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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta (HE 165/2017 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 21/2017 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lain:

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 32 §:n 3 moment-
ti,

muutetaan 12 §:n 2 momentti sekd 18 §:n 1 ja 2 momentti, sekd

lisdtddn 1 §:44n uusi 3 momentti, 2 §:44n uusi 2—4 momentti seké lakiin uusi 53 a ja 54 a §
seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tamaén lain tarkoituksena on lisdksi sdatda 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 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) 2017/745, jéljempana MD-asetus, seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuis-
ta ladkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pédtdksen 2010/227/EU ku-
moamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jdljempéné
1VD-asetus, kansalliseen tdytintoonpanoon liittyvista asioista.

HE 165/2017 vp Valmis
StVM 21/2017 vp 5.0



Eduskunnan vastaus EV 164/2017 vp

238
Soveltamisala

Tété lakia ja sen nojalla annettuja sddnnoksia sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen so-
veltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtdviin MD- ja
IVD-asetuksien voimaantuloa, soveltamista ja siirtymésédannoksié koskevien sdénnosten mukai-
sesti, siltd osin kuin MD- tai [VD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sdénnoksissé ei toisin
sdddetd. Lisdksi tissd laissa sdddettyjé ja sen nojalla annettuja toimivaltaista viranomaista ja il-
moitettua laitosta seké niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja tehtdvid koskevia sdin-
noksiéd sekd menettelysddnnoksid sovelletaan myos silloin, kun sovelletaan MD- tai IVD-asetus-
ta, siltd osin kuin MD- tai [VD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sddnndksissé ei toisin
sdddeta.

Miti tdssé laissa sdddetdédn toiminnanharjoittajasta, koskee MD- tai [VD-asetusta sovellettaes-
sa my0s asetuksien mukaista maahantuojaa ja jakelijaa, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa
tai niiden nojalla annetuissa sddnnoksissé ei maahantuojasta tai jakelijasta toisin sdideta.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-ase-
tusta tai [VD-asetusta seki siirtymésaénnoksistd sdddetdéin MD-asetuksen 120, 122 ja 123 artik-
lassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava terveydenhuollon laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kéytdstd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen, val-
mistajan on ilmoitettava my0s niisté riskeistd, jotka voivat toteutua, mikéli laitetta kédytetddn
uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielell,
jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinngilld. Laitteen turvallisen
kiyton edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on ris-
kianalyysin perusteella méériteltivé, mitké ovat turvallisen kiyton edellyttdmii tietoja. Itse suo-
ritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden seké yksilolliseen kéyttoon valmistettujen laittei-
den kiyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

18 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekd jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja
sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtdva terveydenhuollon laitetta
markkinoille saatettaessa sekd aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ilmoitus, josta kéy selville valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan ni-
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mi, toimipaikka, laitteen kéyttotarkoitus, 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 So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. [lmoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole ammat-
timaisen kéyttéjan kdyttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka si-
sdltdd mainittuja ihmisperéisié aineita.

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnéllisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) sekéd [VD-asetuksessa tar-
koitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldékinnéllisten laitteiden toimivaltainen viran-
omainen (toimivaltainen viranomainen) seké asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vas-
taava viranomainen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on toimivaltainen suoritta-
maan asetuksissa ndille viranomaisille sdddetyt tehtdvit ja kdyttiméan asetuksissa siddettyji vi-
ranomaisen toimivaltuuksia. Tdmén lisidksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on
toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehtavét
ja kayttdméan asetuksissa jdsenvaltiolle sdddettyjd toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin
sdddeta.

54a§
MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja [VD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukaisissa tie-
doissa ja asiakirjoissa sovelletaan 12 §:n 2 momentin kielid koskevaa sédintelya.

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan mukaiset tiedot tulee laatia suo-
meksi, ruotsiksi ja englanniksi.

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 artiklan ensimmaéisen alakohdan ja 56 artiklan 1 koh-
dan sekd IVD-asetuksen 17 artiklan 1 kohdan, 37 artiklan ensimmaéisen alakohdan ja 51 artiklan
1 kohdan mukaiset asiakirjat tulee laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. MD-asetuksen 52 ar-
tiklan 12 kohdan ja IVD-asetuksen 48 artiklan 12 mukaiset asiakirjat on oltava saatavilla suomek-
si, ruotsiksi tai englanniksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi turvallisuuden sitd edellyttdessd maarata
valmistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle maksutta MD-ase-
tuksen 10 artiklan 14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa sekd IVD-
asetuksen 10 artiklan 13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoitetut
tiedot ja asiakirjat tai maéritteleméansé osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méérétd valmistajan laatimaan maksutta
MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset
turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia maérayksia tdssd pykélas-
sé tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielistd ja kielivaatimusten téyttdmiseen liittyvistd menet-
telyisté.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Tamén lain 1 §:n 3 momenttia ja 53 a §:84 sovelletaan 26 paivéstd marraskuuta 2017.
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