta tietoa ladkehoidoista vieston, sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisten sekd julkisen paitdksenteon tarpeisiin.

Sisdiset palvelut -prosessi tuottaa seka siséisille ettd ulkoisille asiakkaille talous-, tieto- ja hen-
kilostohallinnon palveluita seké oikeudellisia palveluita ja vastaa lisdksi Fimean toimitila-asi-
oista. Sisdiset palvelut -prosessi tukee substanssiprosesseja ja Fimean ylintd johtoa toiminnan
laadun ja tehokkuuden varmistamisessa, prosessien kehittimisessd, muutos- ja kehitystarpeiden
tunnistamisessa seki johtamisessa.

Ylijohtajan esikunnan tehtéviin kuuluvat strateginen kehittéminen, viestintd, koko virastoa kos-
kevan laatujérjestelmédn ylldpito ja kehittiminen, johdon sihteeripalvelut seka tietopalvelu.

Fimean padtoimipaikka sijaitsee Kuopiossa. Fimealla on tydskentelypisteet my6s Helsingissa,
Turussa ja Tampereella.
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2.1.3 Viranomaistoiminnasta perittdvét maksut

Valvira ja Fimea ovat valtion viranomaisia, joten niiden perimid maksuja sdintelee valtion mak-
superustelaki (150/1992). Lain 6 §:n mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle peritti-
vén maksun suuruuden tulee 1dht6kohtaisesti vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutu-
vien kokonaiskustannusten méérdd (omakustannusarvo). Tietyissé tilanteissa maksu voidaan
kuitenkin perid alempana tai korkeampana. Valtion maksuperustelaissa sdéidetédén myos liiketa-
loudellisin perustein perittdvistd maksuista. Ndiden osalta maksu siis peritdin liiketaloudellisin
perustein, mutta jos viranomaisella on tosiasiallinen yksinoikeus suoritteen tuottamiseen, saa-
daan suoritteesta perittdva hinta maaritd myds niin, ettd se vastaa suoritteen omakustannusar-
voa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (1101/2017) sédéddetidén Valviran perimistd maksuista. TLT-lain
mukaisista viranomaistehtévista peritdin seuraavat maksut: lain soveltamista koskeva paitos ja
luokittelupditds (85 euroa), poikkeuslupa tuoda markkinoille tai ottaa kdyttoon laite, joka ei
taytd laitteelle asetettuja edellytyksid (1750 euroa) ja kliinisiin laitetutkimuksiin liittyvien il-
moitusten kisittely (riskiluokan mukaan joko 335 tai 840 euroa).

Kudoslain mukaisista luvista peritdin 700 euron maksut. Lupa elimen tai kudoksen irrottami-
seen kisitellddn kuitenkin ilman lupamaksua. Erdiden elimen, kudoksen tai solujen muuttunei-
siin kdyttotarkoituksiin (muun muassa tutkimustarkoitukset) liittyvista padtoksistd peritdén kui-
tenkin 2 700 euron maksu. Alkiotutkimusta tekevén laitoksen lupakaisittelystd peritddn 2 500
euroa. Useista biopankkitoimintaan liittyvistd viranomaistoiminnoista peritdén maksu, joiden
suuruus on 300-2 700 euroa. Maksu peritddn muun muassa biopankin tarkastuksesta.

Geenitekniikkalain mukaisen valvonnan maksuista sdddetdén geenitekniikkalain mukaisten
suoritteiden maksullisuudesta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (1255/2018). Valvontavi-
ranomaisten suorittamasta kirjallisesta tarkastuksesta peritddan 170 euron kertamaksu. Tarkas-
tuskdyntiin perustuvasta tarkastuksesta perittdva maksu perustuu tarkastuksiin kdytettdvaan tun-
timddraan siten ettd kultakin alkavalta tunnilta peritddn 90 euroa. Tarkastuskdynnistd veloitet-
tavien tuntien madraid on kuitenkin rajoitettu, eikd maksua perité tarkastajan matkoihin kaytta-
mastd ajasta eikd matkakustannuksista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (543/2019) sdddetddn Fimean oikeudesta perid sen toimivallan
alaan liittyvan toiminnan harjoittamiseen liittyvistd maksuja. Fimea perii maksuja muun muassa
ladkkeiden myyntilupiin liittyvistd menettelyistd, erilaisten lddkealan toimijoiden toimintaan
liittyvista luvista, padtoksisté ja ilmoituksista (esimerkiksi kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvat
ilmoitus- ja lupamenettelyt, 1adketehdas- ja tukkukauppaluvat, apteekkitoimintaan liittyvat lu-
vat ja velvoitevarastoinnin alitusluvat). Kudos- ja veripalvelutoimintaa koskevista toimiluvista
peritddn 3000 euroa ja erdistd muista suoritteista 100-500 euroa.

Keskeisend erona maksullisuuden osalta on, ettd Fimea johdonmukaisesti perii maksun teke-
mistéén tarkastuksista. Maksu maérdytyy tarkastustoiminnan aiheuttamien keskiméérdisten
kustannuksien perusteella. Fimea perii maksuja tarkastuksista, jotka liittyvét jonkin luvan
myOntamiseen, sekd myos maksuja suorittamistaan valvonnallisista tarkastuksista. Valvira perii
maksuja tarkastuksista vain harvoin. Fimea perii esimerkiksi veripalvelu- ja kudoslaitostoimin-
nan seka elinsiirtokeskuksen tarkastuksesta peritdan 3 000 euroa ensimmdaisen paivén osalta ja
lisépéivistd 1 500 euroa. Rajatuimmista tarkastuksista peritddan 1 000—2 000 euron maksu.
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My®és virastojen rahoitukseen liittyy keskeisend erona se, ettd Valvira saa enemmain valtion
médrirahaa toimintaansa kuin Fimea. Fimea toimii suurelta osin nettobudjetoituna virastona, eli
sen kuluista noin 85 % katetaan maksuin. Valviran toiminnasta noin 75 % katetaan valtion ra-
hoituksella ja noin 25 % perittyjen maksujen perusteella.

2.1.4 Muutoksenhakusddnnokset

Muutoksenhausta hallintoasioissa sdddetddn hallintolainkdyttolaissa (586/1996). Edella kisitel-
lyissé laeissa sdddetddn muutoksenhausta hallintoasioissa, ja viitataan myos hallintolaink&ytto-
lakiin. Muutoksenhakuoikeus koskee esimerkiksi viranomaisen paitoksia lupa-asioissa. Poik-
keuksen muodostaa tutkimuslaki, jossa ei ole muutoksenhakusidénnosté koskien Valviran péa-
toksid. Eduskunta on hyviksynyt uuden lain oikeudenkéynnistd hallintoasioissa (808/2019),
joka tulee voimaan 1 pdivand tammikuuta 2020 ja jonka voimaantulon my6ti hallintolainkdyt-
tolaki kumoutuu.

2.2 Kansainviilinen kehitys sekii ulkomaiden ja EU:n lainsifidanto
2.2.1 Terveydenhuollon laitteet

Terveydenhuollon laitteiden toimialajarjestd MedTech Europe arvioi, ettd Euroopan laitemark-
kinat ovat suuruudeltaan 1&hes 120 miljardia euroa vuodessa, ja EU:ssa on jopa 27 000 laiteval-
mistajaa. Viime vuosina terveydenhuollon laitteisiin liittyvid uusia patentteja on EU:ssa haettu
yli 10 000 vuodessa. My06s Suomessa ala kasvaa vuosittain ja on vienniltddn merkittava toi-
miala. Terveydenhuollon laitteet ovat tuoneet moniin sairauksiin uusia hoitomuotoja ja diagnos-
tisia mahdollisuuksia. Uusien innovaatioiden potentiaali on huomattava. Terveydenhuollon lait-
teita kehittdva ja valmistava toimiala on dynaaminen ja kehitystahti on muuta terveysalaa vilk-
kaampaa. Markkinoilla on ja kehitetdéin uusia innovatiivisia yhdistelmavalmisteita terveyden-
huollon laitteista ja esimerkiksi lddkkeistd, ATMP-valmisteista kuten esimerkiksi soluterapia-
tai geeniterapiavalmisteista tai kudosvalmisteista.

Laitedirektiivien tulkinta- ja soveltamiserojen, tekniikan kehityksen ja joidenkin l4ddkinnallisten
laitteiden pitkéaikaisen kéyton seurauksena esille tulleiden ongelmien vuoksi nousi tarve péi-
vittdd sdddoksid ja 5.5.2017 julkaistiin uudet l4dkinnéllisid laitteita koskevat EU-asetukset. Ne
ovat nimeltién ladkinnallisistd 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 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745
(jaljempéana MD-asetus), sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisisté laitteista
sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746 (jaljempdnd [VD-asetus). MD- ja IVD-
asetukset korvaavat siirtyméajan jalkeen nykyiset direktiivit. Asetuksissa sdddetddn muun mu-
assa laitteiden asettamisesta markkinoille ja kdyttoonotosta, talouden toimijoiden velvoitteista,
laitteiden tunnistamisesta ja jaljitettdvyydestd, ilmoitetuista laitoksista, laitteiden luokituksesta
ja vaatimuksenmukaisuuden arvioinnista, kliinisestd arvioinnista ja kliinisistd tutkimuksista,
suorituskyvyn arviointitutkimuksista, markkinavalvonnasta seké jdsenvaltioiden vilisestd yh-
teistyOstd. Asetukset tuovat ilmoitettujen laitosten nimedmiseen tiukemmat vaatimukset, jotka
lisdavit kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan komissioin taholta tapahtuvaa
valvontaa ja seurantaa. Asetukset tuovat mukanaan tiukemmat vaatimukset kliiniselle tutkimus-
néytolle ja vaatimustenmukaisuuden arvioinnille seké lisddvat avoimuutta julkistamalla tietoja
laitteista ja tutkimuksista. Uusi eurooppalainen l4édkinnéllisten laitteiden tietokanta (EUDA-
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MED) saa keskeisen roolin tietojen saataville asettamisessa ja tietojen laadun ja mééran kohot-
tamisessa. Yksilollistd laitetunnistetta (UDI) koskeva muutos parantaa tuotteiden jaljitettavyytta
ja tukee turvallisuuden seurantaa markkinoille saattamisen jélkeen.

Asetusten voimaantuloon liittyy tuotteesta riippuen kolmen tai viiden vuoden siirtymédaika, joka
lasketaan asetusten julkaisuajankohdasta 5.5.2017. MD-asetusta sovelletaan padsddntoisesti
toukokuusta 2020 lahtien ja [VD-asetusta toukokuusta 2022 ldhtien. Asetuksien siirtyméséén-
ndsten mukaan kuitenkin asetuksen vaatimukset téyttivét laitteet voidaan saattaa markkinoille
ennen niiden varsinaisia soveltamispdivid. Valmistajat voivat siirtyméajan puitteissa valita,
saattavatko ne laitteensa markkinoille direktiivien (TLT-lain) vai EU-asetusten mukaisesti. Sil-
loin, kun laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointiin tarvitaan ilmoitetun laitoksen myontima
todistus, valmistajan mahdollisuuteen saattaa laite markkinoille ennen varsinaisia soveltamis-
pdivid vaikuttaa se, onko ilmoitettuja laitoksia nimetty siten, ettd valmistaja voi hakeutua lai-
toksen asiakkaaksi. Toistaiseksi Euroopassa on nimetty vasta muutama ilmoitettu laitos. Lisdksi
asetuksissa on siirtymdsadnnokset siitd, milloin markkinoille asetetut laitteet on saatettava uu-
sien asetuksien mukaisiksi. Siirtyméajat jatkuvat pisimmilldan 2020-luvun puoleenvaliin.

Uudet asetukset ja lisddntyva sadntely lisddvat ohjeistuksen ja neuvonnan tarvetta toimijapuo-
lella ja asettaa viranomaisvalvonnalle uusia vaatimuksia ja tehtdvia, jotka edellyttavit resurssi-
lisdyksia ja henkiloston osaamisen laajentamista ja syventdmistd. EU-asetuksen uudet tehtavét
edellyttavét uusia henkiloresursseja. Valviralle on myonnetty valtion talousarviossa nelji uutta
henkilotyovuotta.

2.2.2 Valvonnan organisointi Pohjoismaissa

Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa terveydenhuollon laitteiden toimivaltainen viranomainen on
ladkeviranomainen eli Ruotsissa Likemedelsverket, Norjassa Statens legemiddelverk ja Tans-
kassa Laegemiddelstyrelsen. Eurooppalaisesti verraten voidaan liséksi todeta, ettd Euroopan 1d4-
kevirastojen yhteinen verkosto HMA (Heads of Medicines Agencies) on todennut, ettd yli 70
% verkostoon kuuluvista Euroopan laékevirastoista toimivat seké ladketoimijoiden ettd tervey-
denhuollon laitteiden valvovana viranomaisena.

Ruotsissa biopankkien ohjaus-, valvonta- ja rekisterdintitehtévit on sdéddetty hoidon ja hoivan
tarkastuslaitokselle (Inspektionen for vard och omsorg). Tietosuojaviranomainen vastaa henki-
l6tietojen kasittelyn valvonnasta. Norjassa biopankkien valvonnasta vastaa Ladkint6hallitus
(Helsetilsynet) yhdessé tietosuojaviranomaisen (Datatilsynet) kanssa. Tanskassa ei ole erillistd
lakia joka sddntelee biopankkitoimintaa, vaan toimintaa sddntelee tietosuojasdéntely, terveyden-
huoltoa koskeva lainsdddénto ja ladketieteellistd tutkimusta koskeva lainsdadénto. Tietyissa ti-
lanteissa biobankin perustamiseen tarvitaan tietosuojaviranomaisen (Datatilsynet) lupa.

Ruotsissa kudoslainsddddnnon mukainen tapahtuva lupa- ja valvontatoiminta on jakautunut eri
viranomaisille. Hoidon ja hoivan tarkastuslaitos (Inspektionen for vard och omsorg) pitda ylla
rekisterid kudoslaitosten harjoittajista sekd toimii lupaviranomaisena kudoslaitoksille, jotka ka-
sittelevit ihmiskudoksia ja solujen, jotka on tarkoitettu ihmisille kaytettédviksi. Ladkevirasto
(Lakemedelsverket) paittida kudoslaitosten luvista ja valvoo niité, kun tarkoituksena on késitelld
ihmiskudoksia tai soluja jotka ovat tarkoitettu kdytettdviksi ladkkeiden valmistamiseen ihmi-
sille. Sosiaalihallitus (Socialstyrelsen) vastaa elinsiirtotoiminnan valvonnasta ja toimii elinsiir-
totoiminnassa lupaviranomaisena. Norjassa Terveydenhuoltolaitos (Statens helsetilsyn) toimii
valvovana viranomaisena. Ladkevirasto (Statens legemiddelverk) toimii valvovana viranomai-
sena, mikéli kudoslain tarkoitettuja elimié kdytetién ldékkeiden valmistukseen. Tanskassa Po-
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tilasturvallisuusvirasto (Styrelsen for Patientsikkerhed) on kudos- ja solulainsdadanndn toimi-
valtainen viranomainen laadun ja turvallisuuden osalta. Ennen vuotta 2015 tehtdva oli Ladkevi-
raston. Potilasturvallisuusvirasto myontdé luvat kudoslaitoksille ihmisten kudosten ja solujen
kiytolle Terveysviranomainen (Sundhedsstyrelsen) on elinsiirroista vastaava viranomainen
Tanskassa.

Geenitekniikan osalta niin Ruotsissa, Tanskassa kuin Norjassa toimivaltaisena viranomaisena
toimii usea viranomainen terveydenhuollon, ympériston ja maatalouden sektoreilta.

23 Nykytilan arviointi
2.3.1 Terveysteknologian valvonta

Terveydenhuollon laitteiden valvonta on kéytdnndssd toteutunut Valvirassa omana toiminta-
naan erillisend valvontayksikkona. Laitevalvontaa on myos suoritettu yhdessé terveydenhuollon
toimintayksikdiden valvontaan liittyvilla tarkastuskéynneilld. Toimijoiden valvonnassa on kes-
kitytty reaktiiviseen valvontaan ja osin myds korkean riskiluokan laitteisiin.

Valviran ja Fimean yhteisty0 on liittynyt erityisesti kansalliseen luokittelutyohon seka laitteisiin
liittyvien vaaratilanteiden seurantaan seké toimijoiden ohjaukseen ja neuvontaan, etenkin l4éke-
laite-rajapintoihin liittyvissd tapauksissa. Valviran ja Fimean yhteistyd on toiminut kdytdnnossa
hyvin. Ladkkeiden liséksi laitevalvonnassa on rajapintoja myos kosmetiikka- ja kulutuslaittei-
siin, jonka vuoksi Valviralla on ollut yhteistydtd myos muun muassa Turvallisuus- ja kemikaa-
liviraston (TUKES) kanssa.

MD-asetus ja [VD-asetus tulivat voimaan toukokuussa 2017, ja niitd sovelletaan pddosin 2020
ja 2022 lahtien. Asetuksissa korostuu korkean riskin terveydenhuollon laitteiden valvonta, miké
on erityisen haasteellista esimerkiksi innovatiivisille lddke-laiteyhdistelmille (muun muassa ke-
hittyneissé terapioissa kaytettavit yhdistelméavalmisteet). Saantely edellyttdd myos viranomai-
selta vahvaa kliinistd osaamista ja luokitteluosaamista. EU-asetuksilla on pyritty myos yhden-
mukaistamaan ladkkeiden, laitteiden sekd solu- ja kudosvalmisteiden luokittelun rajapintoja
ladke- ja kudos- ja solulainsdddantd6n nédhden.

Uusissa laiteasetuksissa on kiristetty monia turvallisuuteen ja esimerkiksi kliiniseen ndyttoon
liittyvid edellytyksié kuten ladkesdéntelyssé on tehty jo aikaisemmin. Laiteasetuksien kliinisten
laitetutkimusten ja suorituskykytutkimusten sdantely asetusten VI luvuissa on monelta osin mal-
linnettu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen perusteella.

Haasteena laitevalvonnassa on jatkuvasti ollut laitevalvonnan rajalliset resurssit. Uusiin laite-
asetuksiin valmistautuminen osaltaan sitoo virkamiesresursseja valvontatoiminnalta, koska toi-
meenpanoon liittyen muun muassa pidetddn paljon EU-tason asiantuntijakokouksia.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtévat siirtyivat Ladkelaitok-
sesta Valviraan, kun Fimea perustettiin vuonna 2009 (HE 74/2009 vp). Terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdvien siirtoa Valviraan perusteltiin silloin erityi-
sesti silld, etté sijoittamalla terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontateh-
tdvét Valviraan korostuisivat laiteturvallisuuskysymykset osana laajempaa potilasturvallisuu-
den késitettd. Vaikuttamalla ammattimaisten kdyttdjien toimintaan ja toimintatapoihin pystyt-
tdisiin vélillisesti vaikuttamaan myds lddkinnéllisten laitteiden turvallisuuteen. Terveydenhuol-
lon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnassa ammattimaisten kdyttdjien ohjaus ja valvonta ovat
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jatkossakin tirkeitd. Kdytdnndssé kuitenkin jo nyt pddpaino Valviran laitevalvonnassa on lait-
teiden ja talouden toimijoiden (kuten valmistajat ja maahantuojat) valvonnassa. Uusien laite-
asetusten myotd ennakoitavissa on, rajalliset viranomaisresurssit ja EU-asetuksissa viranomai-
sille asetetut yhd vaativammat ja moninaisemmat velvoitteet huomioon ottaen, ettd valvonta
jatkossakin painottuu nimenomaan itse laitteisiin ja talouden toimijoihin. Tdma ei kuitenkaan
luonnollisesti poista tarvetta potilasturvallisuusvalvonnalle terveydenhuollossa.

Komission ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian
arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta, KOM/2018/051 final, eli ehdotuksessa
niin sanotuksi HT A-asetukseksi, ehdotetaan perustettavaksi terveysteknologian arviointia ka-
sitteleva jasenvaltioiden koordinointiryhm4, joka suorittaisi erdiden ladkkeiden ja ladkinnallis-
ten laitteiden kliinisid arviointeja (niin sanotut HTA-arvioinnit eli health technology asses-
ments). HT A-asetusehdotusta késittelevassda U-kirjeessd U 14/2018 vp todetaan, ettd Valviran
terveysteknologiatoiminnan nykyisilla resursseilla ei ole mahdollista, ettd Suomi kykenisi toi-
mimaan lddkinnéllisten laitteiden arvioijana. Laédkinnillisten laitteiden osalta Valvira toimii sdé-
telyviranomaisena (valvonta), johon rooliin esityksessd mainitut uudet arviointitehtdvét sopivat
huonosti. HT A-asetuksen keskeisten ehdotusten toteutuminen todenndkdisesti johtaisi siihen,
ettd laitteiden HT A-arvioinnit tulisi suorittaa Fimeassa, koska Valviran toimenkuvaan ei kuulu
HTA-arvioinnin mukainen toiminta, eikd tdllaisen toiminnan kdynnistdminen olisi luontevaa
Valviran toimenkuva huomioon ottaen. Asetusneuvottelut ovat edelleen kesken.

Terveysteknologia, niin laajasti kuin kapeasti hahmotettuna, on nopeasti kehittyvé ala niin si-
sélloltddn kuin hoidolliselta ja kansantaloudelliselta merkitykseltdin. Uudenlaiset innovaatiot
ovat tarkeitd, mutta tuovat haasteita muun muassa tuotteiden sopeutumisesta saddoskehikkoon
ja eri lainsdddannon soveltamisaloihin. On tuotteita, joissa voi olla ladkkeen, laitteen, ATMP-
tuotteen tai kudos- ja solulainsdddannon tai geenitekniikkalainsdddannon alaan tulevia piirteita.
Uudenlaistenkin tuotteiden osalta on tirkedéd varmistaa niiden turvallisuus ja laatu. Valmistau-
tuessa sektorin kehitykseen my6s valvonnan ndkdkulmasta on perusteltua arvioida malleja,
jossa valtionhallinnossa voitaisiin tehokkaasti hyddyntid asiantuntemusta ja saada sitd kautta
synergiaetuja.

Kudoslain mukaiset ohjaus- ja valvontatehtdvét jakautuvat kudoslain mukaan usealle eri orga-
nisaatiolle. Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskusten yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat seké
Valviralle etté aluehallintovirastoille. Aluehallintovirastoille ei ole sdddetty laissa erikseen omia
tehtivid, vaan laissa sdddetyt tehtdvit jakautuvat Fimealle ja Valviralle. Kudoslain mukainen
valvonta on nykyiselldan osin paillekkaisté elin- ja kudosluovutuksiin liittyen. Esimerkiksi ela-
vien munuaisluovuttajien tai alaikdisten kantasolusiirreluovuttajien soveltuvuuden arviointi- ja
suostumusmenettelyt tarkastetaan sekd osana Valviran lupamenettelyd ettd osana Fimean tar-
kastuksia.

Muuntogeenisilli ATMP-valmisteilla tehtivit kliiniset 1adketutkimukset ovat voimakkaasti li-
saantyneet Euroopassa viime vuosina. Koska kokeita sddnnelldédn seka ladke- ettd geenitekniik-
kadirektiivein, EU-komissio perusti 2017 ad hoc -tyéryhmén tarkastelemaan em. sdddosten yh-
teensovittamista. Tyoryhmén tavoitteena on saada jasenvaltioiden 1ddke-ja geenitekniikkaviran-
omaisten lupakdyténteitd yhtenéistettyd ilman sdddésmuutoksia. Harmonisointi muuttaa toimi-
joille annettavaa ohjeistusta ja toiminnalle asetettuja vaatimuksia.

My®és geenitekniikan valvonnan osalta haasteena on ollut resurssien (1 htv) vdhdisyys. Resurs-
sihaaste korostuu esimerkiksi lomien aikana, koska tehtiva vaatii erityisosaamista, jota ei ole
kuin alan asiantuntijoilla. Geenitekniikan osalta viranomaisvalvonnan kehittiminen voisi toteu-
tua luontevammin toisessa organisaatiossa, jossa on alan asiantuntemusta tai jossa voitaisiin
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saavuttaa synergiaetuja esimerkiksi tutkimussektorin kehitys huomioon ottaen. Suomessa gee-
nitekniikan kéytostd 80 % on biolddketieteellistd tutkimusta ja muuntogeenisilld organismeilla
tehtivat kliiniset ladketutkimukset ovat Suomessakin voimakkaassa kasvussa.

Valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleenorganisoinnin arviointi kdynnistyi osana
Sipilén hallituksen hanketta uudistaa valtion valvontahallintoa, joka itsessddn liittyi maakunta-
ja sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistuksen valmisteluun. Eduskunnan kisittelyssé oli halli-
tuksen esitys maakuntauudistuksesta seka valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleen-
organisoinnista (HE 14/2018 vp). Hallituksen esityksessd HE 14/2018 vp ehdotettiin, ettd uu-
teen Valtion lupa- ja valvontavirastoon olisi koottu sosiaali- ja terveysalan valvontaan kiintedsti
liittyvédt tehtdvit, ja Valvira olisi lakkautettu. Naistd merkittivimméan kokonaisuuden olisivat
muodostaneet sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden rekisterdinti ja valvonta, mu-
kaan lukien ammattihenkildiden valvontalautakunnan tehtivat, sekd yksityisten ja julkisten so-
siaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden rekisterdinti, lupahallinto, ohjaus ja valvonta. Li-
séksi kokonaisuuteen olisivat kuuluneet ympéristoterveydenhuollon ja valtakunnallisen alkoho-
lihallinnon tehtavét seké raskauden keskeyttdmisasiat ja sterilisaatioasiat, adoptiolain mukaiset
tehtivit ja adoptiolautakunnan tehtdvét, hedelmoityshoidon luvat sekd sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojarjestelmien valvonta.

Edelld mainitussa hallituksen esityksessd HE 14/2018 vp todettiin myds, etté erilliselld hallituk-
sen esitykselld olisi voitu koota Fimealle sen nykyisiin tehtiviin kytkeytyvit kokonaisuudet
Valvirasta. Esityksessé téllaisina tehtdvikokonaisuuksina mainittiin biopankkien ohjaus-, val-
vonta- ja rekisterdintitehtdvét ja erindiset kudoslakiin perustuvat lupa- ja valvontatehtavit.
Myés geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtdvit olisivat kuuluneet jatkossa Fimean tehti-
viin. Fimeaan olisi voinut siirtyd Valvirasta myds terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvonta. Esityksessé perusteltiin ratkaisua erityisesti bio-, kudos- geenitekniikka- ja tutkimus-
lainsdddannon sektorin osaamisen keskittymiselld ja siten synergiaeduilla (s. 130). Vaikkakin
hallituksen esitys raukesi maakunta- ja soteuudistuksen kaaduttua ja valtiopdivien paityttya,
kyseisten tehtdvien tarkoituksenmukaista jarjestimistd on edelleen perusteltua arvioida ottaen
erityisesti huomioon terveysteknologian alan kehitys ja muun muassa EU:n uusien laiteasetuk-
sien vaikutus.

2.3.2 Viranomaistoiminnasta perittavit maksut

Fimea perii useista suorittamistaan tarkastuksista maksun. Varsinkin ilman ennakkoilmoitusta
tehdyn, valvonnallisen tarkastuksen osalta esiin on tullut kysymys, onko tillaisessa maksussa
kyseessd valtionsddntooikeudellisesti maksu vai vero. Jos kyseiset perityt maksut ovat valtio-
saantdoikeudellisesti veroja, tulisi maksuista séatdd lailla tisméllisesti. Toisaalta jos kyseessa
ovat maksut, esiin tulee kysymys siitd, ovatko ne valtion maksuperustelain mukaisia maksuja.
Valvonnasta perittdvistd maksuista sdddetdén veripalvelulaissa ja kudoslaissa erikseen ja Val-
viran perimien maksujen osalta geenitekniikkalaissa nimenomaan séédetéén tarkastuksista pe-
rittdvistd maksuista. Muilta osin tarkastuksista perittdvistd maksuista sdddetidn sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella siten, ettd valtuutuksen on ajateltu perustuvan maksuperustelakiin.

Hallitus antoi eduskunnalle kesélld 2018 esityksen laeiksi ldékelain seka Lédkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta (HE 99/2018 vp), jossa ehdotettiin Fimea-
lakiin sddnnostd Fimean oikeudesta perid maksu tarkastuksesta. Hallituksen esitys raukesi val-
tiopdivien pédtyttyd, mutta perustuslakivaliokunta ehti antaa sddnndsehdotuksesta lausunnon.
Lausunnon perusteella Fimean tarkastuksista perittdvdat maksut ovat luonteeltaan maksuja ja
niistd voitiin sddtdd hallituksen esityksesséd ehdotetulla tavalla.
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2.3.3 Muutoksenhakusddnnokset

Tassé esityksessa kasiteltyjen lakien muutoksenhakuséénnoksissd on uuden oikeudenkaynnisti
hallintoasioissa annetun lain kanssa péallekkiisid sddnnoksié erityisesti koskien valitusluvasta
korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Lisdksi laeissa oleva viittaus hallintolainkdytt6lakiin
(586/1996) on syyti poistaa ja paivittdd sddnnoksiin viittaus uuteen lakiin.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtivien uudelleenorganisointi
3.1.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan, etté terveysteknologiaan liittyvét lupa-, ohjaus-, ja valvontatehtivét or-
ganisoidaan uudelleen. Esityksen keskeinen ehdotus olisi siirtdd terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden viranomaistehtivit Valvirasta Fimeaan. Samalla myos Valviralla kudoslain, tutki-
muslain, biopankkilain ja geenitekniikkalain perusteella tehtivit siirtyisivdt Valvirasta Fime-
aan.

Siirron tavoitteena olisi organisoida terveysteknologiaan liittyvét valtionhallinnon viranomais-
tehtivit tarkoituksenmukaisella tavalla. Siirtdimaélla terveysteknologiaan liittyvét tehtdvit Val-
virasta Fimeaan asiantuntemusta keskitettdisiin virastojen toimialojen painopisteet huomioiden.
Erityisesti tutkimussektorilla Fimean tutkimuksiin liittyva asiantuntemus hyodyttiisi myos lai-
telainsédddannon, kudoslain ja tutkimuslain mukaisen ladketieteellisen tutkimuksen lupakéytén-
tod ja valvontaa. Kudoslain ja tutkimuslain alaiset tehtévit sekéd biopankkeihin ja geenitekniik-
kaan liittyvét tehtévat olisi my6skin perusteltua keskittdd samalle taholle kuin terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdvét, koska kyseessd on pieni, rajattua asian-
tuntemusta vaativat tehtivialue, jota hoidetaan pienelld, osin jaetulla resurssilla.

Tehtdvien siirtoa puoltavat my0s erindiset rajapinnat Valviran ja Fimean valvonta-alueissa ja
nykyisinkin tehtéva yhteistyo. Ladkevalvonta, veripalvelutoiminnan valvonta ja kudoslaitosten
valvonta ovat padosin EU-pohjaista sdéntelyd, samoin kuin terveydenhuollon laitteiden val-
vonta. Sadntelykokonaisuuden hallinnassa yli eri sektorilainsdddédnnon rajojen sekd EU-tason
asiantuntijaty0ssd hyoOtyd voidaan olettaa saatavan muun muassa kantojen muodostamisen ja
yhteensovittamisen seka tiedonvélityksen ndkokulmista siitd, ettd yksi organisaatio on toimival-
tainen viranomainen niilld sektoreilla.

Valvonnan keskittdmiselld tehostettaisiin toimintaa ja vihennettdisiin paillekkaistd valvontaa
ja siten saavutettaisiin synergiahyotyja seki tarjottaisiin toimijoille selked viranomaisjirjes-
telmd. Suomessa on kahden hallituksen ajan tehty terveysalan kasvustrategian mukaista tyota.
Kyseisen strategian tavoitteena on lisiatd Suomen houkuttelevuutta tutkimus- ja innovaatiotoi-
minnan kumppanina tai investointien kohdemaana seka tukea alan liiketoiminnan kasvua. Ter-
veysteknologian valvontatehtévien siirto ei itsessdédn ole terveysalan kasvustrategian osaksi ni-
metty hanke, mutta siirtdmalld ja keskittdmalld viranomaistehtévié, joiden kautta arvioidaan
saavutettavan erityisesti tutkimussektorissa synergiaetuja, tuetaan osaltaan terveysalan kas-
vustrategian tavoitteita. Uudelleenorganisoitumisen hydtyjen konkretisoimiseksi voidaan esi-
merkiksi nostaa EU:n lddkelainsdddannon alaiset ATMP-soluterapiavalmisteet, joiden kohdalla
kéytetddn aina potilaan tai luovuttajan kudoksia lddkkeen ldhtomateriaalina, ja kudoksen tal-
teenotossa ja luovuttajan testauksessa on sovellettava kudoslakia. Lisdksi esimerkiksi kliiniset
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ladketutkimukset muuntogeenisid organismeja siséltdvilli ATMP-tuotteilla ovat jatkuvasti li-
saantymaissd. Tehtdvien uudelleenorganisoinnilla varaudutaan osittain niiden lisdéntyvain val-
vontatarpeeseen my0s geenitekniikkalain osalta ja vahvistetaan niiden valvonnassa vaadittavaa
erityisasiantuntemusta.

3.1.2 Toteuttamisvaihtoehdot
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta

Osana terveysteknologiasektorin viranomaisvalvonnan kehittdmistd arvioitiin, olisiko tervey-
denhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvét tehtdvét tarkoituksenmukaisinta séilyttdd Valvi-
rassa, siirtdd Fimeaan vai jakaa tehtévét Valviran ja Fimean vililla.

Ensimmaéinen vaihtoehto olisi, ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta siilyisi
Valvirassa. Tété puoltaisi se, ettd terveydenhuollon yksikoissé ovat laitteiden korkeimmat kayt-
tdjamaédrat ja korkeimman riskin laitteita kéytetién sielld. Jos laitteiden ja tarvikkeiden kayton
ammattimainen ohjaaminen pystyttéisiin vielé kiintedmmin integroimaan Valvirassa osaksi ter-
veydenhuollon ammattihenkil6- ja organisaatiovalvontaa ja laitevalvontaa toteutettaisiin osana
tarkastus-, ohjaus- ja arviointikéyntejé, voitaisiin vaikuttaa nykyisté vield paremmin potilastur-
vallisuuteen osana terveydenhuoltoa. Kiytdntd on kuitenkin osoittanut, ettei vuonna 2009 teh-
dystd uudistuksesta ja sen tavoitteista huolimatta laitevalvontaresursseja voida merkittivissa
méérin kohdentaa téllaiseen toimintaan, vaan valvontatoiminta on kohdistunut laitteisiin ja ta-
louden toimijoihin, vaikka Valvirassa on toki valvontasynergiahydtyja saavutettu. Ottaen huo-
mioon terveysteknologia-alan kehitys, EU-asetuksesta tuleva lisddntynyt sdédntely seka Valviran
rajalliset resurssit, ennakoitavissa on, ettd jatkossakin laitevalvonta kohdistuu keskeisesti itse
laitteisiin ja talouden toimijoihin eiké terveydenhuolto-organisaatioihin. Tdma ei luonnollisesti
poista tarvetta myos terveydenhuollon yksikoissd tapahtuvan laitteiden turvallisen kdyton val-
vonnalle.

Tehtdvian sdilymistd Valvirassa puoltaisi se, ettei laitevalvonnassa sindnsa ole ollut suurempia
ongelmia, joskin toiminnan kehittdminen on ollut haastavaa muun muassa resurssisyiden takia.
Jos tehtdva sdilyisi Valvirassa, erityisesti terveysteknologiasektorin tieteellisestd ja lainsdddén-
nollisestd kehityksestd johtuen asiantuntemusta muun muassa laitetutkimuksiin liittyen tulisi
Valvirassa vahvistaa. Tdma heijastuisi my0s resurssitarpeisiin. Liséksi todennédkdisesti Valviran
ja Fimean yhteistyota olisi erdissé asioissa syytd syventia.

Toinen vaihtoehto on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtidvien
siirtdiminen Fimeaan. Fimea valvoo muun muassa terveydenhuollossa kéytettavien tuotteiden
laatua ja turvallisuutta lddkkeiden sekd hoitokdyttoon tarkoitettujen bioperdisten siirteiden
osalta. Ladkevalvonnan tarkoituksena on varmistaa lddkehoidoissa kaytettdvien lddkkeiden tuo-
teturvallisuus. Hoitokdyttoon tarkoitettujen ihmisperéisten siirteiden valvonnan tarkoituksena
on varmistaa siirteiden laatu- ja turvallisuus. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden val-
vonnalla varmistetaan ndiden tuotteiden laiteturvallisuutta. Kaikessa téllaisessa valvonnassa ko-
rostuu tuoteturvallisuus -ndkdkulma. Néiden terveydenhuollossa kéytettdvien tuotteiden tuote-
turvallisuus on olennaista potilasturvallisuuden toteutumisen nikokulmasta. Toisin sanoen lai-
tevalvonta sopii hyvin osaksi Fimean toimivaltaan jo kuuluvaa terveysteknologioiden valvon-
tatoimintaa.

Fimeassa on ladkkeisiin liittyvdd asiantuntemusta, jota voitaisiin hyodyntda erityisesti rajanve-

totuotteiden luokittelussa ja valvonnassa, kliinisten tutkimusten lupa- ja neuvontaprosesseissa
ja mahdollisesti myds HTA-arvioinneissa. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka
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ladkkeiden valvonnan ja luokittelun asiantuntijuuden yhdistdminen lisdisi asiantuntemusta, jota
toisi merkittavdd hyotyé sekd 1ddkkeiden ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden arvi-
ointiin. Valvontatehtévien siirtyminen Fimeaan antaisi uusia strategisia mahdollisuuksia ja sy-
nergiahyoty nakyisi myos toimijapuolella ohjauksessa ja neuvonnassa.

Uusissa MD- ja IVD-asetuksissa viranomaiselle tulee uusia valvontatehtdvid ja korkean riskin
ladkinnallisten laitteiden valvonta korostuu. Sdédntely edellyttdd myoOs viranomaiselta vahvaa
kliinistd osaamista seké alalla kdytettdvan huipputeknologian, teollisuuden ja laatujirjestelmien
tuntemusta ja hallintaa. My0s toimijoiden valvonta tehostuu uusien EU-asetusten my6ta. Fime-
assa on sen jo valvomien sektorien valvonnan kautta hyvd valmius myos laitesektorin viran-
omaistehtivien haltuunottoon ja kehittimiseen.

Kliinisten laitetutkimusten uusi sddntely on samankaltaista kuin kliinisten lddketutkimusten
saantely. Kéaytdnnossd ladkinnallisten laitteiden EU-asetuksen laadinnassa otettiin laitetutki-
musten sdintelyssd laajasti mallia kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen (536/2014) sdénte-
lystd. Laitetutkimusten osalta sdddetddn laddketutkimuksia osin vastaavasti eurooppalaisessa
koordinoidussa arviomenettelysti, jossa tutkimuksen toimeksiantaja voi hakea useassa maassa
lupaa laitetutkimusten suorittamiseen samalla EU-tietojarjestelméén tehtdavélla hakemuksella.
Kansallisilla viranomaisilla on siirtyméajan jélkeen velvoite osallistua tdhdn koordinoituun ar-
viointiin, jota sitovat melko tiukat aikarajat ja jossa on useita viranomaispanosta vaativaa vai-
hetta. Fimea on jo pidemmén aikaa valmistautunut vastaavaan menettelyyn kliinisten ladketut-
kimusten osalta. Uusien asetusten myoté laitteelle asetettuja kliinisen niyton vaatimuksia kiris-
tetddn, jonka voidaan olettaa johtavan kliinisten laitetutkimusten méiirén kasvuun. Lisdksi ase-
tuksissa velvoitetaan jésenvaltiot tekeméén asianmukaisen tason tarkastuksia tutkintapaikoilla
sen toteamiseksi, ettd kliiniset tutkimukset suoritetaan asetuksien vaatimusten ja hyviksytyn
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Laitetutkimusten systemaattinen tarkastustoiminta on laite-
sektorille uutta. Kaiken kaikkiaan laitetutkimusten osalta on ennakoitavissa viranomaiselle
haastavampi ja tyollistdvampi rooli. Fimeassa on asiantuntemusta kliinisten ladketutkimusten
sddntelysté ja valvonnasta ja titd osaamista olisi mahdollista hyodyntéé valmistautuessa euroop-
palaiseen yhteisarviointimenettelyyn seka kliinisten laitetutkimusten valvonnassa.

Kolmantena vaihtoehtona esiin on tuotu, ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden val-
vonta jaettaisiin osittain Valviraan ja osittain Fimeaan. Selvityshenkilé Osmo Soininvaara eh-
dotti tdtd selvityksessddn Hallinnonalan laitosten tehtédvét ja rakenteet sote-uudistuksen maa-
kuntauudistuksen tehtévien toteuttamiseksi (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
oita 2017:5). Selvityksessdédn (s. 27) Soininvaara totesi, ettd nykyinen tyonjako Valviran ja
Fimean vililld on hankala ja muuttuu yhd hankalammaksi sitd mukaa kuin yhi useammassa
ladkkeessd on mukana jokin laite. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat kuitenkin hyvin
heterogeeninen ryhmai kierukoista sairaalasdnkyihin. Soininvaara katsoi, ettd voisi olla tarkoi-
tuksenmukaista jakaa tima joukko siten, ettd Fimean vastuulle siirtyisivét laitteet, joissa on mu-
kana ladkettd, tai joiden arvioimisesta Euroopan ladkevirasto EMA Kkilpailuttaa EU-maita. Soi-
ninvaaran mukaan Fimean ei olisi tarkoituksenmukaista perustaa alueellista valvontaverkostoa
tarkastamaan vaikkapa sairaalasdnkyja. Télloin sairaalakalusteiden valvonta jéisi valtioneuvos-
ton yhteiselle virastolle, jolla olisi paremmat edellytykset toimia alueellisesti.

Tehtivien jakamista eri organisaatioiden viélille ei néhdd perusteluna, koska kyse on pienestd,
asiantuntemusta vaativasta resurssista (uusien rekrytointien myoti noin 12 htv), jota ei ole pe-
rusteltua jakaa eri organisaatioihin. Kéytdnndssa tehtdvien jakaminen tarkoittaisi, ettd kahden
pienen yksikon pitdisi hallita laitelainsdadanndn kokonaisuus ja esimerkiksi osallistua EU-tason
yhteistyohon. Jaottelu ei myoskddn noudattaisi mitdén terveydenhuollon laitteiden nykyisessa
lainsdddannossa olevaa luokitusta.
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Edella esitettyihin ndkokohtiin viitaten katsotaan, ettd terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
siin liittyvét tehtdvét olisi tarkoituksenmukaisinta siirtdd Fimeaan. Tehtévaé siirrettdessd olisi
huomioitava, ettd Fimealla ei ole vastaavaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden
valvontaoikeutta kuin Valviralla. Fimean tulisi siis luoda toimintatapa, jolla se valvoo erityisesti
laitteiden ammattimaista kéyttod ja saa tietoa yksittdisiin laitteisiin liittyvistd potilasturvalli-
suusseikoista. Keskeistd ja erittdin tdrkedd on jatkaa ja kehittdd Fimean, Valviran ja aluehallin-
tovirastojen valvontayhteistyota.

Kudoslain mukaiset viranomaistehtdvét, biopankit, alkiotutkimus ja hedelmoéityshoidot

Kudoslain mukaiset tehtavit jakautuvat kudoslain mukaan usealle eri organisaatiolle. Valvon-
nassa on pééllekkéisyyttd, silld esimerkiksi eldvien munuaisluovuttajien tai alaikdisten kantaso-
lusiirreluovuttajien soveltuvuuden arviointi ja suostumusmenettelyt tarkastetaan sekd osana
Valviran lupamenettelyé, ettd osana Fimean tarkastuksia. Perusteltua on paillekkdisen tyon kar-
simiseksi ja toiminnan tehostamiseksi keskittda kudoslain mukainen valvonta yhteen organisaa-
tioon.

Biopankkeihin liittyvien viranomaistehtévien siirtoa Fimeaan puoltaisi Fimean asiantuntemus
ihmisperdisen materiaalin valvonnan viranomaistehtavisti. Siirto toteutettaessa on kuitenkin
huomattava, ettd biopankkivalvonnassa ei ole keskeisesti ole kyse tuotevalvonnasta, mikd on
Fimean valvonnan ydinosaamista. Biopankkilain mukaan lain tarkoituksena on tukea tutki-
musta, jossa hyddynnetddn ihmisperéisid néytteitd, edistdd ndytteiden kdytdon avoimuutta seké
turvata yksityisyyden suoja ja itsemiarddmisoikeus néytteitd késiteltdessd. Taten valvontaviran-
omaisen tehtdvana on erityisesti huolehtia niytteiden antaneiden yksityisyyden suojan ja itse-
madradmisoikeuden valvonnasta (siltd osin kuin toimivalta ei ole tictosuojavaltuutetulla). Val-
vontatehtdvd Fimeassa vastaanotettaessa on otettava huomioon timéa painotus.

Ihmisperéisen materiaalin valvonta on mydskin pieni, vdhin henkildtyévuosin (1-2 htv) hoi-
dettu tehtdvikokonaisuus Valvirassa. Valvirassa samoja asiantuntijoita tyoskentelee terveyden-
huollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvissa tyotehtidvissd sekéd kudoslain ja biopankkilain mu-
kaisissa viranomaistehtdvissi. Tutkimuslain mukaiset alkiontutkimusluvat liittyvét alkioiden
sailyttdimiseen tutkimuskayttoon, ja vastaavat ndin biopankkindytteitd ja niiden valvontatar-
peita. Fimealla tyoskentelee enemmén henkilotyovuosia ihmisperdiseen materiaaliin liittyvan
valvonnan parissa, ja veripalvelutoiminnan ja kudoslain mukaisten tehtivien osalta sill4 on eril-
linen SOHO-yksikkd. Tarkoituksenmukaista olisi siirtdd ihmisperdisen materiaaliin liittyvét vi-
ranomaistehtdvit Fimeaan, koska keskittdmiselld vihennettdisiin padllekkéistd toimintaa Val-
virassa ja Fimeassa. Fimeaan siirrettdvit toiminnat myos sisillollisesti tukisivat toisiaan.

Fimeassa on tarkastustoimintaa ohjaava laatujérjestelma, jota ovat arvioineet erityisesti hyvin
tuotantotavan tarkastustoiminnan (GMP, good manufacturing practice) osalta Euroopan laéke-
valvontaviranomainen (EU-JAP, Joint Audit Program) ja USA:n lddkevalvontaviranomainen
(FDA) sekd hyvd laboratoriokdytdnnon -valvonnan (GLP, good laboratory practice) osalta
OECD. Tita tarkastustoiminnan laatujarjestelmad noudatetaan kaikissa Fimean tarkastuksissa
ja se voitaisiin laajentaa kattamaan my0s esimerkiksi biopankkitarkastukset, jollei lainsdddéan-
nosti ei muuta johdu.

Pédosa Valviralla olevista ihmisperdiseen materiaalin lainsédéddéntdon liittyvista tehtavisté ehdo-
tetaan siis siirrettdviksi Fimeaan. Poikkeuksena kuitenkin Valviralla hedelmdityshoitolain mu-
kaan olevat tehtdvit sailyisivdt Valviralla. Hedelmoéityshoitotoiminta on terveydenhuoltoa ja
sen valvonta on terveydenhuollon valvontaa, joka on erds Valviran ydintehtdvistd, joten taltd
osin katsotaan perustelluksi nédiden tehtdvien sdilymistd Valviralla. Valvontaan jdi osittaista
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tehtdvien paillekkdisyyttd, koska Fimea jatkossakin valvoo hedelmdityshoitoa tarjoavia yksi-
koitd kudoslaitoksina. Sinédnsd kaikella ihmisperdisen materiaalin lainsdédddnnon tehtivilld on
ainakin jokin yhteys myos terveydenhoitoon. Monelta osin sektorin lainsdddénto liittyy kuiten-
kin tieteelliseen tutkimukseen, eli kudoslain mukaan lupa tarvitaan elimien, kudoksien ja solu-
jen kdyttoon tutkimus- ja opetustoiminnassa ja biopankkilainsdddantd ja alkiotutkimustoiminta
nimenomaisesti sédéntelevit tutkimussektoria. Osaltaan siirrolla tavoitellaankin my6s tieteelli-
seen tutkimustoimintaan liittyvien tehtévien ja asiantuntemuksen keskittdmista kliinisten 1déke-
tutkimusten ja laitetutkimusten tehtivien keskittdminen my0s huomioon ottaen. Kudoslain
osalta erityisesti luvat elimien, kudoksien ja solujen irrottamiseen ihmisen sairauden tai vam-
man hoitoa varten on luonteeltaan nimenomaan terveydenhuoltoon eiké tutkimussektoriin liit-
tyvdd. Valmistelussa kuitenkin arvioitiin, kuten edelld todetaan, tehtévien paillekkéisyyden kar-
simisen ja eri tehtdvien vililld jaettujen henkilGresurssien takia perustelluksi keskittdd kaikki
kudoslain mukaiset viranomaistehtivit yhdelle viranomaiselle.

Geenitekniikan valvonta

Valmistelun aikana arvioitiin, olisiko geenitekniikan valvontatehtiva tarkoituksenmukaisinta
siirtdd Fimeaan vai Ruokavirastoon. Tarkoituksenmukaisinta sijoituspaikkaa arvioitaessa pidet-
tiin tdrkeénd, ettd tehtévét sijoitettaisiin virastoon, jossa on ennestddn mahdollisimman paljon
synergiaa erityisesti ihmisen terveyteen kohdistuvien vaikutusten arvioinnin osalta. Fimeassa ja
Ruokavirastossa on asiantuntemusta ihmisen terveyteen kohdistuvien vaikutusten arvioinnin
osalta, mutta painotus vaihtelee eri virastoissa.

Talla hetkelld Valvira, Suomen ymparistokeskus (SYKE) ja Ruokavirasto suorittavat omilla
toimialoillaan geenitekniikkalain mukaista valvontaa. Valvira valvoo muuntogeenisten organis-
mien kayttda suljetussa tilassa ja terveyskysymyksissd muuntogeenisten organismien tarkoituk-
sellista levittdmistd ymparistoon. Siirrettavilld geenitekniikan valvontatehtavilla tarkoitetaan ai-
noastaan Valviran geenitekniikkalaissa tarkoitettuja tehtdvid. Suomen ymparistokeskus valvoo
ympiristokysymyksisséd ja Ruokavirasto puolestaan maa- ja metsitalouden alalla muuntogee-
nisten organismien tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon. Naitd valvontatehtévid esitetty
siirto ei koskisi.

Geenitekniikan valvontatehtévien siirtoa Fimeaan puoltaisi se, ettd Fimealla on ennestdén
GMP-tarkastustoimintaa. GMP-tarkastustoiminnalla on lisdéntyvid yhtymédkohtia geeniteknii-
kan valvontaan, koska yksi lupaavimmista ja vahvasti nousussa olevista syovéin uusista hoito-
muodoista (niin sanotut CAR T -valmisteet) ovat ATMP-soluterapialddkevalmisteita, joissa po-
tilaan omia tai luovuttajan puolustusjarjestelmén soluja muunnetaan geenitekniikalla ja rikaste-
taan kehon ulkopuolella. Fimea tarkastaa myos kudoslaitoksia, jotka toimittavat soluja tai ku-
doksia kehittyneiden terapioiden valmisteissa kdytettdviksi. Liséksi Fimea on vastuussa ihmis-
ja eldinladkinndssé kaytettidvien rokotteiden lupamenettelyistd. Kun rokote tuotetaan geenitek-
niikan avulla, tuotantoa ja valmisteella tehtdvi kliinisid ladkekokeita valvotaan my0s geenitek-
niikkalain nojalla.

Tehtdvin siirtoa Fimeaan puoltaisi my0s se, ettd Fimealla on oma analyysilaboratorio, mika
mahdollistaisi niytteiden analysoinnin epéiltiessd geenitekniikkasdddosten rikkomista. Labora-
toriolla on EN ISO/IEC 17025 standardin mukainen, niin sanottu mukautuvan pitevyysalueen
akkreditointistatus ja Ruokaviraston hyvaksynté elintarvikelain (23/2006) ja sen nojalla annet-
tujen sdddosten mukaiseksi, viranomaiselle tarkoitettuja tutkimuksia tekeviksi laboratorioksi.
Siirtoa puoltaisi my0s se, ettd Fimean vastuulla on paljon erilaisia valvontatehtdvid. Fimea klii-
nisissd ladketutkimuksissa lupa- ja valvontaviranomaisena, tekee kudosvalvontaa ja toimii
GMP-valvojana. Muuntogeenisilld organismeilla tehtivissa kliinisissa ladketutkimuksissa toi-
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meksiantaja voi tarvita myds geenitekniikkalaissa tarkoitetun luvan geenitekniikan lautakun-
nalta. Lupaviranomaisena Fimealla on kokemusta viranomaisrekisterien pitdmisestd. Fimeaan
siirtoa vastaan toisaalta puhuu se, ettei silld organisaationa ole kokemusta geenitekniikkaval-
vonnasta.

Valmistelussa pohdittiin mahdollisuutta siirtdd geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtévét
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen (THL) tai Ruokavirastoon. Siirtdmistd Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokseen ja Ruokavirastoon vaikeuttaisi se, ettdi molemmilla virastoilla on omaa
tutkimustoimintaa, jota valvotaan geenitekniikkalain nojalla. THL:1la ei mydskdan ole muuta
valvontatoimintaa, joka tukisi geenitekniikan valvontatehtdvdd. Fimea ei ole geenitekniikka-
laissa tarkoitettu toiminnanharjoittaja, joten esiin ei tulisi riippumattomuuskysymyksia. Tarkoi-
tuksenmukaisinta olisi, ettd geenitekniikan valvontatehtdvit siirrettéisiin joko Fimeaan tai Ruo-
kavirastoon.

Geenitekniikan valvontatehtévien siirtoa Ruokavirastoon puoltaisi se, ettd Ruokavirasto toimii
geenitekniikkalain mukaisena valvontaviranomaisena ja asiantuntijalaitoksena. Ruokavirasto
tarjoaisi akkreditoidun laboratorion muuntogeenisten organismien analytiikkaan. Kyseinen la-
boratorio on tosin perehtynyt elintarvike- ja rehuanalytiikkaan, mutta silld on menetelméval-
miudet olemassa. Ruokavirastolla on asiantuntemusta seka eldin- ettd kasvitauteja aiheuttavista
organismeista ja rajoitetussa mdirin myos ihmis- ja zoonoosipatogeeneistd, joita kdytetddn
usein muuntogeenisten organismien tutkimuksessa. Ruokavirastolla on asiantuntemusta myos
valvontatoiminnasta, seké eldinperdisistd sivutuotteista ja kierritysjétteistd, joihin liittyvid ky-
symyksid nousee toisinaan esiin geenitekniikkatoiminnan yhteydessd. Ruokavirasto toimii
eréilld toimialoilla lupaviranomaisena, joten silld on kokemusta myds viranomaisrekistereisté.
Geenitekniikan valvontatehtdvid siirrettdessd on huomioitava, ettd Ruokavirasto on suljetun
kiyton toiminnanharjoittaja, mikd saattaa aiheuttaa jadviysongelman valvontatehtivin kan-
nalta.

Kokonaisuutena arvioiden katsotaan, ettd perustelluinta olisi siirtdd Valviralla oleva geenitek-
niikan valvonta Fimeaan. Téten valtyttdisiin mahdollisilta jaddviysongelmilta. Lisdksi Fimeaan
tehtdva siirrettdessd synergiaetuja voitaisiin saavuttaa etenkin kliinisten tutkimusten, kudosval-
vonnan ja GMP- ja kudoslaitosvalvonnan osalta.

3.2 Viranomaistoiminnasta perittivit maksut

Fimea-lakiin ehdotetaan sddnndstd Fimean oikeudesta perid tekemistian tarkastuksista maksuja.
Asiasta on perusteltua sddtdd juuri Fimea-laissa, koska tarkastuksia tehddén useiden lakien no-
jalla. S&annds Fimean nykyédén perimien tarkastusmaksujen osalta vastaisi nykykéaytdntoa,
mutta sddnnos kattaisi myds siirrettdvien tehtivien mukaiset tarkastukset, jos ne paétetdén siir-
tdd maksullisuuden piiriin tai pitdd sen piirissa.

MD- ja IVD-asetusten kansallinen toimeenpanotyd on kesken. Eduskunta kuitenkin hyvéksyi
loppuvuonna 2017 erditd muutoksia TLT-lakiin (936/2017), jotka olivat valttiméattomia laite-
asetusten ensi vaiheen toimeenpanossa (HE 165/2017 vp). Eduskuntakésittelysséd sosiaali- ja
terveysvaliokunta (StVM 21/2017 vp) totesi, ettd muutosten valmisteluun ja tdytdnt6dnpanon
viranomaisohjaukseen on tarpeen varata riittdvit voimavarat. Kuten esityksen perusteluista il-
meni, oli valmistelun aikana esitetty, ettd laitevalvonnassa siirryttiisiin enenevassd maarin 144-
kevalvonnan kaltaiseen tulorahoitteiseen toimintaan. Valiokunta katsoi, ettd myds mahdolli-
suuksia lisdtd tulorahoitteisuutta on jatkossa syyta selvittdd. Voimavarojen riittdvyys on tarkeaa
myos sen vuoksi, ettd aktiivisella osallistumisella voidaan vaikuttaa EU:n tasolla tapahtuvaan
asetusten tarkempaan toimeenpanoon.
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Osana terveysteknologian tehtdvien siirron valmistelua seké laiteasetusten kansallista toimeen-
panoa arvioidaan erityisesti sitd, onko terveydenhuollon laitteiden valvonnan osalta mahdollista
saattaa toimintaa enemman maksullisuuden piiriin siten. Maksuja koskeva valmisteluty6 on kui-
tenkin vield kesken.

Esityksessd ei ehdoteta laissa sdddettdvian sddnnostd Valviran tarkastuksista perimistd mak-
suista. Kun Fimea-lakiin ehdotettiin sittemmin rauenneessa hallituksen esityksessd HE 99/2018
vp sddnnostd Fimean oikeudesta perid maksu tarkastuksista, mukaan lukien viranomaisaloittei-
sista tarkastuksista, perustuslakivaliokunta totesi erddné perusteluna sdéntelyn hyvéksyttivyy-
delle, ettd Fimean toimivallan alalla toimivien elinkeinonharjoittajien voidaan perustellusti
edellyttdd osaavan ennakoida myds Fimean oma-aloitteisten tarkastusten mahdollisuuden
(PeVL 31/2018 vp). Valvira valvoo laajaa joukkoa erilaisia toimijoita, ja sen suorittamien tar-
kastuksien siirtdminen maksullisuuden piiriin vaatisi periaatteellista, erillistd arviointia. Voi-
massa olevan maksusédéntelyn nojalla maksullisuuden piirissé olevista Valviran tarkastuksista
ehdotetaan biopankkien tarkastus ja geenitekniikkalaissa tarkoitettu tarkastus siirrettavéksi
Fimean toimivallan piiriin. Geenitekniikkalain maksuja koskevaa pykéldé ei voi kumota gee-
nitekniikkalaista, koska se sdéntelee myds muiden viranomaisten kuin Valviran perimid mak-
suja. Sen sddntelyd ehdotetaan kuitenkin erdin osin tismennettavaksi.

Valviran ja Fimean valtion maksuperustelain nojalla perimistd maksuista sdddettdisiin jatkossa-
kin valtion maksuperustelain nojalla annetuissa asetuksissa.

33 Muutoksenhakusiinnokset

Esityksessé késiteltyjen lakien muutoksenhakusiénnokset ehdotetaan péivitettivéksi siten, ettd
niissé otetaan huomioon oikeudenkdynnisté hallintoasioissa annetun lain voimaantulo 1 paiviana
tammikuuta 2020. Poikkeuksena on vaarallisten aineiden kadytdn rajoittamisesta sdahko- ja elekt-
roniikkalaitteissa annettu laki, jonka muutoksenhakua koskevat sddnnokset ehdotetaan muutet-
tavaksi hallituksen 31 pédivani lokakuuta 2019 antamassa hallituksen esityksessd ymparistomi-
nisterion hallinnonalan erdiden muutoksenhakua koskevien sdénndsten muuttamisesta.

Tutkimuslakiin ehdotetaan lisdksi lisdttdvaksi nimenomainen muutoksenhakusdannos koskien
alkiotutkimuslupien ja viranomaisen valvontaa koskevia paatoksia, koska tutkimuslaissa ei tél-
laista sddnnosté ole.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset
4.1.1 Vaikutukset julkiseen talouteen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvontaan liittyvit tehtivit, luvat ja ilmoitukset
on rahoitettu valtion talousarvioon varatusta méérarahasta ja osittain rahoitettu toimijoilta pe-
rittdvilla maksuilla. My6s kudoslain, biopankkilain ja tutkimuslain mukaisista tehtévistd peri-
tddn maksuja. Terveysteknologiaan liittyvien valvonta- ja ohjaustehtéivien Fimeaan siirtymisen
myota terveysteknologian valvontaan liittyvien ohjaus- ja valvontatehtdvien muuttamista mak-
sulliseksi tulisi arvioida nykyistd laajemmin, koska lainsdddantd muuttuu ja viranomaisen val-
vonta- ja neuvontatehtdvat lisddntyvat. Ndin edellytti myos sosiaali- ja terveysvaliokunta mie-
tinnossién (StVM 21/2017 vp) terveydenhuollon laitteita koskien. Fimea on nettobudjetoitu vi-
rasto, joka rahoittaa toimintansa péddasiassa (85 %) maksuperustelain mukaisesti méérétyin
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maksuin (julkisoikeudelliset suoritteet). Fimean asiakkaita ovat muun muassa lddkkeiden myyn-
tilupien haltijat, 1ddketukkukaupat ja apteekit (hakemusmaksut, myyntilupien vuosimaksut, tar-
kastus-, lupa- ja ilmoitusmaksut). Fimea kerad julkisoikeudellista suoritteista vuosittain noin 20
miljoonaa euroa.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden uusien EU-asetusten my6té viranomaisen valvonta-
ja neuvontatehtivat lisddntyvit. EU-asetuksissa madritellddn MD- ja IVD-laitteiden riskiluoki-
tusta uudella tavalla ja erityisesti MD-asetuksen soveltamisala on nykydirektiivid laajempi.
MD-asetus kattaa muiden ladkinnéllisten laitteiden puhdistukseen tarkoitetut laitteet, uudelleen
késitellyt kertakdyttoiset ladkinnilliset laitteet seka tietyt laitteet, joilla ei ole ladketieteellistd
kéyttotarkoitusta. MD-asetus kattaa my0s internetin vélitykselld tapahtuvan l4dkinnéllisten lait-
teiden myynnin. Laiteasetusten mukaan jdsenvaltiot voivat perid asetuksessa sdddetyistd toi-
mista maksuja silld edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaa-
vuuden periaatteiden perusteella. Maksut tulisi ilmoittaa komissiolle kolme kuukautta ennen
maksujen voimaantuloa.

Mikéli terveysteknologian valvontaa muutettaisiin laajemmin maksulliseksi, silld olisi vaiku-
tuksia julkiseen talouteen siltd osin, ettd toiminnan kustannuksia katettaisiin jatkossa vihemmén
valtion talousarvion médirdrahalla. Terveysteknologian ohjaus- ja valvontatehtdvid hoitavat 14
asiantuntijaa siirtyisivat virkoineen Valvirasta Fimeaan. EU:n laiteasetusten toimeenpano voi
edellyttad vield henkilOstoresurssien lisdédmistd. Laitevalvonnan saattaminen laajemmin mak-
sullisuuden piiriin voisi mahdollistaa Fimean liikkumavaraa uusien laitevalvonnan resurssien
lisddmiseen, mutta asiaa on ei ole siis vield kattavasti arvioitu. Arvioinnissa on otettava huomi-
oon my0s esimerkiksi vaikutukset pk-painotteiseen sektoriin. Joka tapauksessa mahdollinen li-
sdresurssitarve ei riipu viranomaistehtdvien hallinnonalan siirrosta, vaan laiteasetuksista. Re-
sursseja pohditaan osana laiteasetusten kansallista toimeenpanotyota.

4.1.2 Vaikutukset yrityksiin

Terveysteknologia on myds Suomessa vahvasti kehittyvd toimiala. Laitealan jérjeston
Healthtech Finlandin mukaan vuonna 2017 terveysteknologian tuotteiden viennin arvo oli 2,22
miljardia euroa ja vuonna 2018 2,3 miljardia euroa. Kasvua edellisvuodesta oli 3,4 prosenttia.
Kauppataseen ylijadma oli vuonna 2018 1,1 miljardia euroa. Tarkein vientikohde on Pohjois-
Amerikka (noin 41 %), seuraavaksi suurin EU- ja ETA-alue (noin 34 %). Tyypillisesti alan
yritykset kayttavat yli 10 prosenttia litkevaihdostaan tuotekehitykseen. Healthtech Finlandin
julkaisussa terveysteknologialla viitataan 1dhtokohtaisesti terveydenhuollon laitteisiin ja [IVD-
laitteisiin (Healthtech Finland huhtikuu 2019).

Esityksen tavoitteena on terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien parempi organisointi, mika
pitkélla aikavélilld parantaisi alan toimijoiden mahdollisuuksia toimia Suomessa. Fimea voisi
ohjauksen, luokitteluneuvonnan ja valvonnan keinoin edistda terveysteknologiaa, biopankkitoi-
mintaa ja suomalaisen toimialan kehittymistd kansainvilisessd toimialassa. Terveysteknologi-
aan liittyvat tehtavat siirtyisivéat Valvirasta Fimeaan tilanteessa, jossa merkittavia lainsddaddnnon
muutoksia on valmisteltavana ja tdytdnt6on pantavana terveydenhuollon laitteiden liséksi myds
biopankkien osalta.

Mikéli valvonta muuttuisi nykyistd laajemmin maksulliseksi, silld olisi taloudellisia vaikutuksia
yrityksiin. Mahdollisten maksujen suuruudesta ei tdlld hetkelld ole olemassa arvioita. Maksuista
sdddettdisiin Fimean maksuasetuksessa. Mahdollinen muutos maksuasetukseen voisi tulla voi-
maan samalla kun terveysteknologian valvonta siirtyisi Fimeaan tai myohemmin esimerkiksi
MD-asetuksen tullessa voimaan.
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4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Terveysteknologian tehtévit siirtyisivdt Valvirasta Fimeaan 1 pdivana tammikuuta 2020. Val-
viralle siirto luonnollisesti merkitsee terveysteknologian valvontatehtivien poistumista sen teh-
tavistd ja 14 henkilotydvuoden menetysti. Fimealle siirto vastaavasti merkitsee uusien tehtivien
ja virkamiesten vastaanottamista. Molemmat organisaatiot arvioivat siirron merkitysti organi-
saatiossaan ja sen rakenteessa ja Fimeassa on suunniteltu uusien tehtdvien sijoittumista sen
ydinprosesseiksi kutsumassa organisaatiorakenteessa. Fimea on my0s perustanut projektin sille
siirtyvien tehtidvien hallinnoimiseksi. Osana tehtdvien siirtoa on perustettu myos projektit laite-
rekisterien ja geenitekniikkarekisterin uudistamiseksi. Valvira ja Fimea ovat jdsenind sosiaali-
ja terveysministerion perustamassa tehtdvien siirtoa ohjaavassa ohjausryhméssa.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta on muuttumassa MD- ja IVD-asetusten
voimaantullessa. Uudet asetukset ja lisddntyva sdéntely lisddvit viranomaisohjeistuksen ja neu-
vonnan tarvetta ja asettavat viranomaisvalvonnalle uusia vaatimuksia ja tehtévii, jotka edellyt-
tavit resursseja ja henkiloston osaamisen laajentamista ja syventdmistd. Valvirasta Fimeaan
siirtyvien valvontatehtdvien keskeytymattoman hoidon lisdksi samanaikaisesti olisi pystyttava
huolehtimaan riittdvastd toimijoiden ohjauksesta ja neuvonnasta tutkimus- ja innovaatiotoimin-
nan tukemiseksi lainsdddannon muuttuessa. Fimean valmistautumisessa on huomioitava myos
valmistelussa oleva biopankkilainsdddannon kokonaisuudistus.

Esityksella ei ole vaikutuksia kuntien toimintaan.

4.3 Vaikutukset henkilostoon

Muutoksessa noudatetaan hyvii henkilostopolitiikkaa ja valtiovarainministerion henkildstopo-
liittisia ohjeita. Onnistunut muutoksen johtaminen edellyttdd avoimuutta ja henkiloston osallis-
tamista muutoksen toteutukseen. Henkildston tiedonsaannista ja vaikutusmahdollisuuksista tu-
lee huolehtia uudistusta toteutettaessa.

Valtion virastojen vililld tapahtuvissa henkildsiirroissa noudatetaan valtion virkamieslain
(750/1994) 5a—5c §:ssi sdddettyjé periaatteita. PAdsdantona tdlloin on, ettd virat ja niihin nimi-
tetyt virkamiehet siirtyvidt samaan virastoon tai samoihin virastoihin kuin tehtivit siirtyvit.
Madrdaikaisissa palvelussuhteissa olevat siirtyvét uuden tyonantajan palvelukseen mairiaikai-
sen palvelussuhteensa keston ajaksi.

Uudistuksen yhteydessé henkilon tehtdvét saattavat muuttua, mikd voi vaikuttaa myds palk-
kaukseen. Jos virkasuhteessa olevan henkildn tehtdvat muuttuvat uudistuksen yhteydessé olen-
naisesti ja muuttuneen viran tilalle perustetaan uusi virka, uudistuksessa noudatetaan valtion
virkamieslain 5 ¢ §:n mukaista menettelyd. Sen mukaan uusi virka voidaan sitd ensi kertaa tiy-
tettdessd tdyttdd ilman haettavaksi julistamista, jos virkaan nimitetdén uudelleenjérjestelyn koh-
teena olevan viraston virkaan nimitetty virkamies.

Valvirasta siirtyvén henkiloston palkkaus tulee midraytymédén Fimean palkkausjérjestelméin
mukaisesti, joten henkiloston tehtivien vaativuudet sekéd henkilokohtaiset tyosuoritukset Fime-
assa arvioitaisiin ja palkkaukset madraytyisivat sanotun palkkausjarjestelman mukaisesti.

Valvirasta Fimeaan siirtyisi 14 virkaa ja niihin virkoihin nimetyt virkamiehet. Siirtyvit henkil6t

ovat virkasuhteessa. Méérdaikaista henkil0stod ei ole siirtyméssd Fimeaan lainkaan, koska ny-
kyiset virkavapaudet ovat padttyméssé vuoden 2019 lopussa.
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Fimealla on toimipaikka Helsingissd, Kuopiossa, Tampereella ja Turussa. Pddosa Fimean hen-
kilostosta tyoskentelee Helsingissd. Valviran siirtyva henkilosto tyoskentelee Helsingissé. Tar-
koitus on, ettd virkojen siirtymisii toiselle paikkakunnalle ei muutoksen my®6ta tulisi. Toisaalta
Fimea voisi avata siirtyville henkildstolle parempia mahdollisuuksia vaihtaa halutessaan tys-
kentelypaikkakuntaa.

Virastojen henkiloston edustajat ovat mukana tehtévien siirtdmisté valmistelevassa hankeorga-
nisaatiossa. Siirtyville henkilostdlle on jarjestetty henkildstotilaisuuksia, joissa on késitelty teh-
tavien siirtoon liittyvid kysymyksid ja toimenpiteitd. Virastot kisittelevét henkiloston siirtoa
my0s omissa yhteistoimintamenettelyissain.

5 Esityksen valmistelu
51 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Terveysteknologian tehtévien siirtoa koskevan hankkeen kdynnistymisen taustalla on padminis-
teri Sipildn hallituksen linjaus monialaisen Valtion lupa- ja valvontaviraston perustamisesta.
Osana valmistelua sosiaali- ja terveysministeridssi arvioitiin sen hallinnonalan valvontatehté-
vien tarkoituksenmukaisinta sijaintia. Sosiaali- ja terveysministerid asetti toimikaudelle
12.3.2018-31.12.2019 terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirtoa Valvirasta Fimeaan tuke-
van ohjausryhmaén ja sen alaisuudessa toimivat valmisteluryhmét (STMO018:00/2018). Ohjaus-
ryhméssd ovat edustettuina sosiaali- ja terveysministerid, Valvira ja Fimea. Virastojen osalta
ohjausryhmaissa jasenind ja asiantuntijoina toimivat johtajia, henkiloston edustajia ja viestinnin
edustajia. Ohjausryhmain tehtéva on ohjata ja tukea muutoshanketta, hyviksya hankkeen etene-
misessi tarvittavat linjaukset ja hyvéksyé valmisteluryhmien tuotokset. Valmisteluryhmét ovat
hallintoryhmd, ICT-ryhmi ja sdddosryhmai, ja kokoonpanossa on kyseisid asiantuntijuuksia
edustavia virkamiehid sosiaali- ja terveysministeriostd, Valvirasta ja Fimeasta.

Fimea-lakiin ehdotettava uusi sddnnds mahdollisuudesta perid maksu tarkastuksesta valmistel-
tiin osana hallituksen esitystd eduskunnalle laeiksi ld4kelain sekd Léédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta, HE 99/2018 vp. Kyseisen esitys raukesi edus-
kunnassa valtiopdivien péétyttyd, mutta perustuslakivaliokunta antoi sddnndsehdotuksesta lau-
sunnon (PeVL 31/2018 vp). Sen siséltod on kisitelty esityksen sdétdmisjérjestysperusteluissa.

Tutkimuslain sddnndksid viranomaisen toimivallasta ja lain muutoksenhakusddnnoksia ehdote-
taan tdsmennettaviksi. Kyseiset muutokset (22 ja 22 a §) on valmisteltu osana kliinisten 1ddke-
tutkimusten EU-asetuksen toimeenpanoa ja sithen liittyvid tutkimuslain muutoksia
(STM035:00/2015 ja STM077:00/2017), ja ne ovat olleet lausuttavina osana kyseisen hankkeen
kuulemista. Kyseiset sddnnokset ehdotetaan toteutettavaksi osana titd hallituksen esitysti,
koska ne sisélloltadn ja aikataulultaan sopivat paremmin tdhén hankkeeseen.

Sosiaali- ja  terveysministeriossd  valmistellaan  biopankkilain  kokonaisuudistusta
(STM110:00/2015). Biopankkilain osaltakaan lain siséltdd ei siten tdssd kohtaa arvioitu
biopankkilain arvioiduista muutostarpeista huolimatta, vaan muutokset koskevat toimivaltaista
viranomaista ja muutoksenhakuséénnoksia.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Luonnos hallituksen esitykseksi ldhetettiin lausuntokierrokselle ajalle 14.5.-26.6.2019. Esityk-
sestd on pyydetty lausunto seuraavilta tahoilta: valtiovarainministerio, oikeusministerid, maa-ja

28



HE 81/2019 vp

metsédtalousministerid, ymparistoministerio, opetus-ja kulttuuriministerid, tyo- ja elinkeinomi-
nisterid, Sosiaali-ja terveysalan lupa-ja valvontavirasto Valvira, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskus Fimea, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Ruokavirasto, Suomen ymparis-
tokeskus SYKE, Sateilyturvakeskus STUK, Turvallisuus-ja kemikaalivirasto Tukes, Tyoter-
veyslaitos, aluehallintovirastot, Teknologian tutkimuskeskus VIT Oy, SPR/Veripalvelu, Suo-
men Kuntaliitto, Yliopistosairaanhoitopiirit, Valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta TUKIJA, Sairaanhoitopiirien alueelliset eettiset toimikunnat, Healthtech Fin-
land, Sailab ry, SGS Finland, Eurofins Expert Services, Suomen Lagkériliitto ry, Suomen Ham-
masladkdriliitto ry, Tehy ry, Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Akavan sairaanhoitajat ja Taja ry,
SuPer ry, Suomen Tranplantaatiokirurginen yhdistys ry, Suomen nefrologiyhdistys, Sairaala-
fyysikot ry, Sairaalakemistit ry, Hammaslaboratorioliitto ry, Suomen sairaalatekniikan yhdistys
ry, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislaéketeollisuus ry, Ladkéripalveluyritykset ry, Geeniteknii-
kan lautakunta, Biotekniikan neuvottelukunta, BBMRIL.fi (jdsenille eteenpiin jaecttavaksi),
Biopankkien osuuskunta FINBB, Suomen Bioteollisuus FIB, Suomen yliopistojen rehtorineu-
vosto UNIFI ry, Julkisten ja hyvinvointialojen liitto JHL, Julkisalan koulutettujen neuvottelu-
jarjestd JUKO, Ammattiliitto Pro, Péivittdistavarakauppa ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys
ry, Potilasliitto ry ja Suomen potilasturvallisuusyhdistys ry.

Lausuntoja saatiin 32 kappaletta. Lahes kaikki lausunnonantajat kannattivat tai pitivét esitysté
perusteltuna, mutta muutama lausunnonantaja ei pitinyt tehtdvien siirtoa tarpeellisena. Esitysti
on muokattu lausuntojen perusteella.

Valvira on ollut mukana valmistelussa ja heidén lausuntonsa perusteella tarkennettiin nykytilan
kuvausta Valviran organisaatiosta. Terveydenhuollon laitteiden valvontatehtévan siirrosta Val-
vira totesi, ettd muutoksen perusteena on ldhinnd asiantuntemukseen ja toimintaan liittyva sy-
nergia laitevalvonnan osalta. Valvira ei siten vastustanut terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden valvontaan liittyvien tehtivien ja médrdrahojen siirtimistd Fimeaan. Kudoslain osalta
Valvira totesi, ettd kudoslain mukaisessa viranomaistoiminnassa on pééllekkaisyyttd, mutta 1aa-
kealaan kuulumattomat toiminnat tulisi sijoittaa potilasturvallisuuteen liittyvien seikkoihin pe-
rustuen kuitenkin ensisijaisesti Valviraan. Kuitenkin lakiluonnokseen kirjattua perustetta, jossa
pyritdin tehokkaasti hyddyntdméain alaan liittyvad asiantuntemusta ja saada sitd kautta syner-
giaetuja, voidaan kuitenkin pitdd perusteena kudostoimintaan liittyvien toimintojen sijoittami-
selle Fimeaan. Valviran nikemyksen mukaan biopankkitoimintaan liittyvd valvontakokonai-
suus on luonteeltaan ldhelld Valviran (ja tietosuojavaltuutetun) tehtévid terveydenhuollon val-
vonnassa. Valvira totesi pitdvinsi tarkoituksenmukaisena geenitekniikkalain mukaisen tehté-
vén siirtdmistd Fimeaan.

Fimea kannatti terveysteknologiaan liittyvien lupa-, ohjaus- ja valvonta-tehtdvien organisoi-
mista valtionhallinnossa uudelleen. Fimea katsoi, ettd myos hedelmdityshoitojen lupa-, val-
vonta- ja ohjaustehtiviin liittyy rajapintoja, jotka puoltaisivat tehtivien siirtimistd Fimeaan.
Fimea painotti riittdvien resurssien turvaamista tehtdvét vastaanotettaessa. Fimea kannatti toi-
mintojen maksullisuuden selvittimisen jatkamista. Valvira ja Fimea molemmat painottivat vi-
rastojen yhteistyon merkitystd jatkossakin.

Useat lausunnonantajat korostavat riittdvien resurssien varaamista tehtédvien hoitoon ja hyvéin
yhteistyon ja tiedonvélityksen merkitystd jatkossa.

Y mpéristoministerion toiveesta esitystd tarkennettiin perusteluihin, ettd siirrettavilld geenitek-
niikan valvontatehtévilla tarkoitetaan ainoastaan Valviran geenitekniikkalain mukaisia tehtavia.
Tukesin lausunnon mukaan tarkennettiin vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annetun lain (387/2013) 17 §:44 valvontaviranomaisesta.
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Oikeusministerion lausunnon perusteella tehtiin tarkennuksia. Muutoksenhakuséénnoksien
muotoiluja tdismennettiin ja maksuja koskevia sidnnosehdotuksia yhdenmukaistettiin. Useiden
pykélien rakennetta ja sanamuotoja selkeytettiin. Siirtymésdénnoksiin kiinnitettiin huomiota ja
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain siirtymésdannoksesté poistettiin sddnnds tarpeesta
hakea alkiotutkimusta koskeva lupa uudelleen Fimealta. Kudoslain 20 y § muotoiltiin uudestaan
ja selkeytettiin madrays, jonka tehosteeksi voidaan asettaa uhkasakko. Oikeusministerion lau-
sunnossa oli useita huomioita tietosuojaan liittyen, mutta sosiaali- ja terveysministeridssé val-
mistellaan tietosuoja-asetuksen laajaa hallinnonalaa koskevaa péivitystd, jossa tarvittavat muu-
tokset hoidetaan.

Suomen l&hi- ja perushoitajaliitto SuPer ry ei kannattanut lausunnossaan esitysta tehtavien siir-
rosta, silld heiddn mukaansa siirto vaarantaisi potilasturvallisuuden, kun viranomaisten tehtavat
olisi jaettu nykyisestéd poiketen. NAE ry:n nikemyksen mukaan ldikinnéllisten laitteiden val-
vonnan siirto Valvirasta Fimean hoidettavaksi on tarpeetonta, mutta biopankkeihin liittyvien
viranomaistehtivien siirtoa Fimeaan puoltaa sen sijaan sen kokemus ladke- ja kudosvalvon-
nasta. Sailab -Medtech Finland ry katsoi lausunnossaan, ettd Léékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen nimi tulisi vaihtaa ja ehdotti nimeksi Ladkinnéllisten laitteiden ja ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskusta. Sailab ry toivoi myds selkeytysti tiettyihin pykéliin.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut
1.1 Laki Liédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

1 §. Toimiala. Pykildssi sdddetdén Fimean toimialasta. Pykéildn mukaan Fimea on sosiaali- ja
terveysministerion alainen keskusvirasto, joka edistda vieston terveyttd ja turvallisuutta valvo-
malla ladkkeitd, veri- ja kudostuotteita sekd kehittimalld 1dékealaa. Pykaldd ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd sithen lisdtddn viittaus Fimean tehtdvdin valvoa terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita. Liséksi pykdldd muutettaisiin siten, ettd viittaus veri- ja kudostuotteiden kdyton val-
vonnasta laajennettaisiin viittaamaan ihmisperdiseen materiaalin kéyton valvontaan, jotta se
kattaa my0s elimet, biopankkitoiminnan ja alkiotutkimustoiminnan.

2 §. Tehtdvdt. Pykdlan 1 momentissa sdddetdén Fimean tehtévistd 14-kohtaisena luettelona. Mo-
menttiin liséttdisiin viittaukset Fimealle siirtyvista tehtévistd eli viittaukset TLT-lain, kudoslain,
biopankkilain, tutkimuslain ja geenitekniikkalain mukaisista tehtdvistid. Koska momentissa ole-
vaa luetteloa muutettaisiin monelta osin, ja luetteloon tulisi uusia kohtia, ehdotetaan koko mo-
mentti annettavaksi uudelleen osin uudistetulla numeroinnilla. Kohtia olisi jatkossa 18.

6 a §. Tarkastuksista perittivdit maksut. Pykéldssa sdddettéisiin Fimean oikeudesta perid tarkas-
tusmaksuja. Fimean suorittama valvonta perustuu sen sisdisiin valvontaohjelmiin ja kaytin-
nossi esiin tulleisiin valvontatarpeisiin. Ehdotuksen mukaan Fimealla olisi oikeus perid mak-
suja laissa sdddettyjen tehtdviensd mukaisesti tekemistddn luvan tai muun suoritteen ehtona ole-
vista tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Tarkastusmaksuja voidaan ny-
kysdantelyn mukaisesti perid kliinisiin laéketutkimuksiin liittyvisté tarkastuksista, myyntiluvan
haltijan lddketurvatoiminnan tarkastuksista, l14éketehtaan tai ldékkeiden apuainevalmistajien tar-
kastuksesta, ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikdn ja sopimusanalysointia
harjoittavan laboratorion tarkastuksesta, lddketukkukaupan tarkastuksesta, veripalvelu- ja ku-
doslaitostoiminnan seké elinsiirtokeskuksen tarkastuksesta, luovutussairaalan tarkastuksesta,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvan, kansallisella valmistusluvalla valmistettavan 144k-
keen valmistuslupaan liittyvasta tarkastuksesta, apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai
ladkekeskuksen tarkastuksesta, GLP-testauslaitoksen hyvéksymiseen tai valvontaan liittyvésté
tarkastuksesta, huumausainelainsdddénnon nojalla tehdyisti tarkastuksista sekd velvoitevaras-
tointiin liittyvistd tarkastuksista. Fimeaan siirtyvien tehtdvien myo6td maksu voitaisiin perié
my0s uusien tehtdvien perusteella suoritettavista tarkastuksista, eli esimerkiksi biopankin tar-
kastuksesta ja terveydenhuollon laitteiden alalla toimivan toimijan tarkastuksesta, jos maksu-
asetusta valmistellessa paddytddn téllaisista tarkastuksista perimiddn maksu.

Maksuihin sovellettaisiin, mitd valtion maksuperustelaissa sdddetddn julkisoikeudellisista suo-
ritteista perittdvistd maksuista. Téten sovellettavaksi tulisivat muun muassa 6 §, jonka mukaan
julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittdvdin maksun suuruuden tulee l1dhtdkohtaisesti
vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten mairaa. Fimean tar-
kastuksia koskevat maksut perustuvat jo nyt tillaiseen omakustannusarvoon. Lisdksi myds
muun muassa maksuperustelain maksun perintdé ja muutoksenhakua koskeva sdintely sovel-
tuisi. Maksuista ja niiden méérésté séddettdisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella, kuten nytkin.

Poikkeus sddntelyyn olisi geenitekniikkalain mukaisesta valvonnasta, mukaan lukien tarkastuk-
sista, perittdvat maksut. Niistd sdddettdisiin jatkossakin erillisessé geenitekniikkalain tismenne-
tyn sddntelyn nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa lain 35 §:n perusteluissa esitetyista
syisté johtuen.
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1.2 Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta

2 §. Tehtdvdt. Pykalassd sdddetddn Valviran tehtévistd. Pykéldn 1 momentista ehdotetaan pois-
tettavaksi ne tehtévit, jotka siirtyvéit Fimeaan. Momentin 1 kohdasta ehdotetaan téiten poistetta-
vaksi viittaukset geenitekniikkalakiin ja TLT-lakiin. Momentin 2 kohdasta poistettaisiin viittaus
kudoslakiin ja tutkimuslakiin. Voimassa olevassa pykéldssd ei ole nimenomaista viittausta
biopankkilakiin, joskin momentin 3 kohdassa on yleinen sidénnos, jonka mukaan Valviran teh-
tavand on huolehtia muussa laissa tai asetuksessa sille sdddetyista tehtdvista.

1.3 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

6—59 §. 6 §:n 4 momentissa, 7 §:ssd, 9 §:n 4 momentissa, 12 §:n 3 momentissa, 13 §:n 2 mo-
mentissa, 15 §:ssd, 16 §:n 5 momentissa, 18 §:n otsikossa ja 1-3 momentissa, 19 §:n 3 momen-
tissa, 20 §:ssé, 21 §:ssd, 22 §:n otsikossa ja 1 ja 2 momentissa, 23 §:n 1, 3 ja 4 momentissa, 25
§:ssd, 26 §:n 3—4 momentissa, 29 §:ssd, 32 §:n 1 momentissa, 34 §:ssé, 35 §:ssd, 37 §:ssi, 38
§:n 1—3 momentissa, 39 §:n 1 momentissa, 40 §:n 3 momentissa, 41 §:ssd, 42 §:ssd, 43 §:n 1
momentissa, 44 §:ssd, 45 §:n 1 momentissa, 46 §:ssd, 47 §:n 1 ja 3 momentissa, 48 §:ssd, 49
§:ssd, 50 §:n otsikossa ja 1—2 momentissa, 51 §:ssd, 52 §:n 1 ja 3 momentissa, 53 §:ssé, 53 a
§:ssd, 54 §:n 1 momentissa, 54 a §:ssd, 55 §:ssd, 56 §:ssd, 57 §:ssd, 58 §:n 2, 5 ja 6 momentissa
ja 59 §:ssd Valvira muutettaisiin Fimeaksi.

Lain 22 ja 50 §:n otsikot ovat voimassa olevassa laissa identtiset (”Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvonta- viraston ilmoitusvelvollisuus™). Lainkirjoittamista koskevien ohjeiden mukaan sa-
massa laissa kahdella pykélélla ei tule olla samaa otsikkoa. Lakiteknisené korjauksena pykélien
otsikoita ehdotetaan siten muutettaviksi.

Toimivaltaa koskevan muutoksen liséksi 58 §:44 muutettaisiin vastaamaan oikeudenkdynnisti
hallintoasioissa annetun lain sddntelyd ja muutoksenhakusédéantelyn nykykaytinteitd. Pykélassa
oleva sddnnos, jonka mukaan hallinto-oikeuden padtoksesté saa valittaa korkeimpaan hallinto-
oikeuteen vain, jos korkein hallinto-oikeus myontdé valitusluvan, poistettaisiin tarpeettomana,
koska mainitun lain 107 §:ssé sdddetdéin asiasta. Sdéinnoksessé olisi jatkossa 4 momenttia.

Lain siirtymésédénnoksissé sdddettéisiin, ettd Valviran myontdmét luvat ja antamat paédtokset ja
esimerkiksi tarkastuksen yhteydessd antamat madrdykset jadvat voimaan. Saannos on selkeyt-
tavé, silld lakimuutosten myoté laissa sdddettdisiin erindisistd asioista, joiden toteuttamiseen
tarvitaan Fimean lupa tai jonka toteuttamiseen Fimea on toimivaltainen. Sddnndksen sanamuo-
toa on tarkoitus tulkita laajasti kattamaan ldhtokohtaisesti kaikki Valviran TLT-lain nojalla te-
kemét viranomaistoimet. Sdédnnoksesséd oleva sanamuoto, ettd luvat ja muut vastaavat viran-
omaisen tekemét paatokset midrdykset ja muut vastaavat jadvit voimaan niiden voimassaoloa
koskevien ehtojen mukaisesti, tarkoittaa sitd, ettd ne ovat voimassa luvassa tai muussa instru-
mentissa ilmaistun ajan tai voimassa toistaiseksi, jos voimassaoloa ei ole rajoitettu luvan ehtojen
tai lainsdddannon nojalla. Kun TLT-laissa tarkoitettu toimivalta on siirtynyt Fimealle, voi se
TLT-lain nojalla luonnollisesti puuttua esimerkiksi luvan voimassaoloon, jos se valvonnan kan-
nalta on tarpeen.

Siirtymasadnnoksissi lisdksi sdddettdisiin, ettd lain voimaan tullessa vireilld olevat asiat, jotka
tdman lain nojalla kuuluvat Fimealle, siirtyvat Fimean késiteltdviksi ja ratkaistaviksi. Taten siis
esimerkiksi Valvirassa vireilld oleva ilmoitetuksi laitokseksi nimedmistd koskeva asia tai hake-
mus 55 §:n mukaisesta poikkeusluvasta siirtyy sddnnoksen nojalla Fimean késiteltavéksi.
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Siirtymasadnnoksissa lisdksi sdddettiisiin, ettd Valviran antamat maéraykset, eli siis sdddokset,
jédvat voimaan. Nama maérdykset on lueteltu yksityiskohtaisten perustelujen jaksossa 2, ”Tar-
kemmat sdénndkset ja madrdykset”. Niin ollen niitd sovellettaisiin jatkossakin TLT-lain rin-
nalla, kunnes Fimea antaa uuden méérdyksen tai kumoaa Valviran méiardyksen. Kyseiset maé-
rdykset kumoutuvat jossain kohtaa lainsdddéantoon MD-asetuksen ja [VD-asetuksen kansallisen
toimeenpanon takia tehtdvien muutosten tai viimeistddn EU-asetusten siirtyméaaikojen loppumi-
sen myota.

14 Laki vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa

17 §. Valvontaviranomaiset. Pykildssa oleva viittaus Valvirasta terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden toimivaltaisena viranomaisena selkeytettéisiin ja muutettaisiin viittaamaan Fime-
aan.

1.5 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisesta kiytosta

7 §—23 §. 4 §:n 2 momentissa, 5 §:n 3 momentissa, 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 16 §:n 2
momentissa, 19 §:n 2—4 momentissa, 20 §:n 1 momentissa, 21 a §:n 1 ja 3 momentissa, 22
§:ssd ja 23 §:n 1 ja 2 momentissa Valvira muutettaisiin Fimeaksi. Liséksi 23 §:n otsikko muu-
tettaisiin selvyyden vuoksi siten, etté siind todetaan sdddettivin myonnetyn luvan peruuttami-
sesta eikd Fimean myontdmén luvan peruuttamisesta, koska Fimea voi peruuttaa myds Valviran
myOntdmaén luvan.

201 §. Maksut. Pykélan sddnnds siitd, ettd Fimea voi perid maksun 20 b §:ssé tarkoitetusta toi-
miluvasta ja 20 j §:ssé tarkoitetusta valvonnasta, kumottaisiin tarpeettomana. Valtion maksupe-
rustelain 8 §:n perusteella voidaan antaa sdéinndksid ministerion hallinnonalan virastojen peri-
mistd maksuperustelain mukaisista maksuista, esimerkiksi toimiluvista perittdvistd maksuista.
Fimea-lain uuden ehdotetun 6 a §:n my6td Fimeaa koskevassa laissa olisi yleissddnnos oikeu-
desta perid maksu tarkastuksista. Valtion maksuperustelain ja Fimea-lain uuden sddnndksen kat-
sotaan tarjoavan lakiperustan perid maksuja ja sddtda niistd ministerion asetuksella kaikkien
kudoslain perittivien maksujen osalta.

20 v—20 y §. Lain voimassa olevassa 20 v §:ssd sdddetddn luovutussairaaloiden ja elinsiirto-
keskuksen elinsiirtotoiminnan ohjauksesta ja valvonnasta, 20 x §:ssd luovutussairaalan ja elin-
siirtokeskuksen tilojen tarkastamisesta ja 20 y §:ssd kudoslain rikkomiseen liittyvistd viran-
omaisen toimivaltuuksista. Voimassa olevassa laissa toimivalta on jakaantunut Valviralle, alue-
hallintovirastoille ja Fimealle. Pykélistd ehdotetaan valvontatehtdvén siirron takia poistettavaksi
viittaus Valviraan ja aluehallintovirastoon. Kyseiset pykéldt sdantelevit juuri kudoslain mukai-
sen toiminnan valvontaa. Valvira ja aluehallintovirastot valvovat terveydenhuollon jirjesti-
misti ja toteuttamista ja ammattihenkildiden toimintaa osana niille kuuluvaa terveydenhuollon
valvontatehtivaa eli siis esimerkiksi elinsiirtoja terveyden- ja sairaanhoitona. Niin ollen Valvi-
ralla ja aluehallintovirastoilla jatkossakin on muiden lakien, kuten erikoissairaanhoitolain
(1062/1989), nojalla oikeus tarkastaa terveydenhuollon yksikditd kuten sairaaloita, joissa teh-
déén elinluovutustoimintaa.

Lain 20 y §:n viranomaisen toimivaltuuksia ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd uudessa 1
momentissa sdddettdisiin selkeimmin viranomaisen oikeudesta antaa méadrdyksid puutteiden
korjaamisesta ja epikohtien poistamisesta. Lisdksi pykdldn uhkasakkoa koskeva sddntely muo-
toiltaisiin vakiintuneen lainsdddéntokéyténteen mukaiseksi.
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26 §. Muutoksenhaku. Pykdldan 1 momentti muotoillaan uudestaan ja viitataan oikaisuvaatimuk-
sen osalta hallintolakiin. Pykildn 2 momentin toisesta virkkeesté poistetaan pykaluettelo, muo-
toillaan virke uudelleen ja viittaus hallintolainkdyttolakiin muutetaan viittaamaan oikeuden-
kéynnisté hallintoasioissa annettuun lakiin. Liséksi vaihdetaan virkkeiden keskindinen jérjestys.
Pykélén 3 momentissa oleva sddnnds, jonka mukaan hallinto-oikeuden pédatoksesté saa valittaa
korkeimpaan hallinto-oikeuteen vain, jos korkein hallinto-oikeus mydntéé valitusluvan, poistet-
taisiin tarpeettomana, koska mainitun lain 107 §:ssé sdddetddn asiasta. Talloin pykildn 3 mo-
mentti voidaan poistaa tarpeettomana ja voimassaolevan sdédnnoksen 4 momentti siirtyy samalla
pykéldn uudeksi 3 momentiksi.

Lain siirtymésadnnosten osalta viitataan TLT-lain siirtymésédédnnoksid koskeviin yksityiskohtai-
siin perusteluihin.

1.6 Biopankkilaki

9§—42 8.9 §:n, 10 §:n 3 momentissa, 13 §:n 3-4 momentissa, 30 §:n 1 momentissa, 31 §:n 1
momentissa, 32 §:ssd, 33 §:n 1, 3 ja4 momentissa, 34 §:ssd, 35 §:ssd, 36 §:n 1 ja 4 momentissa,
37 §:ssd, 41 §:n 2 momentissa Valvira muutettaisiin Fimeaksi.

Liséksi 42 §:ssd oleva viittaus hallintolainkdyttdlakiin muutettaisiin viittaamaan oikeudenkayn-
nistd hallintoasioissa annettuun lakiin. Pykalan toisessa momentissa korvattaisiin sana ’voi” sa-
nalla ”’saa.” Lisdksi 3 momenttia paivitetdan.

Lain siirtyméséénnosten osalta viitataan TLT-lain siirtymésadannoksid koskeviin yksityiskohtai-
siin perusteluihin.

1.7 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta

11 §. Alkiotutkimuksen edellytykset. Pykildssa sdddetddn edellytyksistd naisen elimiston ulko-
puolella olevaan alkioon kohdistuvaan tutkimukseen. Pykdldn 1 momentin mukaan téillaista tut-
kimusta saa suorittaa vain laitoksissa, joilla on Terveydenhuollon oikeusturvakeskukseen lupa.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta ei ole endéd olemassa, vaan kyseinen tehtdvé on ny-
kydan oikeusturvakeskuksen seuraajan eli Valviran tehtéva. Viittaus luvan myontédvésti tahosta
muutettaisiin Fimeaan. Liséksi tdsmennettdisiin momentissa olevaa asetuksenantovaltuutta si-
ten, ettd sdddettdisiin ettd asetus, jossa luvan myontdmisen edellytyksistd sdddetddan tarkemmin,
on valtioneuvoston asetus. Voimassa oleva asetus on ldédketieteellisesti tutkimuksesta annettu
asetus 986/1999.

22 §. Alkiotutkimusta koskeva valvonta. Pykéléssa sdddetién 11 §:ssé tarkoitetun toiminnan val-
vonnasta ja luvan peruuttamisesta. Myds tissd pykaldssa viittaus terveydenhuollon oikeustur-
vakeskukseen korvattaisiin Fimealla. Pykéldan ehdotetaan lisittédviksi nykyistéd yksityiskohtai-
semmat sddnndkset tutkimuslain 3 luvun mukaisen toiminnan eli alkio- ja sikidtutkimuksen val-
vonnasta. Pykéldn 1-3 momentissa siddettdisiin Fimean oikeudesta tarkastaa laitos, jossa suo-
ritetaan naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa tutkimusta. Uutta voimassa
olevaan sédéntelyyn nidhden uutta olisi, ettd nimenomaisesti sdddettéisiin oikeudesta tarkastaa
laitos my0s ennen luvan myontamistd. Téllainen tarkastus voitaisiin siis tehdd osana viranomai-
sen lupaharkintaa. Lisdksi 4 momentissa sdéddettdisiin voimassa olevaan sdédntelyyn perustuen
Fimean oikeudesta médrata toiminta keskeytettdvéksi tai peruuttaa annettu lupa, jos tutkimus-
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toiminnassa ei noudateta sddntelyd. Pykéldn séédntelyd tdsmennettdisiin hallintolain suhteelli-
suusperiaate huomioon ottaen korostamaan sité, ettd téllaisille toimenpiteille olisi oltava paina-
via perusteita. My0s pykélédn otsikko muutettaisiin.

22 a §. Muutoksenhaku Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pdcdtokseen. Lakiin eh-
dotetaan uutta 22 a §, jossa sdddetddn muutoksenhausta. Tutkimuslaissa ei ole nimenomaisia
muutoksenhakusédénnoksid. Muutoksenhakuun viitataan lain 22 §:n 2 momentissa, jonka mu-
kaan lain 11 §:n mukaan annetun luvan peruuttamista koskevaa padtostd on noudatettava muu-
toksenhausta huolimatta. Muutoksenhausta Fimean paiatokseen saddettdisiin tissd pykélédssa.
Saéntely olisi standardinomaista muutoksenhakusédéntelyd, jossa ensisijaisena muutoksenhaku-
keinona ehdotetaan oikaisun hakemista Fimealta. Sanamuodoissa otettaisiin huomioon laki oi-
keudenkéynnistd hallintoasioissa.

1.8 Veripalvelulaki

18 §. Ohjaus ja valvonta. Pykélidn 2 momentin sddnnos siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella annetaan sddnnokset valvonnasta perittdvistdi maksuista, kumottaisiin tarpeetto-
mana. Valtion maksuperustelain 8 §:n perusteella voidaan antaa sddnnoksid ministerion hallin-
nonalan virastojen perimistd maksuperustelain mukaisista maksuista. Osa Fimean maksuase-
tuksen perusteella perimista veripalvelutoimintaan liittyvistd maksuista ovat osin téllaisia mak-
suja. Fimea-lain uuden ehdotetun 6 a §:n mydtd Fimeaa koskevassa laissa olisi yleissddnnds
oikeudesta perid maksu tarkastuksista, joten erityislainsddddnndssa ei olisi tarvetta sédtdd asi-
asta. Fimea on maksuasetuksen sdéntelyn perusteella perinyt siis maksuja veripalvelutoiminnan
tarkastuksista. Valtion maksuperustelain ja Fimea-lain uuden sdénnoksen katsotaan tarjoavan
lakiperustan perid maksuja ja sddtdd niistd ministerion asetuksella kaikkien veripalvelutoimin-
nasta perittdvien maksujen osalta.

23 §. Muutoksenhaku. Pykéldn 1 momentista poistettaisiin padllekkdisyydet hallintolain 7 a lu-
vun kanssa. Pykéla paivitettdisiin vastaamaan oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain
saantelyd ja muutoksenhakusédédntelyn nykykaytéanteita.

1.9 Geenitekniikkalaki

5g—268§.5¢g §:n 1 momentissa, 5 h §:n 1—2 momentissa ja 26 §:n 1 momentissa Valvira
muutettaisiin Fimeaksi. Liséksi lain 6 §:n 2 momentista poistettaisiin viittaus Valviraan erdana
geenitekniikkalain mukaisena asiantuntijaviranomaisena.

Liséksi 5 g §:n 1 momentissa, 5 h §:n 1 momentissa ja 6 §:n 2 momentissa oleva viittaus Elin-
tarviketurvallisuusvirastoon muutettaisiin viittaamaan Ruokavirastoon. Ruokavirasto on 1 pai-
véstd tammikuuta 2019 ldhtien toiminut virasto, joka jatkaa Elintarviketurvallisuusviraston ja
Maaseutuviraston toimintaa. Ruokavirastosta sdddetdéin Ruokavirastosta annetussa laissa
(371/2018). Kyseisen lain siirtymésddnndsten mukaan muussa laissa tai asetuksessa olevalla
viittauksella Elintarviketurvallisuusvirastoon tarkoitetaan kyseisen lain tultua voimaan Ruoka-
virastoa. On kuitenkin asianmukaista muuttaa viittaus geenitekniikkalaissa Ruokavirastoon,
kun lakia muutenkin muutetaan.

16 d §. Kliiniset lddketutkimukset. Lain 16 d §:ssd ehdotetaan jatkossa sdddettdavin kliinisista

ladketutkimuksista. Pykédldssd sdddettdisiin tietojen toimittamisesta lupaviranomaiselle suunni-
teltaessa uutta kliinista lddketutkimusta tiloissa, joista on aiemmin tehty laissa tarkoitettu ilmoi-
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tus tai hakemus. Tilanteissa, joissa toiminnanharjoittajan suunnittelema uusi kliininen 14éketut-
kimus toteutettaisiin kdyton luokkaan 1 kuuluvalla muuntogeeniselld organismilla samoissa ti-
loissa, jotka on kuvattu toiminnanharjoittajan aiemmin tekeméssi geenitekniikkalain 14 §:ssé
tarkoitetussa ilmoituksessa, olisi organismin kaytto tarkoituksenmukaista aloittaa geenitekniik-
kalain 16 §:n 1 momentin nojalla ilman uutta ilmoitusta. Koska kliinisiin l4éketutkimuksiin
osallistuvat ihmiset ja eldimet eivit kuitenkaan vélttdmattd jai 1ddkevalmisteen annostelun jél-
keen suljettuun tilaan, lupaviranomaisen olisi varmistuttava, ettd uudenkin lddketutkimuksen
riskiluokitus on asianmukainen, jotta véltettdisiin ulkopuolisten tahaton altistuminen ja siité ai-
heutuvat mahdolliset vaarat ihmisen ja eldinten terveydelle tai ympéristdlle. Samalla olisi tar-
peen tarkistaa, etteivit mahdolliset uudet koejérjestelyt aiheuta tarvetta muuttaa kdytettavia ris-
kinhallintatoimenpiteitd. Arviointiin tarvittavat tiedot ilmenevét toiminnanharjoittajan teke-
mastd riskinarvioinnissa, josta sdddetddn geenitekniikkalain 8 §:ssd. Siind tapauksessa, ettd
muuttunut toiminta ei tayttdisi endd suljetun kayton kriteereitd, tulisi joko tutkimuksen riskin-
hallintatoimenpiteitd muuttaa siten, ettd kriteerit saataisiin tayttymaén tai ellei se olisi mahdol-
lista, ohjeistaa toiminnanharjoittaja tekeméédn geenitekniikkalain 17 §:ssé tarkoitettu hakemus
tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon. Sisdlloltddn uudistunut 16 d § olisi 4 luvussa,
kun nykyisin voimassa oleva 16 d § puolestaan on 5 luvussa.

Lain nykyisen 16 d §:n numerointi muuttuisi siten, ettd se olisi uusi 16 e §.
16 e §. Soveltamisala. Lain 16 e § vastaisi nykyistd 16 d §:44.
35 §. Maksut. Pykilin sédntelyd maksuista ehdotetaan tismennettivaksi.

Pykéldn uudessa 1 momentissa olisi sddnnds geenitekniikkalain nojalla toimivaltaisten valvon-
taviranomaisten suorittamista tarkastuksista perittdvistd maksuista.

Pykélén 2 momentiksi siirtyisi pdivitettynd nyt 1 momentissa oleva sddnnos geenitekniikan lau-
takunnan ja 6 §:ssi tarkoitettujen valvontaviranomaisten muista suoritteista kuin tarkastuksista
perittavistd maksuista. Kuten nykyisinkin, ndistd maksuista sdddettdisiin valtion maksuperuste-
lain nojalla valtioneuvoston asetuksella. Geenitekniikan valvonta on hajautettu sosiaali- ja ter-
veysministerion, ympéaristoministerion sekd maa- ja metsdtalousministerion hallinnonalalla toi-
miviin valvontaviranomaisiin. Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla valvontaa suorit-
taisi uudistuksen myotd Fimea Valviran sijaan. Ympéristoministerion ja maa- ja metsétalous-
ministerion hallinnonalalla valvontaviranomaiset pysyisivit ennallaan. Hajautetusta valvon-
nasta johtuen viranomaisten perimistd maksullisista suoritteista on tarkoituksenmukaista saitia
valtioneuvoston asetuksella erillisten ministerididen asetusten sijaan.

Pykélén nykyinen 2 momentti siirtyisi muuttamattomana uudeksi 3 momentiksi.

44 §. Pykilad muutettaisiin kokonaan. Muutoksessa huomioitaisiin oikeudenkéynnistéd hallinto-
asioissa annetun uuden lain sddnndkset. Pykaldn 1 momentissa sdddettdisiin oikaisumenettelysta
geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen muuhun kuin 7 luvussa seké 38 §:n nojalla
tekemddn paiatokseen. Valvontaviranomaisen muuhun kuin tdmén lain 35 §:n 3 momentin no-
jalla tehtyyn paitokseen vaadittaisiin kuitenkin oikaisua geenitekniikan lautakunnalta.

Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin liittyen muutoksenhakuun hallintotuomioistuimeen viit-
tauksesta oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Hallinto-oikeuden
padtokseen 35 §:n 3 momentissa tarkoitetussa asiassa ei kuitenkaan saisi hakea muutosta valit-
tamalla.
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Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin valitusoikeudesta lain 23 §:ssé tarkoitetussa asiassa. Vali-
tusoikeus olisi myo0s rekisterdidylld yhdistykselld tai sddtiolld, jonka tarkoituksena on luonnon-
ja tai ympdristonsuojelun edistdminen ja jonka sdént6jen mukaisella toiminta-alueella kysy-
myksessé olevat ympéristovaikutukset ilmenevét. Sddnnds vastaisi sisilloltddan nykyistd 4 mo-
menttia.

Pykilidn 4 momentissa sdédettéisiin viittauksesta valtion maksuperustelakiin koskien muutok-
senhakua maksun méardaamisti koskevaan padtokseen. Sddnnds vastaisi sisilloltddan nykyistd 5
momenttia.

2 Tarkemmat sdfinnokset ja méidraykset

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua asetusta (986/1999), kudosasetusta (594/2001) seka
biopankin tiedonannosta annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta (649/2013) on muu-
tettava siten, ettd niissdkin viittaukset Valviraan muutetaan viittaamaan Fimeaan siirrettyjen
tehtdvien osalta.

Lakimuutosten myo6td on muutettava Valviran ja Fimean maksuasetuksia sekd geenitekniikka-
lain mukaisten suoritteiden maksullisuudesta annettua asetusta heijastamaan muuttuneita tehta-
Vid.

Valvira on antanut TLT-lain nojalla mééraykset: médrdys 3/2011 - In vitro diagnostiikkaan tar-
koitettujen terveydenhuollon laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimukset ja niistd ilmoittami-
nen, maardys 2/2011 - CE-merkinnin kiytto terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa, maa-
rdys 1/2011 - Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointi, maa-
rdys 4/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtdvd ammattimaisen kéyttdjian vaa-
ratilanneilmoitus, méérdys 3/2010 - Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtdvét kliiniset
tutkimukset, madrdys 2/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtivit laiterekis-
teri-ilmoitukset sekd maardys 1/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtivit val-
mistajan vaaratilanneilmoitukset. TLT-lakiin ehdotetaan siirtymasadnnostd, jonka mukaan ky-
seiset madrdaykset jadvit voimaan toimivaltaista viranomaista koskevasta muutoksesta huoli-
matta.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 paivana tammikuuta 2020.

4 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjarjestys
4.1 Viranomaistehtivien siirto

Perustuslaissa on sdidnndksid, jotka ovat keskeisid viranomaistehtdvisti sdddettdessd. Esimer-
kiksi perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. Kai-
kessa julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Perustuslain 124 §:n mukaan julki-
nen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se
on tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikéd vaaranna perusoikeuksia, oikeus-
turvaa tai muita hyvédn hallinnon vaatimuksia. Merkittdvaa julkisen vallan kayttoa sisdltavia
tehtdvid voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. Perustuslain 119 §:n valtion keskushal-
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lintoon voi kuulua valtioneuvoston ja ministerididen liséksi virastoja, laitoksia ja muita toimie-
limié. Valtiolla voi liséksi olla alueellisia ja paikallisia viranomaisia. Valtionhallinnon toimie-
linten yleisistd perusteista on sdddettavi lailla, jos niiden tehtéviin kuuluu julkisen vallan kéyt-
tod. Valtion alue- ja paikallishallinnon perusteista sdddetddn niin ikdén lailla. Valtionhallinnon
yksikoistd voidaan muutoin sdétéé asetuksella. Perustuslain 119 §:43 koskevien esitdiden mu-
kaan perustuslain varsin yleiselld sdannokselld on ollut tarkoitus mahdollistaa valtionhallinnon
joustava kehittdminen (HE 1/1998 vp, s. 173/11).

Téssé esityksessé ei ehdota perustettavaksi uutta valtion virastoa tai muuta viranomaista, vaan
siirrettdvaksi tehtdvid kahden sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan kuuluvan viran-
omaisen vililld. Fimea perustettaessa sitd koskeva lainsdddéanto oli perustuslakivaliokunnan ar-
vioitavana (HE 74/2009 vp — PeVL 17/2009 vp). Fimeaa koskeva laki hyvaksyttiin eduskun-
nassa sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinndn ja siind tehtyjen muutosten perusteella, joissa
otettiin huomioon perustuslakivaliokunnan huomautukset. Fimealle ei pddosin ehdoteta uusia
viranomaistoimivaltuuksia sithen nidhden, mitd Valviralla voimassa olevan lainsddddnnon pe-
rusteella on (poikkeuksena tutkimuslakiin ehdotettavat tismennykset). Téten tehtévien siirron
ei ldhtokohtaisesti arvioida olevan perustuslaillisen arvioinnin nédkdkulmasta keskeisté tai on-
gelmallista.

Valvontahallintoon liittyvien tehtdvien siirrolla voi olla jossain méérin merkitystd erdiden pe-
rustusoikeuksien toteutumisen kannalta. Perustuslain 19 §:n 3 mukaan julkisen vallan on edis-
tettdva vieston terveyttd. Perustuslain 16 §:n mukaan tieteen, taiteen ja ylimmaén opetuksen va-
paus on turvattu. Perustuslain 18 §:n Imomentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hank-
kia toimeentulonsa valitsemallaan ty6lld, ammatilla tai elinkeinolla. Esityksen tavoitteena on
uudelleenorganisoida terveysteknologian valvontatehtdvit valtionhallinnossa siten, ettd hoito-
kayttoon tarkoitettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyva asiantuntemus keskitetddn
ja sitd kautta saavutetaan synergiaetuja. Siirron tarkoituksena on viranomaisnikokulmasta va-
rautua terveysteknologian nopeaan kehittymiseen. Siirron tavoitteiden toteutuessa tilla on aina-
kin vilillistd merkitystd edelld mainittujen perusoikeuksien toteutumisen kannalta, koska hyvin
toimiva viranomaisvalvonta ja -prosessit sekd viranomaisen syvd asiantuntemus turvaavat ih-
misten turvallisuutta, ja osaltaan tukevat esimerkiksi alan tutkimusta ja elinkeinotoimintaa. Ta-
ten siirrolla osaltaan voidaan toteuttaa 22 §:n mukaista julkisen vallan velvoitetta turvata perus-
oikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. Toisaalta taas terveysteknologian valvonnan siir-
ron siirtyminen organisaatiosta (Valvirasta), jonka erddnd ydintehtédvina on terveydenhuollon
ja potilasturvallisuuden valvonta, organisaatioon, jossa keskeisemmin valvotaan tuoteturvalli-
suutta (Fimeaan), voi vaikuttaa myds kielteisesti erityisesti 19 §:n 3 momentin mukaisten oi-
keuksien toteutumiseen, ellei samassa yhteydessa taata viranomaisten hyvaa yhteistyo6ti valvon-
tasektorilla jatkossakin. Yhteistyon jatkuminen ja kehittdminen Fimean ja Valviran vililla nah-
dédénkin tiarkedna tehtdvien siirto toteutettaessa.

4.2 Viranomaisen tarkastuksista perimit maksut

Perustuslain 81 §:n mukaan valtion verosta sdddetddn lailla, joka sisdltdd sddnnokset verovel-
vollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Pykéldn 2 mo-
mentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun toiminnan maksullisuu-
den sekd maksujen suuruuden yleisisti perusteista sdddetdén lailla.

Perustuslain esitdiden mukaan vakiintuneen méaaritelmén mukaan vero on rahasuoritus, joka ei

ole korvaus tai vastike julkisen vallan maksuvelvolliselle antamista eduista tai palveluista ja
jolle on ominaista valtion menojen rahoittaminen. My0s veron kayttotarkoitukseen on kiinni-
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tetty huomiota. (HE 1/1998 vp). Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kdytannon mukaan mak-
suja ei voida pitdd perustuslain 81 §:n 2 momentissa tarkoitetuille valtion maksuille ominaisina
korvauksina tai vastikkeina yksildidyistd julkisen vallan palveluista tai muista vastaavista suo-
ritteista, jos maksujen tarkoituksena on yleisesti kattaa viranomaisen toiminnasta aiheutuvia
kustannuksia. Perustuslakivaliokunnan kdytinnossd on katsottu, etti mitd suuremmaksi ero
maksun ja etenkin julkisoikeudelliseen tehtdvéan liittyvén suoritteen tuottamisesta aiheutuvien
kustannusten vélilld kasvaa, sitd ldhempané on pitdd suoritusta valtiosddntooikeudellisena ve-
rona. Merkittdvad voi my0s olla, onko asianomaisen suoritteen vastaanottaminen vapaaehtoista
vai pakollista. Veron suuntaan viittaa, jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suoritteista ei
voi kieltdytyé ja velvollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit tayttivia oikeus-
subjekteja (PeVL 31/2018 vp, s. 6, viitaten PeVL 21/2018 vp, s. 3, PeVL 52/2010 vp, s. 4).

Maksujen osalta perustuslain esitdissd todetaan, ettd valtion viranomaisen virkatoimien, palve-
lyjen ja muun toiminnan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisista perusteista sdade-
tadn lailla. Sddnnoksen perusteluiden mukaan lailla tulee sditdé yleisesti siitd, millaisista virka-
toimista, palveluista ja tavaroista maksuja voidaan perid tai millaiset suoritteet ovat kokonaan
maksuttomia. Samoin lailla on sdddettdva maksujen suuruuden méadrddmisessd noudatettavista
yleisistd periaatteista, kuten omakustannusarvon ja liiketaloudellisten perusteiden noudattami-
sesta (HE 1/1998 vp, s. 135).

Esityksen 1. lakiehdotuksessa ehdotetaan, ettd Fimea voisi perid maksuja suorittamistaan tar-
kastuksista. Vastaava sdinndsehdotus sisdltyi eduskunnassa sittemmin rauenneeseen hallituk-
sen esitykseen HE 99/2018 vp, josta perustuslakivaliokunta antoi lausunnon PeVL 31/2018 vp.
Fimea-lakiin tissa hallituksen esityksessd ehdotettu sddnnos vastaa taysin perustuslakivaliokun-
nan edelld mainitussa lausunnossa arvioimaa sdannostd. Perustuslakivaliokunta totesi, ettd ka-
silld olevassa arviointitilanteessa maksuvelvollisuus kohdistuisi tarkastuksen kohteena oleviin
tahoihin eika sen sijaan, kuten erilaisissa veroiksi katsotuissa valvontamaksuissa, kaikkiin laissa
sdddettyihin toimijoihin automaattisesti. Maksu liittyisi vain Fimean tosiasiassa tekemiin tar-
kastuksiin. Kun laissa viitattaisiin maksujen osalta valtion maksuperustelakiin, sovellettaviksi
tulisivat kyseisen lain 6 §:n sddnnokset julkisoikeudellisten suoritteiden perusteista, kuten mak-
sun omakustannusarvosta. Edelld esitetyt tekijat viittaavat siihen, ettd lakichdotuksen 6 a §:ssd
tarkoitetut tarkastuksista perittavat maksut olisivat luonteeltaan perustuslain 81 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettuja maksuja.

Perustuslakivaliokunta my0s totesi, ettd sdidnnoksessé tarkoitetut maksulliset tarkastukset olisi-
vat ensinndkin viranomaisen luvan tai muun suoritteen ehtona olevia tarkastuksia. Téllaisessa
tapauksessa tarkastuksen kohteella on oma viliton intressi tarkastuksen suorittamiseen ja mak-
suvelvollinen voi toiminnassaan ottaa etukdteen huomioon ja arvioida luotettavasti tarkastus-
maksusta aiheutuvat kustannukset. Lakiehdotuksessa maksuvelvollisuus on liitetty kuitenkin
my0s tarkastuksiin, jotka suoritetaan viranomaisaloitteisesti. Talloin maksuvelvollisuus voi pe-
riaatteessa syntyd my0s ennalta arvaamattomasti ja pelkdstdin viranomaisen intressissi toteu-
tetun tarkastuksen johdosta.

Perustuslakivaliokunta viittasi hallituksen esityksen perusteluihin, jossa oli lueteltu yksiselittei-
sesti ne toiminnot, joista tarkastusmaksuja voidaan nykysdantelyn mukaan peri (vrt vastaavasti
tdmén esityksen perustelut). Valtiosédéntdoikeudellisessa arvioinnissa merkitystd voitiin antaa
sille, ettéd Fimean tarkastuksen kohteena olevat toiminnot ovat hyvin erityislaatuisia, esimerkiksi
kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvat tarkastukset, myyntiluvan haltijan lddketurvatoiminnan tar-
kastukset, ladketukkukaupan tarkastukset ja apteekin tarkastukset. Hallituksen esityksen perus-
telujen mukaan keskuksen suorittama valvonta perustuu sen siséisiin valvontaohjelmiin ja kiy-
tdnnossé esiin tulleisiin valvontatarpeisiin. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd alalla toimivien
elinkeinonharjoittajien voidaan perustellusti edellyttdd osaavan ennakoida myods keskuksen
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oma-aloitteisten tarkastusten mahdollisuuden. Tarkastusten maksullisuus ei siten tdllaisessa toi-
minnallisessa kontekstissa puutu silld tavalla ennakoimattomasti esimerkiksi perustuslain 15 §:n
turvaamaan omaisuudensuojaan tai 18 §:n 1 momentin turvaamaan elinkeinotoiminnan harjoit-
tamiseen, ettd se tistd syystd muodostuisi valtiosddntdoikeudellisesti ongelmalliseksi.

Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd huolimatta tarkastuksesta aiheutuviin maksuihin liittyvasta
viranomaisen suoritteiden tietynasteisesta pakottavuudesta tarkastusmaksuja voidaan pitdéd nyt
arvioitavassa erityisessd siintely-yhteydessa valtiosdéntooikeudellisesti perustuslain 81 §:n 2
momentissa tarkoitettuina maksuina. Ne ovat vastikkeita viranomaisen yksildidyistd virkatoi-
mista, ja niiden suuruus on séddetty vastaamaan virkatoimista viranomaisille aiheutuvia kustan-
nuksia. Perustuslain 81 §:n 2 momentti ei nyt késilld olevan kaltaisessa siéntelytilanteessa sulje
pois maksullisuuden ulottamista sellaisiin viranomaisten virkatoimiin, jotka ovat luonteeltaan
viranomaisaloitteisia.

Perustuslakivaliokunta siis katsoi, ettd Fimea-lakiin ehdotettu sadnnos tarkastuksista perittavista
maksuista oli valtiosdantdoikeudellisesti asianmukainen. Tassé esityksessd kyseisen sdannok-
sen soveltamisalaa laajenee siind mielessé, ettd myds Fimeaan siirrettivit valvontatehtivit kuu-
luvat sdédnnoksen piiriin. Téltd osin perustuslakivaliokunnan lausunnosta on syyté nostaa esiin
valiokunnan toteama siitd, ettd Fimean valvomalla toimialalla toimivien elinkeinonharjoittajien
voidaan perustellusti edellyttdd osaavan ennakoida myos keskuksen oma-aloitteisten tarkastus-
ten mahdollisuuden. Vastaavasti voidaan todeta myo0s siirrettidvien tehtdvien osalta, koska niis-
sékin on keskeisesti kyse vahvasti sddnnellyn, ihmisten turvallisuuteen liittyvan toimialan val-
vonnasta. Myds geenitekniikkalain tarkastuksista perittdvid maksuja koskevaa sidintelyd ehdo-
tetaan tdsmennettavaksi, jotta niistd perittdvat maksut perustuvat tarpeeksi tasmallisiin saannok-
siin.

Edell4 olevan perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan siitié tavallisen lain sdata-

misjérjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

Liiikealan turvallisuus- ja kehittiimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 § ja 2
§:n 1 momentti sekd

lisditddn lakiin uusi 6 a § seuraavasti:

1§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskus-
virasto, joka edistdd vdeston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita ja ihmisperdisen materiaalin kayttod sekd kehittdmélla ldékealaa.

238
Tehtdvdit

Keskuksen tehtdvini on:

1) huolehtia lddkkeiden ennakko- ja jélkivalvonnasta, ohjata ja valvoa ladkkeiden valmistusta,
maahantuontia, jakelua, markkinointia ja kulutukseen luovuttamista seké antaa tieteellisti neu-
vontaa,

2) toimia ldadkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisid turvallisuustutkimuksia sekd kliinisid ladke-
tutkimuksia, kliinisid laitetutkimuksia ja laitteiden suorituskykytutkimuksia valvovana viran-
omaisena;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farmakopea ja osallistua lddkealan standardointityohon;

4) huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa lainsdéddanndssa sille sddde-
tyistd ohjaus-, lupa- ja valvontatehtdvisti;

5) huolehtia ihmisessa kéytettédviksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuu-
den seka veripalvelulaitosten valvonnasta;

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetussa laissa
(101/2001) sille sdddetyistad lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavisti;

7) huolehtia alkiotutkimustoiminnan valvonnasta;

8) huolehtia biopankkilaissa (688/2012) sille sdédetyistd lupa-, ohjaus- ja valvontatehtévisti;,

9) huolehtia geenitekniikkaa koskevassa lainsdddanndssé sille sdddetyistd valvontatehtivist;

10) huolehtia huumausaineita koskevassa lainsdddanndssa sille sdddetyistd lupa-, ohjaus- ja
valvonta- ja tiedonhallintatehtivista;

11) tehdéd lddke-epidemiologista, ladkepolitiikkaan liittyvaéd ja lddketaloustieteellistd tutki-
musta ja rakentaa yhteisty6td niilld tutkimusalueilla;
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12) tuottaa ja koota ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida
tatd koskevaa yhteistyota;

13) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteisty6té;

14) koota, arvioida ja vélittad ladkkeitd koskevaa tietoa véestolle, sosiaali- ja terveydenhuol-
lon alalla toimiville ja muille l4édketietoa tarvitseville;

15) kehittaé ladkealan, apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon toimivuutta ja turvallisuutta;

16) huolehtia lddkehuollon yleiseen varautumiseen liittyvistd asioista ja laékkeiden velvoite-
varastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille sdddetyista tehtivista;,

17) pitaa toimialaansa liittyvid tilastoja;

18) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Euroopan unionin toimintaan ja muuhun kansainvéli-
seen toimintaan.

6al
Tarkastuksista perittdvdit maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdddettyjen
tehtidviensd mukaisesti tekemistdéin luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen
oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan, mita valtion maksuperus-
telaissa (150/1992) sdddetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden
madrdstd annetaan tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .
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Laki

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 §:n
1 momentti, sellaisena kuin se on laeissa 1263/2010, 25/2012 ja 1118/2017, seuraavasti:

238
Tehtdvdit

Viraston tehtévéni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkiloisti annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), tyterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mie-
lenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tar-
tuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jérjestimisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd anne-
tussa laissa (159/2007), sdhkoisestd ladkeméédrayksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuol-
tolaissa (1301/2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alko-
holilaissa (1102/2017), tupakkalaissa (549/2016)ja Vankiterveydenhuollon yksikostd annetussa
laissa (1635/2015) sille sdddetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

2) raskauden keskeyttdmistd, steriloimista, hedelmdityshoitoja ja adoptiota koskevassa lain-
sdddianndssa sille sdddetyisté tehtivistd; sekd

3) muussa kuin 1 kohdassa mainitussa laissa sille sdddetyisti tehtdvista.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .
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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 6 §:n 4 mo-
mentti, 7 §, 9 §:n 4 momentti, 12 §:n 3 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 §, 16 §:n 5 momentti,
18 §, 19 §:n 3 momentti, 20—23 §, 25 §, 26 §:n 3 ja 4 momentti, 29 §, 32 §:n 1 momentti, 34,
35ja 37§, 38 §:n 1—3 momentti, 39 §:n 1 momentti, 40 §:n 3 momentti, 41 ja42 §, 43 §:n 1
momentti, 44—46 §, 47 §:n 1 ja 3 momentti, 48—51 §, 52 §:n 1 ja 3 momentti, 53 ja 53 a §, 54
§:n 1 momentti, 54 a §:n 4—6 momentti, 55—59 §,

sellaisina kuin niistd ovat 18 § osaksi laissa 936/2017, 53 a § ja 54 a §:n 4—6 momentti laissa
936/2017, 57 § osaksi laissa 691/2018 seké 58 § laissa 1025/2015, seuraavasti:

6§
Olennaiset vaatimukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksié olennaisten vaa-
timusten sisallosta.

78
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, I a, I b ja
III seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet listan A ja B laitteisiin,
itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettui-
hin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat maaraytyviat MD- ja IVD-direktiivien pe-
rusteella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia mairdyksia laitteiden
luokkien madrdytymisesta.

93§
CE-merkintd

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaérayksid CE-merkintdjen
kéytostd terveydenhuollon laitteissa.
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12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava potilaalle yksilolliseen kdyttoon valmistetun laitteen vaatimusten-
mukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta. La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee méardyksellddn vahvistaa vakuutuksen si-
salto.

13§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kdytettidva ilmoitettua laitosta, jos valitussa me-
nettelyssd niin edellytetdan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maardyksid
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen ja kliinisen arvioinnin seké in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten siséllgistd ja menettelyista.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveyden vaa-
rantumiseen, ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattomastd merkinnistd; taikka

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kayttoohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaikki tervey-
denhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvdt 1 momentissa esitetyistd sei-
koista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelméllisesti pois-
taa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maérayksia siitd, miten vaa-
ratilanneilmoitukset tehddin ja mité tietoja niisséd on ilmoitettava.

16 §

Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Edell4 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I kohdassa
13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja tarvikkeiden
valmistajien toimittamat ohjeet. Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettidva Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan toimenpidepakkauk-
seen merkitystd tai steriloituna markkinoille toimitetun laitteen viimeisestd kayttopdivastd
taikka jérjestelmén markkinoille saattamisesta.
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18§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekd jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja
sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtévé terveydenhuollon laitetta
markkinoille saatettaessa seki aloitettaessa palvelun tuottaminen Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle ilmoitus, josta kdy selville valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kayttdtarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite
voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresti tai veriplasmasta perdisin olevia aineita siséltdvin terveydenhuollon lait-
teen valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myds se, joka tuo tillai-
sen laitteen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille, on velvollinen tekeméain ilmoi-
tuksen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Ilmoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan
ole ammattimaisen kéyttdjan kdyttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta lait-
teesta, joka sisdltdd mainittuja ihmisperdisié aineita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia ilmoitusten teke-
misestd, 1 momentissa sdddetyistd tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa, sekd niista
laitteista, joita 2 momentissa sdddetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksia kliinisen laitetut-
kimuksen suorittamisessa kaytettivistd menettelyisti ja vakuutuksen sisdltdmisti tiedoista.

20 §
Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan (toimek-
siantaja) on tehtidvd Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ilmoitus kliinisesti laite-
tutkimuksesta ennen tutkimuksen aloittamista. [lmoitusta ei tarvitse tehdd CE-merkinnéllé va-
rustetusta terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmistajan madrittelemasté
kayttotarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla laitteella tehtavésta kliinisesta tutkimuksesta
on kuitenkin aina tehtiva ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden, implantoitavien laitteiden seka tuoteluokan II a ja II
b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 péivén kuluttua
ilmoituksen tekemisest, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole tétd ennen pyy-
tanyt liséselvitystd tai ilmoittanut kieltdvansé tutkimukset ihmisen terveydelle tai turvallisuu-
delle aiheutuvan vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan aloittaa sen
jélkeen kun ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisen edellytyk-
send on lisdksi eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto tutkimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia siitd, mité tietoja sille tulee
toimittaa kliinisisté laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa.
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21§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttiminen ja lopettaminen

Jos Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyviksya 20 §:n 2 momentissa tarkoi-
tetun tuoteluokkaan II a, II b tai III kuuluvan taikka implantoitavan terveydenhuollon laitteen
kliinista tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettiva toimeksiantajalta
lisdselvitys tutkimuksesta. Lisdselvityspyynnossd on yksilGitdva ja perusteltava kaikki syyt,
minka vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi
keskuksen selvityspyynnon perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden
korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivit ole kes-
kuksen liséselvityspyynnossa edellytettyjd, kliinisté tutkimusta ei saa aloittaa.

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi keskeyttdd tai madrata lopetettavaksi meneil-
1a4n olevan kliinisen laitetutkimuksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttimistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuul-
tava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava kuultavalle seitsemin péivai aikaa antaa selityk-
sensa tai esittdd mielipiteensa. Keskus voi kuitenkin maarata tutkimuksen keskeytettavéksi va-
littdmasti asianosaisia kuulematta, jos médrdyksen perusteena on tutkittavaa uhkaava viliton
vaara. Jos tutkimus on keskeytetty, keskuksen on paitettdva erikseen tutkimuksen lopettami-
sesta tai annettava lupa jatkaa tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta saa pddttdd vasta sen
jélkeen, kun asianosaisia on kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatok-
sestd, jolla keskus on kieltdnyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtavan tutkimuk-
sen aloittamisen tai madrannyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava padtoksen perusteet.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava asianomaisten jésenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille paétoksestd, joka koskee useassa eri jasenvaltiossa toteutettavaa
samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetddn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan edellytetdan tehtavaksi merkittdvid muutoksia.

23§
Ilmoitus tutkimuksen pddttymisestd ja keskeyttdmisestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle on ilmoitettava kliinisen laitetutkimuksen
keskeyttdmisestd, padttymisestd ja tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekija on keskeytté-
nyt tutkimuksen, myos keskeytyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyistd ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, timéin on toimitettava ilmoitus myds Euroopan komissiolle
sekd Euroopan talousalueen jasenvaltioille.
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Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pidettdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen saatavilla vastuussa olevan l4édkérin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittama tutki-
musraportti, joka siséltdé kriittisen arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana keratyista
tiedoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa tarkempia méérayksid siitd, mité tietoja
sille tulee toimittaa tutkimuksesta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttdmisen perusteista ja
miten tiedot tulee toimittaa.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kéyttdjén on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja
valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kayttdjén tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittiméttomastd merkinnésta;

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kayttoohjeesta; taikka

5) kiiytosti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méariyksia siitd, milld tavalla vaarati-
lanteista ilmoitetaan ja mita tietoja niistd on ilmoitettava.

26 §

Vastuuhenkilo ja seurantajdrjestelmd

Seurantajarjestelmain keréttavat henkildtiedot ovat salassa pidettiavid. Tiedot tulee sdilyttda
terveydenhuollon laitteen turvallisuuden edellytyksend olevan ajan. HenkilGtietoja voidaan luo-
vuttaa Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sen pyynndsté, jos tiedot ovat tarpeen
laitteen turvallisuuden varmistamiseksi. Tietoja ei saa luovuttaa markkinointitarkoituksiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrdyksid seurantajérjestel-
médn kirjattavista tiedoista.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikén oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa omaa laitevalmistusta, sill tulee olla valmis-
tuksesta vastaava vastuuhenkild. Terveydenhuollon toimintayksikdn on osoitettava, ettd sen
valmistama terveydenhuollon laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilén on
hyviksyttdvd toimintayksikossd valmistetun laitteen kdyttoonotto varmistuttuaan sitd ennen
siitd, ettd laite tiyttdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksi-
kon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviksymé vakuutus, jonka mukaan sen
valmistama laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettivd Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kéyttoonotosta.

Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia mééréyksié terveydenhuol-
lon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.
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32§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

[lmoitetulla laitoksella on oltava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoi-
tettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeel-
lisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle nime&ménséa ilmoitetut laitokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tiedot
kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maéraajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evityistd todistuksista sekd muille ilmoitetuille laitoksille tiedot méardajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evatyistd todistuksista sekd pyydettdessa tieto myonnetyistd todistuksista. Lisdksi
ilmoitetun laitoksen on pyydettéesséd annettava keskukselle kaikki asiaankuuluvat lisétiedot.

358§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttinyt tai endd tdyti téssa laissa sdddettyjd
vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myontéé, laitoksen
on peruutettava todistus méariajaksi tai kokonaan taikka myonnettiva se rajoitettuna, jollei val-
mistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssd vaatimustenmukaisuustodistuksessa havai-
taan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta tieto Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen tie-
toon.

37§
1Imoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo ilmoitettuja laitoksia. Keskuksella on oi-
keus salassapitosddnnodsten estimaittd saada valvontatehtdviansd suorittamiseksi tarpeelliset tie-
dot laitoksen hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan teknisestid patevyydestd, laitoksen teke-
mistd arvioinneista sekd timén lain mukaisista arviointimenettelyistd ja laitoksen antamista paa-
toksistd ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sellai-
sista toimintansa muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai maaré-
ajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endd tdytd 32 §:ssé sdddettyjd vaatimuksia taikka jos laitos toimii
olennaisesti timén lain tai sen nojalla annettujen sddnndsten tai madrdysten vastaisesti.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Eu-
roopan talousalueen jésenvaltioille nimeédmisen peruutukset.
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38 §
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvéana on valvoa ja edistda terveydenhuol-
lon laitteiden seké niiden kéyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtévén toteuttamiseksi Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ylldpitdd vaaratilannerekisterid. Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet
vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttdvé tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toi-
miin. Keskuksen on ilmoitettava viipymaitta Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen
jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutu-
misen ehkdisemiseksi sekd tiedot vaaratilanteesta ja sithen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Lédkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityi-
sesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimustenmukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa ja markkinoille
saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyjé; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu timén lain mukaisella CE-merkinnalla,
5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu terveydenhuollon laite, johon sovelletaan tdmain lain
sdannoksié.

39§
Tarkastusoikeus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus tehdd valvonnan edellytyksenéd
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus péésti kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tissd laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn tdmén lain noudattamisen

valvonnan kannalta merkityksellisia tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehda pysyvaisluon-
teiseen asumiseen kéytetyissa tiloissa. Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta.

40 §

Tarkastusmenettely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee séilyttda tarkastuspoytékirja kymmenen
vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta lukien.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus ottaa terveydenhuollon laitteita ja

muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdmén lain noudattamisen valvonnan kan-
nalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut néytekappaleet on tavaran haltijan sité
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vaatiessa korvattava kdyvin hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua ndytekappa-
letta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on tdmén lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tiytd tdssé laissa sdddettyjd vaatimuksia, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaamaan hankin-
nasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet valttdméttomét kustannukset. Korvattavien kus-
tannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpitei-
siin sekd rikkomuksen laatuun.

42§
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle virka-apua
39 ja 41 §:ssé sdddettyjen tehtidvien suorittamiseksi.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus kiyttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan terveydenhuollon laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukai-
suutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua timén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia
ja testata terveydenhuollon laitteita.

44 §
Mddrdys velvoitteiden tdyttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammattimainen kéyttdjé tai toiminnanharjoittaja on lai-
minlyonyt tdssi laissa sdddetyn velvollisuutensa, Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi médritd velvollisuuden taytettdviksi midrdajassa.

45§
Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttéon otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asia-
kirjat ovat puutteellisia tai virheellisid, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi méératé
valmistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet
asiakirjoissa madrdajassa. Jos keskuksen méadrdyksesta huolimatta asiakirjoissa olevia puutteel-
lisuuksia tai virheellisyyksié ei korjata, se voi kieltdé kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin
ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan myos silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole tervey-
denhuollon laite, on virheellisesti sovellettu timén lain sddnnoksid mukaan lukien, mitd CE-
merkinnilld varustamisesta on sdidetty.

51



HE 81/2019 vp

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle vaarallinen tai sille ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen
sopimaton taikka jos laitteeseen on véirin perustein kiinnitetty CE-merkinté tai CE-merkinté
puuttuu tdimén lain vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymaéén tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi tdmén lain ja sen nojalla annettujen séddnnosten ja médrdysten mukaiseksi
méérdajassa;

2) kieltéé laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai vastik-
keettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kiytolle ehtoja.

Ennen lopullisen paédtoksen tekoa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asi-
asta véliaikaisen pditoksen, jos siihen on erityinen syy. Viliaikainen p#aétds on voimassa, kun-
nes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-merkinté on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai
valtuutetun edustajan ryhtymaééin toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta vetdmiseksi tai kieltéé ja
rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa.

47§
Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terveyden-
huollon laitetta koskevan pédétoksen samalla miarétd valmistajan tai valtuutetun edustajan ryh-
tymédn kdytdssd olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liittyvét
vaarat voidaan torjua.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa myos toiminnanharjoittajan 2 momentin
2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet
Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmai saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden
tai kansanterveyden, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda laitteen myynnin,
muun luovutuksen ja kiyton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.
49 §
Tiedottamisvelvoite
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan tiedottamaan kiellosta tai méaardyksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen kdyttdmiseen

liittyvdstd vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen asettamassa maara-
ajassa ja madraamalld tavalla.
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50 §
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta pddtoksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 §:n
nojalla tekeméstain padtoksestd ja sen perusteista, jos padtds koskee vaatimusten mukaista CE-
merkinnilld varustettua terveydenhuollon laitetta tai yksilolliseen kdyttoon valmistettua laitetta
taikka tdmén lain edellyttdmédn CE-merkinnén puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukai-
sesti asennettuna, ylldpidettynd ja kéyttotarkoituksen mukaisesti kiytettynd vaarantaa potilai-
den, kdyttédjien tai muiden henkiliden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla paéatoksen CE-
merkinnilld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tarkoitetun padatoksen, keskuksen on viipymaétta
ilmoitettava péaatoksesti ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen ja-
senvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Keskus
voi my0s maératd kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puut-
teelliset tiedot, jos sitd turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettdva tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tdmin luvun nojalla antamaa maaraysta tai
tekeméd padtostd voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettimisuhalla. Uhkasakosta ja teettdmis-
uhasta sdddetdan uhkasakkolaissa (1113/1990).

Jos tdmén luvun nojalla annettua méadrdysté tai padtostd ei ole noudatettu asetetussa maaré-
ajassa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tiyttdd asetetun velvoitteen sen kustan-
nuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos keskus tayttdd velvoitteen itse, velvoittavassa paatok-
sessd tai madrdayksessd asetettua uhkasakkoa ei saa tuomita maksettavaksi.

53§
Ohjaus ja valvonta

Tédmén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle.

Sen lisdksi, mitd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvistd muutoin sddde-
taan, se hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin sdddoksissd toimivaltai-
selle viranomaiselle sdddetyt tehtavit.
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Jos on episelvad, onko laite tai tarvike timén lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos
ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin terveydenhuollon laitteen tuoteluok-
kaan jokin laite kuuluu, Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee paittdd tuotteen
luokittelusta.

53ag§
MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnallisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen ja IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ldékinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sekd mainituissa asetuk-
sissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Keskus on toimivaltainen suo-
rittamaan asetuksissa niille viranomaisille sdédetyt tehtdvét ja kiyttiméédn asetuksissa sééddet-
tyjd viranomaisen toimivaltuuksia. Tdmaén lisdksi keskus on toimivaltainen suorittamaan ase-
tuksissa jasenvaltiolle sdddetyt tehtévit ja kiyttimadn asetuksissa jdsenvaltiolle sdéddettyjé toi-
mivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin sdddeta.

54§
Eurooppalainen tietokanta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen terveyden-
huollon laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun ottamatta yksilolliseen kiyttoon valmistettuja
laitteita sekd terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja tervey-
denhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myOntdmistd, muuttamista, tdydentdmistd, maa-
rdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epadamista koskeviin paatoksiin liittyvét tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;

4) kliinisia laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

54 a§

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi turvallisuuden siti edellyttdessd mairita 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 mééaritteleménsa osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi médrita valmistajan laatimaan maksutta MD-
asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset
turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méarayksid tdssa pykéaldssa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielistd ja kielivaatimusten tayttdmiseen liittyvistd menet-
telyisté.
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558§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontdd hakemuksesta méardaikaisen poik-
keusluvan yksittdisen terveydenhuollon laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon otta-
miseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tdssd laissa tai sen
nojalla annetuissa sddnndksisséd ja madrayksissd edellytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai vamman lievittimiseksi tai hoitamiseksi tarpeelli-
nen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tdyttyvit.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kéyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosdin-
nosten estdmdttd valvontaa varten valttdméttdmét tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta sekd
luonnollisilta tai oikeushenkil6ilts, joita timén lain tai sen nojalla annetut sdénnokset ja méé-
rdykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen timén lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten mukai-
sia tehtdvid suorittaessaan saamien tietojen julkisuudesta ja salassapidosta sdddetddn viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa. Lisdksi julkisia ovat timén lain toimeenpa-
noon liittyen laaditut tai saadut:

1) Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitdimén laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttéjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johta-
neista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkéisemisesti; seké

3) ilmoitetun laitoksen myontdmiin, muutettuihin, tdydennettyihin sekd véliaikaisesti tai ko-
konaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tiedot.

57§
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sédédetyn salassapitovelvollisuuden
estamattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus saa luovuttaa timén lain ja sen nojalla
annettujen sddnnosten noudattamisen valvontaan liittyvaa tehtdvad suorittaessaan saamia tietoja
yksityisen ja yhteison taloudellisesta asemasta, liikesalaisuudesta seké yksityisen henkilon ter-
veydentilasta ja henkilokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle timén lain mukaisten tehtdvien suorittamista varten;

2) syyttdjé-, poliisi- ja tulliviranomaiselle rikoksen selvittdmiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen vaihtoa varten; sekd

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja kansainvéliselle toimielimelle Euroopan unio-
nin direktiiviin tai Suomea sitovaan kansainvéliseen sopimukseen perustuvan velvoitteen to-
teuttamiseksi.
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58 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tarkastuksen yhteydessd antamaan maarayk-
seen, ilmoitetun laitoksen péaétokseen sekd muuhun kuin tdmén lain 21, 37, 44—49 ja 51 §:ssd
tarkoitettuun keskuksen paédtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallin-
tolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetédén oikeudenkdynnistd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pédétdsta on muutoksenhausta huolimatta nou-
datettava, jollei hallintotuomioistuin toisin maaraa.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on 21 §:n nojalla keskeyttényt kliinisen laite-
tutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla viliaikaisen paatoksen, paitdkseen ei saa hakea muutosta
valittamalla.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen markkinoille tai ottaa sen kéyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly6 12 §:ssd sdddetyn velvollisuuden terveydenhuollon laitteen suunnittelusta, pak-
kauksesta tai merkitsemisesta,

3) laiminlyd 14 §:ssé sdddetyn velvollisuuden valmistuksen jilkeiseen seurantaan,

4) laiminlyd 15 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminlyd 20 tai 23 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisesta tutkimuksesta,

6) laiminlyd 25 §:sséd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoitetun kiellon tai maardayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdddetty ankarampaa rangaistusta, terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla méaérattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai méérdystd,
voidaan jittdd tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.

Jos on syytd epdilld, ettd téité lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on tehtdva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. [Imoitus voidaan jéttaa tekemaittd, 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 pdivand  kuuta 20 .

Tadmaén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myontdmat luvat, ilmoitetun laitoksen nimeémiset ja viraston myontdmat muut oikeudet
sekd viraston antamat padtokset, sen antamat viranomaismaaraykset ja sen asettamat muut vel-
voitteet jadvit voimaan niiden voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.

Témén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat
asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirty-
vét Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdviksi ja ratkaistaviksi.

Tadmaén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamat maa-
rdykset jadvit voimaan.
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Laki

vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain 17
§:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun lain (387/2013) 17 § seuraavasti:

17 §
Valvontaviranomaiset
Tdmén lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Tervey-

denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain soveltamisalaan kuuluvien terveydenhuollon
laitteiden osalta valvontaviranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisesti kiytostii annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 201 §, sellaisena kuin se on laissa 778/2009, seki

muutetaan 4 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti, 7 §:n 3 momentti, 11 §, 16 §:n 2 momentti,
19 §:n 2—4 momentti, 20 §:n 1 momentti, 20 v, 20 x ja20y §, 21 a §:n 1 ja 3 momentti seka
22,23ja 268§,

sellaisina kuin ne ovat, 4 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 16 §:n 2 momentti laissa
202/2019, 7 §:n 3 momentti, 20 vja 20 y § laissa 277/2013, 11 §, 19 §:n 2—4 momentti, 20 §:n
1 momentti ja 21 a §:n 1 ja 3 momentti laissa 689/2012, 20 x § laeissa 227/2013 ja 169/2017,
22 § lacissa 778/2009689/2012 ja 202/2019, 23 § laeissa 778/2009 ja 689/2012 seka 26 § laissa
1020/2015, seuraavasti:

48
Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
lupa.

5§

Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen lupa.

78§
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden keskeyttamisen tai keskenmenon yh-
teydessd, toimintaan tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lupa.
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11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydesséd ruumiita seka niisté irrotettuja elimié, kudoksia, soluja ja muita
néytteitd voidaan kiyttdd myos muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan lddketie-
teelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Niytteet voidaan lisdksi siirtdd biopankkilaissa
(688/2012) tarkoitettuun biopankkiin. Edellytyksené on, etta:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltainen eet-
tinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja néytteiden kaytostd 14dketie-
teelliseen tutkimukseen tai ndytteiden siirtdmisestd biopankkiin; ja

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut luvan ruumiiden ja néytteiden kay-
tosté opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee hakemuksesta asiassa padtoksen.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdin luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava tun-
nus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimesté, kudoksesta ja soluista, elimien, kudos-
ten ja solujen kdyton turvallisuuteen liittyvat tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot niista
terveydenhuollon toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kéytetté-
viksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumaiéré, eldvén elinluovuttajan mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai
muu luovutuksen tyyppi, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kéytettyjen elinten
tyypistd ja lukumaarastd seka tiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen antamista
luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuk-
sesta elimien, kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kéyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttéia Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen lupaa, kdyttdtarkoituksen muutos edellyttdid 1 momentissa sdddetyn
suostumuksen liséksi, ettd toimintaan on keskuksen lupa taikka jos kyseessé on ladketieteellinen
tutkimus tai ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin, lddketieteellisesta tutki-
muksesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen syyn
takia voida kayttéa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttad ladketieteelliseen
tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kéytosté on saatu 2 momentissa tarkoite-
tun eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto tai muuhun liéketieteelliseen kayttotarkoituk-
seen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa paétoksen.
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20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttétarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kiyttad ladketie-
teelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkild on alaikdinen tai vajaakykyinen,
suostumus tulee saada hénen lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilén kuoleman joh-
dosta ei ole mahdollista hankkia, néytteitd voi kayttda ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtda
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin lddketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tar-
koitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa
padtoksen. Jos on syyté olettaa, ettd henkilo eldessdén olisi vastustanut niytteidensa tutkimuk-
sellista kéyttod, ndytettd ei saa siirtdd biopankkiin. Ndytteiden siirtdmisen ja késittelyn edelly-
tyksisté sdddetddn lisiksi biopankkilaissa.

20v §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen ohjaus ja valvonta

Tdmén lain mukaisen toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosdin-
ndsten estdmaéttd valvontaa varten vilttimattomét tiedot luovutussairaalalta ja elinsiirtokeskuk-
selta, valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta sekd terveyden-
ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta.

20x§
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastaminen

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on tdmén lain noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seké tarvittavia
asiakirjoja.

Tarkastaja on paéstettava kaikkiin luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloihin ja tar-
kastuksessa on salassapitosddnndsten estamatta esitettava kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hanen
pyytdméansa jiljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd néytteet
toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla
on oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysyvéisluon-
teiseen asumiseen kiytetyissa tiloissa.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava 30 péivén kuluessa tarkastuksen
toimittamisesta jaljennos tarkastuspoOytékirjasta tiedoksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokes-
kukselle. Tarkastus katsotaan padttyneeksi, kun tarkastuspdytikirjan jaljennds on annettu tie-
doksi asianosaisille.

20y §
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos luovutussairaalan tai elinsiirtokeskuksen toiminnan harjoittamisessa havaitaan tarkastuk-
sen yhteydessé tai muutoin potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epékohtia taikka

60



HE 81/2019 vp

toiminta on muutoin tdmén lain vastaista, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
méadrdyksen puutteiden korjaamisesta tai epakohtien poistamisesta. Maérdystd annettaessa on
asetettava maardaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Mairdyksen te-
hosteeksi voidaan asettaa uhkasakko.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on kdynnistettdvd viipyméttd tarvittavat toimenpi-
teet tarkastuksessa tai muun valvonnan yhteydessé todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi
ja ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle kdynnistyvistd toimenpiteisté
sen asettamassa madrdajassa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellettdvi luovutussairaalaa tai elinsiirto-
keskusta harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuksen tai muun valvontatoimenpiteen perus-
teella voidaan todeta, ettei toimintayksikko taytd tdssé laissa sdéddettyjd vaatimuksia.

Edelld 3 momentissa tarkoitettua kieltoa koskevaa paétostd on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei valitusviranomainen toisin maaraa.

21 a§
Kudosndytteiden kiytto lddketieteelliseen tutkimukseen

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa luvan hoidon ja taudinmédrityksen
vuoksi otettujen kudosndytteiden kayttdmiseen ladketieteelliseen tutkimukseen. Edellytyksend
on, etti:

1) tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut
asiasta myoOnteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivit ole saatavissa biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava ladkari;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Terveydenhuollon toimintayksikkod saa luovuttaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen paatoksessa tarkoitetut ndytteet tutkimuksesta vastaavalle 14dédkarille, jos henkilon ei tie-
detd vastustaneen ndytteidensd kayttoa ladketieteelliseen tutkimukseen.

22§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontimdt luvat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontdd 4 §:n 3 momentissa ja 5 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos téssi laissa sdddetyt irrottamista koskevat edellytykset tayttyvét
ja elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontid 7 §:n 3 momentissa, 11 §:n 1 momentin
2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettava ladke-
tieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkildsto ja toi-
mintaa varten on nimetty siitd vastaava ladkari. Keskus voi myontid luvan méaérdajaksi tai tois-
taiseksi. Lupaan voidaan liittda tarkempia toiminnan jarjestimisti koskevia ehtoja.

23§
Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi madrétd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19 §:n
2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa sekd 21 a §:ssi tarkoitetun toiminnan keskeytettiviksi
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tai peruuttaa mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan mydnnetyn luvan, jos toimin-
nassa ei noudateta voimassa olevia sddnndksia tai lupaehtoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa méérata suoritettavaksi luvan saa-
neen laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoitetun toiminnan seka valvonnassa tarvittavien asia-
kirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa paétdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

26 §
Muutoksenhaku

Tadmaén lain nojalla tehtyyn péétokseen, lukuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssé tarkoi-
tettuja padtoksid, saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sidédetéén hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetdin oikeudenkdynnistd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019). Oikaisuvaatimukseen annettuun paitokseen 4 ja 5 §:ssé tarkoitetussa
asiassa ei kuitenkaan saa hakea muutosta valittamalla.

Tadmaén lain 20 k §:n nojalla tehtya padtostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .

Tamaén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton mydntdmat luvat ja muut oikeudet seké viraston antamat paitokset, sen antamat viranomais-
madrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvét voimaan niiden voimassaoloa koskevien
ehtojen mukaisesti. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastossa vireilld olevat asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle, siirtyvit Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdaviksi ja rat-
kaistaviksi.
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Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan biopankkilain (688/2012) 9 §:n 1 ja 2 momentti, 10 §:n 3 momentti, 13 §:n 3 ja 4
momentti, 30 §:n 1 momentti, 31—35 §, 36 §:n 1 ja 4 momentti, 37 §, 41 §:n 2 momentti ja 42
§ seuraavasti:

9§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittdviksi ennen toiminnan aloittamista. I1-
moituksen tulee siséltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toi-
minnan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitettdvé:

1) biopankkia koskeva yhtidjarjestys ja kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys, jos
biopankki on yhti6 tai muu vastaava yhteiso;

2) valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkilstd, vastaavan henkilon antama vakuutus seké tieto
vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta;

4) selvitys laatujarjestelmast;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkiloston miiré, patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin yllapitdmistd henkilorekistereist;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaohjeista.

Jos wvaltakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Jos
ilmoitus koskee biopankista vastaavaa henkildd, ilmoitukseen on liitettdva vastaavan henkilon
antama vakuutus seka tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos muutoksesta
on pyydetty valtakunnallisen l4éketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto, se on lii-
tettdvd ilmoitukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyk-
send on, ettd sitd koskeva tieto on siséllytetty biopankkirekisteriin.

10§

Biopankkien toimintojen yhdistiminen

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta tai yhdistémisestd on sovit-
tava kirjallisesti ja ilmoitettava Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
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13§
Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat erityissddnnokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksené on tutkimuslain 16 §:ssé tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto niytteiden kaytostd biopankkitutkimukseen.
Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueella niytteet ovat. Siirtoa ei saa tehdé, jos suostumuksen
antamiseen oikeutettu kieltdd ndytteiden tai tiedon siirron tai jos on syytd olettaa, ettd henkilo
eldesséddn olisi vastustanut ndytteidensd tutkimuksellista kdyttod tai eettinen toimikunta ei pidd
néytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttdvana. Jos eettinen toimikunta ei pidéd niyttei-
den siirtoa biopankkiin eettisesti hyvéksyttdvané, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tekee hakemuksesta asiasta padtoksen. Ennen siirtoa tieto néytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kéyttotarkoituksen muutoksesta annetaan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on kiytava
ilmi, ettd néytteitd ja tietoja voidaan kayttdd biopankkitutkimukseen, jos niiden kéyttod ei kiel-
letd. Tiedonantoon on liitettdvd biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus
suostumuksen antamisesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto ndytteet sdilyttdvastd
biopankista, eettisen toimikunnan késittelysté ja siirron ajankohdasta seké sen henkilon yhteys-
tieto, jonka puoleen voi kddntya lisdtietojen saamiseksi.

Jos néytteiden idn, ndytteiden suuren midrdn tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 momentissa tarkoi-
tettu tiedonanto on julkaistava virallisessa lehdessé, julkisessa tietoverkossa seki tarpeen mu-
kaan yhdessa tai useammassa paivalehdessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paat-
tad hakemuksesta, tayttyvitko tdssd momentissa sdddetyt edellytykset. Tiedonannon julkaise-
misesta vastaa se, jonka hallussa niytteet ovat.

308
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kdyttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd toimin-
nan valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisteria yllapitda Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

31§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Téssd laissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisena toimii omalla toimiallaan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos.

Tietosuojavaltuutetun tehtdvistd sdddetddn lisdksi tietosuojalaissa (1050/2018).
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328§
Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on tdmén lain noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen nimeédmén tarkastajan on paéstiva kaikkiin
biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosddnndsten estimaéttd esitettava kaikki
tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastusta
ei saa kuitenkaan suorittaa pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa. Tarkastajalle on
annettava maksutta hinen pyytdmansé jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava viimeistidan 30 pdivan kuluttua
tarkastuksen toimittamisesta jéljennds tarkastuspOytékirjasta tiedoksi biopankin omistajalle ja
biopankista vastaavalle henkil6lle. Tarkastus katsotaan paittyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan
jéljennds on annettu tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kdynnistettdva viipymaétti tarvittavat toimenpiteet tarkas-
tuksessa todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi. Vastaavan henkilon on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kdynnistyvistd toimenpiteistd, niiden toteutumisen
aikataulusta ja yksityiskohdista viimeistdan 30 pdivéan kuluttua siitd, kun tarkastuskertomus on
annettu hénelle tiedoksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosdin-
tojen estdmaittd valvontaa varten vilttimattomaét tiedot biopankilta, valtion ja kunnan viranomai-
selta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta
yhteisoltd tai laitokselta ja biopankkitutkimusta harjoittavalta.

338§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden kisittelyssd havaitaan tarkastuksen yhteydessd tai
muutoin henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai biopankki
ei muutoin noudata sille tissé laissa sdddettyja velvoitteita, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi:

1) antaa médrdyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epékohtien poistamisesta;

2) velvoittaa biopankin antamaan néytteitd tai sdilyttdmiinsad naytteisiin liittyvia tietoja;

3) kieltdd biopankissa sdilytettdvien ndytteiden késittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa pddtoksessd on asetettava médrdaika, jonka kuluessa tar-
peelliset toimenpiteet on suoritettava, jos biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto halutaan
edelleen séilyttdd valtakunnallisessa biopankkirekisterissd. Madrdaika ei saa olla lyhyempi kuin
60 péivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilon yksi-
tyisyyden suojaa tai oikeuksia, josta ndyte on perdisin, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisteristi
viliaikaisesti tai kieltdd néytteiden késittelyn, kunnes asia on lopullisesti ratkaistu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot
valtakunnallisesta biopankkirekisteristi, jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden tai niihin liit-
tyvien tietojen kisittelyssd on henkilStietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid vakavia
puutteita tai biopankki syyllistyy toistuvasti sddnndsten vastaiseen menettelyyn, eivatkd 1 mo-
mentissa tarkoitetussa paédtoksesséd mainitut toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden tayttdmi-
seen. Biopankin toiminta péittyy, jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus poistaa
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biopankin valtakunnallisesta biopankkirekisteristé. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
padttda samalla ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdmisesté tai hdvittdmisesté.

34§
1Imoitusten kdsittely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on kisiteltédva valtakunnalliseen biopankkire-
kisteriin tehdyt ilmoitukset mahdollisimman pian. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi pyytid tarvittaessa lisdselvitysta.

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus merkitsee biopankkia koskevan tiedon valtakun-
nalliseen biopankkirekisteriin, jos valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan 6 §:ssd tarkoitettu lausunto on myonteinen ja ilmoitettu toiminta tayttaa sille tdssd ja muu-
alla laissa sdddetyt edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissd 60 pai-
vin kuluessa siitd, kun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on saanut ilmoituksen. Ka-
sittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

35§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen on ha-
ettava siihen lupa Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Biopankkitoiminnan siirti-
misend ei pidetd ndytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitok-
seen. Hakemukseen on liitettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessd ja siirron jilkeen turva-
taan niiden henkildiden oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Hakemukseen on liitet-
tava ndytteiden omistajan lausunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin omistamia néytteita.

Lupaa ei voida myontéd, jos ndytteiden ja tiedon siirto estda tdssd tai muualla laissa yksityi-
syyden tai itseméédrdadmisoikeuden suojaksi sdddettyjen oikeuksien toteutumisen. Léékealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annettava péaétos 60 pdivin kuluessa hakemuksen vastaan-
ottamisesta. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kulu-
vaa aikaa.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksid luvan hakemi-
sessa noudatettavasta menettelysta.

368§
Terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikon on toimitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle viipymitta tieto biopankkiin siirretyistd diagnostisista ndytteistd ja niihin liitetyista tie-
doista. Terveydenhuollon toimintayksikon on liitettévé ilmoitukseen jéljennds siirtoa koske-
vasta sopimuksesta ja 15 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja koskevista asiakirjoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maédrdayksid 1 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.
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37§
Tdytintoonpano

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen padtos voidaan panna taytdntoon muutoksen-
hausta huolimatta, jollei valitusviranomainen kielld paitdksen tdytdntdonpanoa, madrdad sitd
keskeytettavaksi tai muussa tdytantoonpanoa koskevassa maardyksessa toisin madraa.

418§
Maksut

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunnoista ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista péétoksista,
lausunnoista ja asian késittelysté perittdvistd maksuista ja muista kuin 1 momentissa tarkoite-
tuista palvelumaksuista sdddetdédn erikseen.

42§
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetdin oikeudenkdynnistéd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Téssé laissa tarkoitettuun valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja
alueellisen eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon ei saa hakea muutosta valittamalla.

Muutoksenhausta valtion viranomaisen madrddmain maksuun saddetddn valtion maksuperus-
telaissa.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .

Témén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myontdmat luvat ja muut oikeudet seké viraston antamat paatokset, sen antamat viranomais-
madrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvét voimaan niiden voimassaoloa koskevien
ehtojen mukaisesti. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tossa vireilld olevat asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle, siirtyvit Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdaviksi ja rat-
kaistaviksi.
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Laki

ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n 1 momentti ja 22
§ sekd

lisditddn lakiin uusi 22 a § seuraavasti:

11§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta saa
tehda vain niissa laitoksissa, jotka ovat saaneet sithen luvan Léaédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselta. Luvan myontdmisen edellytyksistd sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

22§
Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus saa tarkastaa laitoksen, joka on hakenut 11 §:n
mukaista lupaa tai jolle téllainen lupa on myonnetty.

Tarkastaja on pédstettdvé kaikkiin toiminnassa kaytettdviin tiloihin. Tarkastuksessa on salas-
sapitosddnndsten estimattd esitettdva kaikki tarkastajan pyytadmat asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on salassapitosddnnosten estiméttd an-
nettava maksutta hénen pyytdminsd jiljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista. Tarkastajalla on my0s oikeus ottaa kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.
Pysyviisluonteiseen asumiseen kaytettiavit tilat voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos tar-
kastaminen on valttimatonta tutkittavan ja muiden henkildiden turvallisuuden varmistamiseksi.
Tarkastukseen sovelletaan lisdksi hallintolain 39 §:44.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa médardyksen havaittujen puutteiden kor-
jaamiseksi tai epdkohtien poistamisesta. Méaérdysti annettaessa on asetettava mairiaika, jonka
kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Maardyksen tehosteeksi voidaan asettaa uh-
kasakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sdédnnoksid tai madrdyksid, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi asian painavuuden sitd edellyttdessd madratd toiminnan
keskeytettavaksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa 11 §:ssd tarkoite-
tun luvan.
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22 a§
Muutoksenhaku Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pddtokseen

Téssé laissa tarkoitettuun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemdan padtok-
seen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdédetéédn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetddn oikeudenkéynnistd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 22 §:n mukaisesti tekemad péétostd on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei hallintotuomioistuin toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .

Tadmaén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myontdmat luvat ja muut oikeudet seké viraston antamat paatokset, sen antamat viranomais-
madrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvét voimaan niiden voimassaoloa koskevien
ehtojen mukaisesti. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tossa vireilld olevat asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle, siirtyvit Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdviksi ja rat-
kaistaviksi.
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Laki

veripalvelulain 18 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
kumotaan veripalvelulain (197/2005) 18 §:n 2 momentti, ja
muutetaan 23 §, sellaisena kuin se on laissa 1044/2015, seuraavasti:

23§
Muutoksenhaku

Tamaén lain 4 §:ssd, 20 §:ssd ja 22 §:n 2 momentissa tarkoitettuun paitdkseen saa vaatia oi-
kaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdan hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimus tdmén lain
20 §:ssé tarkoitetusta padatoksestd on tehtdvd 30 pdivan kuluessa tarkastuksen paittymisesta.
Péatostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetddn oikeudenkédynnistd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Tama laki tulee voimaan piivani kuuta 20 .
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Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan geenitekniikkalain (377/1995) 5 g §:n 1 momentti, 5 h §:n 1 ja 2 momentti, 6 §:n
2 momentti, 16 d §, joka samalla siirretdéin 4 lukuun, 26 §:n 1 momentti, 35 ja 44 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 g:n 1 momentti ja 5 h §:n 1 ja 2 momentti, laissa 144/2015, 6 §:n 2
momentti laissa 766/2014, 16 d ja 35 § laissa 847/2004, 26 §:n 1 momentti laissa 1002/2009 ja
44 § laissa 1026/2015, seka

lisditddn lakiin uusi 16 e § seuraavasti:

5g8
Valvontaviranomaiset

Tamaén lain mukaisia valvontaviranomaisia ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
Suomen ymparistokeskus ja Ruokavirasto.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtdavdit

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitda geenitekniikan rekisterid siten kuin siitd
téssd laissa sdddetddn.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus valvoo kdyttdd suljetussa tilassa ja terveyskysy-
myksissd muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittimistd ympéristoon. Suomen
ymparistokeskus valvoo ymparistokysymyksissd muuntogeenisten organismien tarkoituksel-
lista levittdmistd ymparistoon. Ruokavirasto valvoo maa- ja metsédtalouden alalla muuntogee-
nisten organismien tarkoituksellista levittimistd ymparistoon.

6§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina toimivat omilla aloillaan Ruokavi-
rasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Luonnon-
varakeskus, Suomen ymparistokeskus, Tyoterveyslaitos ja lisdksi Teknologian tutkimuskeskus
VTT Oy.
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16d§
Kliiniset lddketutkimukset

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamista toiminnanharjoittajan on toimitettava geenitek-
niikan lautakunnalle 8 §:ssé tarkoitettu riskinarviointi, jos ldéketutkimus toteutetaan jo aiemmin
ilmoitetussa suljetun kayton tilassa 16 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla.

5 luku

Tarkoituksellinen levittiminen ympiiristoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa

16¢§
Soveltamisala

Tamén luvun sddnndksid ei sovelleta ihmiselle tarkoitettuihin muuntogeenisid organismeja
sisdltiaviin ladkeaineisiin ja lddkeyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa muun lainséédnnén no-
jalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma, uusien tietojen késittely, yleisolle annettava tieto,
levittimisen tuloksista tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat timén lain
vaatimusten mukaisia.

26 §
Geenitekniikan rekisteri

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ylldpitda geenitekniikan rekisterid. Tietojen luo-
vuttamisesta rekisteristd paattaa kuitenkin geenitekniikan lautakunta.

358§
Maksut

Valvontaviranomaisella on oikeus perid maksuja tdmin lain nojalla tekemistiin tarkastuk-
sista. Tarkastuksista perittdviin maksuihin sovelletaan, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/1992) sdadetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Tarkastusmaksuista ja niiden
médristi annetaan tarkemmat sddnndkset valtioneuvoston asetuksella.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen geenitekniikan lautakunnan ja 6 §:ssé tarkoitettujen
valvontaviranomaisten perimien suoritteiden maksuista ja niiden suuruudesta sdddetidin valtion
maksuperustelain nojalla valtioneuvoston asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi ha-
kemuksesta myontdd poikkeuksia maksujen perimisestd, jos maksu muuntogeenisten organis-
mien tutkimustoiminnan tai kdyton vahadisyyden takia tai muusta syysté olisi kohtuuton. Maksu
voidaan jattdd perimitta osittain tai kokonaan.
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44 §
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen péaatokseen, lukuun ottamatta 7 luvussa
ja 38 §:ssd tarkoitettua padtosta, saa vaatia oikaisua. Valvontaviranomaisen muuhun kuin timén
lain 35 §:n 3 momentin nojalla tehtyyn péaétokseen vaaditaan kuitenkin oikaisua geenitekniikan
lautakunnalta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sééddetidén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019). Hallinto-oikeuden pdéatokseen 35 §:n 3 momentissa tarkoitetussa asi-
assa ei saa hakea muutosta valittamalla.

Valitusoikeus 23 §:ssé tarkoitetussa asiassa on my0s rekisterdidylld yhdistyksella tai sadtiolla,
jonka tarkoituksena on luonnon- ja tai ymparistonsuojelun edistdminen ja jonka sééntdjen mu-
kaisella toiminta-alueella kysymyksessa olevat ymparistovaikutukset ilmenevit.

Muutoksenhausta maksun méaaraémistd koskevaan paitokseen sdddetddn valtion maksuperus-
telulaissa.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .

Tamaén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton antamat padtokset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvit voimaan niiden voimassaoloa
koskevien ehtojen mukaan. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka timén lain nojalla kuuluvat Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle, siirtyvit Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen kisiteltdviksi ja
ratkaistaviksi.

Helsingissd 7 pdividnd marraskuuta 2019

Paidministeri

Antti Rinne

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 § ja 2

§:n 1 momentti sekd
lisditddn lakiin uusi 6 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on sosiaali- ja terveysministerion alainen kes-
kusvirasto, joka edistdd videston terveyttd ja
turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, veri- ja
kudostuotteita seké kehittdmaéllé 1ddkealaa.

238
Tehtdvdit

Keskuksen tehtdvana on:

1) huolehtia ladkkeiden ennakko- ja jélki-
valvonnasta, ohjata ja valvoa ladkkeiden val-
mistusta, maahantuontia, jakelua, markki-
nointia ja kulutukseen luovuttamista seké an-
taa tieteellistd neuvontaa;

2) toimia lddkkeiden ja kemikaalien ei-klii-
nisid turvallisuustutkimuksia sekd kliinisid
lddketutkimuksia valvovana viranomaisena;

74

FEhdotus

1§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on sosiaali- ja terveysministerion alainen kes-
kusvirasto, joka edistdd videston terveyttd ja
turvallisuutta valvomalla lddkkeitd, tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita ja ihmispe-
rdisen materiaalin kdyttod sekd kehittamalla
ladkealaa.

238
Tehtdvit

Keskuksen tehtévéni on:

1) huolehtia lddkkeiden ennakko- ja jélki-
valvonnasta, ohjata ja valvoa lddkkeiden val-
mistusta, maahantuontia, jakelua, markki-
nointia ja kulutukseen luovuttamista seké an-
taa tieteellistd neuvontaa;

2) toimia lddkkeiden ja kemikaalien ei-klii-
nisid turvallisuustutkimuksia sekd kliinisid
ladketutkimuksia, kliinisid laitetutkimuksia ja
laitteiden suorituskykytutkimuksia valvovana
viranomaisena;
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Voimassa oleva laki

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farma-
kopea ja osallistua lddkealan standardointityo-
hon;

4) huolehtia ihmisessé kdytettdvaksi tarkoi-
tetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turval-
lisuuden sekéd veripalvelulaitosten valvon-
nasta;

5) huolehtia ihmisessé kaytettaviksi tarkoi-
tettujen ihmiselinten, -kudosten ja -solujen
laadun ja turvallisuuden sekd kudoslaitosten
valvonnasta;

6) huolehtia huumausaineita koskevassa
lainsdddannossd  sille sdddetyistd ohjaus-,
lupa-, valvonta- ja tiedonhallintatehtavista;

7) tehdéd liadke-epidemiologista, ladkepoli-
tiikkaan liittyvdd ja ladketaloustieteellisté tut-
kimusta ja rakentaa yhteisty6td ndilla tutki-
musalueilla;

8) tuottaa ja koota ladkehoitojen hoidollisen
ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordi-
noida titi koskevaa yhteistyoté;

9) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja talou-
dellisen arvioinnin yhteistyoté;

10) koota, arvioida ja valittdd ladkkeitd kos-
kevaa tietoa véestolle, sosiaali- ja terveyden-
huollon alalla toimiville ja muille lddketietoa
tarvitseville;

11) kehittdd ladkealan ja lddkehuollon toi-
mivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien ap-
teekkitoiminta;

12) huolehtia lddkehuollon yleiseen varau-
tumiseen liittyvistd asioista ja ladkkeiden vel-
voitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille sdddetyista tehtivistd;

13) pitéd toimialaansa liittyvié tilastoja;

14) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Eu-
roopan unionin toimintaan ja muuhun kan-
sainvéliseen toimintaan.

FEhdotus

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farma-
kopea ja osallistua lddkealan standardointityo-
hon;

4) huolehtia terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita koskevassa lainsddddnndssd sille
sdddetyistd ohjaus-, lupa- ja valvontatehtd-
vistd;

5) huolehtia ihmisessé kéytettéviksi tarkoi-
tetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turval-
lisuuden sekd veripalvelulaitosten valvon-
nasta;

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kdytostd annetussa
laissa (101/2001) sille sdddetyistd lupa-, oh-
Jjaus- ja valvontatehtdvistd;

7) huolehtia alkiotutkimustoiminnan val-
vonnasta;

8) huolehtia biopankkilaissa (688/2012)
sille sdddetyistd lupa- ohjaus- ja valvontateh-
tavista;

9) huolehtia geenitekniikkaa koskevassa
lainsddddnnossa sille sdddetyistd valvonta-
tehtdvista,

10) huolehtia huumausaineita koskevassa
lainsdddannossa sille sdddetyistd lupa-, oh-
Jjaus- ja valvonta- ja tiedonhallintatehtavista;

11) tehda ladke-epidemiologista, ladkepoli-
tiikkaan liittyvad ja lddketaloustieteellisté tut-
kimusta ja rakentaa yhteistyotd niilld tutki-
musalueilla;

12) tuottaa ja koota lddkehoitojen hoidolli-
sen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koor-
dinoida titd koskevaa yhteistyot;

13) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvioinnin yhteistyot;

14) koota, arvioida ja vilittaa ladkkeita kos-
kevaa tietoa véestolle, sosiaali- ja terveyden-
huollon alalla toimiville ja muille lddketietoa
tarvitseville;

15) kehittai ladkealan, apteekkitoiminnan ja
muun ladkehuollon toimivuutta ja turvalli-
suutta;

16) huolehtia ladkehuollon yleiseen varau-
tumiseen liittyvisté asioista ja ladkkeiden vel-
voitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille saddetyisté tehtavist;

17) pitéa toimialaansa liittyvié tilastoja;

18) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Eu-
roopan unionin toimintaan ja muuhun kan-
sainvéliseen toimintaan.
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(uusi)

HE 81/2019 vp

76

FEhdotus

6ayg
Tarkastuksista perittivit maksut

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus perid maksuja laissa sdd-
dettyjen tehtiviensd mukaisesti tekemistddn
luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai
keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tar-
kastuksista. Maksuihin sovelletaan, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) sddde-
tddn julkisoikeudellisten suoritteiden mak-
suista. Maksuista ja niiden mddrdstd anne-
taan tarkemmat sddnndkset sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .
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Laki

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 §:n
1 momentti, sellaisena kuin se on laeissa 1263/2010, 25/2012 ja 1118/2017, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Tehtdvdit

Viraston tehtdvéni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkilista an-
netussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa (817/2015),
kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveys-
huoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoito-
laissa  (1062/1989), terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), mielenterveyslaissa
(1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (1227/2016), terveydenhuollon jarjesta-
misestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd anne-
tussa laissa (159/2007), sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd annetussa laissa (61/2007), so-
siaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisisté
sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011), kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetussa laissa (519/1977), terveyden-
suojelulaissa  (763/1994),  alkoholilaissa
(1102/2017), tupakkalaissa (549/2016), gee-
nitekniikkalaissa (377/1995), terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) ja Vankiterveydenhuollon yksi-
kostd annetussa laissa (1635/2015) sille saa-
detystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja val-
vonnasta,

77

Ehdotus

238
Tehtdvit

Viraston tehtévéni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkil&ista an-
netussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa (817/2015),
kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveys-
huoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoito-
laissa  (1062/1989), terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), mielenterveyslaissa
(1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (1227/2016), terveydenhuollon jérjesta-
misestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkdisestd késittelystd anne-
tussa laissa (159/2007), sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd annetussa laissa (61/2007), so-
siaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisistd
sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011), kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetussa laissa (519/1977), terveyden-
suojelulaissa  (763/1994),  alkoholilaissa
(1102/2017), tupakkalaissa  (549/2016)ja
Vankiterveydenhuollon yksikdstd annetussa
laissa (1635/2015) sille sdddetysté lupahallin-
nosta, ohjauksesta ja valvonnasta;
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2) raskauden keskeyttdmisti, steriloimista,
hedelméityshoitoja, adoptiota, ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lddketieteellistd
kéyttod sekd lddketieteellistd tutkimusta kos-
kevassa lainsdddanndssa sille sdddetyisté teh-
tavistd; sekd

3) muussa laissa tai asetuksessa sille sidéde-
tyistd tehtévista.

78

FEhdotus

2) raskauden keskeyttdmistd, steriloimista,
hedelmoityshoitoja ja adoptiota koskevassa
lainsdddannossd sille sdddetyistd tehtivisti;
sekd

3) muussa kuin 1 kohdassa mainitussa laissa
sille sdddetyista tehtivista.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta

20 .
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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 6 §:n 4 mo-
mentti, 7 §, 9 §:n 4 momentti, 12 §:n 3 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 §, 16 §:n 5 momentti,
18 §, 19 §:n 3 momentti, 20—23 §, 25 §, 26 §:n 3 ja 4 momentti, 29 §, 32 §:n 1 momentti, 34,
35ja 37§, 38 §:n 1—3 momentti, 39 §:n 1 momentti, 40 §:n 3 momentti, 41 ja42 §, 43 §n 1
momentti, 44—46 §, 47 §:n 1 ja 3 momentti, 48—51 §, 52 §:n 1 ja 3 momentti, 53 ja 53 a §, 54
§:n 1 momentti, 54 a §:n 4—6 momentti, 55—59 §,

sellaisina kuin niistd ovat 18 § osaksi laissa 936/2017, 53 a § ja 54 a §:n 4—6 momentti laissa
936/2017, 57 § osaksi laissa 691/2018 seka 58 § laissa 1025/2015, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

63§
Olennaiset vaatimukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méérdyksid olen-
naisten vaatimusten sisallosta.

78
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 mdardytyvit MD- ja
IVD-direktiivien perusteella. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
tarkempia maérdyksid laitteiden luokkien
médrdytymisesta.

79

Ehdotus

63§
Olennaiset vaatimukset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia miérdyksid olennaisten
vaatimusten sisillosta.

738
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan omi-
naisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II a,
Il b ja III 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 mddraytyvit MD- ja
IVD-direktiivien perusteella. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tar-
kempia méérdyksié laitteiden luokkien méaa-
rdytymisesta.



HE 81/2019 vp

Voimassa oleva laki

93§
CE-merkintd

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia madrdyksia CE-
merkintdjen kiytostd terveydenhuollon lait-
teissa.

12 §

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava potilaalle yksilol-
liseen kdytt6on valmistetun laitteen vaatimus-
tenmukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei
kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I lait-
teesta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston tulee madrdykselldén vahvistaa va-
kuutuksen sisilto.

13§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa
on kiytettiva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelysséd niin edellytetdan. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
médrdyksid vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misen ja kliinisen arvioinnin sekd in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suori-
tuskyvyn arviointitutkimusten sisdlloistd ja
menettelyista.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus
Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-

veysalan lupa- ja valvontavirastolle tilan-
teista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-

FEhdotus

93§
CE-merkintd

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méaérayksid CE-merkinto-
jen kaytdsté terveydenhuollon laitteissa.

12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

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 médrdykselldin vahvistaa va-
kuutuksen sisélto.

13§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa
on kaytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelyssé niin edellytetddn. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa mai-
rayksid vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sen ja kliinisen arvioinnin seké in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suoritus-
kyvyn arviointitutkimusten sisilldistd ja me-
nettelyista.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus
Valmistajan on ilmoitettava Lddkealan tur-

vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tilanteista,
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet joh-
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neet johtaa potilaan, kdyttdjan tai muun hen-
kilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka joh-
tuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattomastd merkinnasta; taikka

4) riittAmattomasté tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki ter-
veydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suo-
rituskykyyn liittyvédt 1 momentissa esitetyistad
seikoista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset
syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmalli-
sesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia madrdyksid siitd,
miten vaaratilanneilmoitukset tehddén ja mita
tietoja niissd on ilmoitettava.

16 §

Evddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Edell4 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.
Edell4 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus
on pidettdvéd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston saatavilla viiden vuoden ajan
toimenpidepakkaukseen merkitystd tai steri-
loituna markkinoille toimitetun laitteen vii-
meisestd kayttopdivastd taikka jarjestelmén
markkinoille saattamisesta.

18 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké
jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen koko-

FEhdotus

taa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon ter-
veyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat ter-
veydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai héiriosta;

3) riittdmattomastd merkinnisti; taikka

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kaikki ter-
veydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suo-
rituskykyyn liittyvét 1 momentissa esitetyisti
seikoista johtuvat tekniset ja lddketieteelliset
syyt, joiden vuoksi valmistaja jéarjestelmalli-
sesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méadrdyksid siitd, miten
vaaratilanneilmoitukset tehdiin ja mita tietoja
niissé on ilmoitettava.

16 §

Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Edell4 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.
Edell4 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus
on pidettdvé Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan
toimenpidepakkaukseen merkitystd tai steri-
loituna markkinoille toimitetun laitteen vii-
meisestd kayttopdivastd taikka jarjestelmén
markkinoille saattamisesta.

18 §

Liiéikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekéd
jéarjestelmin tai toimenpidepakkauksen koko-

ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
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kotipaikka Suomessa, on tehtdvé terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa sekd
aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 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 peréi-
sin olevia aineita siséltdvén terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myds maahan-
tuoja on velvollinen tekemdidn ilmoituksen
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle. Ilmoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole
ammattimaisen kayttdjan kayttoon tarkoite-
tusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
laitteesta, joka siséltdd mainittuja ihmisperdi-
sid aineita.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méadrdyksid ilmoi-
tusten tekemisestd, 1 momentissa sdddetyisti
tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
sekd niistd laitteista, joita 2 momentissa sii-
detty ilmoitusvelvollisuus koskee.

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat
sddnnokset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maardyksia kliinisen
laitetutkimuksen suorittamisessa kéytettavisti
menettelyistd ja vakuutuksen sisidltdmista tie-
doista.

20§
Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta,

FEhdotus

kotipaikka Suomessa, on tehtdvé terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa sekd
aloitettaessa palvelun tuottaminen Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1lmoi-
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 ithmisen veresta tai veriplasmasta peréi-
sin olevia aineita siséltédvén terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myos se, joka tuo
téllaisen laitteen Suomeen saattaakseen sen
Suomen markkinoille, on velvollinen teke-
maan ilmoituksen Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. Tlmoitusvelvollisuutta
ei kuitenkaan ole ammattimaisen kayttdjan
kayttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetusta laitteesta, joka sisdltdd mai-
nittuja ihmisperdisid aineita.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méadrdyksid ilmoitusten
tekemisestd, 1 momentissa sdddetyistd tie-
doista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
sekd niistd laitteista, joita 2 momentissa sii-
detty ilmoitusvelvollisuus koskee.

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat
sddnnokset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méérayksid kliinisen lai-
tetutkimuksen suorittamisessa kiytettdvistd
menettelyistd ja vakuutuksen sisdltdmista tie-
doista.

20 §
Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta,

johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan
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(toimeksiantajan) on tehtiva Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus
kliinisestd laitetutkimuksesta ennen tutkimuk-
sen aloittamista. [lmoitusta ei tarvitse tehda
CE-merkinnélld varustetusta terveydenhuol-
lon laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa val-
mistajan médritteleméstd kayttotarkoituk-
sesta. Aktiivisella implantoitavalla laitteella
tehtavasti kliinisestd tutkimuksesta on kuiten-
kin aina tehtiva ilmoitus.

Tuoteluokkaan IIT kuuluvien laitteiden, im-
plantoitavien laitteiden seké tuoteluokan II a
ja II b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden
kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 paivan
kuluttua ilmoituksen tekemisesti, jollei Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole titd ennen pyytdnyt lisdselvitystd tai il-
moittanut kieltdvinsd tutkimukset ihmisen
terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan
vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen lai-
tetutkimus voidaan aloittaa sen jilkeen kun il-
moitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laite-
tutkimuksen aloittamisen edellytykseni on li-
sdksi eettisen toimikunnan antama myontei-
nen lausunto tutkimuksesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa maérdyksié siitd, mitd tietoja
sille tulee toimittaa kliinisistd laitetutkimuk-
sista ja miten tiedot tulee toimittaa.

21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, kes-
keyttdminen ja lopettaminen

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ei voi hyviksyd 20 §:n 2 momentissa
tarkoitetun tuoteluokkaan II a, II b tai III kuu-
luvan taikka implantoitavan terveydenhuollon
laitteen kliinista tutkimusta toteutettavaksi il-
moituksen mukaisesti, sen on pyydettdva toi-
meksiantajalta lisdselvitys tutkimuksesta. Li-
sdselvityspyynnossd on yksiloitdva ja perus-
teltava kaikki syyt, mink& vuoksi tutkimusta
ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukai-
sesti. Toimeksiantaja voi lupa- ja valvontavi-
raston selvityspyynnén perusteella muuttaa
tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puuttei-
den korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei

FEhdotus

(toimeksiantaja) on tehtava Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle ilmoitus klii-
nisestd laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen
aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse tehdd CE-
merkinndlld varustetusta terveydenhuollon
laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmis-
tajan madrittelemdstd kéyttotarkoituksesta.
Aktiivisella implantoitavalla laitteella tehta-
véstd kliinisestd tutkimuksesta on kuitenkin
aina tehtdva ilmoitus.

Tuoteluokkaan IIT kuuluvien laitteiden, im-
plantoitavien laitteiden seké tuoteluokan II a
ja II b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden
kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 paivan
kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole
titd ennen pyytanyt lisdselvitysta tai ilmoitta-
nut kieltdvansa 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 mydnteinen lau-
sunto tutkimuksesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa méérayksid siitd, mitd tietoja sille tu-
lee toimittaa kliinisistd laitetutkimuksista ja
miten tiedot tulee toimittaa.

21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, kes-
keyttiminen ja lopettaminen

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyviksya 20 §:n 2 momentissa
tarkoitetun tuoteluokkaan II a, II b tai III kuu-
luvan taikka implantoitavan terveydenhuollon
laitteen kliinistd tutkimusta toteutettavaksi il-
moituksen mukaisesti, sen on pyydettava toi-
meksiantajalta lisdselvitys tutkimuksesta. Li-
sdselvityspyynnossd on yksilditiva ja perus-
teltava kaikki syyt, mink& vuoksi tutkimusta
ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukai-
sesti. Toimeksiantaja voi keskuksen selvitys-
pyynnon perusteella muuttaa tutkimussuunni-
telmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta ennak-
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muuta ennakkoilmoitustaan tai muutokset ei-
vit ole lupa- ja valvontaviraston lisdselvitys-
pyynnossd edellytettyjd, ei kliinistd tutki-
musta saa aloittaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi keskeyttdd tai médraté lopetettavaksi
meneillddn olevan kliinisen laitetutkimuksen,
jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen ter-
veydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmisti Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on
kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varat-
tava kuultavalle seitsemin paivai aikaa antaa
selityksensd tai esittdd mielipiteensd. Lupa- ja
valvontavirasto voi kuitenkin maératd tutki-
muksen keskeytettidviksi vélittomésti asian-
osaisia kuulematta, jos madrdyksen perus-
teena on tutkittavaa uhkaava viliton vaara. Jos
tutkimus on keskeytetty, lupa- ja valvontavi-
raston on paitettdva erikseen tutkimuksen lo-
pettamisesta tai annettava lupa jatkaa tutki-
musta. Tutkimuksen lopettamisesta saa pait-
tdd vasta sen jdlkeen, kun asianosaisia on
kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta paitoksestd, jolla lupa- ja valvontavi-
rasto on kieltdnyt kliinisiin tutkimuksiin tar-
koitetulla laitteella tehtdvdn tutkimuksen
aloittamisen tai mairannyt sen lopetettavaksi.
Samalla on ilmoitettava paétoksen perusteet.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava asianomaisten jasenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille paétok-
sestd, joka koskee useassa eri jasenvaltiossa
toteutettavaa samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetddn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetddn tehtdviksi merkittdvid muutok-
sia.

FEhdotus

koilmoitustaan tai muutokset eivit ole keskuk-
sen lisdselvityspyynnossa edellytettyja, klii-
nisté tutkimusta ei saa aloittaa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi keskeyttdd tai méaritd lopetettavaksi me-
neillddn olevan kliinisen laitetutkimuksen, jos
tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen tervey-
delle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttimistd Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on
kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varat-
tava kuultavalle seitsemin paivaa aikaa antaa
selityksensd tai esittdd mielipiteensd. Keskus
voi kuitenkin méaratd tutkimuksen keskeytet-
tdvaksi valittomasti asianosaisia kuulematta,
jos madrdyksen perusteena on tutkittavaa uh-
kaava viliton vaara. Jos tutkimus on keskey-
tetty, keskuksen on paitettava erikseen tutki-
muksen lopettamisesta tai annettava lupa jat-
kaa tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta
saa padttdd vasta sen jilkeen, kun asianosaisia
on kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22§

Liiikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen ilmoitus muille viranomaisille

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta paatoksestd, jolla keskus on kieltdnyt
kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
tehtédvén tutkimuksen aloittamisen tai méérin-
nyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitet-
tava paitoksen perusteet.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava asianomaisten jisen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille paa-
toksestd, joka koskee useassa eri jédsenvalti-
ossa toteutettavaa samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetédédn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetddn tehtdviksi merkittdvid muutok-
sia.
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23§

Ilmoitus tutkimuksen pddttymisestd ja kes-
keyttimisestd

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle on ilmoitettava kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttdmisestd, padttymisestd ja
tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekija
on keskeyttinyt tutkimuksen, myds keskey-
tyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyista
ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, timin on
toimitettava ilmoitus myds Euroopan komis-
siolle sekd Euroopan talousalueen jésenvalti-
oille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pi-
dettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston saatavilla vastuussa olevan 144-
kédrin tai muun valtuutetun henkiloén allekir-
joittama tutkimusraportti, joka sisaltaé kriitti-
sen arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen
aikana keratyista tiedoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia madrdyksid siitd,
mitd tietoja sille tulee toimittaa tutkimuksesta,
sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttimisen
perusteista ja miten tiedot tulee toimittaa.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kdyttdjin on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle ja valmistajalle tai valtuutetulle edusta-
jalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kéyttdjan
tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen
ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hiiriosta;

3) riittdméattomastd merkinnasté;

4) riittAmattomasta tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta; taikka

5) kaytosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa madrayksia siitd, milld tavalla

FEhdotus

23§

1lmoitus tutkimuksen pddttymisestd ja kes-
keyttimisestd

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle on ilmoitettava kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttdmisestd, padttymisestd ja
tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekija
on keskeyttinyt tutkimuksen, myds keskey-
tyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyista
ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, timin on
toimitettava ilmoitus myos Euroopan komis-
siolle sekd Euroopan talousalueen jésenvalti-
oille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pi-
dettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen saatavilla vastuussa olevan ladkéarin
tai muun valtuutetun henkil6n allekirjoittama
tutkimusraportti, joka siséltdd kriittisen arvion
kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana ke-
rityistd tiedoista.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia madrayksia siitd, mita tie-
toja sille tulee toimittaa tutkimuksesta, sen tu-
loksista ja mahdollisen keskeyttdmisen perus-
teista ja miten tiedot tulee toimittaa.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kayttdjin on ilmoitettava
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle ja valmistajalle tai valtuutetulle edusta-
jalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kéyttdjan
tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen
ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattomastd merkinnista;

4) riittdmattomasté tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta; taikka

5) kéytosta.
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vaaratilanteista ilmoitetaan ja mitd tietoja
niistd on ilmoitettava.

26 §

Vastuuhenkilo ja seurantajdrjestelmd

Seurantajérjestelmain kerattavat henkilotie-
dot ovat salassa pidettdvia. Tiedot tulee sailyt-
tdd terveydenhuollon laitteen turvallisuuden
edellyttdmén ajan. Henkil6tietoja voidaan
luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle sen pyynndsti, jos tiedot ovat
tarpeen laitteen turvallisuuden varmista-
miseksi. Tietojen luovuttaminen markkinoin-
titarkoituksiin on kielletty.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia médrayksid seuran-
tajarjestelmadn kirjattavista tiedoista.

29 §

Terveydenhuollon toimintayksikén oman lai-
tevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikkoé har-
joittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkild. Ter-
veydenhuollon toimintayksikon on osoitet-
tava, ettd sen valmistama terveydenhuollon
laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilén on hyviksyttdvé toimintayk-
sikossd valmistetun laitteen kayttoonotto var-
mistuttuaan sitd ennen siitd, ettd laite tAyttda 6
§:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Tervey-
denhuollon toimintayksikon on laadittava vas-
tuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviaksyméa
vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite
on olennaisten vaatimusten mukainen. Va-
kuutus on pidettdva Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston saatavilla viiden
vuoden ajan laitteen kdyttéonotosta.

FEhdotus

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa maardyksid siitd, milld tavalla vaa-
ratilanteista ilmoitetaan ja mitd tietoja niista
on ilmoitettava.

26 §

Vastuuhenkilo ja seurantajdrjestelmd

Seurantajérjestelmain kerdttavat henkilotie-
dot ovat salassa pidettdvia. Tiedot tulee sailyt-
tdd terveydenhuollon laitteen turvallisuuden
edellytyksend olevan ajan. Henkil6tietoja voi-
daan luovuttaa Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle sen pyynnostd, jos tiedot
ovat tarpeen laitteen turvallisuuden varmista-
miseksi. Tietoja ei saa luovuttaa markkinoin-
titarkoituksiin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méérayksid seurantajér-
jestelmain kirjattavista tiedoista.

29 §

Terveydenhuollon toimintayksikén oman lai-
tevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikkd har-
joittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkild. Ter-
veydenhuollon toimintayksikon on osoitet-
tava, ettd sen valmistama terveydenhuollon
laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilon on hyviksyttdvd toimintayk-
sikossd valmistetun laitteen kadyttoonotto var-
mistuttuaan siti ennen siitd, ettd laite tayttda 6
§:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Tervey-
denhuollon toimintayksikon on laadittava vas-
tuuhenkilon allekirjoituksellaan hyvidksyma
vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite
on olennaisten vaatimusten mukainen. Va-
kuutus on pidettava Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuo-
den ajan laitteen kiyttoonotosta.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia mairdyksid tervey-
denhuollon toimintayksikdn omasta laiteval-
mistuksesta ja  vaatimustenmukaisuuden
osoittamisesta.

32§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa il-
moitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa
voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi
tarpeellisia ehtoja. Lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava Euroopan komissiolle nimea-
mainsé ilmoitetut laitokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
tiedot kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tiy-
dennetyistd, miaraajaksi tai kokonaan peruu-
tetuista tai evityistd todistuksista sekd muille
ilmoitetuille laitoksille tiedot mééraajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evatyistd todistuk-
sista sekd pyydettdessa tieto mydnnetyistd to-
distuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on
pyydettdessd annettava lupa- ja valvontaviras-
tolle kaikki asiaankuuluvat lisétiedot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tayttdnyt tai endd taytd tdssa laissa sdddet-
tyja vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myontaa,
laitoksen on peruutettava todistus mééraajaksi
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Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia médédrdyksid terveyden-
huollon toimintayksikon omasta laitevalmis-
tuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misesta.

328§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupa il-
moitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa
voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi
tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava
Euroopan komissiolle nimedmaénsé ilmoitetut
laitokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tie-
dot kaikista myoOnnetyistd, muutetuista, tdy-
dennetyistd, midraajaksi tai kokonaan peruu-
tetuista tai evityistd todistuksista sekd muille
ilmoitetuille laitoksille tiedot méérdajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evétyistéd todistuk-
sista sekd pyydettdessi tieto mydnnetyistd to-
distuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on
pyydettdessd annettava keskukselle kaikki asi-
aankuuluvat lisitiedot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tayttanyt tai endd taytd tdssa laissa sdddet-
tyja vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myontaa,
laitoksen on peruutettava todistus mééraajaksi
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tai kokonaan taikka myonnettidva se rajoitet-
tuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuk-
sia. Jos myOnnetyssd vaatimustenmukaisuus-
todistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, il-
moitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle heti, kun puutteellisuus tai muu
syy on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

37§

Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen
peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto valvoo ilmoitettuja laitoksia. Lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus salassapitosdin-
ndsten estdmittd saada valvontatehtdvéinsd
suorittamiseksi tarpeelliset tiedot laitoksen
hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan tekni-
sestd patevyydestd, laitoksen tekemistd arvi-
oinneista sekd tdmén lain mukaisista arvioin-
timenettelyistd ja laitoksen antamista paatok-
sistd ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.
[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sel-
laisista toimintansa muutoksista, joilla voi
olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai
méédriajaksi, jos ilmoitettu laitos ei enda tayti
32 §:ssi sdddettyjd vaatimuksia taikka jos lai-
tos toimii olennaisesti timén lain tai sen no-
jalla annettujen sdinndsten tai mdadrdysten
vastaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueen jéisenvaltioille ni-
medmisen peruutukset.

38§
Markkinavalvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvand on valvoa ja edistdd tervey-
denhuollon laitteiden sekd niiden kéyton tur-
vallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtdvén to-
teuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

FEhdotus

tai kokonaan taikka myonnettidva se rajoitet-
tuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuk-
sia. Jos myOnnetyssd vaatimustenmukaisuus-
todistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, il-
moitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy
on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

37§

Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen
peruuttaminen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
valvoo ilmoitettuja laitoksia. Keskuksella on
oikeus salassapitosddannisten estiméttd saada
valvontatehtivinsd suorittamiseksi tarpeelli-
set tiedot laitoksen hallinnosta, taloudesta,
henkilokunnan teknisestd pétevyydestd, lai-
toksen tekemisté arvioinneista sekd tdmén lain
mukaisista arviointimenettelyistd ja laitoksen
antamista padtoksistd ja vaatimustenmukai-
suustodistuksista.

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
sellaisista toimintansa muutoksista, joilla voi
olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai méaa-
rdajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endd tdytd 32
§:ssd sdddettyjd vaatimuksia taikka jos laitos
toimii olennaisesti timdn lain tai sen nojalla
annettujen sddnndsten tai madrdysten vastai-
sesti.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueen jésenvaltioille ni-
medmisen peruutukset.

388§
Markkinavalvonta
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtavana on valvoa ja edistda tervey-

denhuollon laitteiden sekd niiden kéyton tur-
vallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.
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valvontavirasto ylldpitda vaaratilannerekiste-
rid. Lupa- ja valvontaviraston on arvioitava il-
moitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoi-
tukset ja ryhdyttavé tarpeellisiin terveyden ja
turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Lupa- ja
valvontaviraston on ilmoitettava viipymétta
Euroopan komissiolle sekd Euroopan talous-
alueen jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on
toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden
uusiutumisen ehkdisemiseksi seké tiedot vaa-
ratilanteesta ja siihen johtaneista tapahtu-
mista.

Markkinavalvonnassa Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava
erityisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimusten-
mukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisessa ja markki-
noille saattamisessa noudatettu laitteeseen so-
veltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdmén lain mukaisella CE-merkin-
nalld, 5 §:n 1 momentin 1 kohdan tarkoittama
terveydenhuollon laite, johon tulee soveltaa
tdmén lain sddnnoksia.

39§
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytta-
mid tarkastuksia. Tarkastuksen suoritta-
miseksi tarkastajalla on oikeus péésté kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan téssa laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai séilytetdin timén lain nou-
dattamisen valvonnan kannalta merkitykselli-
sid tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehda
kotirauhan piiriin kuuluvissa tiloissa. Tarkas-
tus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta.

FEhdotus

Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtévén to-
teuttamiseksi Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus yllapitdd vaaratilannerekiste-
rid. Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvolli-
silta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyt-
tava tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden
edellyttdmiin toimiin. Keskuksen on ilmoitet-
tava viipyméttd Euroopan komissiolle sekd
Euroopan talousalueen jasenvaltioille toimen-
piteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteut-
taa vaaratilanteiden uusiutumisen ehkiise-
miseksi seki tiedot vaaratilanteesta ja siihen
johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Lddkealan turvalli-
suus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava eri-
tyisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimusten-
mukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisessa ja markki-
noille saattamisessa noudatettu laitteeseen so-
veltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdmén lain mukaisella CE-merkin-
ndlld, 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu
terveydenhuollon laite, johon sovelletaan ta-
méin lain sddnnoksia.

398§
Tarkastusoikeus

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus tehdd valvonnan edellytyk-
send olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorit-
tamiseksi tarkastajalla on oikeus paisti kaik-
kiin tiloihin, joissa harjoitetaan tissi laissa
tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn tdméin
lain noudattamisen valvonnan kannalta merki-
tyksellisié tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan
saa tehda pysyvaisluonteiseen asumiseen kay-
tetyissé tiloissa. Tarkastus voidaan tehdi en-
nalta ilmoittamatta.
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40 §

Tarkastusmenettely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tulee séilyttia tarkastuspoytakirja kym-
menen vuoden ajan tarkastuksen suorittami-
sesta lukien.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon lait-
teita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testatta-
vaksi, jos se on tdmin lain noudattamisen val-
vonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja
testattavaksi otetut ndytekappaleet on tavaran
haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvén hin-
nan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi
otettua ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata,
jos tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on ta-
mén lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tdytd tdssd
laissa sdddettyjd vaatimuksia, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoit-
taa valmistajan tai valtuutetun edustajan kor-
vaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja tes-
tauksesta aiheutuneet valttimattomat kustan-
nukset. Korvattavien kustannusten tulee kui-
tenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvon-
nassa suoritettuihin toimenpiteisiin seké rik-
komuksen laatuun.

42§
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
virka-apua 39 ja 41 §:ssd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

FEhdotus

40 §

Tarkastusmenettely

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee sdilyttdd tarkastuspdytikirja
kymmenen vuoden ajan tarkastuksen suoritta-
misesta lukien.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus ottaa terveydenhuollon
laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja tes-
tattavaksi, jos se on timén 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 tissd
laissa sdddettyja vaatimuksia, Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa
valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaa-
maan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauk-
sesta aiheutuneet vilttdméttomét kustannuk-
set. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin
olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suo-
ritettuihin toimenpiteisiin sekd rikkomuksen
laatuun.

42§
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle virka-
apua 39 ja 41 §:ssé sdddettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi.
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43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus kayttda ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon lait-
teen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekd tutkia ja testata terveyden-
huollon laitteita.

44 §
Mddrdys velvoitteiden tdyttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammat-
timainen kéyttdja tai toiminnanharjoittaja on
laiminlyonyt tdssé laissa sdddetyn velvollisuu-
tensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi maarita velvollisuuden taytetta-
vaksi maérédajassa.

45 §

Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen kor-
Jjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon ote-
tusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laa-
dittu  vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toi-
mittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai vir-
heellisié, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi miérdtd valmistajan laati-
maan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakir-
joissa méérdajassa. Jos lupa- ja valvontaviras-
ton méérayksestd huolimatta asiakirjoissa ole-
via puutteellisuuksia tai virheellisyyksid ei
korjata, lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd
kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja
muun jakelun.
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43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus kayttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon lait-
teen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekéd tutkia ja testata terveyden-
huollon laitteita.

44 §
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammat-
timainen kiyttdja tai toiminnanharjoittaja on
laiminlyonyt tissé laissa sdddetyn velvollisuu-
tensa, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskus voi madritd velvollisuuden taytetta-
viaksi midrdajassa.

45§

Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen kor-
Jjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon ote-
tusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laa-
dittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toi-
mittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai vir-
heellisid, Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus vol maéritid valmistajan laatimaan
puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteelli-
suudet tai virheellisyydet asiakirjoissa mééra-
ajassa. Jos keskuksen maiirdyksestd huoli-
matta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai
virheellisyyksié ei korjata, se voi kieltdd ky-
seisen laitteen valmistuksen, myynnin ja
muun jakelun.
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Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
myos silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, on virheellisesti sovel-
lettu tdméan lain sddnndksid mukaan lukien,
mitd CE-merkinnélld varustamisesta on séa-
detty.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle
vaarallinen tai sille ilmoitettuun kéyttotarkoi-
tukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on
védrin perustein kiinnitetty CE-merkintd tai
CE-merkintd puuttuu tdmin lain vastaisesti,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymaén tarpeellisiin toimenpitei-
siin laitteen saattamiseksi tdmén lain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten ja madrdysten
mukaiseksi midriajassa;

2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun; ja

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen paitdksen tekoa Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi an-
taa asiasta véliaikaisen paitoksen, milloin sii-
hen on erityinen syy. Viliaikainen paitds on
voimassa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan
1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkinté on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa
valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhty-
miin toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta
vetdmiseksi tai kieltid ja rajoittaa tuotteen
markkinoille saattamista ja kdyttdonottoa.
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Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
myos silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, on virheellisesti sovel-
lettu tdméan lain sddnnoksid mukaan lukien,
mitd CE-merkinnélld varustamisesta on séi-
detty.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle
vaarallinen tai sille ilmoitettuun kayttdtarkoi-
tukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on
védrin perustein kiinnitetty CE-merkinté tai
CE-merkintd puuttuu tdmin lain vastaisesti,
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymaén tarpeellisiin toimenpitei-
siin laitteen saattamiseksi tdmén lain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten ja midrdysten
mukaiseksi midriajassa;

2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen paitdksen tekoa Ldcdke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi an-
taa asiasta véliaikaisen pditoksen, jos sithen
on erityinen syy. Viliaikainen péétos on voi-
massa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan 1
momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkinté on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa val-
mistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymédan
toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta veta-
miseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen mark-
kinoille saattamista ja kdyttoonottoa.
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47 §

Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla ter-
veydenhuollon laitetta koskevan paitoksen
samalla maardtd valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtyméain kiytossé olevia laitteita
koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla lait-
teeseen liittyvét vaarat voidaan torjua.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa my0s toiminnanharjoitta-
jan 2 momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmi
saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvalli-
suuden tai kansanterveyden, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd
laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kdyton
taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutuk-
selle tai kaytolle.

49§
Tiedottamisvelvoite

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai maardyk-
sestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen
kayttdmiseen liittyvistd vaarasta sekd menet-
telytavoista vaaran torjumiseksi lupa- ja val-
vontaviraston asettamassa méaérdajassa ja
madrdamalla tavalla.
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47 §

Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terveyden-
huollon laitetta koskevan pédédtdoksen samalla
madritd valmistajan tai valtuutetun edustajan
ryhtymadn kéytossd olevia laitteita koskeviin
toimenpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liit-
tyvét vaarat voidaan torjua.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi velvoittaa my0s toiminnanharjoittajan 2
momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48§
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmi
saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvalli-
suuden tai kansanterveyden, Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda lait-
teen myynnin, muun luovutuksen ja kiyton
taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutuk-
selle tai kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai maarayk-
sestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen
kayttdmiseen liittyvistd vaarasta sekd menet-
telytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen
asettamassa médrdajassa ja madrdamalld ta-
valla.
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50 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstién paédtoksestd ja sen
perusteista, jos pddtdos koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnélld varustettua tervey-
denhuollon laitetta tai yksilolliseen kayttoon
valmistettua laitetta taikka tdimén lain edellyt-
tdméin CE-merkinnédn puuttumista laitteesta ja
laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylla-
pidettynd ja kéyttotarkoituksen mukaisesti
kaytettynd vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden tai turvallisuu-
den.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen
CE-merkinnélld varustetusta laitteesta tai 48
§:ssé tarkoitetun padtdksen, viraston on viipy-
mattd ilmoitettava paatoksestd ja sen perus-
teista Euroopan komissiolle ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoin-
nissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Lupa- ja valvontavirasto voi myos
mairitd kiellon saajan oikaisemaan markki-
noinnissa antamansa virheelliset tai puutteel-
liset tiedot, jos sitd turvallisuuden vaarantumi-
sen vuoksi on pidettdva tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén luvun nojalla antamaa méardysta
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50§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen ilmoitus valvonnallisesta pdiiitok-
sesti

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstién padtdksestd ja sen
perusteista, jos padtdos koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnélld varustettua tervey-
denhuollon laitetta tai yksilolliseen kayttoon
valmistettua laitetta taikka tdmén lain edellyt-
tdméin CE-merkinnén puuttumista laitteesta ja
laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylla-
pidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti
kaytettynd vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden tai turvallisuu-
den.

Jos Ldcdkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen
CE-merkinnélld varustetusta laitteesta tai 48
§:ssd tarkoitetun paitdksen, keskuksen on vii-
pymitta ilmoitettava padtoksestd ja sen perus-
teista Euroopan komissiolle ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoin-
nissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Ldcdke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Keskus voi myos maaraté kiellon saa-
jan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa
virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sita tur-
vallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tava tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-

kuksen tdmin luvun nojalla antamaa méaa-
rdystd tai tekeméd pddtostd voidaan tehostaa
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tai tekeméd pdétostd voidaan tehostaa uhka-
sakolla tai teettimisuhalla siten kuin uhkasak-
kolaissa (1113/1990) sdddetdén.

Jos tdmaén luvun nojalla annettua madrdysta
tai paatostd ei ole noudatettu asetetussa maa-
rdajassa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi tdyttdd asetetun velvoitteen
sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu.
Jos lupa- ja valvontavirasto tdyttid velvoitteen
itse, ei velvoittavassa padiatoksessd tai maa-
rayksessd asetettua uhkasakkoa saa tuomita
maksettavaksi.

53§
Ohjaus ja valvonta

Tamaén lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluu Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle.

Sen lisdksi, mitd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston tehtivistd muutoin
sdddetddn, lupa- ja valvontavirasto hoitaa ter-
veydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan
unionin s#dfdoksissd toimivaltaiselle viran-
omaiselle sdddetyt tehtdvét.

Jos on episelvdd, onko laite tai tarvike té-
méin lain tarkoittama terveydenhuollon laite,
tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat eri-
mielisia siitd, mihin terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston tulee
paaittaa tuotteen luokittelusta.

53a§

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimival-
tainen viranomainen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto on MD-asetuksessa tarkoitettu ldadkin-
néllisten laitteiden toimivaltainen viranomai-
nen (toimivaltainen viranomainen) seka IVD-
asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen (foimivaltainen
viranomainen) seka asetuksissa tarkoitettu il-
moitetuista laitoksista vastaava viranomainen.
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uhkasakolla tai teettimisuhalla. Uhkasakosta

Jja teettimisuhasta sdddetddn uhkasakkolaissa
(1113/1990).

Jos tdmin luvun nojalla annettua maardysta
tai padtostd ei ole noudatettu asetetussa maa-
rdajassa, Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi tayttda asetetun velvoitteen sen
kustannuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos
keskus tiyttda velvoitteen itse, velvoittavassa
padtoksessd tai midrdyksessd asetettua uhka-
sakkoa ei saa tuomita maksettavaksi.

53§
Ohjaus ja valvonta

Tédmain lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluvat Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

Sen lisdksi, mitd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen tehtdvistdi muutoin séa-
detddn, se hoitaa terveydenhuollon laitteita
koskevissa Euroopan unionin sdddoksissa toi-
mivaltaiselle viranomaiselle sdddetyt tehtivit.

Jos on episelvéd, onko laite tai tarvike té-
mén lain tarkoittama terveydenhuollon laite,
tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat eri-
mielisia siitd, mihin terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee
paittia tuotteen luokittelusta.

53a§

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimival-
tainen viranomainen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnallisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen ja
IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laittei-
den toimivaltainen viranomainen sekd maini-
tuissa asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen. Keskus on
toimivaltainen suorittamaan asetuksissa niille
viranomaisille sdddetyt tehtdvit ja kiyttimaan
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto on toimivaltainen suorittamaan asetuk-
sissa ndille viranomaisille sdddetyt tehtdvét ja
kayttdmédn asetuksissa sdéddettyjd viranomai-
sen toimivaltuuksia. Tdmén lisdksi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto on toimi-
valtainen suorittamaan MD-asetuksessa ja
IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehta-
vit ja kdyttdmddn asetuksissa jdsenvaltiolle
sdddettyja toimivaltuuksia, jollei muualla
laissa toisin sdddeta.

54 §
Eurooppalainen tietokanta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava eurooppalaiseen tervey-
denhuollon laitteiden tietokantaan seuraavat
tiedot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lu-
kuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmis-
tettuja laitteita seké terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena valmis-
tettuja terveydenhuollon laitteita koskevia tie-

toja;
2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myOntdmistd, muuttamista, tdydentamista,

mairdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
epadamistd koskeviin paitdksiin liittyvat tie-
dot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot; ja

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien il-
moitusten perusteella saadut tiedot.

54a§

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaati-
mukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi turvallisuuden sitd edellyttdessd
madratd valmistajan ja valtuutetun edustajan
toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle mak-
sutta MD-asetuksen 10 artiklan 14 kohdassa ja
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asetuksissa sdddettyjd viranomaisen toimival-
tuuksia. Tédmén lisdksi keskus on toimivaltai-
nen suorittamaan asetuksissa jdsenvaltiolle
sdddetyt tehtivit ja kiyttdmain asetuksissa ja-
senvaltiolle sdddettyja toimivaltuuksia, jollei
muualla laissa toisin sdddeta.

54 §
Eurooppalainen tietokanta

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen ter-
veydenhuollon laitteiden tietokantaan seuraa-
vat tiedot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lu-
kuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmis-
tettuja laitteita seké terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena valmis-
tettuja terveydenhuollon laitteita koskevia tie-

toja;
2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myoOntdmistd, muuttamista, tdydentdmista,

mairdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
epadmistd koskeviin paitdksiin liittyvat tie-
dot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot;

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien il-
moitusten perusteella saadut tiedot.

54 a§

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaati-
mukset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi turvallisuuden sitd edellyttdessd maarata
valmistajan ja valtuutetun edustajan toimitta-
maan keskukselle maksutta MD-asetuksen 10
artiklan 14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan



HE 81/2019 vp

Voimassa oleva laki

11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d koh-
dassa sekéd [VD-asetuksen 10 artiklan 13 koh-
dassaja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan
d kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai
madritteleménsé osat niistd suomeksi tai ruot-
siksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi méarétd valmistajan laatimaan mak-
sutta MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja
IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset
ilmoitukset turvallisuuden kannalta tarpeelli-
silla kielilla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maarayksia tassa py-
kilassé tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen
kielistd ja kielivaatimusten tiyttdmiseen liitty-
vistd menettelyista.

55§
Poikkeuslupa

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myoOntdd hakemuksesta médriaikai-
sen poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuol-
lon laitteen markkinoille saattamiseksi ja
kayttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaati-
mustenmukaisuuden arviointia ei ole toteu-
tettu tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sddnnoksissd ja madrdyksissd edellytetyn mu-
kaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai
vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tar-
peellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta;
sekd

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tiyttyvit.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen
kéyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassapi-

FEhdotus

toisen alakohdan d kohdassa sekd IVD-ase-
tuksen 10 artiklan 13 kohdassa ja 11 artiklan
3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoi-
tetut tiedot ja asiakirjat tai maérittelemansi
osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi miiratd valmistajan laatimaan maksutta
MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-
asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset il-
moitukset turvallisuuden kannalta tarpeelli-
silla kielilla.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méadrdyksid tdssd pyka-
lassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kie-
listd ja kielivaatimusten tdyttdmiseen liitty-
vistd menettelyista.

55§
Poikkeuslupa

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi myontdd hakemuksesta méadrdaikaisen
poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuollon
laitteen markkinoille saattamiseksi ja kéyt-
toon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimusten-
mukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tissi
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.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kiy-
ton turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-

kuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estdméittd valvontaa varten
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tosdénnosten estdmattd valvontaa varten valt-
tamattomat tiedot valtion ja kunnan viran-
omaisilta sekd luonnollisilta tai oikeushenki-
16iltd, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut
sdannokset ja madrdykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen timén
lain ja sen nojalla annettujen sdédnndsten mu-
kaisia tehtdvié suorittaecssaan saamien tietojen
julkisuuteen ja salassapitoon sovelletaan, mita
niistd on viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa tai muussa laissa sdi-
detty. Lisdksi julkisia ovat tdmin lain toi-
meenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston yllépitiman laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkaisemisestd; sekd

3) ilmoitetun laitoksen myontdmiin, muutet-
tuihin, tdydennettyihin sekd véliaikaisesti tai
kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét
tiedot.

57§
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa ja 56 §:n 2 momentissa sadde-
tyn salassapitovelvollisuuden estdmaéttd Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
saa luovuttaa timin lain ja sen nojalla annet-
tujen sddnndsten noudattamisen valvontaan
liittyvaa tehtdvaa suorittaessaan saamia tietoja
yksityisen tai yhteison taloudellisesta ase-
masta, litke- tai ammattisalaisuudesta taikka
yksityisen henkilon terveydentilasta tai henki-
lokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle tdimén lain mu-
kaisten tehtdvien suorittamista varten;

2) syyttéjd-, poliisi- ja tulliviranomaiselle ri-
koksen selvittamiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tie-
tojen vaihtoa varten; seka

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle
ja kansainviliselle toimielimelle Euroopan
unionin direktiiviin tai Suomea sitovaan kan-
sainvéliseen sopimukseen perustuvan velvoit-
teen toteuttamiseksi.
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vélttdmattomat tiedot valtion ja kunnan viran-
omaisilta sekd luonnollisilta tai oikeushenki-
16iltd, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut
sddannokset ja madrdykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen timén
lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten mu-
kaisia tehtdvié suorittaessaan saamien tietojen
Julkisuudesta ja salassapidosta sdddetddn vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa. Lisdksi julkisia ovat tdmén lain
toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen yllapitdmén laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkaisemisestd; sekd

3) ilmoitetun laitoksen myontdmiin, muutet-
tuihin, tdydennettyihin sekd véliaikaisesti tai
kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét
tiedot.

57§
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa sdddetyn salassapitovelvolli-
suuden estiméttd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus saa luovuttaa tdmén lain ja
sen nojalla annettujen sdédnndsten noudattami-
sen valvontaan liittyvad tehtdvdd suorittaes-
saan saamia tietoja yksityisen ja yhteison ta-
loudellisesta asemasta, litkesalaisuudesta sekd
yksityisen henkilon terveydentilasta ja henki-
lokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle timén lain mu-
kaisten tehtdvien suorittamista varten;

2) syyttéjd-, poliisi- ja tulliviranomaiselle ri-
koksen selvittimiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tie-
tojen vaihtoa varten; seka

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle
ja kansainviliselle toimielimelle Euroopan
unionin direktiiviin tai Suomea sitovaan kan-
sainviliseen sopimukseen perustuvan velvoit-
teen toteuttamiseksi.
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58§
Muutoksenhaku

Tamaén lain 21, 37, 44—49 ja 51 §:ssé tar-
koitettuun paitdkseen saa hakea muutosta va-
littamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallin-
tolainkdyttdlaissa (586/1996) sdadetdén.

Muuhun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston paatokseen, sen tarkastuksen
yhteydessd antamaan méadrdykseen sekd il-
moitetun laitoksen péaitokseen saa vaatia oi-
kaisua Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolta siten kuin hallintolaissa séédetaén.

Oikaisuvaatimukseen annettuun péaiatokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oi-
keuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa
sdddetdin.

Hallinto-oikeuden péddtokseen 1 momen-
tissa tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin hallintolaink&yttolaissa
sdddetddn. Hallinto-oikeuden muuhun paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos
korkein hallinto-oikeus myontaa valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston padtoksid ja midrayksid on noudatet-
tava muutoksenhausta huolimatta.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto on 21 §:n nojalla keskeyttanyt kliini-
sen laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla
viliaikaisen paitoksen, paitokseen ei saa ha-
kea muutosta valittamalla.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen markki-
noille tai ottaa sen kiyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminlyd 12 §:ssé sdédetyn velvollisuu-
den terveydenhuollon laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesti,

3) laiminly6 14 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jilkeiseen seurantaan,
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58§
Muutoksenhaku

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tarkastuksen yhteydessd antamaan
mddrdykseen, ilmoitetun laitoksen pddtokseen
sekd muuhun kuin tamdn lain 21, 37, 44—49
ja 51 §:ssd tarkoitettuun keskuksen pddtok-
seen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuk-
sesta sdddetddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen péadtostd on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei hallintotuomiois-
tuin toisin mddrdd.

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on 21 §:n nojalla keskeyttinyt kliinisen
laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla va-
liaikaisen paitoksen, pditokseen ei saa hakea
muutosta valittamalla.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen markki-
noille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly6 12 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den terveydenhuollon laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesti,

3) laiminly6 14 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jilkeiseen seurantaan,
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4) laiminlyd 15 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 ja 23 §:ssé sdddetyn velvol-
lisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuksesta,

6) laiminly6 25 §:ssd sédddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssi tarkoi-
tetun kiellon tai méérayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla séé-
detty ankarampaa rangaistusta, terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
rikkomisesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla maa-
rattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maa-
raystd, voidaan jattdd tuomitsematta rangais-
tukseen samasta teosta.

Jos on syytd epdilld, ettd tdtd lakia on ri-
kottu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston on tehtévé siitd ilmoitus esitutkinta-
viranomaiselle. [lmoitus voidaan jittaa teke-
méttd, jos epéilty 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.
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4) laiminlyd 15 §:ssé sdédetyn velvollisuu-
den ilmoittaa Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly® 20 fai 23 §:sséd sdddetyn velvol-
lisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuksesta,

6) laiminlyo 25 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoi-
tetun kiellon tai méérayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla s&é-
detty ankarampaa rangaistusta, terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
rikkomisesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla maa-
rattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maa-
raystd, voidaan jattdd tuomitsematta rangais-
tukseen samasta teosta.

Jos on syytd epdilld, ettd tatd lakia on ri-
kottu, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen on tehtiva siitd ilmoitus esitutkin-
taviranomaiselle. [lmoitus voidaan jattai 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 tekemista.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ole-
vat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston myontimdt luvat, ilmoitetun laitok-
sen nimedamiset ja viraston myontamdt muut
oikeudet sekd viraston antamat pddtokset, sen
antamat viranomaismddrdykset ja sen asetta-
mat muut velvoitteet jddvdt voimaan niiden
voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.

Tédmdn lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vi-
reilld olevat asiat, jotka timdn lain nojalla
kuuluvat Ldidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle, siirtyvit Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kdsiteltdaviksi ja
ratkaistaviksi.

Tdmdn lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamat
mddrdykset jddvdt voimaan.
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vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain 17
§:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sdhkd- ja elektroniikkalaitteissa anne-

tun lain (387/2013) 17 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

17§
Valvontaviranomaiset

Tamén lain mukainen valvontaviranomai-
nen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
toimivallasta valvoa terveydenhuollon lait-
teita sdddetddn terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetussa laissa.

Ehdotus

17§
Valvontaviranomaiset

Tdmén lain mukainen valvontaviranomai-
nen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tun lain soveltamisalaan kuuluvien terveyden-
huollon laitteiden osalta valvontaviranomai-
nen on Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta

20 .
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ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 201 §, sellaisena kuin se on laissa 778/2009, seki

muutetaan 4 §:n 2 momentti, 5 §:n 3 momentti, 7 §:n 3 momentti, 11 §, 16 §:n 2 momentti,
19 §:n 2—4 momentti, 20 §:n 1 momentti, 20 v, 20 x ja 20y §, 21 a §:n 1 ja 3 momentti sekd
22,23ja26 3§,

sellaisina kuin ne ovat, 4 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 16 §:n 2 momentti laissa
202/2019, 7 §:n 3 momentti, 20 v ja 20 y § laissa 277/2013, 11 §, 19 §:n 2—4 momentti, 20 §:n
1 momentti ja 21 a §:n 1 ja 3 momentti laissa 689/2012, 20 x § laeissa 277/2013 ja 169/2017,
22 § laeissa 778/2009689/2012 ja 202/2019, 23 § laeissa 778/2009 ja 689/2012 seki 26 § laissa

1020/2015, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

43§

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luo-
vuttaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton lupa.

58
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tu-
lee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa.

Ehdotus
438
Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luo-
vuttaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Liidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuk-
sen lupa.

58
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tu-
lee olla Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen lupa.
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78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
Iytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen tai keskenme-
non yhteydessé, fulee toimintaan olla Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seka
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita néytteitd voidaan kayttdd myos muuhun
kuin kuolemansyyn selvittimiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen. Naytteet voidaan liséksi siirtdd biopank-
kilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksené on, etti:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltai-
nen eettinen toimikunta on antanut myontei-
sen lausunnon ruumiiden ja ndytteiden kay-
tosta ladketieteelliseen tutkimukseen tai niyt-
teiden siirtdmisestd biopankkiin; ja

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto on antanut luvan ruumiiden ja néyttei-
den kéytostd opetustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto te-
kee hakemuksesta asiasta paatoksen.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,

Ehdotus
78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
Iytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen tai keskenme-
non yhteydessé, toimintaan fulee olla Ldcdke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
lupa.

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydesséd ruumiita seka
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita néytteitd voidaan kayttdd myos muuhun
kuin kuolemansyyn selvittimiseen liittyvdan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen. Naytteet voidaan liséksi siirtdd biopank-
kilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksené on, etti:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltai-
nen eettinen toimikunta on antanut myontei-
sen lausunnon ruumiiden ja ndytteiden kay-
tosta ladketieteelliseen tutkimukseen tai néayt-
teiden siirtdmisestd biopankkiin; ja

2) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus on antanut luvan ruumiiden ja néytteiden
kaytostd opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee
hakemuksesta asiassa paatoksen.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdén luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
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elimien, kudosten ja solujen kéyton turvalli-
suuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoisti, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kéytettdvéksi muu-
hun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu
tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden elin-
luovuttajien lukuméérd, eldvin elinluovutta-
jan mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai
muu luovutuksen tyyppi, tiedot talteenotettu-
jen ja siirrettyjen tai muutoin kéytettyjen elin-
ten tyypistd ja lukumairasta seka tiedot Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
antamista luvista elimien, kudoksien tai solu-
jen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai poti-
laan suostumuksesta elimien, kudoksien ja so-
lujen irrotukselle tai talteenotolle.

19§

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kéyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 mo-
mentissa sdddetyn suostumuksen liséksi, ettid
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa taikka jos kyseessd on
ladketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toi-
mikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesti irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen
syyn takia voida kayttad siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttas ladketie-
teelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin,
jos suunnitellusta kdytosti on saatu 2 momen-
tissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myon-
teinen lausunto tai muuhun ladketieteelliseen
kayttoon Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto luvalla.

FEhdotus

elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoisti, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kéytettdvéksi muu-
hun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu
tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden elin-
luovuttajien lukuméérd, eldvin elinluovutta-
jan mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai
muu luovutuksen tyyppi, tiedot talteenotettu-
jen ja siirrettyjen tai muutoin kéytettyjen elin-
ten tyypistd ja lukumédarasta seka tiedot Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
antamista luvista elimien, kudoksien tai solu-
jen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai poti-
laan suostumuksesta elimien, kudoksien ja so-
lujen irrotukselle tai talteenotolle.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kdyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kayt-
totarkoituksen muutos edellyttdd 1 momen-
tissa sdddetyn suostumuksen liséksi, etti toi-
mintaan on keskuksen lupa taikka jos kyseessd
on lddketieteellinen tutkimus tai niytteen
siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-
kiin, ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan mydnteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesti irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen
syyn takia voida kayttad siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttaa ladketie-
teelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin,
jos suunnitellusta kaytosti on saatu 2 momen-
tissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myon-
teinen lausunto tai muuhun ladketieteelliseen
kéyttotarkoitukseen Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen luvalla.
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Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee ha-
kemuksesta asiasta paatoksen.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttétarkoitus

Hoidon tai taudinmédrityksen vuoksi otet-
tuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suos-
tumuksella. Jos henkild on alaikdinen tai va-
jaakykyinen, suostumus tulee saada hinen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta hen-
kilén kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, néytteitd voi kayttdd ladketieteelli-
seen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin liédketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eet-
tisen toimikunnan annettua asiasta myontei-
sen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lau-
sunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta
asiasta paitoksen. Jos on syytd olettaa, ettd
henkilo eldessdén olisi vastustanut néyt-
teidensd tutkimuksellista kdytt6d, nadytettd ei
saa siirtdd biopankkiin. Néytteiden siirtdmisen
ja kasittelyn edellytyksistd sdddetdan lisdksi
biopankkilaissa.

2018
Maksut

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi perid maksun 20 b §:ssd tarkoitetusta toi-
miluvasta ja 20 j §:ssd tarkoitetusta valvon-
nasta.

20v §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alai-

FEhdotus

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee hake-
muksesta asiassa paatoksen.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméédrityksen vuoksi otet-
tuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suos-
tumuksella. Jos henkild on alaikéinen tai va-
jaakykyinen, suostumus tulee saada hinen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta hen-
kilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, néytteitd voi kayttdd ladketicteelli-
seen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin liédketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eet-
tisen toimikunnan annettua asiasta myontei-
sen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lau-
sunto on kielteinen, Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus tekee hakemuksesta asi-
assa paatoksen. Jos on syyti olettaa, ettd hen-
kilo eldessdén olisi vastustanut ndytteidensi
tutkimuksellista kdyttod, ndytetts ei saa siirtdd
biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen ja kasitte-
lyn edellytyksistd sdddetddn lisdksi biopankki-
laissa.

(kumotaan)

20v §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Tdmdin lain mukaisen toiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministe-
rion alaisena Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle.
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sina Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle sekd aluehallintovirastoille siten
kuin tissd tai muussa laissa sdddetdén.

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta kuuluu elinten testauksen,
sdilomisen, sdilytyksen, pakkaamisen, kuljet-
tamisen, muun kdsittelyn sekd niitd koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten, vakavien
vaaratilanteiden sekd vakavien haittavaiku-
tusten raportoinnin ja hallinnan sekd jdljitet-
tavyysvaatimusten osalta sosiaali- ja terveys-
ministerion alaisena Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla, aluehallintovirastoilla ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oi-
keus saada maksutta ja salassapitosddnndsten
estdmadttd valvontaa varten valttiméattomat tie-
dot luovutussairaalalta ja -elinsiirtokeskuk-
selta, wvaltion ja kunnan viranomaiselta,
muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd sekd
terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoitta-
valta yhteisolta tai laitokselta.

20 x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla, aluehallintovirastolla ja Léikealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on ti-
mén lain ja sen nojalla annettujen sddnnésten
ja mddrdysten noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja elin-
siirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seka tarvit-
tavia asiakirjoja.

Tarkastaja on pédstettiva kaikkiin luovutus-
sairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloihin
ja tarkastuksessa on salassapitosddnndsten es-
tamatta esitettdva kaikki tarkastajan pyytamét
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytdménsé jdljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista sekd ndytteet toimipisteessi olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on oikeus ottaa ku-
vatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastusta

FEhdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estdméttd valvontaa varten
valttaiméattomat tiedot luovutussairaalalta ja
elinsiirtokeskukselta, valtion ja kunnan viran-
omaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
sOltd sekd terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa
harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta.

20 x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on tdmén lain noudattamisen valvon-
taa varten oikeus tarkastaa luovutussairaalan
ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa sekd
tarvittavia asiakirjoja.

Tarkastaja on padstettiva kaikkiin luovutus-
sairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloihin
ja tarkastuksessa on salassapitosddnnosten es-
tamatta esitettdva kaikki tarkastajan pyytamét
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hénen pyytdménsa jaljenndkset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista sekd ndytteet toimipisteessi olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on oikeus ottaa ku-
vatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastusta
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el saa suorittaa pysyvéisluonteiseen asumi-
seen kiytetyissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston, aluehallintoviraston tai Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annet-
tava 30 paivén kuluessa tarkastuksen toimitta-
misesta jéljennos tarkastuspdytikirjasta tie-
doksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokeskuk-
selle. Tarkastus katsotaan pééttyneeksi, kun
tarkastuspoytékirjan jdljennds on annettu tie-
doksi asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on
kdynnistettdvd viipymdttd tarvittavat toimen-
piteet tarkastuksessa todettujen puutteelli-
suuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle, aluehallintovirastolle tai Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kédynnisty-
Vistd toimenpiteistd, niiden toteutumisen aika-
taulusta ja yksityiskohdista 30 pdivin kulu-
essa siitd, kun tarkastuskertomus on annettu
toimintayksikélle tiedoksi.

20y §

Mdadrdykset ja pakkokeinot

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston, aluehallintoviraston tai Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellet-
tdvd luovutussairaalaa tai elinsiirtokeskusta
harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuksen
tai muun valvontatoimenpiteen perusteella
voidaan todeta, ettei toimintayksikko tdytd
tdssd laissa sdddettyja vaatimuksia.

FEhdotus

el saa suorittaa pysyviisluonteiseen asumi-
seen kiytetyissi tiloissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on annettava 30 pdivian kuluessa tar-
kastuksen toimittamisesta jéljennds tarkastus-
poytikirjasta tiedoksi luovutussairaalalle tai
elinsiirtokeskukselle. Tarkastus katsotaan
paéttyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jdljen-
nds on annettu tiedoksi asianosaisille.

20y§

Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos luovutussairaalan tai elinsiirtokeskuk-
sen toiminnan harjoittamisessa havaitaan tar-
kastuksen yhteydessd tai muutoin potilastur-
vallisuutta vaarantavia puutteita tai muita
epdkohtia taikka toiminta on muutoin tdmdn
lain vastaista, Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi antaa mddrdyksen puuttei-
den korjaamisesta tai epdkohtien poistami-
sesta. Mddrdystd annettaessa on asetettava
mddrdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toi-
menpiteet on suoritettava. Mddrdyksen tehos-
teeksi voidaan asettaa uhkasakko.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on
kédynnistettdvd viipymdttd tarvittavat toimen-
piteet tarkastuksessa tai muun valvonnan yh-
teydessd todettujen puutteellisuuksien korjaa-
miseksi ja ilmoitettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle kdynnistyvistd
toimenpiteistd sen asettamassa mddrdajassa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on kiellettdvd luovutussairaalaa tai
elinsiirtokeskusta  harjoittamasta  toimin-
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Kieltoa koskevaa pddtostd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusvi-
ranomainen toisin maaraa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, aluehallintovirasto ja Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa uh-
kasakon siten kuin uhkasakkolaissa sddde-
tdadn, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on
olennaisella tavalla toiminut tdmdn lain sddn-
nosten vastaisesti tai sen toiminta muutoin va-
kavasti vaarantaa elinten laadun ja turvalli-
suuden; taikka

2) 20 x §:n perusteella annettujen mddrdys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

21a§

Kudosndytteiden kdytto lddketieteelliseen tut-
kimukseen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa luvan hoidon ja taudinmééri-
tyksen vuoksi otettujen kudosndytteiden kéyt-
taimiseen lddketieteelliseen tutkimukseen.
Edellytyksené on, etti:

1) tutkimus on lddketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittiva;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat néytteet eivdt ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkilosto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ladkari;

6) henkil6iden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Terveydenhuollon toimintayksikkd saa luo-
vuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston paatoksessa tarkoitetut naytteet tut-
kimuksesta vastaavalle ladkérille, jos henki-
16n ei tiedetd vastustaneen naytteidensa kayt-
tod ladketieteelliseen tutkimukseen.

FEhdotus

taansa, jos tarkastuksen tai muun valvontatoi-
menpiteen perusteella voidaan todeta, ettei
toimintayksikko tdytd tdssd laissa sdddettyjd
vaatimuksia.

Edelld 3 momentissa tarkoitettua kieltoa
koskevaa piétostd on noudatettava muutok-
senhausta huolimatta, jollei valitusviranomai-
nen toisin maaraa.

21a§

Kudosndytteiden kdytto lddketieteelliseen tut-
kimukseen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa luvan hoidon ja taudinméérityksen
vuoksi otettujen kudosnidytteiden kayttdmi-
seen lddketieteelliseen tutkimukseen. Edelly-
tyksena on, ett:

1) tutkimus on lddketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittivé;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat néytteet eivdt ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkilosto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ladkari;

6) henkil6iden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Terveydenhuollon toimintayksikko saa luo-
vuttaa Lddkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen paatoksessa tarkoitetut ndytteet tut-
kimuksesta vastaavalle ladkarille, jos henki-
16n ei tiedetd vastustaneen ndytteidensa kayt-
tod ladketieteelliseen tutkimukseen.
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22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston myontdamdt luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd 4 §:n 3 momentissaja 5 §:n
3 momentissa tarkoitetun luvan, jos tdssé
laissa saddetyt irrottamista koskevat edelly-
tykset téyttyvét ja elimen, kudoksen tai solu-
jen irrottaminen on vastaanottajan hoidon
kannalta perusteltua.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:n 1
momentin 2 kohdassa sekéd 19 §:n 2 ja 3 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on
pidettiava ladketieteellisesti perusteltuna, toi-
mintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja
henkil6sto ja toimintaa varten on nimetty siitd
vastaava ladkari. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voi myontdd luvan mééra-
ajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan liittda
tarkempia toiminnan jarjestdmistd koskevia
ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myéntimdén luvan peruut-
taminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi madrdtd 7 §:n 3 momentissa, 11
§:ssd, 19 §:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 mo-
mentissa sekd 21 a §:ssé tarkoitetun toiminnan
keskeytettdviksi tai peruuttaa mainituissa
lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myon-
netyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta voi-
massa olevia sddnndksia tai lupaehtoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi tarvittaessa maéritid suoritettavaksi
luvan saaneen laitoksen tilojen ja 1 momen-
tissa tarkoitetun toiminnan seki valvonnassa
tarvittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa paatostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

FEhdotus

22§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen myontimdt luvat

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi myontdd 4 §:n 3 momentissaja 5 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos tdssd laissa
sdddetyt irrottamista koskevat edellytykset
tayttyvat ja elimen, kudoksen tai solujen irrot-
taminen on vastaanottajan hoidon kannalta
perusteltua.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja 3 momen-
tissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidet-
tava ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa
varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henki-
16sto ja toimintaa varten on nimetty siitd vas-
taava ladkéri. Keskus voi myontdd luvan maa-
rdajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan liittda
tarkempia toiminnan jérjestimistd koskevia
ehtoja.

23§

Valvonta ja mydnnetyn luvan peruuttaminen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi maaratd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé, 19
§:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa
sekd 21 a §:sséd tarkoitetun toiminnan kes-
keytettdviksi tai peruuttaa mainituissa lain-
kohdissa tarkoitettuun toimintaan myonnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sddnnoksia tai lupaehtoja.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi tarvittaessa madrita suoritettavaksi luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa tar-
koitetun toiminnan sekd valvonnassa tarvitta-
vien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa padtosta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.
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26 §
Muutoksenhaku

Tamaén lain nojalla tehtyyn paitdkseen, lu-
kuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssd
tarkoitettuja padtoksia, saa vaatia oikaisua si-
ten kuin hallintolaissa (434/2003) sdddetién.
Tarkastajan tdmén lain 20 k §:ssd tarkoitet-
tuun paatokseen saa vaatia oikaisua Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen
4 ja 5 §:ssé tarkoitetussa asiassa ei saa hakea
muutosta valittamalla. Muuhun oikaisuvaati-
mukseen annettuun pditokseen sekd tdméin
lain 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssé tarkoitettuun
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkéyt-
tolaissa (586/1996) saddetddn.

Hallinto-oikeuden péaétdkseen 20 m, 20 y ja
23 §:ssé tarkoitetussa asiassa saa hakea muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolainkéyt-
tolaissa sdddetddn. Hallinto-oikeuden muuhun
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontda va-
litusluvan.

Tamaén lain 20 k §:n nojalla tehtyd pédatosta
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

FEhdotus

26§
Muutoksenhaku

Tdmaén lain nojalla tehtyyn pditdkseen, lu-
kuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssd
tarkoitettuja paétoksid, saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta  sdddetddn  hallinto-
laissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019). Oikaisuvaati-
mukseen annettuun pddtokseen 4 ja 5 §:ssd
tarkoitetussa asiassa ei kuitenkaan saa hakea
muutosta valittamalla.

Tadmén lain 20 k §:n nojalla tehtyd péaatosta
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Tdmdin lain voimaan tullessa voimassa ole-
vat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston myéntimdt luvat ja muut oikeudet
sekd viraston antamat pdcdtokset, sen antamat
viranomaismddrdykset ja sen asettamat muut
velvoitteet jddvdt voimaan niiden voimassa-
oloa koskevien ehtojen mukaisesti. Tdmdn
lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat
asiat, jotka tdmdn lain nojalla kuuluvat Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle,
siirtyvit Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen kdsiteltdaviksi ja ratkaistaviksi.
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biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan biopankkilain (688/2012) 9 §:n 1 ja 2 momentti, 10 §:n 3 momentti, 13 §:n 3 ja 4
momentti, 30 §:n 1 momentti, 31—35 §, 36 §:n 1 ja 4 momentti, 37 §, 41 §:n 2 momentti ja 42

§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

9§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloit-
tamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin merkittdviksi ennen toiminnan
aloittamista. Ilmoituksen tulee sisdltdd 6 §:n
2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka
ovat tarpeen toiminnan lainmukaisuuden arvi-
oimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitet-
tava:

1) biopankkia koskeva yhtidjarjestys ja
kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvi-
tys, jos biopankki on yhti¢ tai muu vastaava
yhteiso;

2) valtakunnallisen ladketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkilOsta,
vastaavan henkilon antama vakuutus sekd
tieto vastaavan henkilén koulutuksesta ja ko-
kemuksesta;

4) selvitys laatujarjestelmastd;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkiloston méaard,
patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin ylldpita-
mistd henkilorekistereisté;

8) luettelo toimintaa koskevista toiminta-
ohjeista.

Ehdotus

9§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloit-
tamisesta Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin merkittdviksi ennen toiminnan
aloittamista. Ilmoituksen tulee sisdltdd 6 §:n
2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka
ovat tarpeen toiminnan lainmukaisuuden arvi-
oimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitet-
tava:

1) biopankkia koskeva yhtidjérjestys ja
kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvi-
tys, jos biopankki on yhti¢ tai muu vastaava
yhteiso;

2) valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkilOsta,
vastaavan henkilon antama vakuutus sekd
tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja ko-
kemuksesta;

4) selvitys laatujarjestelmasté;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkiloston maéra,
patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin ylldpitdmista
henkilGrekistereist;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaoh-
jeista.
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Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle. Jos ilmoitus koskee biopankista vastaa-
vaa henkilod, ilmoitukseen on liitettdvad vas-
taavan henkilon antama vakuutus seké tieto
vastaavan henkilon koulutuksesta ja koke-
muksesta. Jos muutoksesta on pyydetty valta-
kunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto, se on liitettdva ilmoi-
tukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja
muutoksen toteuttamisen edellytyksend on,
ettd sitd koskeva tieto on sisillytetty biopank-
kirekisteriin.

10 §
Biopankkien toimintojen yhdistdminen

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toi-
mintojen hoitamisesta tai yhdistimisestd on
sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

13§

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat eri-
tyissddnnokset

Edelléd 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytykseni on tutkimuslain 16 §:ssi tarkoi-
tetun alueellisen eettisen toimikunnan antama
lausunto néytteiden kdytostd biopankkitutki-
mukseen. Lausunnon antaa toimikunta, jonka
alueella niytteet ovat. Siirtoa ei saa tehda, jos
suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltda
ndytteiden tai tiedon siirron tai jos on syytd
olettaa, ettd henkilo eldessdin olisi vastustanut
ndytteidensd tutkimuksellista kdyttdd tai eetti-
nen toimikunta ei pidd naytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyviksyttavana. Jos eet-
tinen toimikunta ei pidd niytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyvéksyttdvdné, Sosi-

FEhdotus

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Ldcike-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
Jos ilmoitus koskee biopankista vastaavaa
henkil64, ilmoitukseen on liitettdva vastaavan
henkilon antama vakuutus sekd tieto vastaa-
van henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta.
Jos muutoksesta on pyydetty valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan lausunto, se on liitettivd ilmoitukseen.
Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutok-
sen toteuttamisen edellytyksend on, etti sitd
koskeva tieto on sisdllytetty biopankkirekiste-
riin.

10§
Biopankkien toimintojen yhdistiminen

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toi-
mintojen hoitamisesta tai yhdistimisestd on
sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

13§

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat eri-
tyissddnnokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytykseni on tutkimuslain 16 §:ssi tarkoi-
tetun alueellisen eettisen toimikunnan antama
lausunto néytteiden kdytostd biopankkitutki-
mukseen. Lausunnon antaa toimikunta, jonka
alueella niytteet ovat. Siirtoa ei saa tehda, jos
suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltda
ndytteiden tai tiedon siirron tai jos on syytd
olettaa, ettd henkilo eldessdén olisi vastustanut
néytteidensd tutkimuksellista kédyttod tai eetti-
nen toimikunta ei pidd naytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyviksyttavana. Jos eet-
tinen toimikunta ei pidd niytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyvéksyttavana, Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee
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aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto te-
kee hakemuksesta asiasta padtdksen. Ennen
siirtoa tieto néytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen kayttotarkoituksen muutoksesta anne-
taan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta
on kéytivé ilmi, ettd néytteitd ja tietoja voi-
daan kayttdd biopankkitutkimukseen, jos nii-
den kayttoa ei kielletd. Tiedonantoon on liitet-
tdva biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva
selvitys ja ohjaus suostumuksen antamisesta
tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto néyt-
teet sdilyttdvistd biopankista, eettisen toimi-
kunnan késittelystd ja siirron ajankohdasta
sekd sen henkildn yhteystieto, jonka puoleen
voi kééntyé lisdtietojen saamiseksi.

Jos niytteiden idn, ndytteiden suuren méaa-
rdn tai muun vastaavan syyn vuoksi rekiste-
roidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole koh-
tuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 momen-
tissa tarkoitettu tiedonanto on julkaistava vi-
rallisessa lehdessd, julkisessa tietoverkossa
sekd tarpeen mukaan yhdessi tai useammassa
paivilehdessi. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto paittda hakemuksesta, taytty-
vatko tdssd momentissa sdddetyt edellytykset.
Tiedonannon julkaisemisesta vastaa se, jonka
hallussa néytteet ovat.

30§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kdyttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kan-
salaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seké toi-
minnan valvontaa varten on julkinen valta-
kunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yl-
lapitdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

318§
Ohjaus, valvonta ja seuranta
Téasséd laissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministe-

rion alaisena Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle.

FEhdotus

hakemuksesta asiasta padtoksen. Ennen siir-
toa tieto néytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kayttotarkoituksen muutoksesta annetaan tie-
doksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on kéy-
téva ilmi, ettd néytteitd ja tietoja voidaan kéyt-
taa biopankkitutkimukseen, jos niiden kayttod
ei kielletd. Tiedonantoon on liitettdva
biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva sel-
vitys ja ohjaus suostumuksen antamisesta tai
kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto ndytteet
sdilyttdvdstd biopankista, eettisen toimikun-
nan késittelystd ja siirron ajankohdasta sekd
sen henkilon yhteystieto, jonka puoleen voi
kéédntya lisdtietojen saamiseksi.

Jos niytteiden idn, ndytteiden suuren méaéa-
rdn tai muun vastaavan syyn vuoksi rekiste-
roidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole koh-
tuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 momen-
tissa tarkoitettu tiedonanto on julkaistava vi-
rallisessa lehdessd, julkisessa tietoverkossa
sekd tarpeen mukaan yhdessi tai useammassa
paivélehdessa. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus péaattdd hakemuksesta, taytty-
vatko tdssd momentissa sdddetyt edellytykset.
Tiedonannon julkaisemisesta vastaa se, jonka
hallussa ndytteet ovat.

30§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kdyttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kan-
salaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sek toi-
minnan valvontaa varten on julkinen valta-
kunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yl-
lapitdd Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskus.

318§
Ohjaus, valvonta ja seuranta
Tédsséd laissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministe-

rion alaisena Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle.
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Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomai-
sina ja -laitoksina toimivat omilla toimialoil-
laan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Tietosuojavaltuutetun tehtivistd sdddetddn
lisdksi tietosuojalautakunnasta ja tietosuoja-
valtuutetusta annetussa laissa (389/1994).

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnnosten ja mddrdysten valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toimin-
taa sekd tarvittavia asiakirjoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston nimedmin tarkastajan on padstava
kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuk-
sessa on salassapitosdénndsten estdmaitti esi-
tettédva kaikki tarkastajan pyytimét asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimitta-
miseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorit-
taa pysyviisluonteiseen asumiseen kayte-
tyissd tiloissa. Tarkastajalle on annettava
maksutta hénen pyytdménsa jiljenndkset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista. Tarkastajalla on my0s oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on annettava viimeistidén 30 pdivan ku-
luttua tarkastuksen toimittamisesta jiljennds
tarkastuspoytékirjasta tiedoksi  biopankin
omistajalle ja biopankista vastaavalle henki-
l6lle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun
tarkastuspoytakirjan jdljennds on annettu tie-
doksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kdynnis-
tettdva viipymatta tarvittavat toimenpiteet tar-
kastuksessa todettujen puutteellisuuksien kor-
jaamiseksi. Vastaavan henkilon on ilmoitet-
tava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle kdynnistyvistd toimenpiteistd, nii-
den toteutumisen aikataulusta ja yksityiskoh-
dista viimeistién 30 pdivén kuluttua siitd, kun
tarkastuskertomus on annettu hénelle tiedoksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassapi-
tosdéntdjen estdmattd valvontaa varten véltta-
mattomat tiedot biopankilta, valtion ja kunnan

FEhdotus

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomai-
sena toimii omalla toimiallaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos.

Tietosuojavaltuutetun tehtdvistd sdddetddn
lisdksi tietosuojalaissa (1050/2018).

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on timén lain noudattamisen valvon-
taa varten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja
toimintaa seké tarvittavia asiakirjoja.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen nimedmin tarkastajan on paastava
kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuk-
sessa on salassapitosdénndsten estimatta esi-
tettédva kaikki tarkastajan pyytimét asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimitta-
miseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorit-
taa pysyvéisluonteiseen asumiseen kayte-
tyissd tiloissa. Tarkastajalle on annettava
maksutta hinen pyytdménsd jiljenndkset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista. Tarkastajalla on my0s oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on annettava viimeistdén 30 paivan ku-
luttua tarkastuksen toimittamisesta jdljennos
tarkastuspoOytékirjasta tiedoksi  biopankin
omistajalle ja biopankista vastaavalle henki-
16lle. Tarkastus katsotaan padttyneeksi, kun
tarkastuspoOytékirjan jéljennds on annettu tie-
doksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kdynnis-
tettdva viipymatta tarvittavat toimenpiteet tar-
kastuksessa todettujen puutteellisuuksien kor-
jaamiseksi. Vastaavan henkilén on ilmoitet-
tava Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle kdynnistyvistd toimenpiteisté, niiden
toteutumisen aikataulusta ja yksityiskohdista
viimeistddn 30 pdivén kuluttua siitd, kun tar-
kastuskertomus on annettu hénelle tiedoksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddntojen estdmattd valvontaa varten valt-
tdméattomat tiedot biopankilta, valtion ja kun-
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viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta
yhteisoltéd, terveyden- ja sairaanhoitotoimin-
taa harjoittavalta yhteisoltd tai laitokselta ja
biopankkitutkimusta harjoittavalta.

33§
Mdardykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai niytteiden ké-
sittelyssd havaitaan tarkastuksen yhteydessa
tai muutoin henkilGtietojen suojaan tai tieto-
turvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai
biopankki ei muutoin noudata sille tissé laissa
sdddettyja velvoitteita, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi:

1) antaa maidrdyksen puutteellisuuksien
korjaamisesta taikka epdkohtien poistami-
sesta;

2) velvoittaa biopankin antamaan néytteita
tai séilyttdimiinsé néytteisiin liittyvii tietoja;

3) kieltdd biopankissa sdilytettdvien ndyt-
teiden késittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatok-
sessd on asetettava miidriaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos
biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto ha-
lutaan edelleen sdilyttdd valtakunnallisessa
biopankkirekisterissd. Médrdaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 pdivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteel-
lisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilon
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta ndyte
on perdisin, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi poistaa biopankin toimin-
taa  koskevat tiedot valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd viliaikaisesti tai kieltdd
ndytteiden késittelyn, kunnes asia on lopulli-
sesti ratkaistu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi poistaa biopankin toimintaa koske-
vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekiste-
risté, jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden
tai nithin liittyvien tietojen késittelyssd on
henkilotietojen suojaan tai tietoturvallisuu-
teen liittyvid vakavia puutteita tai biopankki
syyllistyy toistuvasti sddnndsten vastaiseen
menettelyyn, eivdtkd 1 momentissa tarkoite-
tussa padtoksessd mainitut toimenpiteet ole

FEhdotus

nan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelli-
selta yhteisoltd, terveyden- ja sairaanhoitotoi-
mintaa harjoittavalta yhteisolté tai laitokselta
ja biopankkitutkimusta harjoittavalta.

338§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai niytteiden ka-
sittelyssd havaitaan tarkastuksen yhteydessa
tai muutoin henkilGtietojen suojaan tai tieto-
turvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai
biopankki ei muutoin noudata sille tissé laissa
sdddettyja velvoitteita, Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi:

1) antaa maarayksen puutteellisuuksien kor-
jaamisesta taikka epakohtien poistamisesta;

2) velvoittaa biopankin antamaan naytteitd
tai sédilyttdimiinsé néytteisiin liittyvid tietoja;

3) kieltda biopankissa séilytettdvien niyttei-
den késittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatok-
sessd on asetettava madradaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos
biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto ha-
lutaan edelleen sdilyttdd valtakunnallisessa
biopankkirekisterissd. Médrdaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 paivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteel-
lisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilon
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta nédyte
on perdisin, Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi poistaa biopankin toimintaa
koskevat tiedot valtakunnallisesta biopankki-
rekisteristd véliaikaisesti tai kieltdd naytteiden
kasittelyn, kunnes asia on lopullisesti rat-
kaistu.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tie-
dot valtakunnallisesta biopankkirekisterista,
jos biopankin toiminnassa tai nédytteiden tai
niihin liittyvien tietojen késittelyssa on henki-
l6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liit-
tyvid vakavia puutteita tai biopankki syyllis-
tyy toistuvasti sddnndsten vastaiseen menette-
lyyn, eivitkd 1 momentissa tarkoitetussa péa-
toksessd mainitut toimenpiteet ole johtaneet
velvoitteiden téyttimiseen. Biopankin toi-
minta paattyy, jos Lddkealan turvallisuus- ja
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johtaneet velvoitteiden téyttdmiseen. Biopan-
kin toiminta pééttyy, jos Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto poistaa biopan-
kin valtakunnallisesta biopankkirekisterista.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto pdittdd samalla niytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen siirtimisesta tai havittimisesta.

348§
Ilmoitusten kdsittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on késiteltdivd valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset mah-
dollisimman pian. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi pyytda tarvitta-
essa lisdselvitysta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto merkitsee biopankkia koskevan tiedon
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin, jos
valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan 6 §:ssd tarkoitettu lau-
sunto on mydnteinen ja ilmoitettu toiminta
tayttdd sille tdssd ja muualla laissa sdddetyt
edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei
ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissa
viimeistddn 60 pdivan kuluessa siitd, kun So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on saanut ilmoituksen. Késittelyaikaan ei las-
keta mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen
saamiseen kuluvaa aikaa.

35§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoi-
mintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen
on haettava sithen lupa Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolta. Biopankkitoi-
minnan siirtdmisend ei pidetd ndytteiden ja
tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja var-
ten tutkimuslaitokseen. Hakemukseen on lii-
tettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessa
ja siirron jdlkeen turvataan niiden henkil6iden
oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on
otettu. Hakemukseen on liitettdva ndytteiden

FEhdotus

kehittimiskeskus poistaa biopankin valtakun-
nallisesta biopankkirekisteristd. Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus paittad sa-
malla néytteiden ja niihin liittyvien tietojen
siirtimisestd tai havittdmisesta.

34§
Ilmoitusten kdsittely

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on késiteltdvd valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset mah-
dollisimman pian. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi pyytad tarvittaessa lisa-
selvitysta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
merkitsee biopankkia koskevan tiedon valta-
kunnalliseen biopankkirekisteriin, jos valta-
kunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 6 §:ssé tarkoitettu lausunto on
myonteinen ja ilmoitettu toiminta tayttaa sille
tdssd ja muualla laissa sdddetyt edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei
ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissa 60
paivén kuluessa siitd, kun Léddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus on saanut ilmoituk-
sen. Kasittelyaikaan ei lasketa mahdollisen li-
sdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa
aikaa.

358§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoi-
mintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen
on haettava sithen lupa Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselta. Biopankkitoi-
minnan siirtdmisend ei pidetd néytteiden ja
tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja var-
ten tutkimuslaitokseen. Hakemukseen on lii-
tettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessi
ja siirron jdlkeen turvataan niiden henkil6iden
oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on
otettu. Hakemukseen on liitettdva néytteiden
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omistajan lausunto, jos siirto koskee muita
kuin biopankin omistamia naytteita.

Lupaa ei voida myontdi, jos néytteiden ja
tiedon siirto estdd tdssd tai muualla laissa yk-
sityisyyden tai itsemidrddmisoikeuden suo-
jaksi sdéddettyjen oikeuksien toteutumisen. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on annettava padtds viimeistidén 60 péaivéin ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta. Késit-
telyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon
tai -selvityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maardyksid luvan
hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

36§

Terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitus-
velvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toi-
mitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle viipymaéttd tieto biopankkiin
siirretyistd diagnostisista néytteistd ja niihin
liitetyistd tiedoista. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon on liitettdva ilmoitukseen jiljennds
siirtoa koskevasta sopimuksesta ja 15§:mn 2
momentissa tarkoitetuista asiakirjoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maardyksid 1 mo-
mentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

37§
Taytdntéonpano

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston paitds voidaan panna taytantoon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei valitusviran-
omainen kielld paitoksen tdytintoonpanoa,
médrdd sitd keskeytettdviksi tai muussa tdy-
tantdonpanoa koskevassa méardyksessa toisin
mAdraa.

FEhdotus

omistajan lausunto, jos siirto koskee muita
kuin biopankin omistamia néytteita.

Lupaa ei voida myontdd, jos néytteiden ja
tiedon siirto estdd tdssi tai muualla laissa yk-
sityisyyden tai itsemddrddmisoikeuden suo-
jaksi sédddettyjen oikeuksien toteutumisen.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen on annettava paitds 60 pdivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta. Kaésittelyai-
kaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -sel-
vityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid luvan hake-
misessa noudatettavasta menettelysta.

36§

Terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitus-
velvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toi-
mitettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle viipymattd tieto biopankkiin
siirretyistd diagnostisista néytteistd ja niihin
liitetyistd tiedoista. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon on liitettdva ilmoitukseen jéljennos
siirtoa koskevasta sopimuksesta ja 15 §:mn 2
momentissa farkoitettuja tietoja koskevista
asiakirjoista.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia médridyksid 1 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

37§
Tdytdntéonpano

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen paatos voidaan panna taytintoon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei valitusviran-
omainen kielld paitoksen tdytidntodnpanoa,
médrdd sitd keskeytettdviksi tai muussa tay-
tantdonpanoa koskevassa maardyksessé toisin
mAdraa.
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418§
Maksut

Valtakunnallisen ld4ketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen
toimikunnan lausunnoista ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston antamista
paitoksisté, lausunnoista ja asian kasittelysti
perittdvistd maksuista ja muista kuin 1 mo-
mentissa tarkoitetuista palvelumaksuista sdi-
detédn erikseen.

42§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja biopankin timén lain nojalla anta-
maan péadtokseen haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkayttdlaissa (586/1996) sdaadetian.

Téassé laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen eettisen toimikunnan anta-
maan lausuntoon ei voi hakea muutosta valit-
tamalla.

Valtion viranomaisen madrddmidn mak-
suun saa hakea oikaisua siten kuin valtion
maksuperustelain 11 b §:ssd sdddetdan.

FEhdotus

418§
Maksut

Valtakunnallisen ld4ketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen
toimikunnan lausunnoista ja Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen antamista
paitoksistd, lausunnoista ja asian kisittelystd
perittdvistd maksuista ja muista kuin 1 mo-
mentissa tarkoitetuista palvelumaksuista sdi-
detédn erikseen.

42§
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

Téssd laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen eettisen toimikunnan anta-
maan lausuntoon ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

Muutoksenhausta  valtion viranomaisen
mddrddmddn maksuun sdddetddn valtion
maksuperustelaissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Tdmdin lain voimaan tullessa voimassa ole-
vat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston myontimdt luvat ja muut oikeudet
sekd viraston antamat pddtokset, sen antamat
viranomaismddrdykset ja sen asettamat muut
velvoitteet jddvdt voimaan niiden voimassa-
oloa koskevien ehtojen mukaisesti. Tdmdn
lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat
asiat, jotka tdmdn lain nojalla kuuluvat Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle,
siirtyvdt Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen kdsiteltdviksi ja ratkaistaviksi.
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ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 §:n 1 momentti ja 22

§ sekd
lisdtddn lakiin uusi 22 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

11§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alki-
oon kohdistuvaa tutkimusta saa tehdd vain
niissé laitoksissa, jotka ovat saaneet siithen lu-
van terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selta. Luvan myontdmisen edellytyksistd sia-
detddn tarkemmin asetuksella.

22§
Luvan valvonta ja peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
peruuttaa 11 §:ssi tarkoitetun luvan, jos tutki-
mustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia
sddnnoksid tai madrdyksid. Jos toiminnassa
esiintyy puutteita tai epdkohtia, terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi méarétd toi-
minnan keskeytettdviksi, kunnes puutteet tai
epidkohdat on korjattu, taikka peruuttaa anne-
tun luvan.

Luvan peruuttamista koskevaa paatostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella
on tdmén lain ja sen nojalla annettujen sdén-
ndsten ja méadrdysten valvontaa varten oikeus
tarkastaa 11 §:ssd mainitun luvan saaneitten

Ehdotus

11§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alki-
oon kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta
saa tehdd vain niissd laitoksissa, jotka ovat
saaneet sithen luvan Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskukselta. Luvan myontdmisen
edellytyksista sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

22§
Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
saa tarkastaa laitoksen, joka on hakenut 11
§:n mukaista lupaa tai jolle tdllainen lupa on
myonnetty.

Tarkastaja on pddstettivd kaikkiin toimin-
nassa kdytettdaviin tiloihin. Tarkastuksessa on
salassapitosddnnosten estamdttd  esitettdvi
kaikki tarkastajan pyytdmdt asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisdksi tarkastajalle on salassapitosddnnos-
ten estamdttd annettava maksutta hdnen pyy-
tamdnsd jdljennokset tarkastuksen toimitta-
miseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkasta-
Jjalla on myés oikeus ottaa kuva- ja muita tal-
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laitosten tiloja ja toimintaa sekd valvonnassa lenteita tarkastuksen aikana. Pysyvdisluontei-

tarvittavia asiakirjoja. seen asumiseen kdytettdvit tilat voidaan kui-
tenkin tarkastaa ainoastaan, jos tarkastami-
nen on vdlttdmdtontd tutkittavan ja muiden
henkiléiden turvallisuuden varmistamiseksi.
Tarkastukseen sovelletaan lisdksi hallintolain
39 §:dd.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa mddrdyksen havaittujen puutteiden
korjaamiseksi tai epdkohtien poistamisesta.
Madardystd annettaessa on asetettava mddrd-
aika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet
on suoritettava. Mddrdyksen tehosteeksi voi-
daan asettaa uhkasakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voi-
massa olevia sddnndksid tai mddrdyksid, Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
asian painavuuden sitd edellyttiessd mddrdtd
toiminnan keskeytettdviksi, kunnes puutteet
tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa 11
$:ssd tarkoitetun luvan.

(uusi) 22a§

Muutoksenhaku Liidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen piidtokseen

Tdissd laissa tarkoitettuun Ldidkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen tekemddn pdd-
tokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaati-
muksesta sdddetddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 22 §:n mukaisesti tekemdd pddtostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei hallintotuomioistuin toisin mddrdd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ole-
vat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston myoéntimdt luvat ja muut oikeudet
sekd viraston antamat pddtokset, sen antamat
viranomaismddrdykset ja sen asettamat muut
velvoitteet jddvit voimaan niiden voimassa-
oloa koskevien ehtojen mukaisesti. Tdmdn
lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat
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asiat, jotka tdmdn lain nojalla kuuluvat Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle,
siirtyvit Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen kdsiteltdviksi ja ratkaistaviksi.
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veripalvelulain 18 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan veripalvelulain (197/2005) 18 §:n 2 momentti, ja
muutetaan 23 §, sellaisena kuin se on laissa 1044/2015, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

18 §
Ohjaus ja valvonta

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan sddnnokset valvonnasta perittd-
vistd maksuista ottaen huomioon, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) tai sen
nojalla sdddetddn tai mddrdtddn.

23§
Muutoksenhaku

Tamén lain 4 §:sséd ja 22 §:n 2 momentissa
tarkoitettuun paitokseen sekd 20 §:ssé tarkoi-
tettuun maérdykseen saa vaatia oikaisua Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta
siten kuin hallintolaissa (434/2003) sdddetdan.
Oikaisuvaatimus tdmén lain 20 §:ssé tarkoite-
tusta madrayksesta on tehtdva 30 paivén kulu-
essa tarkastuksen paédttymisestd. Médrdyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttdva muu-
toksenhausta huolimatta.

Muuhun tdmén lain nojalla tehtyyn paatok-
seen sekd oikaisuvaatimukseen annettuun
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolaink&yt-
tolaissa (586/1996) saddetddn.

Ehdotus

(kumotaan)

23§
Muutoksenhaku

Tdmdn lain 4 $:ssd, 20 §:ssd ja 22 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuun pddtokseen saa vaatia
oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimus
tamdn lain 20 §:ssd tarkoitetusta pddtoksestd
on tehtivd 30 pdivin kuluessa tarkastuksen
pddttymisestd. Pddtostd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa

annetussa laissa (808/2019).

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta

20 .
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Hallinto-oikeuden péaitdkseen toimiluvan
peruuttamista koskevassa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla siten kuin hallintolain-
kayttolaissa sdddetddn. Hallinto-oikeuden
muuhun péétdkseen saa hakea muutosta valit-
tamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontid valitusluvan.
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Laki

geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan geenitekniikkalain (377/1995) 5 g §:n 1 momentti, 5 h §:n 1 ja 2 momentti, 6 §:n
2 momentti, 16 d §, joka samalla siirretddn 4 lukuun, 26 §:n 1 momentti, 35 ja 44 §,

sellaisina kuin ne ovat, 5 g:n 1 momentti ja 5 h §:n 1 ja 2 momentti, laissa 144/2015, 6 §:n 2
momentti laissa 766/2014, 16 d ja 35 § laissa 847/2004, 26 §:n 1 momentti laissa 1002/2009 ja

44 § laissa 1026/2015, seka
lisditddn lakiin uusi 16 e § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5g8
Valvontaviranomaiset

Tamaén lain mukaisia valvontaviranomaisia
ovat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto, Suomen ymparistokeskus ja Elintar-
viketurvallisuusvirasto.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtdavdt

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto yllapitdéd geenitekniikan rekisterid siten
kuin siitd tdssé laissa sdddetdén.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto valvoo kayttod suljetussa tilassa ja ter-
veyskysymyksissd muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellista levittimistd ympéaris-
toon. Suomen ympiaristokeskus valvoo ympa-
ristokysymyksissd muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellista levittdmistd ymparis-
todn. Elintarviketurvallisuusvirasto valvoo
maa- ja metsitalouden alalla muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittdmistd ym-
péristoon.

FEhdotus

5g8
Valvontaviranomaiset

Tdmén lain mukaisia valvontaviranomaisia
ovat Ldadkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus, Suomen ympéristokeskus ja Ruokavi-
rasto.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtdvdt

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ylldpitdd geenitekniikan rekisterid siten kuin
siité tdssé laissa sdddetdin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
valvoo kayttod suljetussa tilassa ja terveysky-
symyksissd muuntogeenisten organismien tar-
koituksellista levittdmistd ympéristoon. Suo-
men ympaéristokeskus valvoo ympéristokysy-
myksissd muuntogeenisten organismien tar-
koituksellista levittimistd ymparistoon. Ruo-
kavirasto valvoo maa- ja metsdtalouden alalla
muuntogeenisten organismien tarkoituksel-
lista levittdmistd ympéristoon.
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6§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja
-laitoksina toimivat omilla aloillaan Elintarvi-
keturvallisuusvirasto, Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus, Luonnonvarakeskus, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Suomen ymparistokeskus, Tyoterveyslaitos ja
liséksi Teknologian tutkimuskeskus VIT Oy.

16d§
Soveltamisala

Tamén luvun sddnnoksia ei sovelleta ihmi-
selle tarkoitettuihin muuntogeenisid organis-
meja sisdltdviin lddkeaineisiin ja ladkeyhdis-
teisiin, jos niille on annettu lupa muun lain-
sdannén nojalla ja riskinarviointi, seuranta-
suunnitelma, uusien tietojen kasittely, ylei-
solle annettava tieto, levittdmisen tuloksista
tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat
vaatimukset ovat tdmén lain vaatimusten mu-
kaisia.

(uusi; nykyinen 16 d §)

FEhdotus

6§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja
-laitoksina toimivat omilla aloillaan Ruokavi-
rasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus,
Luonnonvarakeskus, Suomen ympéristokes-
kus, Tyoterveyslaitos ja lisdksi Teknologian
tutkimuskeskus VTT Oy.

16d§
Kliiniset lidketutkimukset

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloitta-
mista toiminnanharjoittajan on toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle 8 §:ssd tarkoi-
tettu riskinarviointi, jos lddketutkimus toteute-
taan jo aiemmin ilmoitetussa suljetun kdyton
tilassa 16 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla.

5 luku

Tarkoituksellinen levittiiminen ympéris-
toon muussa kuin markkinoillesaattamis-
tarkoituksessa

16¢e§
Soveltamisala

Tdmdn luvun sddnnoksid ei sovelleta ihmi-
selle tarkoitettuihin muuntogeenisid organis-
meja sisdltiviin lddkeaineisiin ja lddkeyhdis-
teisiin, jos niille on annettu lupa muun lain-
sddnnon nojalla ja riskinarviointi, seuranta-
suunnitelma, uusien tietojen kdsittely, ylei-
solle annettava tieto, levittdmisen tuloksista
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26§
Geenitekniikan rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto yllépitda geenitekniikan rekisterid. Tie-
tojen luovuttamisesta rekisterista paattad kui-
tenkin geenitekniikan lautakunta.

35§

Maksut

Tdmédn lain mukaisten valvonnan piiriin
kuuluvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen
sekd ilmoitusten ja hakemusten kisittelymak-
sujen suuruudesta sdddetddn valtion maksupe-
rustelain (150/1992) mukaisesti valtioneuvos-
ton asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontda poikkeuksia maksujen
perimisestd, jos maksu muuntogeenisten orga-
nismien tutkimustoiminnan tai kdyton véhii-
syyden takia tai muusta syysté olisi kohtuu-
ton. Maksu voidaan jattdd perimittd osittain
tai kokonaan.

44 §
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontavi-
ranomaisen 7 luvun sekd 38 §:n nojalla teke-

FEhdotus

tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat
vaatimukset ovat tadmdn lain vaatimusten mu-
kaisia.

26§
Geenitekniikan rekisteri

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus yllapitad geenitekniikan rekisterid. Tieto-
jen luovuttamisesta rekisteristd padttda kui-
tenkin geenitekniikan lautakunta.

35§
Maksut

Valvontaviranomaisella on oikeus perid
maksuja tdmdn lain nojalla tekemistddn tar-
kastuksista. Tarkastuksista perittdviin mak-
suthin sovelletaan, mitd valtion maksuperus-
telaissa (150/1992) sdddetddn julkisoikeudel-
listen suoritteiden maksuista. Tarkastusmak-
suista ja niiden mddrdstd annetaan tarkem-
mat sddnnokset valtioneuvoston asetuksella.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikan lautakunnan ja 6 §:ssd tarkoi-
tettujen valvontaviranomaisten perimien suo-
ritteiden maksuista ja niiden suuruudesta sdd-
detddn valtion maksuperustelain nojalla val-
tioneuvoston asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontda poikkeuksia maksujen
perimisesti, jos maksu muuntogeenisten orga-
nismien tutkimustoiminnan tai kdyton véhai-
syyden takia tai muusta syystd olisi kohtuu-
ton. Maksu voidaan jattda perimittd osittain
tai kokonaan.

44§
Muutoksenhaku
Geenitekniikan lautakunnan ja valvontavi-

ranomaisen pddtokseen, lukuun ottamatta 7
luvussa ja 38 §:ssd tarkoitettua pddtéstd, saa
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maiin padtokseen saa hakea muutosta valitta-
malla hallinto-oikeuteen siten kuin hallinto-
lainkdyttolaissa (586/1996) sdaddetién.

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontavi-
ranomaisen muuhun kuin 1 momentissa mai-
nittuun pditdkseen saa vaatia oikaisua siten
kuin hallintolaissa (434/2003) saddetién. Val-
vontaviranomaisen muuhun kuin tdmén lain
35 §:n 2 momentin nojalla tehtyyn paitokseen
vaaditaan kuitenkin oikaisua geenitekniikan
lautakunnalta. Oikaisuvaatimukseen annet-
tuun paitdkseen saa hakea muutosta valitta-
malla siten kuin hallintolainkdyttolaissa sda-
detéin.

Hallinto-oikeuden péddtokseen 1 momen-
tissa tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla sitten kuin hallintolainkaytto-
laissa sdddetdén. Hallinto-oikeuden péatok-
seen 35 §:n 2 momentissa tarkoitetussa asiassa
ei saa hakea muutosta valittamalla. Hallinto-
oikeuden muuhun péitokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oi-
keus myontéé valitusluvan.

Valitusoikeus 23 §:n mukaisessa asiassa on
my0s rekisterdidylld yhdistykselld tai sditi-
6ll4, jonka tarkoituksena on luonnon- tai ym-
paristonsuojelun edistiminen ja jonka sdanto-
jen mukaisella toiminta-alueella kysymyk-
sessd olevat ympéristovaikutukset ilmenevit.

Maksun méaarddmistd koskevaan 35 §:n 1
momentin mukaiseen padtokseen saa hakea
muutosta siten kuin valtion maksuperustelain
11 b §:ssé sdadetddn.

FEhdotus

vaatia oikaisua. Valvontaviranomaisen muu-
hun kuin tdmdn lain 35 §:n 3 momentin no-
jalla tehtyyn pddtokseen vaaditaan kuitenkin
oikaisua geenitekniikan lautakunnalta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019). Hallinto-oikeu-
den pddtokseen 35 §:n 3 momentissa tarkoite-
tussa asiassa ei saa hakea muutosta valitta-
malla.

Valitusoikeus 23 §:ssé tarkoitetussa asiassa
on myos rekisterdidylld yhdistyksella tai sda-
tiolld, jonka tarkoituksena on luonnon- ja tai
ympdristonsuojelun edistiminen ja jonka
sddntdjen mukaisella toiminta-alueella kysy-
myksessd olevat ympéristovaikutukset ilme-
nevit.

Muutoksenhausta  maksun — mddrddmistd
koskevaan pddtokseen sdddetddn valtion mak-
superustelulaissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Tdmdin lain voimaan tullessa voimassa ole-
vat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston antamat pddtokset ja sen asettamat
muut velvoitteet jddvdt voimaan niiden voi-
massaoloa koskevien ehtojen mukaan. Tdmdn
lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat
asiat, jotka tdmdn lain nojalla kuuluvat Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle,
siirtyvit Lédkealan turvallisuus ja kehittdmis-
keskuksen kdsiteltiviksi ja ratkaistaviksi.
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