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Regeringens proposition med forslag till lag om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-

vard

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 13 april 2010 en pro-
position med forslag till lag om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd (RP 46/2010
rd) till social- och hilsovardsutskottet for bered-
ning.
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- ombudsman Terhi Kajaste, Terveysteknologi-
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— Hammaslaboratorioliitto

- direktdr Pekka Kurki, Sikerhets- och utveck- —  Respecta Oy.
lingscentret for lakemedelsomradet, Fimea
PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar en ny lag om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd som ska ersit-
ta den nuvarande lagen med samma namn.
Genom lagen genomfors Europeiska unio-
nens tre direktiv om medicintekniska produkter.
Syftet med Europeiska unionens bestimmelser
och de nationella bestimmelserna om medicin-
tekniska produkter dr att garantera sdkerheten
och kvaliteten hos samt den fria rorligheten for

RP 46/2010 rd

produkter och utrustning for hilso- och sjukvard
som 4r i bruk.

Den foreslagna lagen motsvarar i manga
stycken de nuvarande bestimmelserna. Men av-
sikten med den nya lagen dr att forenhetliga och
fortydliga lagstiftningen. Dessutom uppdateras
bestdmmelserna om skyldigheter och rittigheter.

Den foreslagna lagen syftar till att upprétthal-
la och frimja sikerheten for anvéndarna av pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd
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samt patientsdkerheten. Produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard ska uppfylla de vi-
sentliga krav som giller dem innan de slidpps ut
pa marknaden och tas i bruk. Ett villkor for
ibruktagande ar ocksa att de krav och anvisning-
ar som géller tiden efter tillverkningen foljs. Vi-
dare vill regeringen genom lagen skapa storre
Oppenhet och oka myndigheternas mojligheter
att utova tillsyn.

Till tillverkarens och verksamhetsutovarens
skyldigheter hor bl.a. att visa att produkten ver-
ensstimmer med kraven och att géra anmélning-
ar till myndigheterna. Kliniska provningar av
produkter ska anmélas till myndigheten innan
provningen inleds, och myndigheten har rtt att
forbjuda, avbryta eller avsluta en prévning som
kan anses dventyra manniskans hélsa eller sdker-
het.

De bestimmelser som géller yrkesméssiga an-
vindare medfor skyldigheter for anvéndaren att
exempelvis rapportera om riskhéndelser, utse en
ansvarig person och uppréatthélla ett kontrollsys-
tem. Verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
véard ska visa att produkter som de tillverkar i
egen produkttillverkning uppfyller de visentli-
ga kraven och den ansvariga personen ska god-
kénna ibruktagandet av produkten. Vidare ska
produkten g att spara via ett produktregister.

For manga typer av produkter och utrustning
for hilso- och sjukvérd kréivs det att innan de kan
sldppas ut pad marknaden maste ett anmélt organ
ha pévisat att de uppfyller de krav som stélls pa
den. Efter att organet har godként produkten el-
ler utrustningen ska den forses med CE-mark-
ning.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden dvervakar marknaden for produkter

Motivering

och utrustning for hilso- och sjukvérd och for ett
register over riskhéndelser. Tillsyn kan ocksa ut-
ovas genom kontroll, undersékning och prov-
ning av produkter. Tillsynsmyndigheten fir an-
vanda administrativa tvangsmedel for att korri-
gera brister och avvirja fara.

De viktigaste nya bestimmelserna géller pri-
mart atgirder for att skydda hdlsan hos anvin-
darna av produkterna och utrustningen och hos
patienterna. Bestdmmelser skapar ocksé storre
oppenhet i forfarandena for dverensstimmelse-
bedomning och dkar myndigheternas mdjlighe-
ter att utova tillsyn.

Vidare foreslar regeringen att yrkesmaéssiga
anvindare ska ha en ansvarig person som inom
sin egen organisation eller i egenskap av sjélv-
stdndig yrkesutovare ansvarar for att bestimmel-
serna i lagen f6ljs. Den ansvariga personen ska
ocksa vara tillsynsmyndighetens kontaktperson.

Regeringen foreslér ocksd bestimmelser om
de krav som verksamhetsenheterna for hélso-
och sjukvard ska folja i sin egen produkttillverk-
ning. Den viktigaste reformen giller bearbet-
ningen av produkter och utrustning som ir av-
sedda for engéngsbruk i syfte att anvinda dem
pa nytt for det ursprungliga syftet. Bearbetning-
en dr behéftad med oséikerhetsfaktorer betréffan-
de patient- och produktsikerheten. Darfor fore-
slar regeringen att en bearbetad produkt inte far
sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk forrdn
den som har bearbetat produkten tar pé sig till-
verkaransvaret for den och iakttar de krav och
tillimpar de metoder for pavisande av dverens-
stimmelse som géller nya produkter.

Lagen avses trdda i kraft sa snart som mojligt.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

Genom den foreslagna lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard genomfors
EU:s direktiv om medicintekniska produkter och
tydliggors lagstiftningen. Sérskilt med tanke pa
att konsumentmarknaden for dessa produkter
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véntas Oka anser utskottet lagen vara behovlig
for att det ska gd att effektivt ingripa i verksam-
het som dr oacceptabel eller dventyrar patientsa-
kerheten.

I ménga fall &r det svért att dra en gréns mel-
lan vad som &r produkter for hélso- och sjukvard



Motivering

och vad som &r lakemedel. Det gor det bl.a. svart
att avgora vilken lagstiftning som ska tilllimpas
pé utveckling, beddmning och tillsyn av en pro-
dukt. Detta problem har man kontinuerligt for-
sokt finna en 16sning pé bade inom EU och pa
det nationella planet. Utskottet konstaterar att
myndighetssamarbetet maste vara friktionsfritt
for att onddiga 6verlappningar ska undvikas i ar-
betet och for att t.ex. tillsynen ska bli dvergri-
pande.

Utifran definitionen i den foreslagna 5 § kan
dven programvara som anvands inom héilso- och
sjukvarden anses som en produkt for hélso- och
sjukvard. Europeiska kommissionen har tillsatt
en arbetsgrupp for att reda ut hur reglerna for
produkter for hilso- och sjukvard ska tillimpas
pé exempelvis patientdatasystem. Utskottet an-
ser det viktigt att man i EU skapar klarhet och
samordning i hur kvalitetskraven och tillsynen
ska tilldimpas pé de it-system som anvinds inom
varden.

Enligt den foreslagna 12 § ska tillverkaren
lamna s&dan information om produkten som ar
nddvindig med tanke péd sdkerheten pa finska,
svenska eller engelska, om inte upplysningen
ges med allmint kénda anvisnings- och var-
ningssymboler. Upplysningarna till anvéndaren
eller patienten om en séker anvéndning av pro-
dukten maste dock ges pa finska och svenska.
Bestimmelsen motsvarar den nuvarande lag-
stiftningen. Enligt utredning till utskottet finns
det risk for att skiarpningen av sprakkravet s att
ocksé information till andra dn anvidndaren och
patienten ska ges pd finska och svenska gor det
svérare att fa hit séllsyntare produkter for ny tek-
nik. Utskottet podngterar att myndigheterna
maste ingripa om de anser att information be-
hovs bade pa finska och svenska.

Regeringen konstaterar i propositionen att
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden (Valvira) kommer att fa mer uppgifter.
I samband med omorganiseringen av ldkeme-
delsforvaltningen overfordes alla uppgifter gil-
lande produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard pa Valvira. Verket fick atta experter
mot att samma uppgifter handhafts av 12 perso-
ner pa Likemedelsverket. Utskottet papekade i
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sitt utlatande att det kan det hénda att de interna-
tionella forpliktelserna i 6vervakningen av pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
blir fler och att det da dr nodviandigt att utvérde-
ra om resurserna ricker till (ShUB 21/2009 rd).
Det giller att se till att nddvindiga resurser finns
att tillgd for en effektiv och rationell produkt-
overvakning, understryker utskottet.

Detaljmotivering

1 §. Lagens syfte. Utskottet foreslar som en tek-
nisk dndring att direktivférkortningarna i den
finska texten korrigeras. Andringen paverkar
inte den svenska texten.

9 §. CE-mdrkning. Utskottet foreslar att passu-
sen om produkter for klinisk provning stryks i 2
mom., eftersom det kan vara nédvéndigt att vid
sddan provning anvénda produkter med CE-
markning.

12 §. Tillverkarens allmdnna skyldigheter. Ut-
skottet foreslar att 3 mom. dndras i linje med mo-
tiven, med andra ord att innehallet 1 forsdkran
om overensstimmelse med kraven ska faststil-
las av Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden.

20 §. Anmdlan om klinisk prévning av produk-
ter. Utskottet foreslar att 1 mom. i den finska
texten preciseras med att det handlar om klinisk
provning av produkter. Andringen paverkar inte
den svenska texten.

27 §. Egen produkttillverkning vid en verksam-
hetsenhet for hdilso- och sjukvdrd. Utskottet {o-
reslar att bemyndigandet att utfirda forordning i
2 mom. stryks sdsom obehdvligt. Som foljdand-
ring foresldr utskottet att paragrafen omstruktu-
reras.

56 §. Sekretess och rdtt att fa upplysningar. Ut-
skottet foreslar att 1 mom. &ndras sa att ritten for
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovéarden att avgiftsfritt f4 upplysningar ska gal-
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la uppgifter som dr nddvindiga for dvervakning-
en.

Enligt lagforslaget &r de upplysningar som
myndigheterna far i regel sekretessbelagda. Ut-
skottet foreslar att 2 mom. dndras sé att utgangs-
punkten blir myndighetshandlingars offentlig-
het enligt 12 § 2 mom. i grundlagen och undan-
tagen anges i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet. Enligt information till ut-
skottet tacker offentlighetslagens sekretesskrite-
rier in sekretesskraven i de direktiv som ska ge-
nomforas.

Utskottets dndringsforslag

Forslag till beslut

60 §. lkrafttrdadande. Utskottet foreslar and-
ringar i 1 mom., eftersom det dr motiverat att
tillampa dven 26 § frdn och med den 1 januari
2011 och da det ar tinkt att 54 § ska tillampas
fran och med den 5 september 2012.

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdinner lagforslaget med dndringar.

Lag

om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméanna bestimmelser

1§
Lagens syfte

(1 mom. som i RP)
(2 mom. som i RP. Utskottets dndringsforslag
paverkar inte den svenska texten.)

2—8§
(Som i RP)

93§
CE-mdrkning

(1 mom. som i RP)

Med avvikelse frén vad som fOreskrivs i
1 mom. far specialanpassade produkter, (utesl.)
vardset, system, produkter avsedda for utvirde-
ring av prestanda och produkter i egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
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och sjukvérd inte forses med CE-mérkning. En
producent av steriliseringstjdnster far inte an-
bringa CE-mérkning pa produkter.

(3 och 4 mom. som i RP)

10 och 11 §
(Som i RP)

12 §
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

(1 och 2 mom. som i RP)

Nir det géller specialanpassade produkter
ska tillverkaren ldamna patienten en férsédkran om
overensstimmelse med kraven. En forsékran be-
hover dock inte ldmnas i friga om produkter i
produktklass 1. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdlsovdarden ska meddela en fire-
skrift om innehdllet i forsdkran.

13—19 §
(Som i RP)



Forslag till beslut

20§
Anmdlan om klinisk provning av produkter

(1 mom. som i RP. Utskottets dndringsforslag
paverkar inte den svenska texten.)
(2 och 3 mom. som i RP)

(21—26 %)
(Som i RP)

273§

Egen produkttillverkning vid en verksamhetsen-
het for hdilso- och sjukvdrd

En verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard
far bedriva egen produkttillverkning pa det sétt
som foreskrivs 1 denna lag. I egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvdrd far inte datervinning bedrivas eller pro-
dukter som innebdr en sdrskild risk tillverkas.

(2 mom. utesl.)

(2 mom. som 3 mom. i RP)

28—55§
(Som i RP)

56§
Riitt att fi upplysningar och sekretess

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna fa for tillsynen nédvdn-
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diga upplysningar av statliga och kommunala
myndigheter och av fysiska och juridiska perso-
ner som omfattas av denna lag och de bestim-
melser och foreskrifter som utfdardats med stod
av den.

1 fraga om offentlighet och sekretess for de
upplysningar som myndigheterna och det anmal-
da organet far nir de skoter uppgifter enligt den-
na lag och de bestimmelser som utfirdats med
stod av den tilldmpas det som féreskrivs i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet el-
ler i ndgon annan lag. Offentliga dr ocksd i an-
knytning till verkstdlligheten av denna lag fram-
tagna eller erhdllna

(1 punkten som i RP)

2) uppgifter om héndelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhdndelser och
som tillverkaren eller verksamhetsutdvaren lam-
nar till anvéndarna, samt

(3 punkten som i RP)

57—59 §
(Som i RP)

60 §
Ikrafttridande

Denna lag triader i kraft den 20 .
Lagens 26—31 § ska dock tillimpas forst fran
och med den 1 januari 2011 och 54 § frén och
med den 5 september 2012.

(2—5 mom. som i RP)
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Helsingfors den 4 maj 2010

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent
vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
medl. Outi Alanko-Kahiluoto /grona
Risto Autio /cent
Maria Guzenina-Richardson /sd
Arja Karhuvaara /saml
Anneli Kiljunen /sd

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.

Marjaana Koskinen /sd
Jukka Mikeld /saml
Markku Pakkanen /cent
Péivi Rasdnen /kd
Paula Sihto /cent
Lenita Toivakka /saml
Erkki Virtanen /vénst.
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