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Hallituksen esitys eduskunnalle eriiden terveysteknologiaan liittyvien tehtivien siirtimis-
ta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Liikealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukseen koskevaksi lainsaididnnoksi

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirtdmistd Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen
koskevaksi lainsdddanndksi (HE 81/2019 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 13/2019 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

lisdtddn lakiin uusi 6 a § seuraavasti:

1§
Toimiala
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskus-

virasto, joka edistdd vieston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla lddkkeitd, terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita ja ihmisperdisen materiaalin kayttod sekd kehittdmalla ladkealaa.

HE 81/2019 vp Valmis
StVM 13/2019 vp 5.0
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23§
Tehtdvdit

Keskuksen tehtdvéné on:

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

2) toimia lddkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisié turvallisuustutkimuksia seké kliinisié 14dketut-
kimuksia, kliinisié laitetutkimuksia ja laitteiden suorituskykytutkimuksia valvovana viranomai-
sena;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farmakopea ja osallistua ladkealan standardointity6hon;

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

5) huolehtia ihmisessé kéytettivéksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuu-
den seki veripalvelulaitosten valvonnasta;

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kiytdstd annetussa laissa
(101/2001) sille saadetyisté lupa-, ohjaus- ja valvontatehtivista;

7) huolehtia alkiotutkimustoiminnan valvonnasta;

8) huolehtia biopankkilaissa (688/2012) sille sdddetyisté lupa-, ohjaus- ja valvontatehtivista;

9) huolehtia geenitekniikkaa koskevassa lainsdddannossa sille sdddetyistd valvontatehtivista;

10) huolehtia huumausaineita koskevassa lainsdddannossé sille sdddetyistd lupa-, ohjaus- ja
valvonta- ja tiedonhallintatehtdvista;

11) tehdé ladke-epidemiologista, lddkepolitiikkaan liittyvaé ja ldéketaloustieteellisté tutkimus-
ta ja rakentaa yhteistyoti néilld tutkimusalueilla;

12) tuottaa ja koota ldékehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida
tatd koskevaa yhteistyota;

13) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteistyotd;

14) koota, arvioida ja vélittdd l1adkkeitd koskevaa tietoa viestdlle, sosiaali- ja terveydenhuollon
alalla toimiville ja muille ladketietoa tarvitseville;

15) kehittda ladkealan, apteekkitoiminnan ja muun lddkehuollon toimivuutta ja turvallisuutta;

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

17) pitéd toimialaansa liittyvié tilastoja;

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

6a§
Tarkastuksista perittdvit maksut
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdddettyjen

tehtdviensd mukaisesti tekemistidin luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen oma-
aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan, miti valtion maksuperustelaissa
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(150/1992) sdadetian julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden maarasta
annetaan tarkemmat sdénnokset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

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 tehtévana on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkiloistd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkilGisti annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), ty6terveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielen-
terveyslaissa (1116/1990), yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartunta-
tautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jirjestdmisestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkoisesti késittelystd annetussa lais-
sa (159/2007), sahkoisestd ladkemadrdyksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa
(1301/2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa
(1102/2017), tupakkalaissa (549/2016) ja Vankiterveydenhuollon yksikdstd annetussa laissa
(1635/2015) sille sdadetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

2) raskauden keskeyttdmistd, steriloimista, hedelmoityshoitoja ja adoptiota koskevassa lain-
sdadannossa sille sdddetyistd tehtdvisti; sekd

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

Téma laki tulee voimaan  pdivénd 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 moment-
ti, 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 ja 25 §, 26 §:n 3 ja 4 momentti, 29 §, 32 §:n 1 momentti, 34, 35 ja
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 mo-
mentti, 54 a §:n 4—6 momentti sekd 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:

63§
Olennaiset vaatimukset

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

78
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II a, I b ja
III seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet listan A ja B laitteisiin, itse
suoritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin lait-
teisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat méérdaytyvat MD- ja IVD-direktiivien perusteella.
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksia laitteiden luokkien
madrdytymisesta.

93§
CE-merkintd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia madrdyksid CE-merkint6jen
kaytostd terveydenhuollon laitteissa.
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12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava potilaalle yksilolliseen kéyttoon valmistetun laitteen vaatimusten-
mukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee méériaykselldan vahvistaa vakuutuksen sisélto.

13§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

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

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

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

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai héiriosté;

3) riittdméattomastd merkinnasti; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisestd kayttdohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kaikki tervey-
denhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvit 1 momentissa esitetyisté seikoista
johtuvat tekniset ja lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmaillisesti poistaa sa-
maa tyyppié olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maérdyksié siitd, miten vaa-
ratilanneilmoitukset tehdéén ja mita tietoja niissd on ilmoitettava.

16 §

Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen 1
kohdassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja tar-
vikkeiden valmistajien toimittamat ohjeet. Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus on pi-
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dettdvéd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan toimenpi-
depakkaukseen merkitystd tai steriloituna markkinoille toimitetun laitteen viimeisestd kaytto-
pdivasta taikka jérjestelmin markkinoille saattamisesta.

18 §
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtdvit ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja
sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtdva terveydenhuollon laitetta
markkinoille saatettacssa seké aloitettaessa palvelun tuottaminen Léédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle ilmoitus, josta kédy selville valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite
voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta taik-
ka ihmisen veresté tai veriplasmasta perdisin olevia aineita siséltdvén terveydenhuollon laitteen
valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, my0s se, joka tuo téllaisen lait-
teen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille, on velvollinen tekeméén ilmoituksen La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. [lmoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole ammatti-
maisen kayttdjan kayttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka si-
sdltdd mainittuja ihmisperéisid aineita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méardyksia ilmoitusten teke-
misestd, 1 momentissa sdddetyisté tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa, seké niista lait-
teista, joita 2 momentissa sééddetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méériyksié kliinisen laitetut-
kimuksen suorittamisessa kdytettdvistd menettelyisté ja vakuutuksen sisiltdmista tiedoista.

20§
Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan (foimek-
siantaja) on tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ilmoitus kliinisesta laitetut-
kimuksesta ennen tutkimuksen aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse tehdd CE-merkinnillé varuste-
tusta terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmistajan méérittelemasti kéyt-
totarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla laitteella tehtivistd kliinisestd tutkimuksesta on
kuitenkin aina tehtéva ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden, implantoitavien laitteiden seké tuoteluokan Il a ja I b
pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 paivan kuluttua il-
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moituksen tekemisesti, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole titd ennen pyyta-
nyt lisdselvitysti tai ilmoittanut kieltdvénsé tutkimukset ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle
aiheutuvan vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan aloittaa sen jalkeen
kun ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisen edellytyksend on li-
sdksi eettisen toimikunnan antama mydnteinen lausunto tutkimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa médrdyksid siitd, mité tietoja sille tulee
toimittaa kliinisisté laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa.

218§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltiminen, keskeyttiminen ja lopettaminen

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyviksyéd 20 §:n 2 momentissa tarkoite-
tun tuoteluokkaan II a, II b tai III kuuluvan taikka implantoitavan terveydenhuollon laitteen klii-
nisté tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettivé toimeksiantajalta lisa-
selvitys tutkimuksesta. Liséselvityspyynnossd on yksiloitéva ja perusteltava kaikki syyt, minka
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi keskuk-
sen selvityspyynnon perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivit ole keskuksen li-
sdselvityspyynnossi edellytettyjd, kliinistd tutkimusta ei saa aloittaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi keskeyttdd tai madrata lopetettavaksi meneil-
134n olevan kliinisen laitetutkimuksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmisté Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuulta-
va toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava kuultavalle seitsemin péivai aikaa antaa selityksensd
tai esittdd mielipiteensd. Keskus voi kuitenkin véliaikaisella péétokselld madratd tutkimuksen
keskeytettaviksi valittdmaésti asianosaisia kuulematta, jos méardyksen perusteena on tutkittavaa
uhkaava viliton vaara. Jos tutkimus on keskeytetty, keskuksen on paitettivé erikseen tutkimuk-
sen lopettamisesta tai annettava lupa jatkaa tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta saa paéttia
vasta sen jilkeen, kun asianosaisia on kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22§
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta pa&atok-
sestd, jolla keskus on kieltdnyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtdvén tutkimuk-
sen aloittamisen tai médardnnyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava paéatoksen perusteet.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille padtoksestd, joka koskee useassa eri jisenvaltiossa toteutettavaa
samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetddn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan edellytetién tehtédviksi merkittdvid muutoksia.
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23§
1lmoitus tutkimuksen pddttymisestd ja keskeyttimisestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle on ilmoitettava kliinisen laitetutkimuksen
keskeyttdmisestd, padttymisestd ja tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekijé on keskeytta-
nyt tutkimuksen, my0s keskeytyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on val-
mistaja tai valtuutettu edustaja, timén on toimitettava ilmoitus myds Euroopan komissiolle seké
Euroopan talousalueen jésenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pidettidvd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen saatavilla vastuussa olevan laékérin tai muun valtuutetun henkildn allekirjoittama tutki-
musraportti, joka sisiltdé kriittisen arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana kerétyisté
tiedoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksié siitd, mité tietoja
sille tulee toimittaa tutkimuksesta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttdmisen perusteista ja mi-
ten 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, kiyttdjan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat ter-
veydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai héiriosté;

3) riittdméattomastd merkinnésté;

4) riittimattomasta tai virheellisestd kdyttoohjeesta; taikka

5) kaytosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méaérayksié siitd, milla tavalla vaarati-
lanteista ilmoitetaan ja mité tietoja niistd on ilmoitettava.

26 §

Vastuuhenkilé ja seurantajdrjestelmd

Seurantajérjestelmadn keréttavit henkilotiedot ovat salassa pidettdvid. Tiedot tulee sdilyttda
terveydenhuollon laitteen turvallisuuden edellytyksend olevan ajan. HenkilGtietoja voidaan luo-
vuttaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sen pyynndstd, jos tiedot ovat tarpeen
laitteen turvallisuuden varmistamiseksi. Tietoja ei saa luovuttaa markkinointitarkoituksiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksid seurantajérjestel-
méén kirjattavista tiedoista.
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29§
Terveydenhuollon toimintayksikén oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa omaa laitevalmistusta, sillé tulee olla valmis-
tuksesta vastaava vastuuhenkild. Terveydenhuollon toimintayksikdn on osoitettava, ettd sen val-
mistama terveydenhuollon laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilén on hy-
vaksyttava toimintayksikossd valmistetun laitteen kayttGonotto varmistuttuaan sitd ennen siité,
ettd laite tayttdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksikon on
laadittava vastuuhenkildn allekirjoituksellaan hyviksyma vakuutus, jonka mukaan sen valmista-
ma laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettidvd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kayttdonotosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksia terveydenhuollon
toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

32§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitet-
tuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia
ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle nimedmaénsé ilmoitetut laitokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tiedot
kaikista mydnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, méérdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evityistd todistuksista sekd muille ilmoitetuille laitoksille tiedot madraajaksi tai kokonaan peruu-
tetuista tai evétyistd todistuksista sekd pyydettiessé tieto myonnetyisti todistuksista. Liséksi il-
moitetun laitoksen on pyydettéessé annettava keskukselle kaikki asiaankuuluvat lisitiedot.

35§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tiyttényt tai endé tiyta tissd laissa sdddettyja
vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myonti, laitoksen on
peruutettava todistus méérdajaksi tai kokonaan taikka myonnettdvé se rajoitettuna, jollei valmis-
taja korjaa puutteellisuuksia. Jos mydnnetyssd vaatimustenmukaisuustodistuksessa havaitaan
puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta tieto Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.
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37§
Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo ilmoitettuja laitoksia. Keskuksella on
oikeus salassapitosddnndsten estdmaéttd saada valvontatehtdvénsé suorittamiseksi tarpeelliset tie-
dot laitoksen hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan teknisestd pétevyydestd, laitoksen tekemisté
arvioinneista sekd tdmén lain mukaisista arviointimenettelyistd ja laitoksen antamista paétoksisté
ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

[lmoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sellaisis-
ta toimintansa muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai maéra-
ajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endd tiytd 32 §:ssé sdddettyjd vaatimuksia taikka jos laitos toimii
olennaisesti timén lain tai sen nojalla annettujen sdénnosten tai médrdysten vastaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueen jésenvaltioille nimedmisen peruutukset.

38§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvini on valvoa ja edistdé terveydenhuol-
lon laitteiden seké niiden kdyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtévén toteuttamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus yllapitdd vaaratilannerekisterid. Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaa-
ratilanneilmoitukset ja ryhdyttévé tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin.
Keskuksen on ilmoitettava viipymaittd Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen jésen-
valtioille toimenpiteisté, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen
ehkéisemiseksi sekd tiedot vaaratilanteesta ja siihen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Léédkealan turvallisuus-ja kehittamiskeskuksen on arvioitava erityisesti:

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-merkinnélla,
5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu terveydenhuollon laite, johon sovelletaan timén lain
saannoksié.

39§
Tarkastusoikeus
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus tehdi valvonnan edellytyksend ole-

via tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus pédstd kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tdssé laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn timin lain noudattamisen val-
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vonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehdd pysyviisluontei-
seen asumiseen kaytetyissa tiloissa. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta.

40 §
Tarkastusmenettely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee séilyttdd 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 ndytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaa-
tiessa korvattava kdyvén hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua niaytekappaletta ei
kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on timén lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tdytd tissé laissa sdddettyjd vaatimuksia, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaamaan hankinnas-
ta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet vélttaméattomat kustannukset. Korvattavien kustan-
nusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin
sekd rikkomuksen laatuun.

42 §
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle virka-apua
39 ja 41 §:ssd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kayttdad ulkopuolisia asiantuntijoi-
ta arvioimaan terveydenhuollon laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuut-

ta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seki tutkia ja
testata terveydenhuollon laitteita.

11
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44§
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammattimainen kayttéjé tai toiminnanharjoittaja on lai-
minlyOnyt tissd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
maédritd velvollisuuden taytettdviksi médrdajassa.

45§
Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asiakirjat
ovat puutteellisia tai virheellisid, Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi maérati valmis-
tajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjois-
sa madrdajassa. Jos keskuksen médrdyksestd huolimatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai
virheellisyyksié ei korjata, se voi kieltdé kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jake-
lun.

Mitd 1 momentissa sdddetdén, sovelletaan myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole terveyden-
huollon laite, on virheellisesti sovellettu timén lain sddnnoksid mukaan lukien, mitd CE-merkin-
nilla varustamisesta on sdddetty.

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

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

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi timén lain ja sen nojalla annettujen sdéinndsten ja méardysten mukaiseksi méaa-
réajassa;

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle ehtoja.

Ennen lopullisen paétoksen tekoa Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asias-
ta véliaikaisen paitoksen, jos siihen on erityinen syy. Viliaikainen paétds on voimassa, kunnes
asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-merkinti on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai
valtuutetun edustajan ryhtymiéin toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta vetdmiseksi tai kieltda ja
rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja kayttoonottoa.
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47§
Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terveydenhuol-
lon laitetta koskevan péétoksen samalla médrétd valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméin
kiytossa olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liittyvét vaarat voi-
daan torjua.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa myds toiminnanharjoittajan 2 momentin
2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmaé saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden
tai kansanterveyden, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kieltdé laitteen myynnin,
muun luovutuksen ja kdyton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan tiedottamaan kiellosta tai médrdyksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen kdyttdmiseen
liittyvésté vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen asettamassa méériajas-
sa ja madrdamalla tavalla.

50§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta pddtoksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 §:n
nojalla tekeméstién padtoksestd ja sen perusteista, jos padtds koskee vaatimusten mukaista CE-
merkinndlld varustettua terveydenhuollon laitetta tai yksildlliseen kéyttoon valmistettua laitetta
taikka tdmén lain edellyttimin CE-merkinnén puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaises-
ti asennettuna, ylldpidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti kdytettynd vaarantaa potilaiden,
kayttdjien tai muiden henkildiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla padtoksen CE-mer-
kinndlld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tarkoitetun padtoksen, keskuksen on viipymattad
ilmoitettava paitoksestd ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen jasen-
valtioille.
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518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi
myo0s maériti kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puutteelli-
set tiedot, jos sitd turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettiva tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettdmisuhka

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tdimén luvun nojalla antamaa mééraysta tai te-
kemaa péadtostd voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettimisuhalla. Uhkasakosta ja teettdmisuhasta
sdadetddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

Jos tdmén luvun nojalla annettua médraysti tai padtostd ei ole noudatettu asetetussa madriajas-
sa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tdyttdd asetetun velvoitteen sen kustannuksel-
la, jolle velvoite on asetettu. Jos keskus tiyttdd velvoitteen itse, velvoittavassa paatoksessa tai
médrdyksessd asetettua uhkasakkoa ei saa tuomita maksettavaksi.

53§
Ohjaus ja valvonta

Témén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Sen liséksi, mitd Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvistd muutoin séédde-
tddn, se hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin sdédoksissé toimivaltai-
selle viranomaiselle sdédetyt tehtévit.

Jos on epéselvid, onko laite tai tarvike tdmén lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos il-
moitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin terveydenhuollon laitteen tuoteluokkaan
jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee pééttaa tuotteen luokit-
telusta.

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

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu lddkinnallisten lait-
teiden toimivaltainen viranomainen ja [VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen ladkinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sekd mainituissa asetuksissa
tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Keskus on toimivaltainen suoritta-
maan asetuksissa ndille viranomaisille sdddetyt tehtdvit ja kdyttiméan asetuksissa siédettyji vi-
ranomaisen toimivaltuuksia. Tdmén liséksi keskus on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa ja-
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senvaltiolle sdddetyt tehtdvit ja kdyttdméadn asetuksissa jasenvaltiolle sdddettyja toimivaltuuksia,
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 kéyttoon valmistettuja
laitteita seki terveydenhuollon toimintayksikdn omana laitevalmistuksena valmistettuja tervey-
denhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myontémisti, muuttamista, tdydentdmisté, maéra-
ajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epdémisti koskeviin paatoksiin liittyvét tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

54 a§

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi turvallisuuden sité edellyttdessd maérati val-
mistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan keskukselle maksutta MD-asetuksen 10 artiklan
14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa sekd [VD-asetuksen 10 artiklan
13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai
maédritteleménsa osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi mééritd valmistajan laatimaan maksutta MD-
asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset tur-
vallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksié tdssd pykéldssa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielisté ja kielivaatimusten tdyttdmiseen liittyvistd menette-
lyisté.

55§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontdd hakemuksesta miérdaikaisen
poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuollon laitteen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon otta-
miseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tdssd laissa tai sen
nojalla annetuissa sddnnoksissé ja madrayksissi edellytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai vamman lievittimiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvit.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kéyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosién-
ndsten estdmdttd valvontaa varten valttimattomaét tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta seké
luonnollisilta tai oikeushenkil6iltd, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut sddnnokset ja méédrayk-
set koskevat.

Sen estdméttd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetéén salassa-
pidosta, julkisia ovat timén lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépitdmain laiterekisterin tiedot;

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

3) ilmoitetun laitoksen mydntdmiin, muutettuihin, tiydennettyihin seké viliaikaisesti tai koko-
naan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tiedot.

57§
Salassa pidettivien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetyn salassapitovelvollisuuden
estamattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa timén lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnndsten noudattamisen valvontaan liittyvéa tehtévéa suorittaessaan saamia tietoja yk-
sityisen ja yhteison taloudellisesta asemasta, liikesalaisuudesta seké yksityisen henkilon tervey-
dentilasta ja henkildkohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle timén lain mukaisten tehtévien suorittamista varten;

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

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen vaihtoa varten; sekd

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja kansainviliselle toimielimelle Euroopan unio-
nin direktiiviin tai Suomea sitovaan kansainvéliseen sopimukseen perustuvan velvoitteen toteut-
tamiseksi.

58 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastuksen yhteydesséd antamaan madrayk-
seen, ilmoitetun laitoksen péaatokseen sekd muuhun kuin 21, 37, 44—49 ja 51 §:ssi tarkoitettuun
keskuksen péitokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdén hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdéin oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen péétostd on muutoksenhausta huolimatta nou-
datettava, jollei hallintotuomioistuin toisin maaraa.
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Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on 21 §:n nojalla keskeyttinyt kliinisen laite-
tutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla véliaikaisen paitoksen, padtokseen ei saa hakea muutosta
valittamalla.

598§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta

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

2) laiminlyd 12 §:ssd sdddetyn velvollisuuden terveydenhuollon laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesté,

3) laiminlyd 14 §:ssd sdddetyn velvollisuuden valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

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

5) laiminlyd 20 tai 23 §:ssé sdaddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisesta tutkimuksesta,

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

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

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 méérattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai méarédysta,
voidaan jattdd tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.

Jos on syyté epiilla, ettd tatd lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
on tehtiva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. [lmoitus voidaan jittda tekemaéttd, jos epdilty
rikos on vdhédinen ja jos kéy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksian-
nettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eiké yleinen etu vaadi ilmoituksen te-
kemisté.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontamat luvat, ilmoitetun laitoksen nimedmiset ja viraston myontdméat muut oikeudet seka vi-
raston antamat todistukset ja padatokset, sen antamat viranomaismaardykset ja sen asettamat muut
velvoitteet jadvit voimaan niiden voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.

Tamén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat
asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, siirty-
vét Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kisiteltéviksi ja ratkaistaviksi.

Tdmaén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamat maa-
raykset jddvat voimaan.
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Laki

vaarallisten aineiden kiiyton rajoittamisesta siahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain
17 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun lain (387/2013) 17 § seuraavasti:
17 §
Valvontaviranomaiset
Tdmaén lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Terveyden-

huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain soveltamisalaan kuuluvien terveydenhuollon laittei-
den osalta valvontaviranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Téma laki tulee voimaan  pdivénd kuuta 20 .

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidketieteellisesti kiytosti annetun lain
muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

muutetaan 4 §:n 3 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—20y §, 21 a §:n 1 ja 3 momentti sekd 22, 23 ja
26§,

sellaisina kuin ne ovat, 4 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti ja 16 §:n 2 momentti laissa 202/
2019, 7 §:n 3 momentti sekd 20 v ja 20 y § laissa 277/2013, 11 §, 19 §:n 2—4 momentti, 20 §:n
1 momenttija21a§:n1ja3 momenttilaissa 689/2012, 20 x § laeissa 227/2013 ja 169/2017,22 §
lacissa 778/2009, 689/2012 ja 202/2019, 23 § lacissa 778/2009 ja 689/2012 seka 26 § laissa 1020/
2015, seuraavasti:
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43§
Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttaminen

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

58§
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee olla Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen lupa.

78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen tai keskenmenon yh-
teydessd, toimintaan tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupa.

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seké niistd irrotettuja elimié, kudoksia, soluja ja muita
néytteitd voidaan kdyttdd myos muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaén ladketie-
teelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Néytteet voidaan lisdksi siirtdd biopankkilaissa (688/
2012) tarkoitettuun biopankkiin. Edellytykseni on, ett:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltainen eet-
tinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja ndytteiden kaytosta ladketieteel-
liseen tutkimukseen tai nédytteiden siirtdmisesté biopankkiin; ja

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden kéy-
tosté opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa paéatoksen.
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16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdédn luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava tun-
nus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimesti, kudoksesta ja soluista, elimien, kudos-
ten ja solujen kéyton turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot niisté
terveydenhuollon toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kéytetté-
véaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumééri, elédvin elinluovuttajan mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai
muu luovutuksen tyyppi, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kéytettyjen elinten tyy-
pistd ja lukuméérastd seké tiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista luvis-
ta elimien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuksesta eli-
mien, kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttédé Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa sdédetyn suos-
tumuksen lisdksi, ettd toimintaan on keskuksen lupa taikka jos kyseessd on lddketieteellinen tut-
kimus tai ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin, lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesté irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn ta-
kia voida kidyttdd siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttda ladketieteelliseen
tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kéytostd on saatu 2 momentissa tarkoite-
tun eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto tai muuhun l4éketieteelliseen kéyttdtarkoitukseen
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus tekee hakemuksesta asiassa paéatoksen.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettuja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kiyttdd 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, ndytteitd voi kéyttda ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtda
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin lddketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tar-
koitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
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lausunto on kielteinen, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa
paétoksen. Jos on syyté olettaa, ettd henkild eldessdén olisi vastustanut néytteidensa tutkimuksel-
lista kdyttod, ndytetté ei saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen ja késittelyn edellytyksis-
td sdddetddn lisdksi biopankkilaissa.

20v §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen ohjaus ja valvonta

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosién-
ndsten estdméttd valvontaa varten vélttaméattomat tiedot luovutussairaalalta ja elinsiirtokeskuk-
selta, valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta seka terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolti tai laitokselta.

20x §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on tdmén lain noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa sekéd tarvittavia
asiakirjoja.

Tarkastaja on péaéstettdvé kaikkiin luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloihin ja tar-
kastuksessa on salassapitosdénnosten estdmatté esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat,
jotka ovat vélttdméttomid tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hé-
nen pyytiménsi jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd néyt-
teet toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysyvéisluon-
teiseen asumiseen kéytetyissa tiloissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava 30 péivén kuluessa tarkastuksen
toimittamisesta jiljennds tarkastuspdytékirjasta tiedoksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokeskuk-
selle. Tarkastus katsotaan péattyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jéljennds on annettu tiedoksi
asianosaisille.

20y §
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos luovutussairaalan tai elinsiirtokeskuksen toiminnan harjoittamisessa havaitaan tarkastuk-
sen yhteydessi tai muutoin potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epdkohtia taikka
toiminta on muutoin timén lain vastaista, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
médrdyksen puutteiden korjaamisesta tai epékohtien poistamisesta. Médrdystd annettaessa on
asetettava maérdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Méardyksen tehos-
teeksi voidaan asettaa uhkasakko.
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Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on kdynnistettédva viipymétta tarvittavat toimenpiteet
tarkastuksessa tai muun valvonnan yhteydessé todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi ja il-
moitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kéynnistyvistd toimenpiteistd sen
asettamassa madrdajassa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellettdva luovutussairaalaa tai elinsiirto-
keskusta harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuksen tai muun valvontatoimenpiteen perusteel-
la voidaan todeta, ettei toimintayksikko tayta téssé laissa sdddettyjd vaatimuksia.

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

2la§
Kudosndytteiden kdytto lddketieteelliseen tutkimukseen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa luvan hoidon ja taudinmiirityksen
vuoksi otettujen kudosndytteiden kayttdmiseen ladketieteelliseen tutkimukseen. Edellytyksend
on, etta:

1) tutkimus on lééketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava;

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

3) tarvittavat niytteet eivit ole saatavissa biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkil9sto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava laakéri,

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Terveydenhuollon toimintayksikkd saa luovuttaa Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen paitoksessd tarkoitetut niytteet tutkimuksesta vastaavalle lddkérille, jos henkilon ei tiedeté
vastustaneen néytteidensd kayttod ladketieteelliseen tutkimukseen.

22§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdmdt 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 tiyttyvit ja
elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:n 1 momentin
2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettéva ladketie-
teellisesti perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkildsto ja toimintaa
varten on nimetty siitd vastaava ladkéri. Keskus voi myontéé luvan méériajaksi tai toistaiseksi.
Lupaan voidaan liittd4 tarkempia toiminnan jérjestdmistd koskevia ehtoja.
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23 §
Valvonta ja mydonnetyn luvan peruuttaminen

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi maarétd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19 §:n
2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa sekd 21 a §:ssé tarkoitetun toiminnan keskeytettavéksi tai
peruuttaa mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myo6nnetyn luvan, jos toiminnassa ei
noudateta voimassa olevia sadnnoksid tai lupaehtoja.

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

Luvan peruuttamista koskevaa paétostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

26 §
Muutoksenhaku

Témén lain nojalla tehtyyn péétokseen, lukuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssé tarkoitet-
tuja paitoksid, saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetiin hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019). Oikaisuvaatimukseen annettuun padtokseen timén lain 4 ja 5 §:ssé tar-
koitetussa asiassa ei kuitenkaan saa hakea muutosta valittamalla.

Témén lain 20 k §:n nojalla tehtyd paétdstda on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myOntdmit luvat ja muut oikeudet seké viraston antamat todistukset ja paédtokset, sen antamat vi-
ranomaismadrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa kos-
kevien ehtojen mukaisesti. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastossa vireilla olevat asiat, jotka tdimén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle, siirtyvdt Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdviksi ja
ratkaistaviksi.

Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen 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 ja4 momentti, 37 §, 41 §:n 2 momentti ja42 §
seuraavasti:
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93§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittdvéksi ennen toiminnan aloittamista. Il-
moituksen tulee siséltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toimin-
nan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitettava:

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

2) valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkilosté, vastaavan henkilon antama vakuutus seka tieto vas-
taavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta;

4) selvitys laatujérjestelmasta;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkildston maéri, patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin ylldpitdmistd henkilorekistereista;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaohjeista.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, biopan-
kin on ilmoitettava muutoksesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Jos ilmoitus
koskee biopankista vastaavaa henkil64, ilmoitukseen on liitettdva vastaavan henkilon antama va-
kuutus seka tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos muutoksesta on pyydet-
ty valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto, se on liitettava il-
moitukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyksené on, etté
sitd koskeva tieto on siséllytetty biopankkirekisteriin.

10 §

Biopankkien toimintojen yhdistdminen

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisestd on sovittava
kirjallisesti ja ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

13§

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat erityissddnndkset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssd tarkoite-
tun alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto néytteiden kaytostd biopankkitutkimuk-
seen. Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueella niytteet ovat. Siirtoa ei saa tehd4, jos suostu-
muksen antamiseen oikeutettu kieltdd néytteiden tai tiedon siirron tai jos on syyté olettaa, ettd
henkilo eldessddn olisi vastustanut niytteidensé tutkimuksellista kdyttda tai eettinen toimikunta ei
pidéd niytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttdvana. Jos eettinen toimikunta ei pidd
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néytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttidvind, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus tekee hakemuksesta asiasta padtoksen. Ennen siirtoa tieto néytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kéyttdtarkoituksen muutoksesta annetaan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on
kaytava ilmi, ettd ndytteitd ja tietoja voidaan kéyttda biopankkitutkimukseen, jos niiden kéytto4 ei
kielletd. Tiedonantoon on liitettdva biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus
suostumuksen antamisesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto niytteet siilyttdvéstd biopan-
kista, eettisen toimikunnan késittelysté ja siirron ajankohdasta seké sen henkilon yhteystieto, jon-
ka puoleen voi kdéntyé lisdtietojen saamiseksi.

Jos néytteiden idn, ndytteiden suuren médrin tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn yh-
teystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 momentissa tarkoitettu
tiedonanto on julkaistava virallisessa lehdessd, julkisessa tietoverkossa seké tarpeen mukaan yh-
dessé tai useammassa pdivélehdessd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus paittdéd hake-
muksesta, tiyttyvitko tdssd momentissa sdddetyt edellytykset. Tiedonannon julkaisemisesta vas-
taa se, jonka hallussa ndytteet ovat.

308
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kdyttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seké toimin-
nan valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yllépitdd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

31§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Téssé laissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisena toimii omalla toimiallaan Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos.

Tietosuojavaltuutetun tehtdvista sdddetddn lisdksi tietosuojalaissa (1050/2018).

32§
Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen nimedmin tarkastajan on paistdva kaikkiin
biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosddnnosten estimaitta esitettdva kaikki tar-
kastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat valttimattomia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastusta
ei saa kuitenkaan suorittaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa. Tarkastajalle on
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annettava maksutta hdnen pyytdménsé jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista. Tarkastajalla on my®os oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava viimeistdan 30 pdivén kuluttua
tarkastuksen toimittamisesta jdljennds tarkastuspoytikirjasta tiedoksi biopankin omistajalle ja
biopankista vastaavalle henkilolle. Tarkastus katsotaan paéttyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan
jéljennds on annettu tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kdynnistettdva viipymaétta tarvittavat toimenpiteet tarkas-
tuksessa todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi. Vastaavan henkilon on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kéynnistyvisté toimenpiteistd, niiden toteutumisen
aikataulusta ja yksityiskohdista viimeistdan 30 pdivén kuluttua siitd, kun tarkastuskertomus on
annettu hinelle tiedoksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosdén-
tojen estdméttd valvontaa varten valttimattomaét 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 niytteiden késittelyssd havaitaan tarkastuksen yhteydessé tai
muutoin henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai biopankki ei
muutoin noudata sille tdssd laissa séddettyjd velvoitteita, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi:

1) antaa médrdyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epékohtien poistamisesta;

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

3) kieltdd biopankissa siilytettidvien ndytteiden késittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa padatoksessd on asetettava méérdaika, jonka kuluessa tar-
peelliset toimenpiteet on suoritettava, jos biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto halutaan edel-
leen sdilyttdd valtakunnallisessa biopankkirekisterissd. Maérdaika ei saa olla lyhyempi kuin
60 paivai.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilén yksi-
tyisyyden suojaa tai oikeuksia, josta niyte on perdisin, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisterista va-
liaikaisesti tai kieltdd naytteiden késittelyn, kunnes asia on lopullisesti ratkaistu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot
valtakunnallisesta biopankkirekisteristd, jos biopankin toiminnassa tai niytteiden tai niihin liitty-
vien tietojen késittelysséd on henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid vakavia puut-
teita tai biopankki syyllistyy toistuvasti sddnnosten vastaiseen menettelyyn, eivétkd 1 momentissa
tarkoitetussa padtoksessd mainitut toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden tdyttdmiseen. Biopan-
kin toiminta paéttyy, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus poistaa biopankin valtakun-
nallisesta biopankkirekisteristd. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paéttdd samalla
néytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdmisesté tai havittdmisesté.
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34 §
1lmoitusten kdsittely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on késiteltdvé valtakunnalliseen biopankkire-
kisteriin tehdyt ilmoitukset mahdollisimman pian. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi pyytéa tarvittaessa lisdselvitysta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus merkitsee biopankkia koskevan tiedon valtakun-
nalliseen biopankkirekisteriin, jos valtakunnallisen ld4ketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan 6 §:ssé tarkoitettu lausunto on myonteinen ja ilmoitettu toiminta téyttéé sille tissé ja muualla
laissa sdddetyt edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissé 60 pii-
vén kuluessa siitd, kun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on saanut ilmoituksen. Késit-
telyaikaan ei lasketa mahdollisen lisétiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

358§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen on haet-
tava siihen lupa Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Biopankkitoiminnan siirtdmi-
send ei pidetd ndytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitokseen.
Hakemukseen on liitettéva selvitys siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron jélkeen turvataan nii-
den henkildiden oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Hakemukseen on liitettdva néyt-
teiden omistajan lausunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin omistamia néytteita.

Lupaa ei voida myontia, jos ndytteiden ja tiedon siirto estdd tissd tai muualla laissa yksityisyy-
den tai itseméédrdédmisoikeuden suojaksi sédédettyjen oikeuksien toteutumisen. Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen on annettava péitos 60 paivan kuluessa hakemuksen vastaanotta-
misesta. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa
aikaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaréyksid luvan hakemises-
sa noudatettavasta menettelysta.

36§
Terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikdn on toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle viipymaitté tieto biopankkiin siirretyistd diagnostisista ndytteisté ja niihin liitetyista tie-
doista. Terveydenhuollon toimintayksikon on liitettdva ilmoitukseen jéljennds siirtoa koskevasta
sopimuksesta ja 15 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja koskevista asiakirjoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méardyksid 1 momentissa tar-
koitetun ilmoituksen tekemisesté.
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37§
Tdytdantoonpano

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pdétds voidaan panna tdytdnt66n muutoksen-
hausta huolimatta, jollei valitusviranomainen kielld péétoksen tdytantdonpanoa, méérié sitd kes-
keytettiviksi tai muussa tiyténtdonpanoa koskevassa méédrdyksessé toisin maaraa.

41§

Maksut

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunnoista ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista péadtoksista,
lausunnoista ja asian késittelysté perittidvistd maksuista ja muista kuin 1 momentissa tarkoitetuis-
ta palvelumaksuista sdddetdén erikseen.

42 §
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

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

Muutoksenhausta valtion viranomaisen madrddmaian maksuun sdddetdin valtion maksuperus-
telaissa.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myOntdmit luvat ja muut oikeudet seké viraston antamat todistukset ja paédtokset, sen antamat vi-
ranomaismadrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa kos-
kevien ehtojen mukaisesti. Tdmin lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastossa vireilla olevat asiat, jotka tdimén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle, siirtyviat Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdaviksi ja
ratkaistaviksi.
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Laki

lidketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

lisdtddn lakiin uusi 22 a § seuraavasti:

11§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa lddketieteellistd tutkimusta saa teh-
dé vain niissé laitoksissa, jotka ovat saaneet sithen luvan Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselta. Luvan myontamisen edellytyksistd sdddetdédn valtioneuvoston asetuksella.

22§
Alkiotutkimusta koskeva valvonta

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

Tarkastaja on paistettdva kaikkiin toiminnassa kéytettdviin tiloihin. Tarkastuksessa on salas-
sapitosddnnosten estimaétti esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmaét asiakirjat, jotka ovat valttdmat-
tomid tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on salassapitosdédnndsten estamaittd an-
nettava maksutta hinen pyytdméansa jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen aikana. Pysy-
véisluonteiseen asumiseen kéytettdvit tilat voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos tarkasta-
minen on valttimatonta tutkittavan ja muiden henkildiden turvallisuuden varmistamiseksi. Tar-
kastukseen sovelletaan lisdksi hallintolain 39 §:44.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa midrdyksen havaittujen puutteiden kor-
jaamiseksi tai epakohtien poistamisesta. Madrdystd annettaessa on asetettava méirdaika, jonka
kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Madrdyksen tehosteeksi voidaan asettaa uhka-
sakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sddnnoksid tai maardyksid, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asian painavuuden sitd edellyttdessd madrita toiminnan kes-
keytettavéksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa 11 §:ssd tarkoitetun lu-
van.
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22 a§
Muutoksenhaku Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pddtékseen

Téssé laissa tarkoitettuun Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemdén paatok-
seen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 22 §:n mukaisesti tekeméé padatostd on nouda-
tettava muutoksenhausta huolimatta, jollei hallintotuomioistuin toisin méaréa.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontamat luvat ja muut oikeudet seka viraston antamat todistukset ja padtokset, sen antamat vi-
ranomaismadrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa kos-
kevien ehtojen mukaisesti. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastossa vireilla olevat asiat, jotka tdimén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle, siirtyvdt Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltdviksi ja
ratkaistaviksi.

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 ja 20 §:ssé sekd 22 §:n 2 momentissa tarkoitettuun paitokseen saa vaatia oikai-
sua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimus tdmédn lain
20 §:ssd tarkoitetusta paatoksestd on tehtdva 30 pdivan kuluessa tarkastuksen paattymisestd. Paa-
tostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

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

Téma laki tulee voimaan  pdivénd kuuta 20 .
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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 sekd 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

lisdtddn lakiin uusi 16 e § seuraavasti:

5¢g8

Valvontaviranomaiset

Tamaén lain mukaisia valvontaviranomaisia ovat Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
Suomen ympéristokeskus ja Ruokavirasto.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtdvdt

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus yllapitdd geenitekniikan rekisterié siten kuin siitd
tdssd laissa sdddetdin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo kéyttod suljetussa tilassa ja terveyskysy-
myksissd muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittimistd ymparistoon. Suomen ym-
péristokeskus valvoo ympéristokysymyksissd muuntogeenisten organismien tarkoituksellista le-
vittdmistd ymparistoon. Ruokavirasto valvoo maa- ja metsitalouden alalla muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon.

63§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina toimivat omilla aloillaan Ruokaviras-
to, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, Luonnonvara-
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keskus, Suomen ympéristokeskus, Tyoterveyslaitos ja liséksi Teknologian tutkimuskeskus VTT

16d§
Kliiniset lddketutkimukset
Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamista toiminnanharjoittajan on toimitettava geenitek-

niikan lautakunnalle 8 §:ssé tarkoitettu riskinarviointi, jos ladketutkimus toteutetaan jo aiemmin
ilmoitetussa suljetun kdyton tilassa 16 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla.

5 luku

Tarkoituksellinen levittiminen ympéristoon muussa kuin
markKkinoillesaattamistarkoituksessa

16¢§
Soveltamisala

Témén luvun sdénnoksid ei sovelleta ihmiselle tarkoitettuihin muuntogeenisié organismeja si-
saltdviin ladkeaineisiin ja ladkeyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa muun lainsdédnndn nojalla ja
riskinarviointi, seurantasuunnitelma, uusien tietojen késittely, yleisolle annettava tieto, levittdmi-
sen tuloksista tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat tdimén lain vaatimus-
ten mukaisia.

26 §
Geenitekniikan rekisteri

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ylldpitdd geenitekniikan rekisterid. Tietojen luo-
vuttamisesta rekisteristd padttdé kuitenkin geenitekniikan lautakunta.

35§
Maksut
Valvontaviranomaisella on oikeus perid maksuja tdimén lain nojalla tekemistdin tarkastuksis-
ta. Tarkastuksista perittdviin maksuihin sovelletaan, mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992)

sdddetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Tarkastusmaksuista ja niiden maérasta an-
netaan tarkemmat sdédnnokset valtioneuvoston asetuksella.
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Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen geenitekniikan lautakunnan ja 6 §:ssé tarkoitettujen
valvontaviranomaisten perimien suoritteiden maksuista ja niiden suuruudesta séédetdan valtion
maksuperustelain nojalla valtioneuvoston asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi hake-
muksesta myontiéd poikkeuksia maksujen perimisestd, jos maksu muuntogeenisten organismien
tutkimustoiminnan tai kdyton véhéisyyden takia tai muusta syysté olisi kohtuuton. Maksu voi-
daan jattdd periméttd osittain tai kokonaan.

44§
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen péitokseen, lukuun ottamatta 7 luvussa
ja 38 §:ssd tarkoitettua paatosté, saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetéén hallintolais-
sa (434/2003). Valvontaviranomaisen muuhun kuin tdmén lain 35 §:n 3 momentin nojalla teh-
tyyn péadtdkseen vaaditaan kuitenkin oikaisua geenitekniikan lautakunnalta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019). Hallinto-oikeuden péétokseen 35 §:n 3 momentissa tarkoitetussa asias-
sa el saa hakea muutosta valittamalla.

Valitusoikeus 23 §:ssd tarkoitetussa asiassa on myds rekisterdidylld yhdistyksella tai sddtiolla,
jonka tarkoituksena on luonnon- ja tai ympéaristonsuojelun edistiminen ja jonka sddnt6jen mukai-
sella toiminta-alueella kysymyksessi olevat ympéristovaikutukset ilmeneviit.

Muutoksenhausta maksun méédraédmisti koskevaan padtdkseen sdddetdéin valtion maksuperus-
telaissa.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
antamat todistukset ja paatokset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimas-
saoloa koskevien ehtojen mukaan. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka timén lain nojalla kuuluvat Laédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvét Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen kisiteltédviksi ja
ratkaistaviksi.
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Helsingissd 3.12.2019

Eduskunnan puolesta

puhemies

paésihteeri
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