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Social- och hilsovardsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om 6verforing av vissa
uppgifter som giller hilsoteknik fran Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om &verforing av vissa upp-
gifter som géller hilsoteknik fran Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden till S4-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (RP 81/2019 rd): Arendet har remitterats
till social- och hélsovérdsutskottet for betdnkande.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringssekreterare Liisa Holopainen, social- och hdlsovardsministeriet

- konsultativ tjdnsteman Merituuli Mahka, social- och hilsovardsministeriet

- lagstiftningsrad Niklas Vainio, justitieministeriet

- direktdr Johanna Nystedt, Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

- direktor Jussi Holmalahti, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira)
- lagstiftningsexpert Antti Jirvenpéé, Sailab - MedTech Finland ry.

Skriftligt yttrande har 1dmnats av
- Léasketeollisuus ry
- Terveysteknologia ry.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar andringar i lagen om Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det, lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard, lagen om begrinsning av anvandning av farliga &mnen i elek-
trisk och elektronisk utrustning, lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler
for medicinska dndamal, biobankslagen, lagen om medicinsk forskning, blodtjanstlagen och gen-
tekniklagen.

Malet med propositionen &r att inom statsférvaltningen omorganisera vissa tillstands-, styrnings-
och tillsynsuppgifter som géller hélsoteknik. Syftet med propositionen ér att till Sakerhets- och
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utvecklingscentret for lakemedelsomradet dverfora huvuddelen av de uppgifter som Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden har nér det géller hélsoteknik. Genom dverforingen
efterstrévas att sakkunskapen inom hélsoteknikens omrade och sakkunskapen om kvalitet och sé-
kerhet hos produkter avsedda for anvindning inom varden koncentreras och att detta ska ge syn-
ergieffekter.

I propositionen foreslas det ocksé att Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska ha ritt att ta ut avgift for inspektioner som centret utfor. Dessutom uppdateras lagarnas be-
stimmelser om &ndringssokande sa att de uppfyller kraven enligt lagen om rittegang i forvaltn-
ingsdrenden, som trider i kraft vid ingangen av 2020.

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft den 1 januari 2020.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Hilsoteknik dr en sektor som utvecklas kraftigt, och en central del av den ar produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard. Det &r globalt sett en tillvixtbransch som ar viktig ocksé for Fin-
lands export och ekonomi. Inom branschen utvecklas kontinuerligt till exempel nya innovativa
kombinationsprodukter av produkter for hilso- och sjukvard och ldkemedel, inklusive cell- och
genterapipreparat och vivnadspreparat.

De uppgifter som hor till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden (Valvira) an-
knyter huvudsakligen till de yrkesutbildade personerna inom social- och hélsovarden och till so-
cial- och hélsovérdens servicesystem. Valvira har dessutom uppgifter som foreskrivs bland annat
i vdvnadslagen (lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska
andamaél), biobankslagen och gentekniklagen. Fimeas kdrnuppgifter &r tillsyn over aktdrerna
inom lakemedelsbranschen och utvirdering av likemedelspreparat och lakemedelsbehandlingar.
Tillsynsuppgifterna &r delvis 6verlappande nér det géiller uppgifter som avses i vivnadslagen. |
den styrning och overvakning av biobanksverksamheten som hor till Valvira har Fimea och In-
stitutet for hélsa och vilfard varit expertmyndigheter.

I propositionen foreslas det att tillsynen over hélsoteknik dverfors fran Valvira, vars kdrnuppgift
ar att overvaka hilso- och sjukvéarden och patientsékerheten, till Fimea, som ar det verk som 1 for-
sta hand &vervakar produktsékerheten. Utskottet anser det vara dndamélsenligt att ocksa i myn-
dighetsverksamheten bereda sig pa en snabb utveckling av hilsotekniken. Utskottet konstaterar
att man vid genomforandet av dndringarna bor fésta uppmérksamhet vid smidiga tillstdndspro-
cesser och myndighetssamarbetet. De uppgifter som Overfors dr exempelvis forknippade med
aspekter som &r viktiga med tanke pa tryggandet av integritetsskyddet och sjélvbestimmanderét-
ten for dem som har 1dmnat prov. Dessa réttigheter méste tillgodoses ocksa i fortsattningen.

Det &r motiverat att samla uppgifterna enligt vivnadslagen och forskningslagen (lagen om med-
icinsk forskning) samt uppgifterna i anslutning till biobanker och genteknik hos samma instans
som skoter styr- och tillsynsuppgifterna i fraga om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
véard. Sdsom konstateras i propositionen dr det frdga om ett uppgiftsomrdde som kréver sirskild
expertis och som skots med en liten, delvis delad resurs.
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Direktiven om medicinsk teknik héller pa att erséttas med nya EU-forordningar med 6vergangs-
perioder som till vissa delar stricker sig dver flera &r. De nya forordningarna 6kar ocksa behovet
av anvisningar och rddgivning och stéller nya krav pd myndighetstillsynen samt pafor nya upp-
gifter som forutsétter storre resurser och bredare och djupare kompetens hos personalen.

Enligt propositionen ska 14 tjénster och de tjdnstemén som utnédmnts till dessa tjénster Gverforas
fran Valvira till Fimea. Fimea har sitt huvudkontor i Kuopio och verksamhetsstéllen i Helsing-
fors, Tammerfors och Abo. Den personal som dverfors frén Valvira arbetar i likhet med storsta
delen av Fimeas personal i Helsingfors. Avsikten &r enligt propositionsmotiven att férandringen
inte ska leda till att tjénster flyttas till en annan ort. Utskottet konstaterar att Fimea &r verksamt pa
flera orter och i fortsittningen kan erbjuda den personal som dverfors mojlighet att byta arbetsort
om han eller hon sé dnskar.

DETALJMOTIVERING
Lagforslag 3

21 §. Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk provning av produkter. Ut-
skottet foreslar att 3 mom. preciseras sa att ett beslut om avbrytande av provning som fattas i si-
tuationer som kan innebéra fara for forsdkspersonen och som kan fattas utan att parterna hors ar
temporart.

56 §. Riitt att fa upplysningar och sekretess. Utskottet foreslar att 2 mom. fortydligas sa att det
i momentet foreskrivs om uppgifter som med stod av EU-bestimmelserna om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard anses vara offentliga trots sekretessbestimmelserna i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksambhet.

Lagforslag 5—7

Utskottet foreslar att bestimmelserna om inspektionsverksamhet dndras i enlighet med grund-
lagsutskottets utldtandepraxis sa att inspektdrens rétt att fa tillgang till eller kopior av handlingar
géller handlingar som ar nddvéndiga for inspektionen.

Lagforslag 3, 5—7 och 9

Utskottet foreslar for tydlighetens skull att dvergangsbestdmmelserna i lagarna éndras sé att det i
dem ocksa ndmns att de intyg som Valvira utfardat forblir i kraft i enlighet med villkoren for de-
ras giltighetstid.

Lagforslag 9

Utskottet foreslér att det till bestimmelsen om &ndringssdkande i 44 § fogas en informativ hin-
visning till att bestimmelser om begéran om omprévning finns i férvaltningslagen.
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FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:
Riksdagen godkdinner lagforslag 1, 2, 4 och 8 i proposition RP 81/2019 rd utan dndringar.

Riksdagen godkdnner lagforslag 3, 5—7 och 9 i proposition RP 81/2019 rd med dndring-
ar. (Utskottets dndringsforslag)

Utskottets dindringsforslag

Lag
om findring av lagen om Siéikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet (593/2009) 1 §
och 2 § 1 mom. samt

fogas till lagen en ny 6 a § som foljer:

1§
Ansvarsomrdde

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet 4r ett centralt ambetsverk som lyder
under social- och hilsovardsministeriet och som har till uppgift att frimja befolkningens hilsa
och sikerhet genom att 6vervaka lakemedel, produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd och
anvéindningen av material frin ménniska samt genom att utveckla ldkemedelsomrédet.

28

Uppgifier

Centret ska

1) utdva forhands- och efterhandstillsyn over likemedel samt styra och vervaka tillverkning-
en, importen, distributionen och marknadsforingen av lakemedel och utlimnandet av likemedel
till konsumtion, samt tillhandahalla vetenskaplig radgivning,
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2) vara tillsynsmyndighet i frdga om icke-kliniska sékerhetsprovningar av likemedel och ke-
mikalier samt kliniska 1dkemedelsprovningar, kliniska provningar av produkter och undersok-
ningar av produkters prestanda,

3) faststélla den farmakopé som i varje sérskilt fall ska foljas och delta i standardiseringsarbe-
tet inom ldkemedelsomradet,

4) skota de styrnings-, tillstdnds- och tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd,

5) skota tillsynen &ver kvaliteten och sdkerheten i friga om humanblod och blodkomponenter
som &r avsedda for anvandning pd ménniskor samt dvervaka inrédttningarna for blodtjanst,

6) skdta de tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter som foreskrivs for centret i lagen om an-
véndning av ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska &ndamaél (101/2001),

7) skota tillsynen dver forskningsverksamhet som géller embryon,

8) skota de tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter som centret har enligt biobankslagen
(688/2012),

9) skota de tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen om genteknik,

10) skota de tillstdnds-, styrnings-, tillsyns- och informationsfoérvaltningsuppgifter som centret
har enligt den lagstiftning som géller narkotika,

11) bedriva forskning inom likemedelsepidemiologi och forskning som hanfor sig till likeme-
delspolitik och farmakoekonomi samt bygga upp samarbetet inom dessa forskningsomraden,

12) producera och sammanstilla beddémningar som géller det terapeutiska och ekonomiska
vérdet av ldkemedelsbehandlingar samt koordinera samarbetet kring detta,

13) bygga upp samarbetet kring beddmningarna av vacciners terapeutiska och ekonomiska
virde,

14) sammanstélla, utvirdera och formedla information om lédkemedel till befolkningen, till
dem som arbetar inom social- och hélsovarden och till andra som behdver ldkemedelsinforma-
tion,

15) utveckla likemedelsomradet och apoteksverksamheten samt funktionsdugligheten och sé-
kerheten i lakemedelsforsorjningen,

16) ta hand om drenden som hanfor sig till den allmédnna beredskapen inom lakemedelsforsorj-
ningen och skota de uppgifter som centret har enligt lagen om obligatorisk lagring av likemedel
(979/2008),

17) fora statistik som avser det egna ansvarsomradet,

18) delta i och paverka Europeiska unionens verksamhet och den dvriga internationella verk-
samheten pé det egna ansvarsomrédet.

6a§
Avgifter for inspektioner

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet har rétt att ta ut avgifter for de in-
spektioner som centret utfor i Gverensstimmelse med sina i lag féreskrivna uppgifter, och som ut-
gor villkor for ett tillstdnd eller en annan prestation, och for inspektioner som centret utfor pa eget
initiativ. P4 avgifterna tillimpas vad som i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992)
foreskrivs om avgifter for offentligréttsliga prestationer. Narmare bestimmelser om avgifterna
och deras belopp utfirdas genom forordning social- och hilsovardsministeriet.
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Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om indring av 2 § i lagen om Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden (669/2008) 2 § 1
mom., sddant det lyder i lagarna 1263/2010, 25/2012 och 1118/2017, som foljer:

2§
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstdndsforvaltning, styrning och tillsyn som verket har enligt lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994), lagen om yrkesutbildade personer inom soci-
alvarden (817/2015), folkhélsolagen (66/1972), lagen om foretagshilsovard (1383/2001), lagen
om specialiserad sjukvard (1062/1989), hilso- och sjukvérdslagen (1326/2010), mentalvérdsla-
gen (1116/1990), lagen om privat hilso- och sjukvérd (152/1990), lagen om smittsamma sjukdo-
mar (1227/2016), lagen om hilsovarden inom forsvarsmakten (322/1987), lagen om elektronisk
behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden (159/2007), lagen om elektroniska
recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014), lagen om privat socialservice (922/2011), lagen
angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), hilsoskyddslagen (763/1994), al-
kohollagen (1102/2017), tobakslagen (549/2016) och lagen om Enheten for hédlso- och sjukvard
for fangar (1635/2015),

2) de uppgifter som ankommer pé verket enligt bestimmelser i lagstiftningen om abort, steri-
lisering, assisterad befruktning och adoption, samt

3) uppgifter som ankommer pa verket enligt ndgon annan lag dn de lagar som ndmns i 1 punk-
ten.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om #dndring av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010) 6 § 4 mom., 7 §,
9§ 4mom., 12§ 3mom., 13 § 2mom., 15§, 16 § Smom., 18 §, 19 § 3 mom., 20—23 och 25 §, 26
§ 3 och4 mom., 29 §,32 § 1 mom., 34,35 0ch 37 §,38 § 1—3 mom., 39 § 1 mom., 40 § 3 mom.,
41 0ch42§,43 § 1 mom., 44—46 §,47 § 1 och 3 mom., 48—51§,52§ 1 och3mom., 53 och53 a
§,54 § 1 mom., 54 a § 4—6 mom. och 55—59 §,

av dem 18 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 936/2017, 53 a § och 54 a § 4—6 mom. sddana
de lyderilag 936/2017, 57 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 691/2018 samt 58 § sddan den ly-
der i lag 1025/2015, som foljer:

6§
Visentliga krav

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
innehéllet i de vésentliga kraven.

7§
Klassificering

Produkterna for hilso- och sjukvérd delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I, IT a, I1
b och III och produkterna for hilso- och sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik i produkter en-
ligt lista A och B, produkter avsedda for sjdlvtestning, produkter avsedda for utvéardering av pre-
standa och andra produkter. Produktklasserna bestims enligt MD- och IVD-direktiven. Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om hur
klasserna bestdms.

9§
CE-mdrkning

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
anviandningen av CE-markning pa produkter for hilso- och sjukvard.
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12§

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Niér det géller specialanpassade produkter ska tillverkaren ldmna patienten en forsékran om
overensstimmelse med kraven. En forsdkran behover dock inte ldmnas i friga om produkter i
produktklass I. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska meddela en fore-
skrift om innehallet i forsékran.

13§

Pavisande av dverensstdammelse med kraven

Om det i enlighet med det forfarande som tilldimpas for att pavisa 6verensstimmelse med kra-
ven forutsitts att det dr ett anmélt organ som utfor bedomningen, ska ett sddant anlitas for upp-
giften. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om
innehallet 1 och om de forfaranden som tillimpas vid pavisande av dverensstimmelse med kra-
ven, vid klinisk utvirdering samt vid utvirdering av prestanda hos produkter for hélso- och sjuk-
véard avsedda for in vitro-diagnostik.

15§
Tillverkarens rapport om riskhéndelser

Tillverkaren ska underrdtta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om sé-
dana héandelser forknippade med en produkt for hilso- och sjukvérd som har eller kunde ha lett till
att en patients, anvéndares eller ndgon annan persons hélsa dventyras, och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i markningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Tillverkaren ska underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om var-
je sddant tekniskt och medicinskt skil som hinfor sig till egenskaperna och prestanda hos en pro-
dukt for hilso- och sjukvérd och som beror pa nadgon av de omsténdigheter som anges i 1 mom.
samt som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran markna-
den.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
hur riskhéndelser rapporteras och om vilka uppgifter som ska l&dmnas i rapporterna.
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16§

Vissa forfaranden som jamstdills med tillverkning

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska &tfoljas av de upplysningar som avses i punkt 13 i
bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar fréan tillverkaren om
produkter och utrustning som satts samman pa nytt. Den forsdkran som avses i 1 och 4 mom. ska
finnas tillgénglig for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i fem éar frén den
sista anvindningsdag som anges pa ett vardset eller pd en produkt som slappts ut pa marknaden
som steriliserad eller frén det att en modulsammansatt produkt sldppts ut pad marknaden.

18§
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansatta pro-
dukter eller vardset och personer som tillhandahaller steriliseringstjénster ska, om de har hemort i
Finland, nér de sldapper ut en produkt for hilso- och sjukvérd pa marknaden eller borjar tillhanda-
hélla en tjénst limna en anmélan om detta till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet. Av anmaélan ska framga tillverkarens och vid behov den auktoriserade representantens
namn och driftstille samt produktens avsedda &ndamal, funktionsprincip och andra uppgifter med
hjélp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten for en produkt for hilso- och sjuk-
véard som &r avsedd for sjilvtestning eller en produkt for hilso- och sjukvard som innehéller vév-
nader frdn ménniska eller &mnen som hérrdr fran blod eller blodplasma frén ménniska inte har he-
mort i Finland, dr ocksa den som for in en sddan produkt till Finland for att sldppa ut den pa den
finldndska marknaden skyldig att lamna en anmélan till Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet. Skyldigheten att 1dmna anmélan géller dock inte sddana produkter for yrkes-
maéssig anvéndning avsedda for in vitro-diagnostik som innehéller nimnda &mnen av humant ur-
sprung.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
anmélningarna samt om de i 1 mom. avsedda uppgifter med hjilp av vilka en produkt kan iden-
tifieras samt om de produkter for hélso- och sjukvard for vilka den i 2 mom. avsedda skyldighet-
en att ldmna anmélan géller.

19§

Bestimmelser som tillimpas pa kliniska prévningar av produkter

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
de forfaranden som anvénds vid klinisk provning av produkter och om de uppgifter som ska ingé i
forsékran.
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20§
Anmdlan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning eller finansiering av en klinisk provning av produkter
(sponsor) ska gora en anmélan om den kliniska provningen av produkter till Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrédet innan provningen inleds. En anmélan behover inte go-
ras, om produkten for hilso- och sjukvérd d&r CE-mérkt och provningen inte avviker frén det &n-
damal som tillverkaren avsett. Kliniska provningar med aktiva produkter avsedda for implanta-
tion ska dock alltid anmélas.

Nir det géller produkter i produktklass III, produkter avsedda for implantation samt invasiva
produkter for langvarigt bruk i produktklasserna II a och II b far den kliniska prévningen inledas
60 dagar efter anmaélan, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet fore
denna tidpunkt har begirt tilldggsutredning eller meddelat att det férbjuder provningen pé grund
av fara for ménniskors hélsa eller sdkerhet. Den kliniska provningen av andra produkter fér inle-
das efter det att anmédlan om provningen har gjorts. En forutséttning for inledande av klinisk prov-
ning av produkter dr ocksa att den etiska kommittén har avgett ett positivt utldtande om provning-
en.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska prévningar av produkter som ska ldmnas in till centret och hur uppgifterna
ska lamnas in.

218§
Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av produkter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet inte kan godkédnna att kliniska
provningar av en produkt for hilso- och sjukvard som avses i 20 § 2 mom. och som hér till pro-
duktklass II a, I b eller III eller som é&r en produkt avsedd for implantation genomfors enligt an-
mélan, ska det begéra tilldggsutredning om provningen av sponsorn. I begéran om tilliggsutred-
ning ska alla orsaker till att provningen inte kan genomforas enligt provningsplanen specificeras
och motiveras. Pa basis av centrets begéran om utredning kan sponsorn éndra sin prévningsplan
for att avhjélpa de brister som papekats. Om sponsorn inte dndrar sin férhandsanmailan eller om
andringarna inte motsvarar centrets begéran om tilldggsutredning, far klinisk prévning inte inle-
das.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet kan avbryta eller besluta att en péa-
gaende klinisk provning av produkter ska avslutas, om prévningen kan innebéra fara for ménn-
iskors hélsa eller sdkerhet.

Innan provningen avbryts ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet hora
sponsorn eller forskaren och bereda den som hors sju dagar att avge forklaring eller framfora sin
asikt. Centret kan dock genom ett temporért beslut férordna att provningen ska avbrytas omedel-
bart utan att parterna hors, om grunden for férordnandet &r omedelbar fara for forsokspersonen.
Om provningen har avbrutits, ska centret fatta ett sérskilt beslut om att avsluta provningen eller
bevilja tillstand att fortsétta provningen. Beslut om avslutande av en provning fér fattas forst efter
det att parterna har horts i enlighet med forvaltningslagen (434/2003).
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22§

Anmdlningar fran Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet till andra myndighe-
ter

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kommis-
sionen och de behdriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomré-
det om ett beslut genom vilket centret har férbjudit inledandet av en provning med en produkt av-
sedd for klinisk provning eller forordnat att prévningen ska avslutas. Samtidigt ska grunderna for
beslutet anges.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underrétta de behdriga myndig-
heterna i de medlemsstater dér en och samma provning genomfors om ett beslut genom vilket

1) prévningen avbryts i Finland, eller

2) vasentliga &dndringar forutsétts i provningsplanen eller provningsprogrammet.

23§
Anmdlan om avslutande och avbrytande av provning

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underréttas om avbrytandet och
avslutandet av en klinisk provning av produkter och om resultaten av prévningen. Om den som
utfor provningen har avbrutit provningen, ska ocksé orsaken till avbrytandet anges.

Om provningen avbryts av sdkerhetsskél och det &r tillverkaren eller en auktoriserad represen-
tant som &r sponsor eller som har utfort provningen, ska denne ocksa ldmna underréttelse till Eu-
ropeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ska ocksa ge Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet tillgang till den provningsrapport som undertecknats av en ansva-
rig lakare eller ndgon annan behdrig person och som innehéller en kritisk bedémning av alla upp-
gifter som insamlats vid den kliniska prévningen av produkter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
vilka uppgifter som ska ldmnas om provningen, dess resultat och grunderna for ett eventuellt av-
brytande av provningen och pa vilket sitt uppgifterna ska ldmnas in.

25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesmissig anvindare ska lamna en rapport till Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomréadet och tillverkaren eller den auktoriserade representanten om varje sadan riskhén-
delse som intréffat vid anvéindningen av en produkt for hélso- och sjukvérd och som har lett till el-
ler kunde ha lett till att patientens, anvéndarens eller nigon annans hélsa d&ventyrades och som be-
ror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i markningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

11
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5) anvéndningen av produkten.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela foreskrifter om hur risk-
héndelser ska rapporteras och vilka uppgifter som ska ldmnas om dessa.

26§

Ansvarig person och kontrollsystem

De personuppgifter som samlas in for kontrollsystemet &r sekretessbelagda. Uppgifterna ska
bevaras under den tid som behdvs med tanke pé sidkerheten hos produkter for hilso- och sjuk-
vérd. Personuppgifter far lamnas ut pa begédran till Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet, om uppgifterna behovs for att sékerheten hos produkten ska kunna garanteras. Upp-
gifterna far inte lamnas ut for marknadsforing.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
de uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.

29§
Krav pd den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdard

Om en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard bedriver egen produkttillverkning, ska den ha
en ansvarig person som ansvarar for tillverkningen. Verksamhetsenheten for hélso- och sjukvérd
ska visa att den produkt for hélso- och sjukvérd som den tillverkat Gverensstimmer med de vé-
sentliga kraven. Den ansvariga personen ska godkinna ibruktagandet av en produkt som tillver-
kats vid verksamhetsenheten efter att forst ha forsikrat sig om att produkten uppfyller de visent-
liga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for hilso- och sjukvard ska uppritta en forsékran om att
den produkt som verksamhetsenheten tillverkat Gverensstimmer med de vésentliga kraven, och
den ansvariga personen ska godkidnna denna forsdkran med sin underskrift. Forsékran ska finnas
tillgidnglig for Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i fem ar réknat fran
ibruktagandet av produkten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd och om pavisande av
overensstimmelse med kraven.

32§
Beslut att utse anmdlda organ
Ett anmalt organ ska ha tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
att vara verksamt som anmaélt organ. Tillstindet kan innehélla sddana villkor som behovs for att

organets verksamhet ska kunna tryggas. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomré-
det ska underritta Europeiska kommissionen om de anmélda organ som centret utsett.
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34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmaélt organ ska underrétta Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om
alla intyg som har utfédrdats, &dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats for viss tid eller
helt och héllet eller végrats samt underritta dvriga anmélda organ om intyg som har aterkallats for
viss tid eller helt och hallet eller végrats och pa begéran om intyg som har utfardats. Dessutom ska
det anmaélda organet pé begéran ge centret all ytterligare relevant information i drendet.

358
Aterkallande av intyg om dverensstimmelse

Om det anméilda organet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller inte langre uppfyl-
ler kraven enligt denna lag eller att intyget om dverensstimmelse annars inte borde ha beviljats,
ska organet dterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller forse det med inskrdnkningar,
om tillverkaren inte réttar till bristfélligheterna. Om bristfalligheter uppticks i ett intyg som ut-
fardats om Overensstimmelse, ska det anmélda organet underrétta Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om saken genast nér det anmélda organet har fitt kinnedom om
bristfélligheten eller ndgon annan orsak.

37§
Tillsyn 6ver anmdlda organ och dterkallande av beslut att utse ett anmdlt organ

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet 6vervakar de anmélda organen. Cen-
tret har rétt att trots sekretessbestimmelserna fa for utférandet av tillsynsuppgifterna behovliga
uppgifter om organens forvaltning och ekonomi, personalens tekniska kompetens och av organen
utférda beddmningar samt om bedémningsforfaranden enligt denna lag och om de beslut och in-
tyg om Gverensstimmelse som organen har utférdat.

Ett anmaélt organ ska underrétta Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om
sddana fordndringar i verksamheten som kan paverka organets verksamhetsforutséttningar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan helt och hallet eller for viss tid
aterkalla sitt beslut att utse ett anmilt organ, om organet inte ldngre uppfyller kriterierna enligt 32
§ eller om organet pé ett visentligt sétt handlar i strid med denna lag eller de bestammelser eller
foreskrifter som utfardats med stod av den.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kommis-
sionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om aterkallande av
beslut att utse anméilda organ.
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38§
Marknadsévervakning

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har till uppgift att 6vervaka och
fraimja sékerheten hos produkter for hilso- och sjukvérd och i anvidndningen av dem samt pro-
dukternas dverensstimmelse med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs i 1 mom. for Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ett register over riskhéndelser. Centret ska utvérdera de rapporter om riskhén-
delser som ldmnats in av de anmélningsskyldiga och vidta atgérder som behdvs for tryggandet av
hélsa och sékerhet. Centret ska utan dréjsmal underrétta Europeiska kommissionen och medlems-
staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om de atgérder som vidtagits eller pla-
neras for forebyggande av riskhdndelser samt ldmna uppgifter om varje riskhiandelse och de om-
standigheter som ledde till den.

Niér det géller marknadsovervakning ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsom-
radet sérskilt bedoma

1) om Gverensstimmelse med kraven hos produkter for hilso- och sjukvérd pavisats,

2) om det vid pavisande av 6verensstimmelse med kraven hos och utslédppandet pa marknaden
av produkter for hilso- och sjukvéard har foljts forfaranden som ldmpar sig for produkten, och

3) om en produkt som finns pad marknaden och som inte &r CE-mérkt enligt denna lag &r en sa-
dan produkt for hélso- och sjukvérd som avses i 5 § 1 mom. 1 punkten och pé vilken bestimmel-
serna i denna lag ska tillimpas.

39§
Inspektionsrditt

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att utfora sddana inspektio-
ner som dvervakningen forutsitter. For att utfora inspektioner ska inspektoren ha tilltrade till alla
lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som &ar
viktiga med tanke pé tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Inspektioner far dock inte utforas
i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur. En inspektion kan utforas utan for-
handsanmélan.

40§

Inspektionsforfarandet

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska bevara inspektionsprotokollet i
tio ar efter utford inspektion.
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41§
Rdtt att ta produkter for undersokning

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har rétt att ta produkter for hélso-
och sjukvérd och andra produkter for undersdkning och provning, om det behdvs for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kréver det, ska provexemplar som ta-
gits for undersokning och provning erséttas till géngse pris. Erséttning for provexemplar som ta-
gits for undersdkning och provning betalas dock inte, om det vid undersdkningen konstateras att
produkten strider mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvérd inte uppfyller kraven i denna lag, far Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet alédgga tillverkaren eller den auktoriserade representan-
ten att ersitta de nddviandiga kostnaderna for anskaffning, undersdkning och provning. De kost-
nader som ska ersédttas ska dock sté i rimlig proportion till de atgdrder som vidtagits under &ver-
vakningen och till forseelsens art.

428
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet handrack-
ning for utférande av de uppgifter som avses i 39 och 41 §.

43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ritt att anlita utomstaende sak-
kunniga for att beddma egenskaper, sikerhet och dverensstimmelse med kraven hos produkter

for hélso- och sjukvard. Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner som avses i denna lag
samt undersoka och prova produkter for hélso- och sjukvard.

44§
Foreldggande att fullgora skyldighet
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet kan aldgga en tillverkare, auktorise-

rad representant, yrkesmissig anvéndare eller verksamhetsidkare som har férsummat att fullgéra
sin skyldighet enligt denna lag att fullgéra skyldigheten inom en utsatt tid.
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458§
Foreldggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i frdga om en produkt for hilso- och sjukvérd som har sldppts ut pa marknaden eller ta-
gits 1 bruk inte har uppréttats handlingar som mdjliggor 6verensstimmelsebeddmning, eller om
de handlingar som tillverkaren lamnat in &r bristfélliga eller felaktiga, kan Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet alédgga tillverkaren att inom en utsatt tid upprétta de handling-
ar som saknas eller ritta till bristfélligheterna eller felaktigheterna. Om bristfilligheterna eller fel-
aktigheterna i handlingarna inte réttas till trots ett foreldggande frén Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet, kan centret forbjuda att produkten i fraga tillverkas, séljs eller an-
nars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa nér bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som foreskrivs i frdga om anbringande av CE-mérkning, felaktigt har tillimpats pa en produkt
som inte &r en produkt for hélso- och sjukvérd.

468§
Begrdnsningar i fraga om tillverkning och éverldtelse

Om en produkt for hélso- och sjukvard ar farlig for hilsan eller oldmplig for det avsedda dnda-
maélet, eller om den pa felaktiga grunder har forsetts med CE-mérkning eller i strid med denna lag
saknar CE-mérkning, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

1) aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta de &t-
géirder som behovs for att bringa produkten i 6verensstimmelse med denna lag och de bestdm-
melser och foreskrifter som utfardats med stod av den,

2) forbjuda att produkten tillverkas, siljs, fors ut ur landet eller annars distribueras mot veder-
lag eller utan vederlag,

3) stélla villkor for tillhandahallandet eller anvdndningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omréadet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sérskilda skél. Ett interimistiskt beslut gél-
ler tills drendet avgors slutligt med stdd av 1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for hdlso- och sjukvard har forsetts med sddan CE-mérk-
ning som géller produkter for hédlso- och sjukvérd, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomréadet aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att vidta atgérder i
syfte att dra bort produkten fran marknaden, eller forbjuda eller begrénsa utslappande pa mark-
naden eller ibruktagande.

478§
Skyldigheter i fraga om produkter for héilso- och sjukvard som dr i bruk

Nér Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 45 eller 46 § med-
delar ett beslut som géller en produkt for hdlso- och sjukvérd kan centret samtidigt dldgga tillver-
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karen eller en auktoriserad representant att vidta atgérder i syfte att forebygga de risker som &r
forknippade med en produkt som é&r i bruk.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nés och produkten medfor fara
for hilsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aldgga verksamhetsut-
Ovaren att vidta atgérder enligt 2 mom. 2 punkten.

488§
Sdrskilda atgdrder for hdlsoévervakning

Om en produkt eller kategori produkter for hilso- och sjukvérd kan anses dventyra hilsoskyd-
det, sdkerheten eller folkhélsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
forbjuda att produkten siljs eller i dvrigt Overléts eller anvinds eller stélla villkor eller begréns-
ningar for dverlatelse eller anvéndning.

49§
Aldggande att limna information

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan &ldgga tillverkaren eller en auk-
toriserad representant att inom den tid och pé det sétt som centret bestimmer informera om for-
bud eller foreldgganden, om den risk som ar forknippad med en produkt for hélso- och sjukvard
eller med anvéndningen av produkten samt om atgirder for undanrdjande av risken.

50§

Anmdilningar frdn Séikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om beslut med an-
ledning av tillsynen

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kommis-
sionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett sddant beslut,
om beslutet géller sddana produkter for hélso- och sjukvérd forsedda med CE-mérkning eller sé-
dana specialanpassade produkter som overensstimmer med kraven eller om beslutet giller pro-
dukter som saknar CE-mérkning som avses i denna lag, och det &r frdga om produkter som dven
nér de ritt installerade och underhallna och anvénds for sitt avsedda dndamal kan dventyra pa-
tienters, anvéindares eller andra personers hélsa eller sékerhet.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 § fattar
ett beslut som géller en produkt som &r forsedd med CE-mérkning eller ett beslut enligt 48 §, ska
centret utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomrédet om sitt beslut och om grunderna till beslutet.
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51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en produkt for hélso- och sjukvérd har skett i strid med 11 §, kan S&-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad mark-
nadsforing. Centret kan ocksa aldgga den som meddelas forbudet att ritta de oriktiga eller brist-
falliga uppgifter som lamnats vid marknadsforingen, om detta ska anses vara behovligt for att sé-
kerheten inte ska dventyras.

52§
Vite och hot om tvdangsutforande

Ett forelaggande som Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har meddelat
eller ett beslut som centret har fattat med stdd av detta kapitel kan férenas med vite eller med hot
om tvangsutforande. Bestimmelser om vite och tvangsutforande finns i viteslagen (1113/1990).

Om ett foreldggande eller ett beslut som har meddelats med stdd av detta kapitel inte har iakt-
tagits inom forelagd tid, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fullgora
skyldigheten pa bekostnad av den som har alagts skyldigheten. Om centret sjalvt fullgor skyldig-
heten, ska det vite inte domas ut som har forelagts i det forpliktande beslutet eller i foreldggandet.

53§
Styrning och tillsyn

Den allménna styrningen av och tillsynen dver verksamhet enligt denna lag ankommer pé Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Utover vad som 1 ovrigt foreskrivs om de uppgifter som ankommer pé Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behoriga myndigheten
har enligt de réttsakter inom Europeiska unionen som géller produkter for hélso- och sjukvard.

Om det dr oklart huruvida en produkt eller utrustning ar en produkt for hélso- och sjukvard en-
ligt denna lag, eller om det anmélda organet och tillverkaren &r oense om vilken produktklass en
produkt for hilso- och sjukvard tillhor, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet besluta om klassificeringen.

53 a§
Behorig myndighet enligt MD- och IVD-férordningarna
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dr den behdriga myndighet for med-
icintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den behoriga myndighet for medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [IVD-forordningen samt den myndighet

med ansvar for anmélda organ som avses i de forordningarna. Centret dr behorigt att utfora de
uppgifter och utdva de befogenheter som dessa myndigheter har enligt férordningarna i fraga.
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Dessutom &r centret behorigt att utféra de uppgifter och utéva de befogenheter som en medlems-
stat har enligt forordningarna i frdga, om inte annat foreskrivs ndgon annanstans i lag.

54§
Europeisk databas

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska anmaila foljande uppgifter till
den europeiska databasen for produkter for hélso- och sjukvard:

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med undantag for uppgifter om specialanpassade produkter
och uppgifter om produkter for hilso- och sjukvérd som har tillverkats i egen produkttillverkning
vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard,

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ utférdat, andrat, kompletterat, &terkallat for viss tid
eller helt och héllet eller vigrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband med forfarandet for 6vervakning av riskhiandelser,

4) uppgifter som har kommit in i samband med anmélningar om klinisk provning av produkter.

54a§

Sprakkrav enligt MD- och IVD-férordningarna

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan, om det behévs med tanke pa sé-
kerheten, &ldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift limna centret den in-
formation och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket led d i MD-{or-
ordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket led d i [IVD-férordningen, eller bestimda
delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan alédgga tillverkaren att utan av-
gift utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i [IVD-f6rord-
ningen pé de sprak som behovs med tanke pa sdkerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
spraken i frdga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om forfa-
randena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

55§
Tillstdand till undantag

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet kan efter ansdkan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstand till undantag for att en enskild produkt for hilso- och sjukvard slédpps ut pa mark-
naden och tas i bruk, 4ven om verensstimmelsebedomningen av produkten inte har utforts pa det
sitt som forutsitts enligt denna lag eller de bestimmelser eller foreskrifter som har utférdats med
stod av den, om

1) produkten behdvs for att lindra eller behandla en allvarlig sjukdom eller skada hos en pa-
tient,
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2) ingen annan, motsvarande produkt finns att tillgd, och

3) sdkanden visar att de vésentliga krav som géller produkten uppfylls.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena tillstdndet till undantag
med villkor betriffande sdkerheten hos produkten och dess anviandning.

56§
Rditt att fd upplysningar och sekretess

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna fa for tillsynen nddvéndiga upplysningar av statliga och kommunala
myndigheter och fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller av de bestdm-
melser och foreskrifter som utférdats med stdd av den.

aed-stod-av-den-finnsitacen-om-offenthchetmyndicheternas~verksamhet—OfentheaTrots be-

stimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet ér foljande i an-
knytning till verkstélligheten av denna lag framtagna eller erhéllna uppgifter offentliga:

1) uppgifter i det produktregister som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedel-
somradet,

2) uppgifter om héndelser som har medfort risk och om forebyggande av riskhiandelser och
som tillverkaren eller verksamhetsutdvaren ldmnar till anvdndarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anméilt organ har utférdat, &ndrat, kompletterat eller som det har
aterkallat for viss tid eller helt och hallet.

57§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet vid fullgérandet av uppgifter
som hinfor sig till tillsynen over efterlevnaden av denna lag eller de bestimmelser som utférdats
med stod av den har tagit del av uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings ekonomiska
stillning eller foretagshemlighet eller om en enskilds hélsotillstdnd eller personliga forhallanden,
far centret trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksam-
het 1amna ut uppgifterna

1) till statliga myndigheter for fullgérande av uppgifter enligt denna lag,

2) till &klagar-, polis- och tullmyndigheterna for utredning av brott,

3) for informationsutbyte mellan en myndighet och ett anmélt organ, samt

4) till en behdrig utlindsk myndighet och ett internationellt organ for fullgérande av en skyl-
dighet som grundar sig pa Europeiska unionens direktiv eller pa en internationell forpliktelse som
ar bindande for Finland.
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58§
Andringssékande

Omprovning far begiras nir det géller foreldgganden som Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddelat i samband med inspektioner, beslut som ett anmélt organ har
meddelat samt andra dn i 21, 37, 4449 och 51 § avsedda beslut av centret.

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).

Ett beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska iakttas trots &nd-
ringssokande, om inte forvaltningsdomstolen beslutar ndgot annat.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stod av 21 § har avbrutit en
klinisk prévning av en produkt eller med stod av 46 § har meddelat ett interimistiskt beslut, far be-
slutet inte dverklagas genom besvar.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) i strid med 8 § sldpper ut en produkt for hélso- och sjukvérd pa marknaden eller tar en sddan i
bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i frdga om konstruktion, férpackning och mérkning av
produkter for hélso- och sjukvard,

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att utdva kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rapportera om riskhéndelser till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 eller 23 § att anméla om klinisk provning,

6) forsummar skyldigheten enligt 25 § att rapportera om riskhindelser, eller

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreldggande enligt 4449 §,

ska, om inte strédngare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvdrd domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett foreldggande som har meddelats med stod av 4649 el-
ler 51 § och forenats med vite behdver inte domas till straff for samma gérning.

Om det finns anledning att misstdnka att bestimmelserna i denna lag har overtritts, ska Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anmaila detta till forundersdkningsmyndig-
heterna. Anmélan behdver inte géras, om det misstinkta brottet &r lindrigt och om det framkom-
mer att gdrningen har berott pa ouppmérksamhet eller tankldshet som med beaktande av om-
standigheterna &r urséktlig och allmént intresse inte pakallar en anmaélan.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden beviljade tillstand, beslut att utse
anmaélda organ och andra av verket beviljade rittigheter som ar i kraft vid ikrafttrddandet av den-
na lag samt av verket meddelade intyg, beslut och myndighetsforeldgganden och andra av verket
alagda forpliktelser forblir i kraft i enlighet med villkoren for deras giltighet.
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Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag 4r anhéngiga vid Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovérden och som enligt denna lag ankommer pé Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomréadet 6verfors for behandling och avgorande vid Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet.

Av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden meddelade foreskrifter som gél-
ler vid ikrafttrddandet av denna lag forblir i kraft.

Lag

om indring av 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga Aimnen i elektrisk och
elektronisk utrustning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om begransning av anviandning av farliga d&mnen i elektrisk och elektronisk ut-
rustning (387/2013) 17 § som f0ljer:
17§
Tillsynsmyndigheter
Sékerhets- och kemikalieverket ér tillsynsmyndighet enligt denna lag. For de produkter for hél-

so- och sjukvard som omfattas av lagen om produkter och utrustning for héilso- och sjukvard ar
det dock Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som ér tillsynsmyndighet.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicin-
ska dndamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs ilagen om anviandning av méinskliga organ, vavnader och celler fér medicinska &nda-
mal (101/2001) 20 1§, sadan den lyder i lag 778/2009, samt

dndras 4 § 3 mom., 5 § 3mom.,7 § 3mom., 11§, 16 § 2 mom., 19 § 2—4 mom., 20 § 1 mom.,
20v,20xoch20y§,21 a§ 1 och3 mom. samt 22,23 och 26 §,

sddana de lyder, 4 § 3 mom., 5 § 3 mom., 16 § 2 mom. ilag 202/2019, 7 § 3 mom., 20 voch 20y
§ilag277/2013,11§,19 § 2—4 mom., 20 § 1 mom. och21 a § 1 och 3 mom. i lag 689/2012, 20 x
§ i lagarna 277/2013 och 169/2017, 22 § i lagarna 778/2009, 689/2012 och 202/2019, 23 § i la-
garna 778/2009 och 689/2012 samt 26 § i lag 1020/2015, som f6ljer:

4§
Donation av organ och vivnader som inte dterbildas

Tagandet av organ eller vavnader forutsatter tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

5§
Minderdrig eller handikappad givare

Tagandet av vdvnad eller en del av ett organ forutsitter tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet.

7§
Patientens samtycke och dvriga forutsdttningar for tillvaratagande

Om organ, vavnader eller celler tas till vara i samband med avbrytande av havandeskap eller
missfall, krdver verksamheten tillstdnd av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet.

23



Betinkande ShUB 13/2019 rd

11§
Forutsdttningar for forskning och undervisning

I samband med obduktioner kan kroppar efter avlidna samt organ, vévnader, celler och andra
prov som tagits fran dem anvéndas ockséa for sdédan medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av dodsorsak. Prov kan dessutom &verforas till en sdédan bio-
bank som avses i biobankslagen (688/2012). Forutsittningarna ar att

1) en i lagen om medicinsk forskning (488/1999) avsedd, behorig etisk kommitté har gett ett
positivt utldtande om anvandningen av kropparna och proven for medicinsk forskning eller om
overforing av proven till en biobank, och

2) Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har gett tillstdnd till anvandning-
en av kropparna och proven for undervisningséndamal.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska pé ansokan fatta beslut i fragan,
om det i | mom. 1 punkten avsedda utlatandet av den etiska kommittén ar negativt.

16§

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mottagarens namn, personbeteckning eller annan mot-
svarande beteckning, behdvlig kontaktinformation, resultat av undersdkningen av organet, vév-
naden och cellerna, sddana uppgifter om givaren och mottagaren som &r forknippade med riskfri
anvéndning av organet, vivnaderna och cellerna, uppgifter om de verksamhetsenheter inom hél-
so- och sjukvérden som deltar i tagandet, lagringen och anvéndningen av organen, vdvnaderna
och cellerna, uppgift om dverlatelse av organ, viavnader eller celler att anvindas for annat dnda-
mal dn det for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter om antalet levande och avlidna giva-
re, levande givares eventuella band till mottagaren eller uppgift om donation i andra fall, uppgif-
ter om typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa annat sétt anvénda organ, uppgifter om
tillstdnd som Sékerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har givit for tagande av or-
gan, vivnader eller celler samt uppgifter om givarens eller patientens samtycke till att organ, vév-
nader eller celler tas eller tas till vara.

19§

Andrat anviindningsindamdl for organ, vivnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler ér tillatet endast med tillstdnd
av Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, forutsétter en dndring av anvéndn-
ingsdndamaélet utdver samtycke enligt 1 mom. att centret har gett tillstdnd for verksamheten eller,
om det ar frdga om medicinsk forskning eller Gverforing av prov till en biobank som avses i bio-
bankslagen, att en behorig i lagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett po-
sitivt utldtande om verksamheten.
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Organ, vivnader eller celler som har tagits eller lagrats fran en avliden, men som av medicin-
ska skél inte kan anvéndas for det &ndamal for vilket de har tagits, far anvéndas for medicinsk
forskning och Overforas till en biobank, om en i 2 mom. avsedd etisk kommitté har gett ett posi-
tivt utldtande om den planerade anvéndningen, eller for annan medicinsk anvindning med till-
stand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska pé ansokan fatta beslut i fragan,
om det i 2 eller 3 mom. avsedda utlatandet fran den etiska kommittén &r negativt.

20§
Andrat anviindningsindamdl for vivnadsprov

Vivnadsprov som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom far overlatas och
anvéndas for medicinsk forskning med patientens samtycke. I friga om en minderarig eller en
person med en funktionsnedséttning, kravs det samtycke av den lagliga foretrddaren. Om en per-
sons samtycke inte kan inhdmtas pé grund av att personen har avlidit, kan proverna anvéndas for
medicinsk forskning eller verlatas till en biobank som avses i biobankslagen, om en i lagen om
medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utldtande i saken. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska pé ansdkan fatta beslut i frigan, om utlétandet fran
den etiska kommittén &r negativt. Om det finns skl att anta att personen under sin livstid skulle ha
motsatt sig anvindningen av sina prover for forskningsindamal, far provet inte Gverforas till en
biobank. Bestimmelser om 6verforing av prov och villkor for hanteringen finns dessutom i bio-
bankslagen.

20v §
Styrning av och tillsyn dver givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag ankommer pé Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for 1dkemedelsomréadet, som lyder under social- och hélsovardsministeriet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna fa for tillsynen nddvéndiga uppgifter av givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet, statliga och kommunala myndigheter, andra offentligréttsliga samfund samt sam-
manslutningar eller inrdttningar som bedriver hilso- och sjukvardsverksambhet.

20x §
Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att for tillsynen over efter-
levnaden av denna lag inspektera givarsjukhusens och transplantationscentrumets lokaler och
verksamhet samt behovliga handlingar.

Inspektoren ska ges tilltrdde till alla lokaler och utrymmen som hér till givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet och vid inspektionen ska trots sekretessbestimmelserna alla handling-
ar som inspektoren begir och som dr nddvéndiga for inspektionen ldggas fram. Inspektdren ska
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avgiftsfritt pa begéiran fa kopior av de handlingar som behovs for inspektionen samt prover av
amnen och preparat pa verksamhetsstéllet fér nirmare sérskilda undersdkningar. Inspektdren har
rétt att géra bildupptagningar under inspektionen. Inspektioner fér inte utforas i lokaler eller ut-
rymmen som anvands for boende av permanent natur.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska inom 30 dagar efter inspektio-
nen delge givarsjukhuset eller transplantationscentrumet en kopia av inspektionsprotokollet. In-
spektionen betraktas som avslutad nér kopian av inspektionsprotokollet har delgetts parterna.

20y §
Féreldgganden och tvangsmedel

Om det i samband med en inspektion eller annars upptécks sadana brister eller andra missfor-
héllanden i verksamheten vid ett givarsjukhus eller transplantationscentrumet som dventyrar pa-
tientsékerheten eller om verksamheten i 6vrigt strider mot denna lag, kan Sakerhets - och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet meddela ett foreldggande om att bristerna eller missférhéllan-
dena ska avhjélpas. Nar forelaggandet meddelas ska det sdttas ut en tid inom vilken behovliga at-
gérder ska vidtas. Foreldggandet kan forenas med vite.

Givarsjukhuset och transplantationscentrumet ska utan drdjsmél vidta behdvliga atgarder for
att avhjélpa de brister som konstaterats vid inspektionen eller i samband med annan tillsyn och
underritta Sékerhets - och utvecklingscentret for likemedelsomradet om vilka &tgérder som vid-
tas inom den tid som centret sétter ut.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska forbjuda givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet att bedriva sin verksamhet, om det utifran en inspektion eller ndgon an-
nan tillsynsatgird kan konstateras att verksamhetsenheten inte uppfyller kraven i denna lag.

Ett beslut om forbud som avses i 3 mom. ska iakttas trots dndringssdkande, om inte be-
svarsmyndigheten bestimmer ndgot annat.

21 a§
Anvdndning av viavnadsprover for medicinsk forskning

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan ge tillstand till att vdvnadspro-
ver som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom anvénds for medicinsk forskning.
Forutséttningarna r att

1) forskningen dr medicinskt eller samhélleligt betydande,

2) en i lagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utlatande i sa-
ken,

3) de behovliga proverna inte kan fés fran en biobank,

4) det for forskningen finns d&ndamalsenliga lokaler och anordningar och lamplig personal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningslékare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dventyras.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden fér 6verldmna de prover som avses i beslutet
av Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet till den likare som ansvarar for
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forskningen, om det inte &r ként att den fran vilken proven tagits motsatt sig anviandningen av pro-
ven for medicinsk forskning.

228§
Tillstand som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet beviljar

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bevilja tillstdnd enligt 4 § 3
mom. och 5 § 3 mom., om i denna lag foreskrivna forutsittningar for ingreppet ar uppfyllda och
tagandet av organet, vivnaden eller cellerna dr motiverat med tanke pa behandlingen av motta-
garen.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljar tillstind som avses i 7 § 3
mom., 11 § 1 mom. 2 punkten och 19 § 2 och 3 mom., om verksamheten ska anses medicinskt mo-
tiverad, det finns dndamalsenliga lokaler och anordningar och lamplig personal for verksamheten
och det har utsetts en ansvarig lékare for verksamheten. Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan bevilja tillstand for viss tid eller tills vidare. Tillstdndet kan forenas med
nirmare villkor for hur verksamheten ska ordnas.

23§
Tillsyn 6ver och dterkallande av beviljade tillstind

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan bestimma att verksamhet som
avsesi7 § 3 mom.,, 11§, 19 § 2 och 3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas eller aterkalla
det tillstand for verksamheten som beviljats enligt de bestimmelserna, om géllande bestimmel-
ser eller tillstandsvillkor inte iakttas i verksamheten.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan vid behov besluta om gransk-
ning av lokaler hos en inréttning som beviljats tillstdnd, av verksamhet som avses i 1 mom. samt
av de handlingar som behdvs vid tillsynen dver verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstand ska iakttas trots dndringssdkande.

26§
Andringssékande

Omprovning far begéras i friga om beslut som har meddelats med stdd av denna lag, med un-
dantag for de beslut som avses i 20 b, 20 m, 20 y och 23 §. Bestimmelser om begiran om om-
provning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av dndring 1 forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i for-
valtningsirenden (808/2019). Andring i ett beslut som meddelats med anledning av begéiran om
omprdvning i ett drende som avses 14 och 5 § far dock inte sokas genom besvir.

Beslut som fattats med stod av 20 k § i denna lag ska iakttas trots dndringssokande.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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De tillstand och andra réattigheter som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovér-
den har beviljat och géller nir denna lag triader i kraft samt intyg och beslut av verket, verkets
myndighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har alagt forblir i kraft i enlighet med
de villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag 4r anhéingiga
vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och som enligt denna lag ankommer
pa Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet overfors till behandling och avgo-
rande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet.

Lag
om #Andring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i biobankslagen (688/2012) 9 § 1 och 2 mom., 10 § 3 mom., 13 § 3 och 4 mom., 30 § 1
mom., 31—35 §, 36 § 1 och 4 mom., 37 §, 41 § 2 mom. och 42 § som foljer:

98§
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds gora en anmélan om att verksamheten inleds till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for inférande i det riksomfattande bio-
banksregistret. Anméilan ska innehdlla de uppgifter som avses i 6 § 2 mom. och andra uppgifter
som behovs for bedomningen av verksamhetens lagenlighet. Till anmilan om att verksamheten
inleds ska det fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregisterutdrag som giller biobanken, eller motsvarande ut-
redning, om biobanken &r ett bolag eller nigon annan motsvarande sammanslutning,

2) ett utldtande av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter om
den biobanksansvariges utbildning och erfarenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogorelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstillda, deras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar 6ver de personregister som biobanken for,

8) en forteckning 6ver de anvisningar som géller verksamheten.

Biobanken ska underrdtta Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om det
sker fordndringar i de uppgifter som anmalts till det riksomfattande biobanksregistret. Om anmé-
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lan géller den biobanksansvarige, ska den biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter om hans
eller hennes utbildning och erfarenhet fogas till anméilan. Om det har begirts ett utlitande om
andringen av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, ska utlatandet fogas till an-
maélan. For att biobanken ska fa inleda sin verksambhet eller genomfora foréndringarna krivs det
att uppgift om detta har inforts i biobanksregistret.

10 §

Sammanslagning av funktioner

Skotsel eller sammanslagning av funktioner enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt och an-
mélas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

13§

Sdrskilda bestimmelser om hantering av gamla prover

Ett villkor for 6verforing enligt 1 och 2 mom. &r att en saddan regional etisk kommitté som av-
ses i 16 § 1 forskningslagen har gett ett utlitande om anvéndningen av proverna for bio-
banksforskning. Utlatandet ges av den kommitté inom vars omrade proverna finns. Overféringen
far inte gdras om den som har ritt att ge samtycke forbjuder Gverforingen av proverna eller upp-
gifterna eller om det finns skl att anta att personen under sin livstid hade motsatt sig anvandning-
en av proverna for forskning eller om den etiska kommittén anser att dverféringen av proverna till
en biobank inte &r etiskt godtagbar. Om kommittén inte anser 6verforingen vara etiskt godtagbar,
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet p& ansdkan fatta beslut i fragan.
Innan overforingen gors ska de registrerade underréttas om det dndrade anvédndningssyftet for
proverna och de tillhérande uppgifterna. Av meddelandet ska det framga att proverna och upp-
gifterna kan anvéndas for biobanksforskning om inte anvéndningen forbjuds. Till meddelandet
ska det fogas en redogorelse for biobanksforskningens art och en anvisning om givande av sam-
tycke och rétten att forbjuda anviandning av prover, uppgifter om den biobank som forvarar pro-
verna, om behandlingen i den etiska kommittén och om tidpunkten for 6verforingen samt kon-
taktuppgifter om den som ger ytterligare uppgifter.

Om det pa grund av provernas dlder, det stora antalet prover eller ndgon annan motsvarande or-
sak inte med skéliga anstrdngningar dr mdjligt att skaffa de registrerades kontaktuppgifter, ska det
meddelande som avses i 3 mom. publiceras i den officiella tidningen, ett allmént datanit och vid
behov i en eller flera dagstidningar. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
pa ansdkan besluta om villkoren i detta moment dr uppfyllda. Den som innehar proverna ansvarar
for att meddelandet publiceras.
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30§
Det riksomfattande biobanksregistret och dess anvindningsdndamdl

For spridning av information om biobanksforskning, allménhetens och forskarnas tillgang till
information samt tillsynen Over verksamheten ska det finnas ett offentligt riksomfattande bio-
banksregister. Registret fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet.

31§
Styrning, tillsyn och uppfoljning

Styrningen och tillsynen av verksamheten enligt denna lag utdvas av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet, som lyder under social- och hilsovardsministeriet.

Institutet for hilsa och vilfard dr inom sitt ansvarsomrade sakkunnigmyndighet inom bio-
banksverksamheten.

Bestimmelser om dataombudsmannens uppgifter finns dessutom i dataskyddslagen (1050/
2018).

32§
Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner och fa upplysningar

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet har for tillsynen over efterlevnaden
av denna lag ritt att inspektera en biobanks lokaler och utrymmen och verksamhet samt de hand-
lingar som behovs for inspektionen.

Den inspektdr som Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet har utsett ska ges
tilltrade till alla lokaler som hor till biobanken. Vid inspektionen ska, trots sekretessbestimmel-
serna, alla handlingar som inspektoren begér och som ar nodvandiga for inspektionen ldggas
fram. Inspektion far dock inte utforas i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur. P&
inspektorens begiran ska trots sekretessbestimmelserna dessutom kopior av de handlingar som
behovs for inspektionen dverldmnas till inspektdren utan avgift. Inspektoren har dven rétt att ta
fotografier under inspektionen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska senast 30 dagar efter inspektio-
nen ge en kopia av inspektionsprotokollet for kénnedom till biobankens dgare och den bio-
banksansvarige. Inspektionen betraktas som avslutad nir kopian av inspektionsprotokollet har
delgetts parterna.

Den biobanksansvarige ska utan drojsmal vidta de atgérder som behovs for att avhjélpa de bris-
ter som konstaterats vid inspektionen. Den biobanksansvarige ska anmila vilka atgirder som vid-
tas, tidtabellen for dem och detaljerna kring dem till Sékerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomradet senast 30 dagar fran den dag dé inspektionsberittelsen delgavs honom eller hen-
ne.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna fa for tillsynen nédvéndiga upplysningar av biobanker, statliga och kom-
munala myndigheter och andra offentligrittsliga samfund samt sammanslutningar eller inrétt-
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ningar som bedriver hilso- och sjukvérdsverksamhet och av dem som bedriver biobanksforsk-
ning.

338§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat satt uppticks brister i anslutning till skyddet for per-
sonuppgifter eller datasikerheten i en biobanks verksamhet eller vid hanteringen av prover eller
om biobanken inte i ovrigt iakttar de skyldigheter som f6ljer av denna lag, far Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet

1) meddela ett foreldggande om att bristerna eller missforhallandena ska avhjélpas,

2) aldgga biobanken att 14mna ut prover eller uppgifter som hor till de forvarade proverna,

3) forbjuda eller begrinsa hanteringen av prover som forvaras i biobanken.

I det beslut som avses i 1 mom. ska det anges en tidsfrist inom vilken behovliga atgérder ska
vidtas, om uppgifter om biobanken och dess verksamhet alltjamt ska finnas kvar i det riksomfat-
tande biobanksregistret. Tidsfristen fér inte vara kortare dn 60 dagar.

Om en bristfallighet i biobankens verksamhet kan &ventyra integritetsskyddet eller réttigheter-
na for den person fran vilken ett prov hérrdr, far Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet temporart avfora uppgifterna om biobankens verksamhet ur det riksomfattande bio-
banksregistret eller forbjuda hanteringen av proverna tills drendet slutgiltigt har avgjorts.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far avfora uppgifterna om bioban-
kens verksamhet ur det riksomfattande biobanksregistret, om det forekommer allvarliga brister i
anslutning till skyddet for personuppgifter eller datasékerheten i biobankens verksambhet eller vid
hanteringen av prover eller behandlingen av tillhdrande uppgifter, eller om biobanken upprepade
ganger gor sig skyldig till forfaranden som strider mot bestimmelserna och om éatgirderna i det
beslut som avses i 1 mom. inte har resulterat i att forpliktelserna &r uppfyllda. Biobankens verk-
samhet upphor om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet stryker biobanken
ur det riksomfattande biobanksregistret. Samtidigt ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomréadet besluta att proverna och de tillhdrande uppgifterna ska dverforas eller forsto-
ras.

34§
Behandling av anmdlningar

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska behandla anmélningar till det
riksomfattande biobanksregistret sa snart som mojligt. Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomréadet kan vid behov begéra ytterligare utredningar.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska fora in uppgifter om en biobank i
det riksomfattande biobanksregistret, om det utldtande fran den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik som avses i 6 § &r positivt och om den anmaélda verksamheten uppfyller vad
som foreskrivs i denna lag och annorstédes i lag.

Om det inte finns nagot hinder for att fora in uppgifterna i registret, ska uppgifterna vara infor-
da i registret 60 dagar efter det att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har
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fatt anmailan. I behandlingstiden inrdknas inte tiden for inhdmtande av eventuella ytterligare upp-
gifter eller utredningar.

35§
Overforing av biobanksverksamhet till utlandet

Om en biobank helt eller delvis &mnar dverfora sin biobanksverksamhet till utlandet, ska den
ansoka om tillstdnd for detta av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Som
overforing av biobanksverksamhet betraktas inte utlimnande av prover och uppgifter for behov-
liga analyser till ett forskningsinstitut. Till ansdkan ska det fogas en redogorelse for hur rattighe-
terna for de personer fran vilka proverna har tagits tillgodoses i samband med och efter dverfo-
ringen. Till ansokan ska det fogas ett utlatande av den som édger proverna, om ¢verforingen géiller
andra prover én sddana som dgs av biobanken.

Tillstdnd kan inte beviljas, om dverforingen av prover och uppgifter hindrar tillgodoseendet av
de rittigheter 1 anslutning till integriteten eller sjdlvbestimmanderétten som foljer av denna lag
eller ndgon annan lag. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska meddela ett
beslut 60 dagar efter det att ansdkan har mottagits. I behandlingstiden inréknas inte tiden for in-
hédmtande av eventuella ytterligare uppgifter eller utredningar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
forfarandet vid ansokan om tillstand.

36§
Anmdlningsskyldighet for verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska utan dréjsmal underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomrddet om diagnostiska prover och tillhérande uppgifter som
overforts till en biobank. Verksamhetsenheten ska till anmélan foga en kopia av avtalet om 6ver-
foringen och av de handlingar som innehaller i 15 § 2 mom. avsedda uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
den anmilan som avses i | mom.

378§
Verkstdillighet
Ett beslut som Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har meddelat kan
verkstillas trots dndringssdokande, om inte besvarsmyndigheten forbjuder verkstilligheten av be-

slutet, bestimmer att verkstélligheten ska avbrytas eller bestimmer nagot annat i ndgot annat for-
ordnande om verkstélligheten.
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41§
Avgifter

I fraga om avgifter for utldtanden av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
och de regionala etiska kommittéerna och avgifter for beslut och utldtanden av och behandlingen
av drenden vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samt om andra service-
avgifter 4n sddana som avses i 1 mom. foreskrivs sarskilt.

42 §
Andringssékande

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).

Andring i ett i denna lag avsett utlitande av den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik eller en regional etisk kommitté far inte s6kas genom besvar.

Bestammelser om sokande av dndring av en avgift som péforts av en statlig myndighet finns i
lagen om grunderna for avgifter till staten.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De tillstand och andra rittigheter som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovér-
den har beviljat och som géller nir denna lag trader i kraft samt intyg och beslut av verket, verkets
myndighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har &lagt forblir i kraft i enlighet med
de villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag 4r anhiingiga
vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och som enligt denna lag ankommer
pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 6verfors till behandling och avgo-
rande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
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Lag
om Andring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om medicinsk forskning (488/1999) 11 § 1 mom. och 22 § och
fogas till lagen en ny 22 a § som foljer:

11§
Férutsdtmingarna for forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far vara foremal for forskning endast vid de inrdttningar
som ftt tillstand for detta av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Bestam-
melser om forutsittningarna for beviljande av tillstind utfirdas genom foérordning av statsradet.

22§
Tillsyn over forskning som gdller embryon

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att inspektera inréttningar
som har sokt eller beviljats ett sddant tillstdnd som avses i 11 §.

En inspektor ska ges tilltridde till alla de lokaler och utrymmen som anvinds i verksamheten.
Vid inspektionen ska, trots sekretessbestimmelserna, alla handlingar som inspektdren begér och
som dr nodvéndiga for inspektionen ldggas fram. P4 inspektorens begiran ska trots sekretessbe-
stimmelserna dessutom kopior av de handlingar som behovs for inspektionen 6verlamnas till in-
spektdren utan avgift. Inspektoren har dven ritt att ta fotografier och andra upptagningar under in-
spektionen. Utrymmen som anvinds for boende av permanent natur far dock inspekteras endast
om inspektionen dr nddvindig for att garantera sdkerheten for den som ska undersokas och for an-
dra personer. Pé inspektioner tillimpas dessutom 39 § i forvaltningslagen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreldgganden for av-
hjélpande av sddana brister eller missforhallanden som observerats. Nér ett foreldggande medde-
las ska det sittas ut en tid inom vilken behovliga atgirder ska vidtas. Foreldggandet kan forenas
med vite.

Om géllande bestimmelser eller foreldgganden inte iakttas i forskningsverksamheten, kan Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om det finns vdgande skél, bestimma att
verksamheten ska avbrytas tills bristerna eller missférhallandena har avhjilpts, eller aterkalla det
tillstand som avsesi 11 §.
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22a§
Sokande av dndring i beslut av Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet

Omprovning far begéras i friga om beslut enligt denna lag som Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet har fattat. Bestimmelser om begiran av omprévning finns i forvalt-
ningslagen .

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).

Ett beslut som fattats av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i enlighet
med 22 § ska iakttas trots dndringssokande, om inte forvaltningsdomstolen bestimmer négot an-
nat.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De tillstand och andra rittigheter som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovér-
den har beviljat och géller ndr denna lag trader i kraft samt intyg och beslut av verket, verkets
myndighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har &lagt forblir i kraft i enlighet med
de villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag r anhiingiga
vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och som enligt denna lag ankommer
pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dverfors till behandling och avgo-
rande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Lag
om indring av 18 och 23 § i blodtjéinstlagen
I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs 1 blodtjanstlagen (197/2005) 18 § 2 mom. och
dndras 23 §, sddan den lyder i lag 1044/2015, som foljer:
23§

Andringssokande

Omprovning far begéras i frdga om ett beslut som avses i 4 §, 20 § eller 22 § 2 mom. i denna
lag. Bestimmelser om begédran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003). Omprov-
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ning av ett beslut som avses i 20 § i denna lag ska begéras inom 30 dagar fran det att inspektionen
avslutades. Beslutet ska iakttas trots dndringssokande.

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag
om indring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i gentekniklagen (377/1995) 5 g § 1 mom., 5h § 1 och 2 mom., 6 § 2 mom., 16 d § som
samtidigt Gverfors till 4 kap., 26 § 1 mom., 35 och 44 §,

sddana de lyder, 5 g § 1 mom. och 5h § 1 och 2 mom. ilag 144/2015, 6 § 2 mom. i lag 766/2014
och 16 d och 35 § i lag 847/2004, 26 § 1 mom. i lag 1002/2009 och 44 § i lag 1026/2015, samt

fogas till lagen en ny 16 e § som foljer:

Sg8§
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag dr Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet, Finlands miljocentral och Livsmedelsverket.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora ett genteknikregister enligt
vad som foreskrivs i denna lag.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomriadet &vervakar innesluten anviandning
och, nér det giller hdlsofragor, avsiktlig utsdttning i miljon av genetiskt modifierade organismer.
Finlands miljocentral 6vervakar nir det giller miljofragor avsiktlig utséttning i miljon av gene-
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tiskt modifierade organismer. Inom omrédet for jord- och skogsbruk overvakar Livsmedelsver-
ket avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt modifierade organismer.

6§
Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrittningar inom genteknikomréadet dr inom respektive
verksamhetsomrade Livsmedelsverket, Institutet for hdlsa och vilfard, Siakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet, Naturresursinstitutet, Finlands miljocentral, Arbetshélsoin-
stitutet och dessutom Teknologiska forskningscentralen VTT Ab.

16d§
Klinisk ldkemedelspréovning
Innan klinisk lakemedelsprovning inleds ska verksamhetsutdvaren ldémna en i 8 § avsedd risk-
beddmning till genteknikndmnden, om ldakemedelsprovningen genomfors med stod av 16 § 1
mom. 1 punkten vid sddan innesluten anvéindning som redan anmalts.
5 kap.
Avsiktlig utséttning i miljon for annat indamal én utslippande p4 marknaden
16¢§
Tillimpningsomrdde
Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas inte pa4 medicinskt verksamma dmnen och beredning-
ar som dr avsedda for ménniskor och som innehaller genetiskt modifierade organismer, om &m-
nena och beredningarna har beviljats tillstind med stdd av annan lagstiftning och om riskbedom-
ningen, overvakningsplanen, behandlingen av nya uppgifter, informationen till allménheten, in-
formationen om resultaten av utsittningen och utbytet av information uppfyller kraven i denna
lag.
26§

Genteknikregistret

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora ett genteknikregister. Be-
slut om utlimnande av uppgifter fattas dock av genteknikndmnden.
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35§
Avgifter

Tillsynsmyndigheten har ritt att ta ut avgifter for inspektioner som den utfér med stod av den-
na lag. Pa de avgifter som tas ut for inspektioner tillimpas vad som foreskrivs om avgifter for of-
fentligréttsliga prestationer i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992). Néarmare be-
stimmelser om inspektionsavgifterna och deras storlek utfirdas genom forordning av statsradet.

Bestdmmelser om 6vriga avgifter for prestationer dn de i 1 mom. avsedda prestationsavgifter
som genteknikndmnden och de i 6 § avsedda tillsynsmyndigheterna tar ut och om de &vriga av-
gifternas belopp utfiardas genom férordning av statsradet med stdd av lagen om grunderna for av-
gifter till staten.

Tillsynsmyndigheten fér for egen del och genteknikndmnden far for egen del pa ansdékan be-
vilja undantag fran uttag av avgift, om avgiften &r oskélig pa grund av att den forskningsverksam-
het eller anvéndning som géller de genetiskt modifierade organismerna ir ringa, eller av ndgon
annan orsak. Avgifter kan efterges delvis eller helt.

44§
Andringssékande

I genteknikndmndens och i en tillsynsmyndighets beslut, med undantag for beslut som avses 7
kap. eller 38 § far omprovning begéras. Bestimmelser om begédran om omprdvning finns i for-
valtningslagen (434/2003). Omprovning av andra beslut som tillsynsmyndigheter fattat &n sada-
na som fattats med stod av 35 § 3 mom. i denna lag ska dock begéras hos genteknikndmnden.

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019). I forvaltningsdomstolens beslut i ett drende som avses i 35 § 3
mom. fir dndring inte s6kas genom besvir.

Besvérsritt i ett drende som avses i 23 § har ocksa en registrerad forening eller stiftelse vars
syfte ér att frimja naturvard eller miljovard och inom vars stadgeenliga verksamhetsomrédde mil-
jokonsekvenserna i fraga upptréder.

Bestdmmelser om sdkande av éndring i beslut om faststéllande av avgift finns i lagen om grun-
derna for avgifter till staten.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De intyg och beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden har medde-
lat och som giéller nér denna lag trader i kraft och de andra forpliktelser som verket har alagt for-
blir i kraft i enlighet med de villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet av
denna lag &r anhingiga vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och som
med stod av denna lag ankommer pé Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
overfors for behandling och avgoérande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet.
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Helsingfors 26.11.2019
I den avgorande behandlingen deltog

ordférande Anu Vehvildinen cent
vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Pekka Aittakumpu cent
medlem Arja Juvonen saf
medlem Noora Koponen grona
medlem Merja Kyllonen vénst
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Sofia Virta grona
ersittare Pia Kauma saml.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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	om ändring av 17 § i lagen om begränsning av användning av farliga ämnen i elektrisk och elektronisk utrustning

	5.
	Lag
	om ändring av lagen om användning av mänskliga organ, vävnader och celler för medicinska ändamål

	6.
	Lag
	om ändring av biobankslagen

	7.
	Lag
	om ändring av lagen om medicinsk forskning

	8.
	Lag
	om ändring av 18 och 23 § i blodtjänstlagen

	9.
	Lag
	om ändring av gentekniklagen
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