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Lag

om indring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010) 32 §
3 mom.,

dndras 12 § 2 mom. samt 18 § 1 och 2 mom. och

fogas till 1 § ett nytt 3 mom., till 2 § nya 2—4 mom. och till lagen nya 53 a och 54 a §
som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r dessutom att foreskriva om fragor som anknyter till det natio-
nella genomf6randet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphidvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-férordningen, och av Europaparlamentets och réa-
dets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan
1VD-forordningen.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag och bestimmelser som utfardats med stdd av den tillimpas pa produkter som
omfattas av MD-forordningen och IVD-forordningen och pé aktorernas skyldigheter, rét-
tigheter och uppgifter i enlighet med bestimmelserna om MD- och I[VD-férordningarnas
ikrafttridande, tillimpning och dvergangsbestdmmelser, till den del ndgot annat inte fore-
skrivs i MD- eller [VD-forordningen eller i bestimmelser som utfirdats med stod av dem.
Dessutom tillimpas de bestimmelser som finns i denna lag eller som utférdats med st6d
av den och som giller behoriga myndigheter och anmélda organ samt deras befogenheter,
rattigheter, skyldigheter och uppgifter samt de forfarandebestimmelser som finns i denna
lag eller som utfardats med stod av den dven ndr MD- eller IVD-forordningen tillimpas,
till den del nagot annat inte foreskrivs i MD- eller [VD-forordningen eller i bestimmelser
som utfardats med stdd av dem.

Det som i denna lag foreskrivs om verksamhetsutovare géller vid tillimpningen av MD-
eller IVD-férordningen dven importdrer och distributorer enligt forordningarna, till den
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del ndgot annat inte foreskrivs om importorer eller distributorer i MD- eller IVD-forord-
ningen eller i bestimmelser som utférdats med stod av dem.

Bestdmmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, [VD-direktivet,
MD-forordningen och IVD-forordningen samt dvergéngsbestimmelser finns i artiklarna
120, 122 och 123 i MD-forordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-f6érordning-
en.

12 §
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Sadan information fran tillverkaren som behdvs med tanke pa sékerheten vid anvind-
ning, lagring och transport av en produkt for hilso- och sjukvérd ska ldmnas tillsammans
med produkten. Om det ar frdga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren
ocksé upplysa om riskerna med att ateranvianda den. De upplysningar som atfoljer produk-
ten ska vara avfattade pé finska, svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med
allmént kinda anvisnings- eller varningssymboler. Upplysningarna om en séker anvénd-
ning av produkten méste dock ges pé finska och svenska. Tillverkaren ska utifrén en ris-
kanalys faststélla vilka upplysningar som forutsétts for en séker anviandning. Bruksanvis-
ningen for och mérkningen pé produkter avsedda for sjélvtestning och specialanpassade
produkter ska finnas pé finska och svenska.

18 §
Anmdlningar till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansat-
ta produkter eller vardset och personer som tillhandahaller steriliseringstjénster ska, om
de har hemort i Finland, nér de slépper ut en produkt for hilso- och sjukvard pa marknaden
eller borjar tillhandahalla en tjanst ldmna en anmélan om detta till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden. Av anmélan ska framga tillverkarens och vid be-
hov den auktoriserade representantens namn och driftstdlle samt produktens avsedda dn-
damal, funktionsprincip och andra uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifie-
ras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten for en produkt for hélso- och
sjukvard som dr avsedd for sjédlvtestning eller en produkt for hilso- och sjukvard som
innehaller vivnader frdn ménniska eller amnen som hérrdr fran blod eller blodplasma frén
minniska inte har hemort i Finland, dr ocksa den som for in en sadan produkt till Finland
for att sldppa ut den pa den finlindska marknaden skyldig att limna en anmélan till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och héilsovérden. Skyldigheten att ldmna anmélan
géller dock inte sddana produkter for yrkesméssig anvéndning avsedda for in vitro-diag-
nostik som innehéller nimnda &mnen av humant ursprung.

53ag§
Behorig myndighet enligt MD- och IVD-férordningarna

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ar den behoriga myndighet for
medicintekniska produkter som avses i MD-forordningen (behdrig myndighet) och den
behoriga myndighet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i
IVD-forordningen (behoérig myndighet) samt den myndighet med ansvar for anmélda or-
gan som avses i de forordningarna. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovar-
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den dr behorigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som dessa myndigheter
har enligt forordningarna. Dessutom &r Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden behorigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som en medlemsstat
har enligt MD- och IVD-f6rordningarna, om inte annat foreskrivs ndgon annanstans i lag.

54a§
Sprakkrav enligt MD- och IVD-forordningarna

Pa information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-férordningen och artikel
10.10 i IVD-férordningen tillimpas bestimmelserna om sprak i 12 § 2 mom.

Information som avses i artikel 18.1 forsta stycket i MD-forordningen ska avfattas pa
finska, svenska och engelska.

Handlingar som avses i artiklarna 19.1, 41 forsta stycket och 56.1 i MD-férordningen
och i artiklarna 17.1, 37 forsta stycket och 51.1 i [VD-forordningen ska avfattas pé finska,
svenska eller engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-forordningen och i ar-
tikel 48.12 i IVD-forordningen ska vara tillgdngliga pa finska, svenska eller engelska.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan, om det behdvs med tanke
pa sdkerheten, alidgga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift 1dmna
verket den information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra
stycket d i MD-forordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i [IVD-f6rord-
ningen, eller bestdimda delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden kan alidgga tillverkaren att
utan avgift utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i
IVD-f6rordningen pa de sprdk som behdvs med tanke pa sidkerheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden far meddela ndrmare fore-
skrifter om spraken i frdga om den information och de handlingar som avses i denna pa-
ragraf och om forfarandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

Denna lag tréder i kraft den 20 december 2017.
Bestimmelserna i 1 § 3 mom. och 53 a § i denna lag tillimpas fran och med den 26 no-
vember 2017.
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