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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdadettavaksi laki ladkinnallisistd laitteista ja muutettavaksi terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia, tartuntatautilakia, potilasvakuutuslakia, séteilyla-
kia, tupakkalakia, kehitysvammaisten erityishuollosta annettua lakia, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annettua lakia ja vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sdhko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua lakia. Esityksen tarkoituksena on antaa ladkinnillisid laitteita
koskevaa EU:n asetusta ja ihmiskehon ulkopuolella suoritettavissa tutkimuksissa kaytettavia 1aa-
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kinnéllisié laitteita eli niin sanottuja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskevaa EU:n
asetusta tdydentévét sddnnokset.

Uudessa ladkinnéllisia laitteita koskevassa laissa sdddettiisiin niistd asioista, joista EU-asetukset
edellyttavét tai mahdollistavat kansallisia sddnnoksid. Laissa sdddettdisiin muun muassa viran-
omaisen toimivaltuuksista, asiakirjoja koskevista kielivaatimuksista, terveydenhuoltoon kohdis-
tuvista velvoitteista, toimijoilta perittédvésti vuosimaksusta ja lainsdéddédnnon rikkomisen seuraa-
muksista. Liséksi laissa olisi sédnndksié kliinisisté laitetutkimuksista ja laitteiden suorituskykyéa
koskevista tutkimuksista.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevaa asetusta sovelletaan téysi-
médrdisesti vasta vuonna 2022. Téhén asti sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 144-
kinnéllisié laitteita koskevaa direktiivié ja lisdksi EU-asetusten siirtymasdénndsten perusteella
tietyissé tilanteissa myos EU-asetuksia edelténeitéd lddkinnéllisié laitteita koskevia direktiiveja.
Tédmién vuoksi terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva laki, jolla mainitut direktiivit on
pantu taytdntdon, jdisi edelleen osittain voimaan. Lakia joudutaan kuitenkin muuttamaan monin
osin.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 26.5.2021 samana paivana kuin ladkinnéllisié lait-
teita koskevaa EU-asetusta aletaan soveltaa.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT

Esitykselld annetaan lddkinnallisid laitteita koskevaa EU:n asetusta (MD-asetus) ja ihmiskehon
ulkopuolella suoritettavissa tutkimuksissa kéytettivid ladkinnallisid laitteita eli niin sanottuja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskevaa EU:n asetusta (IVD-asetus) tdydentéviét
sadnndkset. Uusien laiteasetusten tavoitteena on potilaiden terveyden suojeleminen ja innovaa-
tioiden tukeminen. Tavoitteena on my®s palauttaa potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon am-
mattihenkildiden luottamus laitteiden turvallisuuteen.

Ladkinnéllisen laitteen saattaminen markkinoille ei edellytd viranomaisen lupaa. Ladkinnéallinen
laite voidaan kuitenkin saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon vain, jos se asianmukaisesti toimi-
tettuna ja asennettuna, huollettuna ja kdyttotarkoituksensa mukaisesti kéytettynd on edelld mai-
nittujen asetusten mukainen. Asetuksissa sdaddetddn laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista sekd siihen liittyvésté kliinisesté arvioinnista ja suorituskyvyn arvioinnista. Lisédksi asetuk-
sissa on sdédnnoksid muun muassa laitteiden kliinisisté tutkimuksista, jaljitettdvyydesté ja rekiste-
roinnistd, valvonnasta ja vaaratilannejirjestelmésté seké jasenvaltioiden vélisestd yhteistyOsta.
Asetukset ovat saadun selvityksen mukaan aiempia direktiivejéd laajempia soveltamisalaltaan ja
tiukempia esimerkiksi kliinisten tutkimusten menettelyjen, laitetunnisteiden ja laadunhallintajér-
jestelmien suhteen.

Ehdotetussa uudessa laissa lddkinnéllisisté laitteista sdédetddn niisté asioista, joista EU-asetukset
edellyttdvét tai mahdollistavat kansallisia sdédnnoksid. Esityksen muut lakiehdotukset koskevat
pédosin sitd, ettd niissd muutetaan kiytettyja termejé ja tehddén muut tarpeelliset tekniset muu-
tokset. Potilasvakuutuslakiin (4. lakiehdotus) ehdotetaan lisiksi muutos, jossa termi "lddketie-
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teellisen tutkimuksen tutkittava" ei viittaisi lddketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tar-
koitettuun tutkittavaan. Tarkoitus on, ettd viittaus kattaisi myds laiteasetusten, ladketutkimusase-
tuksien ja niitd tdydentdvien kansallisten lakien mukaisen tutkittavan.

Valiokunta pitéé lakiehdotuksia tarpeellisina ja tarkoituksenmukaisina ja puoltaa niiden hyvék-
symistd véhiisin, pddasiassa teknisin muutoksin. Valiokunta pitéd térkednd, ettd perustettava
EU:n laajuinen ladkinnéllisten laitteiden rekisteri (Eudamed) tuo saataville entistd kattavammin
tiedot laitteista ja niiden arvioinneista, valmistajista, ilmoitetuista laitoksista ja eri jisenmaiden
viranomaisten valvontatoimenpiteistd. Valiokunta toteaa, ettd muuttuva EU-sééntely ja siirtyma-
aikana osittain voimaan jaéva nykyinen kansallinen lainsdddantd muodostavat yhdessa ehdotet-
tujen sdédnnosten kanssa laajan ja vaikeasti hahmotettavan kokonaisuuden. Valiokunta pitdi tér-
keédni, ettd erityisesti siirtymédaikana viranomaiset tiedottavat alan toimijoille sdénnollisesti ja
ymmarrettavasti sddntelyn soveltamisesta ja noudatettavista menettelyista.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Laki ladkinndllisistd laitteista

18 §. Toimivaltainen eettinen toimikunta. Valiokunta ehdottaa 3—5 momentteihin muutok-
sia, joissa tismennetéddn eettisen arvioinnin menettelyd koskevaa sdéntelyé silloin, kun kyseessé
on laitetutkimus, joka yhdistetién kliiniseen lddketutkimukseen. Kun sovellettavaksi tulee EU:n
ladketutkimusasetus 536/2014, voi hakemuksen tarkoituksenmukainen késittely edellyttda sité,
ettei ndissé tutkimuksissa 21 §:n 1 momentissa ja 22 §:n 1 momentissa sdédetyn mukaisesti tehda
ensin eettisté arviota, ennen kuin hakemus toimitetaan Fimealle, vaan arviointimenettelyt sovite-
taan yhteen.

Valiokunta ehdottaa 4 momentin selkeyttdmistd siten, ettd lausunnon 3 momentissa tarkoitetusta
tutkimuksesta antaa valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Valiokunta ehdottaa 5 momentin muuttamista siten, ettd valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnndksié eettisen arvioinnin toteuttamisesta.

21 §. MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen viranomaisarviointi. Valiokunta eh-
dottaa 2 momentin teknistd tismentadmista.

28 §. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Valiokunta ehdottaa 2 momentin teknisté tés-
mentamist.

3. Laki tartuntatautilain muuttamisesta

73 §. Varmuusvarastoidut lifikkeet, laitteet ja suojaimet. Valiokunta ehdottaa, ettdi myds
1 momentin toisessa virkkeessd mainitaan sana ”suojain”.
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5. Laki siiteilylain muuttamisesta

4 §. Méiritelmét. Valiokunta ehdottaa 1 momentin 10 kohdan b alakohdan muotoilua yhden-
mukaisesti 4. lakiechdotuksen 2 §:n 7 kohdan kanssa.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 67/2021 vp sisdltyvdt 2.,
4. ja 6.—9. lakiehdotuksen.

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 67/2021 vp sisdltyvdt 1., 3. ja 5.
lakiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

laakinnillisista laitteista

Eduskunnan pédétoksen mukaisesti sdddetién:

1 luku

Yleiset sainnokset

1§
Soveltamisala

Tassd laissa annetaan 1ddkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/
ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745, jaljempand MD-asetus, seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 14dkinnéllisistd
laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun



Valiokunnan mietinté StVM 13/2021 vp

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jaljempéana /VD-asetus, kansalli-
seen tiytdntddnpanoon liittyvét sddnnokset.

Tamén lain 10, 11 ja31—33 §:44, 34 §:n 1 ja 5—8 momenttia, 5 ja 6 lukua, 56 §:44ja 57 §:n 1
momentin 3 ja 11 kohtaa seké 2 ja 3 momenttia sovelletaan myds aktiivisia implantoitavia 1d4-
kinnéllisié laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsédddédnnon ldhentdmisestd annetun neuvoston
direktiivin 90/385/ETY, jéljempéand AIMD-direktiivi, tai ladkinnallisistd laitteista annetun neu-
voston direktiivin 93/42/ETY, jéljempénd MD-direktiivi, vaatimukset tayttdviin ladkinnillisiin
laitteisiin ja niitd markkinoille saattavien, markkinoille saataville asettavien, markkinoivien, am-
mattimaisesti asentavien ja huoltavien toimijoiden sekd ammattimaisten kéyttéjien velvoitteisiin
riippumatta siitd, milloin laite on saatettu markkinoille, asetettu saataville markkinoille tai otettu
kayttoon. Lisdksi 57 §:n 1 momentin 1, 3 ja 5—10 kohtaa sekéd 2 ja 3 momenttia sovelletaan MD-
asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa seké [VD-asetuksen 110 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoi-
tettuihin laitteisiin.

Tamén lain 31—33 §:84, 34 §:n 1 ja 5—8 momenttia, 48 ja 49 §:44, 6 lukua ja 56 §:44 sovel-
letaan myos erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinnillisistd laitteista annetun lain (629/
2010) soveltamisalaan kuuluviin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ldékinnéllisiin laittei-
siin.

Miti tdssd laissa sdddetddn ladkinnillisestd laitteesta, koskee myds in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua ladkinnéllisté laitetta, jollei jdljempana toisin sééddetd.

Miti tdssé laissa sdddetddn ladkinnallisesta laitteesta, koskee myos ladkinnillisen laitteen lisa-
laitetta, jollei MD-asetuksesta tai [VD-asetuksesta tai erdistd EU-direktiiveissd sdddetyisté 144-
kinnillisisti laitteista annetusta laista muuta johdu.

Miti tissd laissa sdddetddn ladkinnidllisesti laitteesta, koskee myos sellaisia MD-asetuksen liit-
teessd X VI tarkoitettuja tuotteita, jotka kuuluvat MD-asetuksen soveltamisalaan, jollei MD-ase-
tuksesta muuta johdu.

238
Suhde muuhun lainsddddantoon

Sen liséksi, mitd MD-asetuksessa ja [IVD-asetuksessa sdédetdén, ionisoivaa séteilyé tuottavien
siteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja sdteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien ladkin-
néllisten laitteiden kayton séteilyturvallisuuteen sovelletaan lisdksi siteilylakia (859/2018). Ioni-
soimatonta séteilyd tuottavien ldékinnéllisten laitteiden ja niihin toimintaperiaatteiltaan rinnastet-
tavien laitteiden sdteilyturvallisuuteen sovelletaan myds séteilylakia siltd osin kuin ne aiheutta-
vat véeston altistusta séteilylle.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisisté laitteista annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY, jaljempéna IV D-direktiivi, soveltamisalaan kuuluvista lait-
teista sidddetdédn erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd lddkinnéllisistéd laitteista annetussa laissa.
Mainitussa laissa sdddetddn lisiksi vaatimuksista, jotka AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mu-
kaisten laitteiden on tdytettdva, jotta niitd voidaan MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan mukaan
saattaa markkinoille.

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

Talouden toimijat, eriit muut toimijat ja ilmoitetut laitokset

38
Sddnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon pdtevyys

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérdyksid MD-asetuksen 15 artiklan 1
ja 6 kohdassa sekd [VD-asetuksen 15 artiklan 1 ja 6 kohdassa tarkoitetuista sddnndsten noudatta-
misesta vastaavan henkilon ammatillista patevyytti koskevista kansallisista vaatimuksista.

4§
Kielto uudelleenkdsitelld ja uudelleenkdyttdid kertakdyttoisid laitteita

Kertakéyttoisié laitteita ei saa uudelleenkasitelld eikd uudelleenkayttdd Suomessa.

58
Kaytettivdd kieltd koskevat vaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdassa tarkoitettujen
tietojen ja asiakirjojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielelld, jollei tietoja ole annettu
kansainvélisesti tunnustettujen symbolien muodossa. Laitteen turvallisen kédyton edellyttdmien
tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella
maédriteltdva, mitkd ovat turvallisen kayton edellyttdmié tietoja. Jos laite on tarkoitettu potilaiden
tai muuten kuluttajien kayttoon, kdyttdohjeiden ja muiden turvallisen kdyton edellyttdmien tieto-
jen on oltava suomeksi ja ruotsiksi. MD-asetuksessa tarkoitettujen yksilolliseen kéyttoon valmis-
tettujen laitteiden kdyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava joko suomeksi tai ruotsiksi taikka mo-
lemmilla kielilld kdyttdjan tarpeiden mukaisesti.

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetut tiedot on oltava
suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi.

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa, 41 artiklan ensimmaiisessé alakohdassa ja 56 artiklan 1
kohdassa sekd [VD-asetuksen 17 artiklan 1 kohdassa, 37 artiklan ensimmaiisessa alakohdassa ja
51 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat tulee laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. MD-
asetuksen 52 artiklan 12 kohdassa ja IVD-asetuksen 48 artiklan 12 kohdassa tarkoitetut asiakirjat
on oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

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

MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdassa ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut il-
moitukset on laadittava turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilld. Ladkealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskus voi méérétd valmistajan laatimaan ilmoituksen maksutta tietyll kielell4 tai tie-
tyillé kielilla.

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

6§
Yksilolliseen kdyttoon valmistetut laitteet

MD-asetuksessa tarkoitetun yksildlliseen kadyttoon valmistetun laitteen valmistamiseen tarvit-
tavan kirjallisen mééridyksen saa antaa vain sellainen terveydenhuollon ammattihenkildistd anne-
tussa laissa (559/1994) tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on laitteen kdyttotar-
koitus huomioon ottaen méirdyksen antamisen edellyttimd osaaminen ja ammattitaito.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa médrdyksid yksilolliseen kdyttoon tar-
koitetun laitteen valmistajan velvoitteesta laatia luettelo valmistamistaan laitteista ja toimittaa se
keskukselle.

78
Valmistajan ja valtuutetun edustajan velvoite huolehtia asiakirjojen sdilyttimisestd

Valmistajan ja valtuutetun edustajan on varmistettava, ettd huolimatta konkurssista tai muusta
syystd johtuvasta liiketoiminnan lopettamisesta Léaédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
saatavilla ovat:

1) MD-asetuksen liitteen IX 7 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

2) MD-asetuksen liitteen X 7 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

3) MD-asetuksen liitteen XI 10.5 kohdassa ja 18.4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

4) MD-asetuksen liitteen XIII 4 kohdassa tarkoitetut tiedot;

5) IVD-asetuksen liitteen IX 6 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

6) IVD-asetuksen liitteen X 6 kohdassa mukaiset asiakirjat;

7) IVD-asetuksen liitteen XI 6 kohdassa tarkoitetut asiakirjat.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut asiakirjat on pidettdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen saatavilla siind mainituissa asetuksissa sdddetyn ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérdyksid 1 momentissa tarkoitettujen
asiakirjojen sdilyttdmisessd noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista.

8§
Maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelijan velvoitteet

Mitd MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa sdddetdén maahantuojan ja valtuutetun edustajan
velvoitteista, koskee myds maahantuojaa ja valtuutettua edustajaa timén saattaessa markkinoille
AIMD-direktiivin, MD-direktiivin tai [VD-direktiivin vaatimukset tdyttdvén ladkinnéllisen lait-
teen MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan tai IVD-asetuksen 110 artiklan 3 kohdan nojalla.
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Se, mitd MD- ja I[VD-asetuksessa sédddetddn jakelijan velvoitteista, koskee myos jakelijan aset-
taessa saataville markkinoille AIMD-, MD-, tai [VD-direktiivien vaatimukset tayttavin ladkin-
néllisen laitteen MD-asetuksen 120 artiklan 4 kohdan tai IVD-asetuksen 110 artiklan 4 kohdan
nojalla.

98§
Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu ilmoitetuissa laitoksissa

Ilmoitetun laitoksen MD- tai [VD-asetuksessa tarkoitettuja julkisia hallintotehtévid hoitaes-
saan noudatettavista hyvén hallinnon periaatteista sdddetéén hallintolaissa (434/2003), kielilaissa
(423/2003), sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999).

[lmoitetun laitoksen ja timén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan hidnen
suorittaessaan MD-asetuksessa tai [VD-asetuksessa tarkoitettuja tehtévia rikosoikeudellista vir-
kavastuuta koskevia sddnnoksid. Vahingonkorvausvastuusta sidédetdén vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

10 §
Markkinointi

Laitteiden merkinndissd, kiyttoohjeissa, asettamisessa saataville, kiyttdonotossa ja mainosta-
misessa esitettdvisté viitteistd sdddetddin MD-asetuksen 7 artiklassa ja I[VD-asetuksen 7 artiklas-
sa. Mitd edelld mainituissa artikloissa sdédetdédn kielletyistd véitteistd, koskee laitteen kaikkea
markkinointia.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisterdinnin yhteydessé ilmoi-
tettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettid kyseessd on CE-merkitty 14dkinnéllinen laite. Jos lait-
teelle vaaditaan ilmoitetun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessi on lisédksi ilmoitettava
todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen numero.

Markkinoinnissa ei saa véittdd ladkinnélliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole ladkin-
néllinen laite.

Sen estiméttd, mitd 4 momentissa sdddetddn, sellaista laitetta saa markkinoida, joka on tarkoi-
tus saattaa markkinoille 1d4kinnéllisend laitteena, mutta jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole vie-
13 osoitettu MD- tai [VD-asetuksen mukaisesti, seké sellaista laitetta, jolle Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus on myontinyt timén lain 58 §:n mukaisen poikkeusluvan, jos markki-
noinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-merkitty ladkinnéllinen laite.

Markkinoinnista kuluttajalle siddetddn lisdksi kuluttajansuojalaissa (38/1978).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa médrdyksid markkinoinnissa sovelletta-
vista menettelytavoista.
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11§
Ammattimainen asennus ja huolto

Sen, joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa ladkinnéllisi laitteita, on noudatettava valmis-
tajan antamia tietoja ja ohjeita laékinnéllisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta,
huollosta, tietoturvallisuudesta, pdivityksistd ja muusta laitteen késittelyst.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkilon on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan ladkinnil-
lisen laitteen loppukéyttéjélle laite on siind kunnossa, missd valmistaja on tarkoittanut laitetta
kéytettdvén. Laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkilon on ilmoitettava valmistajalle, valtuutetulle edusta-
jalle, maahantuojalle tai jakelijalle tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai epdil-
134n johtuneen laitteessa olevasta viasta tai puutteellisuudesta.

3 luku

Kliiniset tutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutki-
mukset

12 §
Pdtevyysvaatimukset

MD-asetuksen 2 artiklan 54 kohdassa ja IVD-asetuksen 2 artiklan 48 kohdassa tarkoitetulla
tutkijalla on oltava asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys.

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa 14ékéri, jolla on asianmukainen pitevyys, tai
jos kyse on hammaslaéketieteellisestd tutkimuksesta, hammasléékéri, jolla on asianmukainen pé-
tevyys.

MD-asetuksen 63 artiklan 2 kohdan c alakohdassa ja I[VD-asetuksen 59 artiklan 2 kohdan c ala-
kohdassa tarkoitetulla tutkimusryhmén jésenelld, joka antaa etukéteen kéytivéssi keskustelussa
tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista, on oltava riittavét tiedot kyseisesté
tutkimuksesta seki tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta sdantelysta.

13§
Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo

Jos kliininen laitetutkimus tai suorituskykyd koskeva tutkimus on tarkoitus suorittaa yksin-
omaan Suomen alueella tai yksinomaan Suomen ja muun kuin Euroopan unionin jdsenvaltion tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion alueella, ja tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoit-
tautunut Euroopan unionin jisenvaltioon, toimeksiantajan on nimettivd MD-asetuksen 62 artik-
lan 2 kohdassa tai IVD-asetuksen 58 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu laillinen edustaja. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta myontéé luvan sii-
hen, ettd laillisen edustajan sijasta tutkimuksella on kyseisissd kohdissa tarkoitettu yhteyshenkilo.
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Toimeksiantaja, joka haluaa 1 momentissa sdddetyn mukaisesti nimeté yhteyshenkilon lailli-
sen edustajan sijasta, saa jattad tutkimusta koskevan hakemuksen MD-asetuksen 73 artiklassa ja
IVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettuun séhkoiseen jérjestelméin vasta kun Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen myonteinen pditds luvasta nimeté yhteyshenkild on lainvoimai-
nen. Jos edelli tarkoitettu sdhkdinen jarjestelma ei ole toiminnassa, hakemuksen saa jéttda eetti-
selle toimikunnalle ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vasta kun Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myonteinen pditds luvasta nimetd yhteyshenkild on lainvoi-
mainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 1 momentissa tarkoitetun luvan, jos se
arvioi, ettei luvan myontédmisesté aiheudu merkittévia riskeja tutkittavien suojelulle ja oikeustur-
valle tai muiden MD-asetuksen tai [VD-asetuksen vaatimusten tdyttymiselle.

Téssd pykéldssa tarkoitetussa hakemuksessa edellytetyistd tiedoista ja hakemusmenettelysta
voidaan antaa tarkempia sddnndksié sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

14§
Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on huolehdittava, ettd tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on
voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vastuun kattami-
seksi.

15§
Hakemusasiakirjojen kieli

MD-asetuksen liitteen XV luvun II ja IVD-asetuksen liitteen XIV luvun I mukaisissa suori-
tuskykyé koskevissa tutkimusta koskevissa hakemusasiakirjoissa saa kéyttdd kielend suomea,
ruotsia tai englantia. MD-asetuksen liitteen XV luvun II kohdissa 1.11, 3.13 ja 4.4 sekéd [VD-ase-
tuksen liitteen XIII 2.3.2 kohdan u alakohdan ja liitteen XIV luvun I kohtien 1.11 ja 4.4 mukaiset
asiakirjat on kuitenkin toimitettava MD-asetuksen 73 artiklassa ja IVD-asetuksen 69 artiklassa
tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelmédn suomeksi tai ruotsiksi.

16 §
Erddt MD-asetuksessa tarkoitetut tutkimukset

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetussa tutkimuksessa sovelletaan mainitun MD-asetuksen
62 artiklan 2 ja 3 kohtaa, 4 kohdan b—1 alakohtaa ja 5—7 kohtaa, 63—68 artiklaa, 71 artiklan 3
kohtaa ja 72 artiklan 1—4 ja 6 kohtaa seké tdmin lain 14—20 §:44, 21 §:n 7—11 momenttia ja
25—28 §:44. Lisdksi sovelletaan MD-asetuksen liitteen XV lukua I lukuun ottamatta 2.1 kohdas-
sa séddettyd viittausta 62 artiklan 1 kohtaan ja 2.4 kohdassa sééddettyé velvoitetta tehdé tutkimus
liitteen XIV A osassa tarkoitetun kliinisti arviointia koskevan suunnitelman mukaisesti. Lisdksi
sovelletaan liitteen XV luvun III 2 kohtaa, 3 kohdan ensimmaisté alakohtaa ja 5 kohtaa.

Toimeksiantajan tai tutkijan on laadittava MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitetusta tutkimuk-
sesta asianmukainen raportti vuoden kuluessa tutkimuksen pédttymisestd. Ladkealan turvalli-
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suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérayksié raportin siséllosté seké raportin laatimisesta, jos
tutkimus keskeytetddn tai lopetetaan ennenaikaisesti.

MD-asetuksen 82 artiklassa tarkoitettuun tutkimukseen sovelletaan my6s mainitun asetuksen
77 artiklan 1—4 kohtaa sekéd 80 artiklan 1 ja 2 kohtaa kuitenkin siten, ettd mainituissa artikloissa
tarkoitetut ilmoitukset ja tiedot toimitetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Jos
kliinisté tutkimusta suoritetaan my6s Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolella,
toimeksiantajan on toimitettava keskukselle viipymatti tieto tutkimukseen liittyvésté tutkittavan
kuolemasta tai tutkittavan vakavasta ruumiinvammasta, sekid kooste kolmen kuukauden vilein
Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolella tapahtuneista 80 artiklan 2 kohdan mu-
kaisista seikoista.

17§
Erddt IVD-asetuksen mukaiset suorituskykyd koskevat tutkimukset

Jos suorituskykyé koskeva tutkimus ei ole [VD-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
tutkimus tai sellainen mainitun artiklan 2 kohdassa tarkoitettu tutkimus, johon sovelletaan samo-
ja sddnndksid kuin 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin, mutta se on sellainen 57 artiklassa tarkoitet-
tu tutkimus, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen, sithen
sovelletaan 58 artiklan 4 kohtaa, 5 kohdan b—m ja o alakohtaa ja 6—8 kohtaa, 59—64 artiklaa,
68 artiklan 1—4 ja 6 kohtaa seké tdmin lain 12—14 §:84, 18 §:n 1—3 ja 5 momenttia, 19 §:44, 20
§:n 2—4 momenttia seki 25—28 §:44.

Ennen 1 momentissa tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymisté tutkimuksesta on saatava 18 §:ssé
tarkoitettu toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa lddkehoidon diagnostiikan yhdistidvissa
tutkimuksissa, joissa kdytetdén vain ylijddneitd néytteitd sekd muissa kuin 1 momentissa tarkoi-
tetuissa [VD-asetuksen 57 artiklan mukaisissa tutkimuksissa on noudatettava 68 artiklan 3 ja 4
kohdassa sdéddettyjd tutkimusta ja henkil6tietojen késittelyd koskevia vaatimuksia.

18 §
Toimivaltainen eettinen toimikunta

Toimeksiantajan on toimitettava tutkimusta koskevat hakemusasiakirjat 144ketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain (488/1999), jéljempéana tutkimuslaki, 16 §:ssé tarkoitetulle alueelliselle
eettiselle toimikunnalle, joka suorittaa kliinisen tutkimuksen ja suorituskykyé koskevan tutki-
muksen eettisen arvioinnin.

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimikun-
ta, jonka alueella tutkimus on pdfasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos téllaista pddasiallista suori-
tusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen eettinen toimikunta, jonka
alueella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimus suoritetaan siten, ettd se yhdistetdin kliiniseen lddketutkimukseen, tutkimuksen
eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Tal-
laisessa tutkimuksessa voidaan poiketa 21 §:n 1 momentissa ja 22 §:n 1 momentissa saddetysté,
jos kliinisté lddketutkimusta koskevan hakemuksen arviointi sitd edellyttda.
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Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on
tarkoitus tehdd MD-asetuksen 75 artiklassa tai [VD-asetuksen 71 artiklassa tarkoitettu huomatta-
va muutos, muutoksesta antaa lausunnon se eettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lausun-
non. Edelld 3 momentissa tarkoitetuissa tutkimuksissa lausunnon antaa valtakunnallinen lddke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksid eettisestd arvioinnista 3 mo-
mentissa tarkoitetuissa tutkimuksissa. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sditéa
eettiselle toimikunnalle toimitettavista asiakirjoista ja niitd koskevista kielivaatimuksista.

19§
Tutkimuksen eettinen arviointi

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja 18 §:n 3 momentissa sdédetyssa
tapauksessa valtakunnallisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tutki-
mussuunnitelma ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja annettava tutkimuksesta lausunto.
Sen on harkinnassaan otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuslain 4 §:ssé siédettyjen edellytysten noudattaminen;

2) tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat,
tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat;

4) tutkimuksen hyodyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopdétdsten
perusteltavuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, suostumusta varten
annettavan aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely;

6) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 64 tai 65 artiklassa, [VD-asetuksen
60 tai 61 artiklassa taikka tdimén lain 25 tai 26 §:ssi tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 66 tai 68 artiklassa, [VD-asetuksen
62 tai 64 artiklassa taikka tdmén lain 27 §:ssi tarkoitettuihin tutkittaviin tai muussa erityisessa ti-
lanteessa oleviin tutkittaviin;

8) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvét yksityiskohtaiset menettelytavat;

9) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja hidnen laheisilleen suo-
ritettavan korvauksen suuruus tai madrdytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvét menette-
lytavat;

10) tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien pétevyys;

11) tutkimuksessa kéytettdvien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

12) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja
vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuu-
tukset ja muut jarjestelyt.

Alueellisessa eettisessé toimikunnassa ja valtakunnallisessa lddketieteellisessd tutkimuseetti-
nen toimikunnassa on oltava edustettuina tai kuultavina pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se
kisittelee alaikdiselle tehtavaa tutkimusta, seké asiantuntija, joka tuntee asianomaista sairautta tai
vammaa, kun toimikunta késittelee 25 §:ssi tarkoitetulle tutkittavalle tehtdvaa tutkimusta.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja valtakunnallisen laéketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa on esitettévé perusteltu nakemys siité, onko tutki-
mus eettisesti hyvéksyttava.

12
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20§
Tutkimuslain soveltaminen

Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus, IVD-asetuksen
58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyéd koskeva tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettu tutkimus, johon sovelletaan samoja sddanndksié kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin tut-
kimuksiin tutkimuslaissa tarkoitettu lddketieteellinen tutkimus, tutkimukseen ja sen eettiseen en-
nakkoarviointiin sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 1, 2 ja 4 momenttia, 4 §:44, 3 lukua, 16 §:84,
17 §:n 3 momenttia, 18 §:n 1—3 momenttia sekd 19 ja 23 §:44.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa tarkoitettu tutkimus, sithen sovelletaan timén pykélan 1
momenttia. Lisdksi jos toimeksiantaja aikoo tehda tutkimukseen muutoksia, joilla on todennékoi-
sesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuk-
sessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, sithen sovelletaan liséksi tut-
kimuslain 3 §:n 3 momentissa sdddettyd menettelya.

Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai [VD-asetuk-
sessa tarkoitettu suorituskykyé koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu laéketieteellinen tut-
kimus, tutkimuksessa henkil6tietoja saa késitelld tutkimuslain henkil6tietojen késittelyd koske-
van sdéntelyn mukaisesti.

Tutkimuslakia ei sovelleta MD-asetuksessa tarkoitettuun kliiniseen tutkimukseen ja [VD-ase-
tuksessa tarkoitettuun suorituskykyd koskevaan tutkimukseen muuten kuin tdssé pykéldssa sai-
detyn mukaisesti.

21§
MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen viranomaisarviointi

Toimeksiantaja saa toimittaa kliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen sekd tutkimuksen
huomattavaa muutosta koskevan ilmoituksen MD-asetuksen 73 artiklassa tarkoitettuun sdhkoi-
seen jarjestelmédn vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausun-
non.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi tutkimusta koskevan hakemuksen ja huo-
mattavaa muutosta koskevan ilmoituksen, niihin kuuluvien asiakirjojen asianmukaisuuden seké
MD-asetuksen 71 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut seikat. Keskus voi arvioida myds tdmén lain
19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitetun padtoksen luvan myontdmisesté.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee padtoksen luvan myontdmisestd MD-asetuk-
sen 70 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetuille II a ja II b luokan laitteita koskeville tutki-
muksille. Keskuksen on ilmoitettava toimeksiantajalle lupapaétoksestd 45 pdivin kuluessa mai-
nitun artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta validointipéivéstd. Keskus voi jatkaa méaardaikaa 20 pii-
vélld asiantuntijoiden kuulemista varten.

MD-asetuksen 70 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetun luokan I tutkittavia laitteita kos-
kevan tutkimuksen saa aloittaa mainitussa alakohdassa sdddetyn mukaisesti, jollei Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus ilmoita viimeistddn 70 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuna validoin-
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tipdivind, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen on tutkimus kieltdessdén tehtivé asiasta paa-
tos.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvio 75 artiklan mukaisesta huomattavaa
muutosta koskevasta ilmoituksesta on kielteinen, se tekee asiasta paétoksen.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, MD-asetuksen 82 artiklan mukaisissa tutkimuk-
sissa toimeksiantaja toimittaa kliinistd laitetutkimusta koskevan hakemuksen tai huomattavaa
muutosta koskevan ilmoituksen Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Hakemuksen
tai ilmoituksen saa toimittaa keskukselle vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut
tutkimuksesta tai huomattavasta muutoksesta lausunnon. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi pyytdé toimeksiantajalta lisdselvityksid tai kehottaa tdydentdmain hakemusta tai il-
moitusta. Pyynndlle on asetettava médraaika.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on 7 momentissa sdddetyssé tilanteessa tehta-
vé 4 momentissa tarkoitetuissa tutkimuksissa viimeistidén 65 pdivan kuluttua hakemuksen jatta-
misesti tai lisdselvitysten tai tdydennysten vastaanottamisesta paatds, myonnetdankd uudelle tut-
kimukselle lupa. Tutkimuksen saa 7 momentissa sdédetyssé tilanteessa 5 momentissa tarkoitetus-
sa tutkimuksessa aloittaa 25 pdivén kuluttua hakemuksen jéttdmisestd, tai jos tutkimuksesta on
toimitettu lisdselvityksid, 5 pdivén kuluttua niiden ldhettdmisestd, jos keskus ei 5 pdivéssé ilmoi-
ta, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen on kiellettdva tutkimuksen aloittaminen, jos tutkimus
ei tdytd 1 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tutkimusta koskevia edellytyksid. Keskuksen on tutki-
mus kieltdessddn tehtdva asiasta paatos.

Huomattavan muutoksen saa toteuttaa, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ole
45 kuluttua ilmoituksen tekemisestd kieltinyt huomattavan muutoksen toteuttamista taikka kun
keskus on pyytanyt lisdselvityksid tai tdydennyksid, 10 pdivan kuluttua niiden toimittamisesta,
jos keskus ei ole kieltdnyt huomattavan muutoksen toteuttamista. Jos keskus kieltdd huomattavan
muutoksen tekemisen, se tekee asiasta padtoksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on tehdessdin 3—6 ja 8 momentissa tarkoite-
tun padtoksen tutkimuksen hyvaksyttivyydesti otettava huomioon alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetddn joittenkin yksityis-
kohtaisten erityisehtojen tiyttymistd ehtona hyvéksyttivyydelle, sitoo keskusta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa méirdykset asiakirjoista, jotka tulee toimit-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle MD-asetuksen 82 artiklan mukaisen tutki-
muksen arviointia varten.

22§
1VD-asetuksen mukaisen suorituskykyd koskevan tutkimuksen viranomaisarviointi

Toimeksiantaja saa toimittaa suorituskykyé koskevaa tutkimusta koskevan hakemuksen seka
tutkimuksen huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen IVD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitet-
tuun sdhkdiseen jérjestelméén vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimukses-
ta lausunnon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi tutkimusta koskevan hakemuksen ja siithen
kuuluvien asiakirjojen asianmukaisuuden sekd [VD-asetuksen 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
seikat. Keskus voi arvioida my0s tdmén lain 19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee [VD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitetun padtoksen luvan myontdmisesté.
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IVD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen saa aloittaa maini-
tun kohdan mukaisesti, jollei Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoita viimeistdén 66
artiklan 5 kohdassa tarkoitettuna validointipdivéna, ettei tutkimusta saa aloittaa. Keskuksen on
tutkimus kieltdessddn tehtdva asiasta paatos.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvio 71 artiklassa tarkoitetusta huomatta-
vaa muutosta koskevasta ilmoituksesta on kielteinen, se tekee asiasta paatoksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on tehdessddn 3—5 momentissa tarkoitetun
paitoksen tutkimuksen hyvéksyttavyydesti otettava huomioon alueellisen eettisen toimikunnan
lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetdin joittenkin yksityiskoh-
taisten erityisehtojen tdyttymistd ehtona hyvéksyttiavyydelle, sitoo keskusta.

23§
Erdistd IVD-asetuksen soveltamisalassa olevista tutkimuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sellaisesta
IVD-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistévésta
suorituskykytutkimuksista, jossa kédytetdan vain néytteitd, joita ei hankita tutkimuksessa tutkitta-
vilta tai kun téllainen tutkimus tehddin kayttden biopankkilain (688/2012) mukaisesti hankittuja
néytteitd, viimeistddn 10 paivdd ennen tutkimuksen aloittamista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérayksié tissé pykélédssé tarkoitetun
ilmoituksen siséllosta.

24§
Koordinoitu arviointimenettely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja alueellinen eettinen toimikunta voivat ennen
MD-asetuksen 78 artiklassa ja [VD-asetuksen 74 artiklassa sdddettyyn koordinoituun arviointi-
menettelyyn siirtymistd arvioida valitsemansa tutkimuksen mainituissa artikloissa sdddetyn me-
nettelyn mukaisesti. Arvioinnissa voidaan poiketa siitd, mité timén lain 21 ja 22 §:ssd sdddetddn
siltd osin kuin koordinoidun arviointimenettelyn noudattaminen sité edellyttaa.

Edellytyksend 1 momentin mukaisen menettelyn soveltamiselle on, ettd tutkimuksen toimek-
siantaja on antanut sithen suostumuksensa Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja
alueelliselle eettiselle toimikunnalle.

25§
Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky

MD-asetuksen 64 artiklassa ja I[VD-asetuksen 60 artiklassa tarkoitettu tutkittava on henkilo,
joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikéan liittyvésté syysté joh-
tuen ei kykene ymmaértaiméaan MD-asetuksen 63 artiklan tai [VD-asetuksen 59 artiklan mukaises-
ti annettuja tietoja siten, ettd hin pystyisi tietojen perusteella antamaan itsendisesti tietoon perus-
tuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen.
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Tutkittavan laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus 1
momentissa tarkoitetun tutkittavan puolesta, on henkilon laillinen edustaja, tai jos laillista edus-
tajaa ei ole, hénen 1dhiomaisensa tai muu ldheinen henkil®.

26 §
Alaikdinen tutkittava

Alle 18-vuotias saa olla tutkittava vain, jos tutkimuksessa héneen sovelletaan MD-asetuksen
tai I[VD-asetuksen alaikiisti koskevia ja timén lain sd&nnoksia.

Alle 18-vuotiaan tutkittavan laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perus-
tuva suostumus alaikéisen tutkittavan puolesta, on hdnen huoltajansa tai muu hénen laillinen
edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on téyttdnyt 15 vuotta, hédn saa itse antaa tietoon perustuvan suostu-
muksen sellaiseen tutkimukseen, josta on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd osallistumises-
ta koituu hénelle vélittdmia etuja, jollei hén ikdinsa, kehitystasoonsa seké sairauden tai tutkimuk-
sen laatuun ndhden ole kykeneméton ymmartaiméan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen mer-
kitystd. Talloinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta.

Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuk-
sesta annettuja tietoja, edellytetddn myds hidnen kirjallista suostumustaan.

278§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mitd MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa ja tdssé laissa sdddetdédn tietoon perustu-
vasta suostumuksesta, vankeuslaissa (767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/
2005) tarkoitettu tutkintavanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimukses-
sa tai hoidossa oleva taikka muun lain perusteella vapautensa menettinyt saa olla tutkittavana
vain, jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suoraa hyo-
tyd hinen terveydelleen tai hyotyd hénen sukulaisensa taikka muun tdssd pykéldssé tarkoitetun
oman viiteryhménsi terveydelle.

28 §
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Kiellosta tarjota 25 tai 26 §:ssd tarkoitetuille tutkittaville tai heidin laillisesti nimetyille edus-
tajilleen taikka tutkittavina oleville raskaana oleville tai imettéville naisille taloudellisia etuja tai
kannustimia sekd mahdollisuudesta maksaa korvauksia sdddetd&in MD-asetuksen 64 artiklan 1
kohdan d alakohdassa, 65 artiklan d alakohdassa, 66 artiklan ¢ alakohdassa ja IVD-asetuksen 60
artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 61 artiklan 1 kohdan d alakohdassa ja 62 artiklan d alakohdassa.
Muulle tutkittavalle voidaan tutkimukseen osallistumiseen valittomaésti liittyvien kulujen ja an-
siomenetysten korvaamisen lisdksi suorittaa myds muusta haitasta kohtuullinen korvaus.
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Korvausten perusteista ja maéristd voidaan antaa tarkempia sddnnoksié valtioneuvoston ase-
tuksella.

29§
Tutkijan ilmoitusvelvollisuus

Tutkijan on ilmoitettava viipymadttd toimeksiantajalle MD-asetuksen 80 artiklan 2 kohdassa ja
IVD-asetuksen 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista seké muista haittatapahtumista.

308
Velvoite sdilyttdd tutkimusta koskevat asiakirjat

Toimeksiantajan, hdnen laillisen edustajansa tai hinen yhteyshenkilonsé on varmistettava, ettd
huolimatta konkurssista tai muusta syytd johtuvasta liiketoiminnan lopettamisesta MD-asetuk-
sen liitteen XV luvun III 3 kohdan mukaiset asiakirjat sekd [VD-asetuksen liitteen X VI luvun II 3
kohdan mukaiset asiakirjat ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla maini-
tuissa kohdissa sdddetyn ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérdyksid 1 momentissa tarkoitettujen
asiakirjojen sdilyttdmisessd noudatettavista periaatteista ja menettelytavoista.

4 Tuku
Ammattimainen kiyttiji ja terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus
318§
Mddritelmdit

Ammattimaisella kdyttdjdlld tarkoitetaan:

1) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkdd, veripalvelulain (197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua veri-
palvelulaitosta, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetun lain
(101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa tarkoitettua kudoslaitosta, kehitysvammaisten erityishuollosta an-
netun lain (519/1977) 9 §:ssé tarkoitettua erityishuollon toimintayksikkoa seki sellaisia sosiaali-
huoltolain (1301/2014) 14 §:ssé tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja yksityi-
sid toimintayksikoitd, joiden toiminnassa kaytetddn lddkinnéllisié laitteita tai luovutetaan niitd
potilaille tai sosiaalihuollon asiakkaille;

2) terveydenhuollon ammattihenkildistéd annetussa laissa tarkoitettua terveydenhuollon am-
mattihenkil6d, joka ammattia harjoittaessaan kayttda lddkinnéllistd laitetta tai luovuttaa niité po-
tilaan kayttoon;

3) muuta kuin 1 tai 2 kohdassa tarkoitettua luonnollista henkil6 tai oikeushenkildd, jonka elin-
keinotoiminnan tai ammatinharjoittamisen tarkoituksena on:
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a) sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkiisy, ennakointi, ennusteen laati-
minen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi;

b) anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen
tal muuntaminen; tai

c) tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ih-
miskehosta otetuista niytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset;

4) muuta kuin 1—3 kohdassa tarkoitettua luonnollista henkild4 tai oikeushenkil64, joka 3 koh-
dassa tarkoitetun toiminnan opetustoimessa kayttdd ladkinnillisii laitteita;

5) luonnollista henkild4 tai oikeushenkildd, joka ammattia harjoittaessaan tai elinkeinotoimin-
nassaan kayttdd MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitettua tuotetta.

Terveydenhuollon yksikolld tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 36 kohdassa ja [VD-asetuk-
sen 2 artiklan 29 kohdassa tarkoitettua organisaatiota, jonka pééasiallisena tehtdvéné on potilai-
den hoitaminen tai kansanterveyden edistdminen.

32§
Ammattimaista kdyttod koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisella kayttdjilld tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siité, ettd kéyttdjén toimin-
nassa noudatetaan tdssd laissa tai muussa laissa asetettuja vaatimuksia.

Ammattimaisen kayttdjan on varmistuttava siitd, etti:

1) henkildll, joka kéyttad 1adkinnéallistd laitetta, on sen turvallisen kdyton vaatima koulutus ja
kokemus;

2) toiminnassa ladkinnilliseen tarkoitukseen kéytettyjen laitteiden sekd MD-asetuksen liittees-
sd XVI tarkoitettujen tuotteiden tulee olla CE-merkittyjéd ladkinnallisid laitteita, yksilolliseen
kayttoon tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien sdannds-
ten mukaisesti taikka laitteita, joille on myonnetty viranomaislupa markkinoille saattamiseen tai
kayttoonottoon, vaikka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-sdddoksissé tai laissa sddde-
tyn mukaisesti;

3) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset merkinnét ja kayttooh-
jeet;

4) laitetta kéytetddn valmistajan ilmoittaman kéyttdtarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

5) laite sdddetddn, yllapidetddn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti;

6) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kadyttoon;

7) laitteeseen kytkettyna tai vilittomissa laheisyydessi olevat toiset ladkinnélliset laitteet, ra-
kennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jirjestelmaét ja esineet eivit vaaranna lait-
teen suorituskykyé tai potilaan, kiyttdjan tai muun henkilon terveyttd; seké

8) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantun-
temus.

Ammattimaisen kdyttdjdn on pystyttdvé todentamaan, ettd se toiminnassaan noudattaa 1 ja 2
momentin mukaisia velvoitteita.
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33§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kdyttdjin on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
sekd valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kiyttdjén tai muun henkilon terveyden vaa-
rantumiseen ja jotka johtuvat ladkinnillisen laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) ei-toivotuista sivuvaikutuksista;

3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

4) riittiméttomasta merkinnésta;

5) riittdméttomasta tai virheellisestd kdyttoohjeesta; taikka

6) muusta kuin 1—5 kohdassa tarkoitetusta kayttoon liittyvésti syysté.

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

34§
Seurantajdrjestelmd

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolld ja muulla ammattimaisella kayttdjélla, joka on
oikeushenkild tai joka kéyttda ladkinndllistd laitetta itsendisend ammatinharjoittajana, tulee olla
seurantajirjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden varmistamiseksi. Seurantajérjestel-
méén on kirjattava:

1) jaljitettdvyyden edellyttdmaét tiedot toimintayksikon kéytossd olevista, edelleen luovutta-
mista tai muutoin hallinnassa olevista seké potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kéyton yhteydessé syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot.

Osana 1 momentin mukaista seurantajirjestelméé on tallennettava ja sdilytettavd MD-asetuk-
sen 51 artiklan 1 kohdan mukaisesti luokiteltujen Iuokan III implantoitavien laitteiden mainitun
asetuksen 27 artiklassa tarkoitettu UDI-tunniste sellaisten laitteiden osalta, jotka on toimitettu
ammattimaiselle kayttéjélle taikka jotka se on implantoinut potilaaseen tai muuten edelleen luo-
vuttanut. UDI-tunniste voidaan tallentaa ja sdilyttdd sdhkoisilld tai muilla vélineilld.

Terveydenhuollon yksikon velvollisuudesta tallentaa 2 momentissa tarkoitettu UDI-tunniste
sdhkoisillé tai muilla vilineilld sdddetddn MD-asetuksen 27 artiklan 9 kohdassa.

Terveydenhuollon yksikdt ja ammattimaiset kdyttdjat voivat tallentaa ja sdilyttdd muidenkin
kuin 2 momentissa tarkoitettujen laékinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen ladkinnéllisten laitteiden UDI-tunnisteen, jotka niille on toimitettu tai ne ovat edelleen luo-
vuttaneet.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuun seurantajirjestelméén saa tallentaa potilaan nimen, henki-
16tunnuksen tai muun vastaavan tunnuksen ja tarpeelliset yhteystiedot. Lisdksi seurantajirjestel-
méén saa tallentaa ne potilaan terveydentilaa ja hoitoa koskevat tiedot, jotka ovat laitteen jéljitet-
tdvyyden kannalta vélttdméttomid. Tallennetut henkildtiedot ovat salassa pidettivid. Tiedot tulee
sdilyttdd ladkinnéllisen laitteen turvallisuuden edellyttdmén ajan.
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Jos 1 ja 5 momentissa tarkoitetut tiedot kirjataan ja sdilytetdén osana potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetussa laissa tarkoitettuja potilasasiakirjoja, tietoihin sovelletaan potilasasiakirjoja
koskevaa sddntelya.

Tietoja ei saa luovuttaa markkinointitarkoituksiin.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia seurantajirjestel-
maéén kirjattavista tiedoista.

35§
Terveydenhuollon yksikén oma laitevalmistus

Terveydenhuollon yksikko saa harjoittaa omaa laitevalmistusta noudattaen MD-asetuksen 5
artiklan 5 kohtaa ja IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohtaa. Terveydenhuollon yksikdn omana laite-
valmistuksena ei saa harjoittaa MD-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettua kertakayttoisten laittei-
den uudelleenkésittelyd eikd valmistaa laitteita, joiden kéyttdon sisdltyy erityinen riski.

IVD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan g alakohtaa sovelletaan my6s mainitun asetuksen 47 artik-
lan 1 kohdan nojalla Iuokkiin A, B ja C kuuluviin laitteisiin.

Jos terveydenhuollon yksikko harjoittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta
vastaava vastuuhenkild. Vastuuhenkilon on hyvéksyttivd yksikdssd valmistetun laitteen kéyt-
toOnotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd sen valmistuksessa on noudatettu MD-asetuksen 5
artiklan 5 kohdan ja [VD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan mukaisia vaatimuksia. Terveydenhuol-
lon yksikdn on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyvidksymé vakuutus, jonka mu-
kaan sen laitteen valmistuksessa on noudatettu edelld mainittuja vaatimuksia. Vakuutus on pidet-
tdvéd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kéyt-
toonotosta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksié sellaisista lait-
teista, joita ei saa valmistaa terveydenhuollon yksikossé niihin liittyvén erityisen riskin takia.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méardyksié tiedoista, jotka on toimitettava
sille 1 momentissa tarkoitettujen laitteiden valmistuksesta ja kaytosta.

36§
Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta

Kun potilaalle on implantoitu ladkinnéllinen laite, terveydenhuollon yksikon ja muun ammat-
timaisen kayttdjan on tdydennettdvd MD-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu implantti-
kortti terveydenhuoltoa koskevien tietojen osalta. Lisdksi niiden on huolehdittava, ettd potilaan
saatavilla on mainitun artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méardyksid terveydenhuollon yksikoi-
den ja ammattimaisten kdyttdjien implanttikorttia koskevista velvoitteista seké tavoista, joilla
implanttia koskevat tiedot on oltava potilaan saatavilla.
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5 luku
Valvonta ja hallinnolliset pakkokeinot
37§
Toimivaltainen viranomainen

Témén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Keskuksen tehtivéné on valvoa ja edistéd ladkinnillisten laitteiden sekd
niiden kdyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnéllisten lait-
teiden toimivaltainen viranomainen sekd [VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen 14édkinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen seké asetuksissa tarkoitettu
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Keskus on my0s toimivaltainen suorittamaan
MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa jdsenvaltiolle sdddetyt tehtdvit ja kdyttdmaén asetuksissa ja-
senvaltiolle sédéddettyjd toimivaltuuksia, jollei tdssé tai muussa laissa toisin sidédeté.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuudesta seké direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/
2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020, jil-
jempand markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen MD-asetuksen ja
IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

Séteilyturvakeskuksen tehtédvéni on valvoa siteilylain 161 §:ssé ja 8 luvussa tarkoitettujen io-
nisoimattomasta sdteilystd aiheutuvaa véeston altistusta koskevien vaatimusten tdyttymisté 144-
kinnéllisissi laitteissa.

38§
Tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa
jaIVD-asetuksessa tarkoitetut tarkastukset seké suorittamaan tarkastuksen muun téssa laissa séa-
detyn toiminnan valvomiseksi.

Tarkastuksen suorittamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastajalla on
oikeus pédstd kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa tai tdssd
laissa tarkoitettua toimintaa tai séilytetddn valvonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastus
voidaan tehdd my0s ennalta ilmoittamatta. Tarkastus voidaan tehdd myds pysyvéisluonteiseen
asumiseen kéytettivissa tiloissa, jos on todennékdistd syytd epéilld jonkin lddkinnéllisen laitteen,
suorituskykyé koskevan tutkimuksen tai kliinisen tutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden ja
tarkastuksen suorittaminen on valttimétontd ihmisten terveyden suojaamiseksi, taikka tarkastuk-
sen suorittaminen on muuten valttdimatontd MD- asetuksen 44 artiklan 4 tai 7 kohdassa, 72 artik-
lan 5 kohdassa tai 93 artiklan 1 tai 3 kohdassa taikka IVD-asetuksen 40 artiklan 4 tai 7 kohdassa,
68 artiklan 5 kohdassa tai 88 artiklan 1 tai 3 kohdassa sédédetyn velvoitteen toteuttamiseksi.

Tarkastuksessa on esitettivé kaikki tarkastajan pyytédmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdménsa jéljen-
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nokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myds oikeus ot-
taa valokuvia ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.

Tarkastukseen sovelletaan hallintolain 39 §:34, jollei MD-asetuksesta tai IVD-asetuksesta
muuta johdu. Tarkastaja voi antaa méarayksia tarkastuksissa havaittujen puutteiden korjaamisek-
si. Tarkastuksessa annetun méirdyksen johdosta tarkastuksen kohteen on viipymaéttd ryhdyttava
asian vaatimiin toimenpiteisiin.

398§
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle virka-apua
tarkastuksien suorittamiseksi.

40§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kdyttdad ulkopuolisia asiantuntijoi-
ta arvioimaan lddkinnéllisen laitteen seka kliinisessé tutkimuksessa ja suorituskykyé koskevassa
tutkimuksessa tutkittavana olevan laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukai-
suutta. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttdmé asiantuntemus ja patevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tarkastuksiin seka tutkia ja testata laitteita. Keskus
kuitenkin itse vastaa tarkastuksen pddasiallisesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyisti johto-
paétoksistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetta-
vissd tiloissa tehtdvain tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttd koskevia sdénnoksid seké
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid hénen suorittaessaan tdssé laissa tarkoitet-
tuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdén vahingonkorvauslaissa.

41§
Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttden

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hankkia lddkinnéllinen laite tutkit-
tavaksi valehenkil6llisyyttd kdyttden, jos se on valttdmatonta ladkinnallisen laitteen vaatimusten-
mukaisuuden valvomiseksi.

Valehenkil6llisyyden kdytdstd on ilmoitettava valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahan-
tuojalle, jakelijalle, myyjélle tai muulle l4dkinnéllisen laitteen markkinoille tai kdyttoon luovut-
taneelle sekd luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd seké ndiden tieto-
jen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 kohdassa tar-
koitetulle rekisterinpitdjélle niin pian kuin se on valehenkildllisyyden kéyton tarkoitusta vaaran-
tamatta mahdollista.
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42 §
Markkinointikielto

Jos ladkinndllisen laitteen markkinoinnissa on menetelty tdmén lain 10 §:n tai MD-asetuksen 7
artiklan tai [VD-asetuksen 7 artiklan vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
kieltéa jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi my0os méérété kiellon saajan oikai-
semaan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitd on turvallisuuden
vaarantumisen vuoksi pidettiva tarpeellisena.

43§
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos ladkinnillinen laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tervey-
delle, turvallisuudelle, ympéristolle tai omaisuudelle ja se on vilttdmétontd vakavan riskin pois-
tamiseksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maérati palveluntarjoajan poistamaan
tuotteeseen viittaavaa sisdltod tdimén verkkosivustolta tai muulta markkinavalvonta-asetuksen 3
artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi samoin edellytyksin maérita palveluntarjoajan antamaan loppukayttijélle selkedn varoi-
tuksen tuotteen aiheuttamasta riskisti verkkorajapintaan padsyn yhteydessa.

Jos 1 momentissa tarkoitettua méérdysté ei ole noudatettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi:

1) médrata palveluntarjoajan estdméén tai rajoittamaan paésya verkkorajapintaan taikka pois-
tamaan verkkorajapinnan; tai

2) midrati verkkotunnusrekisterin ylldpitdjan tai verkkotunnusviélittdjan poistamaan verkko-
tunnuksen kéytostd tai merkitsemdin verkkotunnuksen Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen nimiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa 1 tai 2 momentissa tarkoitetun maarayk-
sen myds véliaikaisena. Viliaikainen médrdys on voimassa, kunnes keskus antaa asiassa lopulli-
sen ratkaisunsa. Keskuksen on ratkaistava asia kiireellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ennen 1—3 momentissa tarkoitetun méaa-
rdyksen antamista varattava paétoksen saajalle sekd talouden toimijalle tilaisuus tulla kuulluiksi,
paitsi jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys vélttimaétta vaatii.

44§
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi
Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvoma toimija on laiminlydnyt MD- tai

IVD-asetuksessa tai tdsséd laissa sdddetyn velvollisuutensa, keskus voi maarita velvollisuuden
taytettavaksi médriajassa.
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45§
Uhkasakko ja teettdmisuhka

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen MD-asetuksen tai IVD-asetuksen tai timén
lain nojalla antamaa méadraysti tai tekeméa padtostd voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettimisu-
halla. Uhkasakosta ja teettdmisuhasta sdddetdén uhkasakkolaissa (1113/1990).

Teettdmisuhka asetetaan madraamalld padvelvoite noudatettavaksi uhalla, ettd tekemittd jatet-
ty ty0 voidaan tehdd laiminlydjan kustannuksella.

Jos MD-asetuksen tai [VD-asetuksen tai timén lain nojalla annettua méérdysti tai paatosta ei
ole noudatettu asetetussa miérdajassa, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tayttda
asetetun velvoitteen sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos keskus tayttdd velvoitteen
itse, velvoittavassa paéitoksessd tai médrdyksesséd asetettua uhkasakkoa ei saa tuomita maksetta-
vaksi.

46 §
Oikeus saada ja velvoite luovuttaa tietoja

Sen liséksi, mitd MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa sdddetddn toimivaltaisen viranomaisen
ja jasenvaltion oikeudesta saada tietoja, seuraavien tahojen on pyydettiessé annettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tiedot, asiakirjat ja selvitykset, jotka ovat valttimattomét
keskukselle MD- ja [IVD-asetuksessa tai tissa laissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi:

1) valmistaja;

2) valtuutettu edustaja;

3) maahantuoja;

4) jakelija;

5) ammattimainen kayttdja;

6) sterilointipalvelun tuottaja;

7) jérjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoaja;

8) lagkinnallistd laitetta markkinoiva;

9) henkild, joka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa ladkinnillisii laitteita;

10) toimeksiantaja;

11) tutkija ja tutkimusryhmaén jasen;

12) toimeksiantajan laillinen edustaja;

13) toimeksiantajan yhteyshenkilo;

14) se, jonka tiloissa kliinistd tutkimusta tai suorituskykyéa koskevaa tutkimusta suoritetaan;

15) muu kuin 1—14 kohdassa tarkoitettu tdmén lain valvonnan piirissé oleva toimija.

Keskuksella on oikeus saada 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta valvontatehtéviensé toteutta-
miseksi vélttiméttomat tiedot potilasasiakirjoista seké valttimattomaét potilaita koskevat tiedot 34
§:ssé tarkoitetusta seurantajérjestelmésta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirastot, Verohallinto, Kansanela-
kelaitos, Sateilyturvakeskus, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Potilasvakuutuskeskus, Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto, Suomen tulli, eettinen toimikunta ja kunnallinen viranomainen ovat
velvollisia pyynndstd antamaan Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle MD-asetukses-
sa ja [IVD-asetuksessa ja téssi laissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi vélttdméttomat tiedot.
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Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai aluehallintovirasto havaitsee valvonta-
toiminnassaan lddkinnéllisié laitteita koskevia merkittdvié puutteita tai muita merkittivid epakoh-
tia, niistd on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirasto ja muut edelld 3 momentissa tarkoitetut viran-
omaiset saavat toimittaa keskukselle omasta aloitteestaan niiden oman viranomaistoiminnan yh-
teydessé esiin tulleita potilaita, sosiaalihuollon asiakkaita sekd kliinisen tutkimuksen tai suori-
tuskykyé koskevan tutkimuksen tutkittavia koskevia tietoja, jos ne arvioivat tietojen toimittami-
sen olevan vilttdmatontd potilaiden, asiakkaiden tai tutkittavien suojaamisen kannalta.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus MD-asetuksen, IVD-asetuksen tai timén lain
mukaista valvontatoimintaa suorittaessaan havaitsee potilasturvallisuuteen tai sosiaalihuollon
asiakkaiden turvallisuuteen liittyvid merkittédvid puutteita tai epékohtia, sen on ilmoitettava niistd
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tai toimivaltaiselle aluehallintovirastolle. Tie-
dot voivat koskea potilaita, sosiaalihuollon asiakkaita seké kliinisen tutkimuksen tai suoritusky-
kyé koskevan tutkimuksen tutkittavia, jos keskus arvioi tietojen toimittamisen olevan vélttama-
tonta potilaiden, asiakkaiden tai tutkittavien suojaamisen kannalta.

Tésséd pykaléssa tarkoitetut tiedot saadaan ilmoittaa seké asiakirjat ja selvitykset voidaan toi-
mittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle sekd aluehallintovirastolle salassapitosddnndsten estamaitti. Tiedot, asiakirjat ja sel-
vitykset on annettava maksutta.

47§
Valvontatoimivaltuudet koskien laitedirektiivien mukaisia lddkinndllisid laitteita

Miti tdssé laissa sdddetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvonnasta ja toi-
mivaltuuksista, koskee myos MD-asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita.

Jos MD-direktiivin tai AIMD-direktiivin mukainen ldékinnéllinen laite on saatettu markkinoil-
le tai otettu kdyttoon ennen MD-asetuksen 123 artiklan 2 kohdassa sdddettyd MD-asetuksen so-
veltamispdivdd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvontaan ja toimivaltuuksiin
sovelletaan MD-asetuksen 93 artiklan 3, 5 ja 6 kohtaa, 94 artiklaa, 95 artiklan 1 ja 3 kohtaa seki 4
kohdan ensimmdisté alakohtaa, 97 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 98 artiklan 1 kohtaa, 99 artiklan 1 ja 2
kohtaa sekd timan lain 38—46 §:44.

48 §
Vaaratilannerekisteri

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllépitdé vaaratilannerekisterid. Rekisteriin tallen-
netaan valmistajien ja ammattimaisten kayttdjien tekemait vaaratilannetilanneilmoitukset. Vaara-
tilannerekisteriin voidaan liséksi tallentaa ammattimaisilta huoltajilta ja asentajilta, muilta kayt-
tdjiltd ja potilailta tulleet vaaratilanneilmoitukset.

Vaaratilannerekisteriin ei tallenneta muita henkilGtietoja kuin ilmoituksen tekijén ja yhteys-
henkildiden nimet ja yhteystiedot.
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49§
1lmoitukset Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja laiterekisteri

Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmis-
tajan, jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan, sterilointipalvelun tuottajan, valtuutetun
edustajan sekd maahantuojan on ennen laitteen markkinoille saattamista tai markkinoille saata-
ville asettamista tehtdva toiminnastaan ja laitteesta Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle ilmoitus. Keskukselle on ilmoitettava toimijan nimi, toimipaikka ja muut tarpeelliset yhte-
ystiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen tietojen liséksi toimijoiden on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle tietoja seuraavasti:

1) valmistajan, yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan ja maahantuojan on
ilmoitettava laitteet, jotka toimija aikoo saattaa markkinoille ja niiden riskiluokka, kayttdtarkoi-
tus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

2) valmistajan ja maahantuojan on toimitettava kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuk-
sesta;

3) valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava valtuutetun edustajan nimi ja toimipaikka;

4) jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan on ilmoitettava jérjestelmén tai toimenpi-
depakkauksen siséltdmait laitteet ja kdyttotarkoitus seka tiedot, joiden avulla se voidaan tunnistaa;

5) sterilointipalvelun tuottajan on ilmoitettava tiedot kéytetyistd sterilointimenetelmista.

Laitteita véhittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammatti-
maisille kayttdjille jakelevan toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille, on
ennen laitteen markkinoille saataville asettamista tehtévd toiminnastaan ja laitteesta Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle ilmoitus. Ilmoituksessa tulee olla toimijan nimi ja toimi-
paikka seké luettelo laitteista, jotka asetetaan saataville markkinoilla Suomessa.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun laitteita jakelevan toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita
saataville markkinoille, on vuosittain sekd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyyn-
nostd toimitettava tiedot markkinoille saataville asettamistaan laitteista sellaiset tiedot, joiden
avulla laite voidaan tunnistaa.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu ilmoitusvelvollisuus on liséksi kaikilla jakelijoilla, jotka aset-
tavat Suomeen tuomansa itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmiskudosta taik-
ka ihmisen veresti tai veriplasmasta perdisin olevia aineita sisiltédvin l4ddkinnéllisen laitteen saa-
taville markkinoille.

Edelld 5 momentissa tarkoitetun jakelijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle seuraavat tiedot ja asiakirjat:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka;

2) jakelijan markkinoille saataville asettamat laitteet ja niiden luokitus seké sellaiset tiedot, joi-
den avulla laite voidaan tunnistaa;

3) kopio vaatimustenmukaisuustodistuksesta;

4) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta;

5) kdyttoohjeet;

6) tiedot pakkausmerkinndista.

Edelld 35 §:ssé ja erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistéd lddkinnéllisisté laitteista annetun lain
27 §:ssd tarkoitettua laitevalmistusta tekevin on tehtéva toiminnastaan Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ilmoitus.
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Edelld 7 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselle:

1) toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat sekd muut tarpeelliset yhteystiedot,

2) tiedot valmistettavista laitteista ja niiden kaytosté, perustelut laitteiden valmistukselle seké
tieto, missid valmistuksesta laaditut vakuutukset ovat saatavilla,

3) 35 §:ssd tarkoitetun vastaavan henkilon nimi ja yhteystiedot.

Jos edelld 7 momentissa tarkoitettua laitevalmistusta tekee kunta tai kuntayhtymaé, tiedot on
toimitettava yhdelld ilmoituksella koko kuntaa tai kuntayhtyméé koskien. Jos valmistusta tekee
yksityinen sosiaali- tai terveyspalvelujen tuottaja, tiedot on toimitettava yhdelld ilmoituksella sitd
palveluntuottajaa koskien, joka on rekisterdity yksityisesté terveydenhuollosta annetun lain (152/
1990) 14 a §:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien rekisteriin.

Edelld 1, 3 ja 5 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava viipymaéttd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdimiskeskukselle, jos se ei endé saata markkinoille tai aseta saataville markkinoil-
le tiettyé laitetta. Kaikkien ilmoitusvelvollisten toimijoiden on ilmoitettava Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle toimittamiensa tietojen olennaiset muutokset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa edelld 1—10 momentissa tarkoitetut tie-
dot yllapitdméaénsé laiterekisteriin. Tiedot sdilytetdén rekisterissé laitteiden ja toimijoiden val-
vonnan edellyttimén ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méardyksia ilmoitusten teke-
misestd, ilmoitettavista tiedoista, sekd rekisterditymiseen liittyvistd menettelyistd, jos MD-ase-
tuksen 33 artiklassa ja IVD-asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen lddkinnéllisten
laitteiden tietokanta ei ole toiminnassa.

6 luku
Valvontamaksu
508§
Valvontamaksu ja sen perusteet
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii toimijoilta, jotka ovat 49 §:n mukaan ilmoi-
tusvelvollisia, toimijakohtaisen valvontamaksun laitevalvonnasta aiheutuvien kustannusten kat-

tamiseksi. Valvontamaksu méérdytyy toimijan ilmoittamien laitteiden lukuméirén perusteella
seuraavasti:

korkeintaan 10 laitetta 500 euroa

11—50 laitetta 1 000 euroa
51—100 laitetta 2 000 euroa
101—500 laitetta 4 000 euroa
yli 500 laitetta 6 000 euroa
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Valvontamaksu maardytyy sen mukaan, kuinka monta laitetta on ilmoitettu Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle edeltdvin vuoden loppuun mennessa.

Poiketen siitd, mité 1 ja 2 momentista sdddetién, sterilointipalvelujen tuottajilta peritdén vuo-
sittain 1 000 euron valvontamaksu.

51§
Maksuvelvollisuuden voimassaolo ja maksun erddntyminen

Valvontamaksun maksuvelvollisuus alkaa 49 §:ssd tarkoitettujen ilmoitettujen tietojen toimit-
tamista seuraavan vuoden alusta. Maksuun vaikuttavan muutoksen osalta maksuvelvollisuus al-
kaa muuttuneiden tietojen ilmoittamista seuraavan vuoden alusta. Maksuvelvollisuus paattyy sen
vuoden lopussa, kun toiminnanharjoittaja on ilmoittanut Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle toiminnan paittyneeksi tai kun keskus on muuten todennut toiminnan péattyneen.

Valvontamaksu maaratdan kultakin kalenterivuodelta ja se erddntyy vuosittain maksettavaksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen madradména ajankohtana, kuitenkin aikaisintaan
toukokuun viimeisend pdivand. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus l1&hettdd maksuvel-
vollisille maksupédétoksen vuosimaksusta viimeistddn 30 pdivad ennen erdpaivaa.

52§
Valvontamaksun korottaminen ja jdilkikanto

Jos toimija on laiminlyonyt 49 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuutensa, toimijalta peritdén val-
vontamaksu 100 prosentilla korotettuna.

Korotetun valvontamaksun jélkikanto voidaan toimittaa kolmen vuoden kuluessa sité seuraa-
van kalenterivuoden alusta, jolloin maksuvelvollisuus olisi alkanut.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi jéttdd periméttd valvontamaksun korotuksen,
jos ilmoitusta koskeva laiminlyonti on véhéinen.

538§
Valvontamaksun periminen ja korko

Valtiolle suoritettavat maksut ja korvaukset ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimises-
td sdddetdén verojen ja maksujen tiytdntoonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Jos maksu viivistyy, sille on maksettava korkolain (633/1982) 4 §:n mukainen viivastyskor-
ko. Viivistyskoron sijasta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perié viiden euron suu-
ruisen viivastysmaksun, jos viivéstyskoron méaird jéisi titd pienemmaéksi.

Jos valvontamaksua palautetaan oikaisun tai muutoksenhaun johdosta, palautettavalle maksul-
le maksetaan veronkantolain (769/2016) 32 §:n mukainen palautuskorko maksupiivéstd palau-
tuspaivaan.
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54§
Valvontamaksun oikaisu maksuvelvollisen hyviksi

Jos maksuvelvolliselle on virheen johdosta mééritty liikkaa valvontamaksua, maksupditds on
oikaistava, jollei asiaa ole valitukseen annetulla paitokselld ratkaistu. Oikaisu maksuvelvollisen
hyviksi voidaan tehdd kolmen vuoden kuluessa maksun madrdamistd seuraavan kalenterivuoden
alusta.

55§
Valvontamaksun oikaisu maksunsaajan hyviksi

Jos maksuvelvolliselle on laskuvirheen tai siihen verrattavan erehdyksen vuoksi taikka sen
johdosta, ettei asiaa ole joltakin osalta tutkittu, jadnyt maaraamattd valvontamaksu tai osa siiti
maksuvelvollisen sitd aiheuttamatta, maksupdétds on oikaistava, jollei asiaa ole valitukseen an-
netulla paétokselld ratkaistu. Oikaisu maksunsaajan hyviksi voidaan tehdd vuoden kuluessa sité
seuraavan kalenterivuoden alusta, jolloin maksu mééréttiin tai olisi pitdnyt maarata.

7 luku
Muutoksenhaku ja rangaistusiinnokset
56§

Muutoksenhaku

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen seka ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen, [IVD-
asetuksen tai timén lain nojalla tekeméén péaatokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisusta séddetddn
hallintolaissa.

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

578§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) saattaa ladkinnillisen laitteen, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 1ddkinnillisen laitteen,
lisdlaitteen tai MD-asetuksen liitteessd X VI tarkoitetun tuotteen markkinoille, asettaa sen saata-
ville markkinoille tai ottaa kdyttoon MD-asetuksen, IVD-asetuksen tai tdimén lain vastaisesti,

2) saattaa jarjestelmain tai toimenpidepakkauksen markkinoille MD-asetuksen 22 artiklan vas-
taisesti,

3) toimii 10 §:n, MD-asetuksen 7 artiklan tai [VD-asetuksen 7 artiklan vastaisesti,
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4) laiminly0 olennaisella tavalla MD-asetuksen 10 artiklan 2, 4 tai 5 kohdassa, 8 kohdan en-
simmaéisessi alakohdassa, 9 kohdassa, 10—13 kohdassa tai 16 kohdan toisessa alakohdassa taik-
ka IVD-asetuksen 10 artiklan 2 tai 4 kohdassa, 7 kohdan ensimmadisessé alakohdassa, 8—12 koh-
dassa tai 15 kohdan toisessa alakohdassa séédetyn velvoitteen,

5) laiminlyd olennaisella tavalla valtuutettuna edustajana toimiessaan suorittaa MD-asetuksen
11 artiklan 3 kohdassa tai [IVD-asetuksen 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa toimeksiannossa
sovitut tehtavit,

6) laiminly0 olennaisella tavalla MD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessé alakoh-
dassa tai 6 kohdassa tai [IVD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tai 6
kohdassa taikka MD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan ensimmaiisessi alakohdassa tai [VD-asetuk-
sen 14 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa sdddetyn velvoitteen,

7) laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa taik-
ka 6 tai 8 kohdassa tai IVD-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa taikka 6 tai 8
kohdassa sdddetyn ilmoitusvelvoitteen taikka MD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan toisessa ala-
kohdassa taikka 4 tai 5 kohdassa tai [VD-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
taikka 4 tai 5 kohdassa sdddetyn ilmoitusvelvoitteen,

8) laiminly0 olennaisella tavalla MD-asetuksen 87 artiklan 1—9 kohdassa, 11 kohdan toisessa
alakohdassa tai 88 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé alakohdassa tai 89 artiklan 5 kohdassa taikka
IVD-asetuksen 82 artiklan 1—9 kohdassa, 11 kohdan toisessa alakohdassa tai 83 artiklan 1 koh-
dan ensimmaéisessé alakohdassa tai 84 artiklan 5 kohdassa sédédetyn raportointivelvoitteen,

9) laiminly6 olennaisella tavalla suorittaa MD-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessé
alakohdassa tai [VD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetut va-
kavaan vaaratilanteeseen tai laitteeseen liittyvét tutkinnat taikka ei tee yhteistyotd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen tai ilmoitetun laitoksen kanssa MD-asetuksen 89 artiklan 1
kohdan toisessa alakohdassa tai [VD-asetuksen 84 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa séade-
tyn vastaisesti,

10) laiminly6 olennaisella tavalla velvoitteen laatia MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdassa tai
IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdassa sdéddetyn mukainen kéyttdturvallisuutta koskeva ilmoitus,

11) laiminlyd olennaisella tavalla velvoitteen tehdd 33 §:ssé tarkoitettu ilmoitus,

12) esittda kliinisen tutkimuksen tai suorituskykyd koskevan tutkimuksen hakemuksen viran-
omaisarviointia tai eettistd arviointia varten toimitetussa asiakirjassa totuudenvastaisen tai har-
haanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan tutkimuksen hyviksyttavyyteen,

13) harjoittaa kliinistd tutkimusta tai suorituskykyé koskevaa tutkimusta ilman MD-asetuksen
70 artiklan 7 kohdan b alakohdan, IVD-asetuksen 66 artiklan 7 kohdan b alakohdan tai timén lain
21 §m 3, 4 tai 8 momentin tai 22 §:n 3 tai 4 momentin nojalla myonnettyé lupaa tai olennaisella
tavalla lupaedellytysten vastaisesti taikka harjoittaa kliinisté tutkimusta tai suorituskykyé koske-
vaa tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteistd lausuntoa tai olennaisella
tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

14) harjoittaa kliinistd tutkimusta tai suorituskykyé koskevaa tutkimusta, vaikka Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksen 76 artiklan 1 kohdan tai [VD-asetuksen 72 ar-
tiklan 1 kohdan nojalla keskeyttényt kliinisen tutkimuksen,

15) harjoittaa kliinista tutkimusta olennaisella tavalla MD-asetuksen 63—65 artiklassa, IVD-
asetuksen 59—~61 artiklassa tai timén lain 25—27 §:ssd sdddetyn tietoon perustuvaa suostumusta
koskevan sdéntelyn vastaisesti,

16) laiminlyd olennaisella tavalla MD-asetuksen 77 artiklan 1—3 kohdassa tai [VD-asetuksen
73 artiklan 1—3 kohdassa tarkoitetun ilmoitusvelvoitteen,
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17) laiminly6 olennaisella tavalla MD-asetuksen 77 artiklan 5 kohdassa, 80 artiklan 2 tai 3
kohdassa tai 4 kohdan ensimmaéisessi alakohdassa taikka IVD-asetuksen 73 artiklan 5 kohdassa,
76 artiklan 2 tai 3 tai 4 kohdan ensimmaisessd alakohdassa sdddetyn raportointivelvoitteen,

18) kirjaa, késittelee tai tallentaa tietoa olennaisella tavalla MD-asetuksen 72 artiklan 3 koh-
dan tai 80 artiklan 1 kohdan taikka IVD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdan tai 76 artiklan 1 kohdan
vastaisesti taikka

19) pyrkii vaikuttamaan tutkittavaan tai muuhun 28 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkiloon
taloudellisilla tai muilla sopimattomilla keinoilla MD-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan k alakoh-
dan, 64 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 65 artiklan d alakohdan, 66 artiklan ¢ alakohdan, IVD-ase-
tuksen 58 artiklan 5 kohdan k alakohdan, 60 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 61 artiklan 1 kohdan
d alakohdan, 62 artiklan d alakohdan tai timén lain 28 §:n vastaisesti,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddkinndllisid lait-
teita koskevien sddanndsten rikkomisesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se, jon-
ka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tétéd arvioitaessa on otettava huomioon
asianomaisen asema, hinen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muutenkin ha-
nen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

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

8 luku
Erindiset safinnokset
58§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontda hakemuksesta maédrdaikaisen poikke-
usluvan lddkinnillisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka lait-
teen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé ei ole toteutettu MD-asetuksen tai [VD-ase-
tuksen mukaisesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi taikka potilaan sairauden tai vamman lievittdmi-
seksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa CE-merkittyé laitetta; ja

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayt-
tyvit.

Lisédksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voidaan mydntéa, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvén saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kéytettdvissd on riittdvé selvitys, jonka mukaan laitetta koskevat yleiset turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvit.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kéyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia lddkinnillisen laitteen markkinoille saatta-
minen ja kdyttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hii-
ridtilanteessa sdddetddn tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssa.

9 luku
Voimaantulo ja siirtymiisiinnokset
59§
Voimaantulo

Téma laki tulee voimaan pédivind kuuta 20 .

Tata lakia sovelletaan [VD-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden vel-
voitteisiin 26 paivistd toukokuuta 2022. Jos kuitenkin mainittua asetusta sovelletaan siin tarkoi-
tettuun in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun ldékinnélliseen laitteeseen, talouden toimijaan, vi-
ranomaiseen, ilmoitettuun laitokseen tai muuhun asetuksessa sdddettyyn asiaan tai toimijaan taik-
ka jonkun oikeuteen tai velvollisuuteen siind sédddetyn mukaisesti, sovelletaan tété lakia téllai-
seen laitteeseen, toimijaan ja jonkun oikeuteen tai velvollisuuteen jo ennen edelld mainittua pai-
Véa.

Lain 8 §:44 sovelletaan pykéldssa tarkoitettuihin talouden toimijoihin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta 26 péivéstd toukokuuta 2022.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen suorituskykyé koskeva tutkimus
voidaan suorittaa IVD-asetuksen ja tdmén lain mukaisesti jo ennen 26 péivédé toukokuuta 2022.

Jos MD-asetuksen 73 artiklassa tai [VD-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jérjestel-
maé ei ole toiminnassa, kliinistd tutkimusta tai suorituskykyéd koskevaa tutkimusta koskeva hake-
mus tai ilmoitus toimitetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos suorituskykyd koskevaa tutkimusta koskeva hakemus laitetaan vireille ennen 26 pdivaa
toukokuuta 2022, hakemuksen arviointiin ei sovelleta [VD-asetuksen 66 artiklassa sééddettyjé ja-
senvaltiota ja toimeksiantajaa koskevia aikarajoja. Talloin Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on ilmoitettava 10 pdivén kuluessa hakemuksen toimittamisesta, jos tutkimus ei kuulu
IVD-asetuksen piiriin tai hakemus on puutteellinen. Keskus voi pyytdd toimeksiantajalta lisdsel-
vityksié tai kehottaa tdydentdméain hakemusta. Pyynnélle on asetettava méirdaika. Keskuksen on
ilmoitettava toimeksiantajalle 5 pédivén kuluessa liséselvitysten tai tdydennysten vastaanottami-
sesta, kuuluuko tutkimus asetuksen soveltamisalaan ja siséltddako hakemus tarvittavat asiakirjat.
Jos keskus katsoo tutkimuksen kuuluvan asetuksen soveltamisalaan ja hakemuksen sisdltdvin
tarvittavat asiakirjat, tdmd katsotaan hakemuksen validointipdivéksi. Keskuksen on tehtiva
22 §m 4 momentissa tarkoitettu paatds 45 pédivin kuluessa validointipdivéstd. Tatd médrdaikaa
voidaan jatkaa 20 péivilla asiantuntijoiden kuulemista varten. Lain 22 §:n 5 momentissa tarkoi-
tettu ilmoitus on tehtdva validointipdivana.

Lain 34 §:n 2 ja 3 momenttia sovelletaan 26 pdivasta toukokuuta 2021 ja 4 momenttia 26 pii-
vista toukokuuta 2023.
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Lain 35 §:44 sovelletaan terveydenhuollon yksikén in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 144-
kinnéllisten laitteiden valmistukseen 26 péivéstéd toukokuuta 2022.

Lain 41 ja 43 §:44 sovelletaan 16 péivistd heindkuuta 2021.

Lain 49 §:n 1 ja 6 momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle viiden kuukauden kuluessa tdmin lain voimaantulosta. Velvoite koskee myos
sellaista toimijaa, joka ennen timén lain voimaantuloa on tehnyt toiminnastaan ja laitteestaan toi-
mivaltaiselle viranomaiselle ilmoituksen tdimén lain voimaan tullessa voimassa olleen terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 18 §:n 1 momentin mukaisesti.

Lain 49 §:n 1 ja 2 momentissa sdddettyd ilmoitusvelvollisuutta sovelletaan MD-asetuksen ja
IVD-asetuksen mukaisten laitteiden valmistajiin ja maahantuojiin, kunnes MD-asetuksen 33 ar-
tiklassa ja [IVD-asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen lddkinnéllisten laitteiden tieto-
kanta on toiminnassa ja toimija on rekisterdinyt toimintansa ja laitteensa siihen asetuksien sdin-
ndsten mukaisesti.

Lain 49 §:n 3 ja 5 momentissa tarkoitetun jakelijan on tehtévé toiminnastaan ilmoitus Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle viiden kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta.
Jakelijan jakelemia laitteita koskevien tietojen on liséksi oltava ajantasaiset viimeistdén 30 pdi-
vénd marraskuuta 2022. Velvoite koskee my0s toimijaa, joka ennen tdmén lain voimaantuloa on
tehnyt toiminnastaan ja laitteestaan toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoituksen tdmén lain voi-
maan tullessa voimassa olleen terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 18 §:n 2
momentin mukaisesti.

Jos 49 §:n 1, 3 tai 5 momentissa tarkoitettu toimija saattaa laitteen markkinoille tai asettaa sen
saataville markkinoille MD-asetuksen tai IVD-asetuksen mukaisesti, siitd on tehtdvd ilmoitus
etukiteen.

Lain 50 §:n mukainen valvontamaksu peritidén ensimmaéisen kerran vuonna 2022.

Vuonna 2022 kaikilta 49 §:n 3 ja 5 momentissa tarkoitetuilta jakelijoilta perittivéd valvonta-
maksu on 500 euroa.

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 25, 26, 53 a ja
54a8§,

sellaisina kuin niistd ovat 25, 26 ja 53 a § laissa 1482/2019 sekd 54 a § laeissa 936/2017 ja
1482/2019,
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muutetaan nimike, 1—5 §, 6 §:n 1 ja2 momentti, 11ja 12 §, 13 §:n 1 ja2 momentti, 14—16 §,
17 §:n 1 ja 2 momentti, 18 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti,
24,27ja?28§,29 §:n 1 momentti, 30—35 §, 36 §:n 2 momentti, 38 §, 39 §:n 1 momentti, 41, 43—
51, 53,54 ja 55§, 56 §:n 2 momentti ja 59 ,

sellaisina kuin niistd ovat 1 ja 2 § osaksi laissa 936/2017, 4 § osaksi laissa 863/2018, 5 § osaksi
laissa 1318/2014, 9, 16, 43, 47 ja 54 § osaksi laissa 1482/2019, 7, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 18 §,
19 §:n 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti, 29 §:n 1 momentti, 34 ja 35 §,
39 §:n 1 momentti, 41, 44—46,48—51, 53 ja 55 §, 56 §:n 2 momentti, 59 § laissa 1482/2019, 12
ja 32 § osaksi laeissa 936/2017 ja 1482/2019 seké 38 § laeissa 863/2018 ja 1482/2019, seké

lisdtddn lakiin uusi 23 a, 31 a, 37 a,41 aja 51 a § seuraavasti:

Laki
erdisti EU-direktiiveissi sdddetyisté ladkinnillisisté laitteista

1§
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yllapitd4 ja edistdé ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta.

Talla lailla pannaan tiytdntoon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnallisista laitteis-
ta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, jaljempéana IVD-direktiivi.

Téssd laissa annetaan lisdksi sddnnoksia aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia laitteita koske-
van jdsenvaltioiden lainsddddnnodn ldhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY,
jaljempand AIMD-direktiivi, ja ladkinnéllisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/
ETY, jaljempand MD-direktiivi, kansallisesta soveltamisesta siltd osin kuin ladkinnallisista lait-
teista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempéand MD-asetus, sdannok-
set sitd edellyttavat.

238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen ladkinnillisten laitteiden ja niiden lisélaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen. Li-
séksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja siti varten tehtdvaan
steriloimiseen, kayttoonottoon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin ja jakeluun seka laittei-
den suorituskyvyn arviointitutkimuksiin. Lain soveltamisesta terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen sdddetdén 5 luvussa. Tété lakia sovelletaan liséksi edelld mainitun toi-
minnan valvontaan.

Tata lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin vaatimukset tiyttdvien ladkinnal-
listen laitteiden ja niiden lisélaitteiden valmistukseen ja markkinoille saattamiseen siltd osin kuin
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MD-asetuksen nojalla téllaisia laitteita saa saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon. Téllaisten lait-
teiden markkinoille tulon jalkeisestd valvonnasta, vaaratilannejarjestelmésté seki talouden toimi-
joiden, erdiden muiden toimijoiden ja laitteiden rekisterdinnistd sdddetdin MD-asetuksessa ja
ladkinnéllisisti laitteista annetussa laissa ( / ). Mainitussa laissa sdddetéén lisdksi téllaisten lait-
teiden markkinoinnista sekd ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta.

Tété lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisen kliinisen laitetutkimuk-
sen suorittamiseen ja valvontaan. Tutkimuksessa ilmenneen vakavan haittatapahtuman ja kliini-
siin laitetutkimuksiin tarkoitetun laitteen virheellisyyksisti raportoimiseen sovelletaan kuitenkin
MD-asetusta ja ladkinnéllisistd laitteista annettua lakia.

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

38
Soveltamisalan rajaus

Tété lakia ei sovelleta:

1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, verisoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eiké laittei-
siin, jotka siséltdvét niitéd laitteen markkinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté perdisin oleviin elimiin, kudoksiin eiké soluihin; eikd

3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin ja soluihin eikd my0dskéddn mikro-organismei-
hin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos ladkinnéllisen laitteen valmistukseen kiytetidn eldimesta pe-
rdisin olevaa kudosta, joka on tehty elinkyvyttdméksi, tai eldimestd perdisin olevasta kudoksesta
johdettuja tuotteita, jotka ovat elinkyvyttomié.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, lakia sovelletaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnéllisiin laitteisiin, jotka sisdltdvit ihmisesté
perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niistd johdettuja aineita; ja

2) lddkinnélliseen laitteeseen, johon siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytet-
tynd voidaan pitéé ladkkeena taikka ihmisverestd tai veriplasmasta perdisin olevana ladkkeen ai-
nesosana ja jolla voi laitteen padasiallisen vaikutuksen liséksi olla lddkkeellinen lisdvaikutus ih-
miskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite muodostaa yhdessé lddkkeen kanssa yhtendisen tuot-
teen, joka on tarkoitettu kaytettdviksi yksinomaan téssid kokoonpanossa ja jota ei voida kéyttda
uudelleen, tuotteeseen sovelletaan lddkelakia (395/1987). Téllaisessa yhdistelméssé olevan lait-
teen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin téyttéa téssd laissa sdddetyt vaatimukset.

Tété lakia ei sovelleta MD-asetuksen eiké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnalli-
sistd laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paétoksen 2010/227/EU kumoamisesta an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jdljempénd IV D-asetus, vaa-
timusten mukaisesti valmistettuihin, markkinoille saatettuihin ja kiyttoon otettuihin laakinnalli-
siin laitteisiin. MD-asetuksen ja [VD-asetuksen kansallisesta tdytdntoonpanosta sédddetdan lisiksi
ladkinnéllisisti laitteista annetussa laissa.
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43§
Suhde muuhun lainsddddantoon

Ionisoivaa siteilyd tuottavien séteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja séteilytoiminnan
turvallisuuteen liittyvien ladkinnillisten laitteiden kdyton sdteilyturvallisuuteen sovelletaan lisék-
si séteilylakia (859/2018). Ionisoimatonta séteilyd tuottavien lddkinnéllisten laitteiden ja niihin
toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien laitteiden siteilyturvallisuuteen sovelletaan myos sétei-
lylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat véeston altistusta séteilylle.

Lasdkkeistd sdddetddn ladkelaissa. Arvioitaessa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai tdmén lain so-
veltamisalaan, on otettava huomioon erityisesti tuotteen pédasiallinen vaikutustapa. Epdselvissa
tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata seké ladkkeen ettéd
ladkinnéllisen laitteen médritelmas, tuotteeseen sovelletaan ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu laédkinnéllinen laite kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite on
myos koneiden turvallisuutta koskevassa lainsdddannossé tarkoitettu kone, laitteen on téytettdva
myos kyseisen lainsdddédnnon mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimuk-
set silloin, kun ne ovat tdmén lain nojalla sdddettyjd olennaisia vaatimuksia yksityiskohtaisem-
mat ja niiden noudattamatta jattdminen vaarantaisi lddkinnéllisen laitteen turvallisuuden.

Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytettdvaksi sekd henkildsuojaimena ettd ladkinnallise-
né laitteena, sen on tiytettdvd myos henkilosuojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta koske-
vat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettuihin val-
misteisiin.

Ladkinnéllisisti laitteista annettua lakia sovelletaan tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien lait-
teiden valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteita jakelevien toiminnanharjoittajien vel-
voitteeseen tehdéd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle sekd velvoitteeseen maksaa valvontamaksua. Mainitussa laissa saddetéan lisdksi ammat-
timaisten kéyttéjien velvoitteista niiden kéyttdessd tdmén lain soveltamisalaan kuuluvia lagkin-
néllisié laitteita.

58
Mddritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) lddkinndlliselld laitteella instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia ja
muuta yksinédén tai yhdistelména kdytettdvai laitetta ja tarviketta, jonka valmistaja on tarkoitta-
nut kaytettdviksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensoin-
tiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmoittymisen séételyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla lddkinndlliselld laitteella omalla energialdhteelld tai muulla
voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toimivaa laitetta,
joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai muulla ladke-
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tieteelliselld menetelmélld ihmiskehoon tai ladketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnol-
liseen aukkoon ja joka on tarkoitettu jétettdvéksi paikoilleen toimenpiteen jilkeen;

3) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselldlaitteella reagenssia, reagenssituotet-
ta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja jarjestel-
méé, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kay-
tettdviksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena
tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmisestd otettujen niytteiden perusteella tietoa ihmi-
sen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestid epdmuodostumasta;

c) néytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
ladkinnéllistd laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon ammattihen-
kilon kéyttdon;

5) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa, valinetti, materiaalia ja muuta laitetta tai tarviketta,
jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kdytettdvaksi tietyn lddkinnéllisen laitteen kanssa
laitteen kayton mahdollistamiseksi valmistajan madradman kayttotarkoituksen mukaisesti;

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua 144kin-
néllisté laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen suorituskyvyn ar-
viointitutkimukseen kliinisessé laboratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuolisessa tilas-
sa;

7) kliiniselld arvioinnilla valmistajan kliinisten tietojen perusteella tekemdi arviointia, jolla
vahvistetaan, etté laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen tavan-
omaisissa kéyttdolosuhteissa; kliininen arviointi siséltdd arvion haittavaikutusten ja haitta-hyo-
tysuhteen hyvéksyttavyydesti;

8) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella 1adkinnéllista laitetta, joka on tarkoitettu lait-
teen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epétoivottujen sivuvaikutusten mééarittdmiseksi ja arvioimi-
seksi asianmukaisessa kliinisessd ymparistossa;

9) kliinisilld tiedoilla 1adkinnillisen laitteen kliinisen kdyton perusteella saatuja turvallisuutta
tai suorituskykyé koskevia tietoja; tietojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdesté tai useammasta kliinisesté laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisesté tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta on
raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa; tai

c) asianomaisesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kans-
sa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaisematto-
mista raporteista;

10) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdéén ladkinnéallisen
laitteen kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien méaarittdmiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkil64 ja oikeushenkil6d, joka on vastuussa lddkinnéllisen lait-
teen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisestd laitteen saattamiseksi
markkinoille omaan nimeen; nima toimet voi suorittaa myds joku muu valmistajan nimeen; val-
mistajille asetettavia velvoitteita sovelletaan yhtéléisesti luonnolliseen henkil66n ja oikeushenki-
166n, joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin kunnostaa, tai merkitsee yhden tai useamman val-
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miin tuotteen tai antaa niille kéyttotarkoituksen lddkinnéllisené laitteena sen saattamiseksi mark-
kinoille omaan nimeen,;

12) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista henkilda
ja oikeushenkil6d, joka valmistajan tehtdvain nime&dméné toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen viranomaiset ja muut voivat kdantyéd valmistajan asemesta valmistajalle tdssé laissa séé-
dettyihin velvoitteisiin liittyvissi asioissa; lddkinnilliselld laitteella saa olla vain yksi valtuutettu
edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista ja oikeushenkil6d, joka vastaa ladkinnéllisen laitteen
tuonnista Suomeen, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai korva-
uksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa 1ddkinnallisii laitteita;

14) terveydenhuollon toimintayksikolld potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/
1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, veripalvelulain (197/
2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua veripalvelulaitosta sekd ihmisen elimien, kudoksien ja solu-
jen ladketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa tarkoitettua kudoslai-
tosta;

15) kéyttotarkoituksella kayttdd, johon ladkinnéllinen laite valmistajan merkinndissd, kaytto-
ohjeessa tai myynninedistimistd koskevassa aineistossa annettavien tietojen mukaan on tarkoi-
tettu,

16) markkinoille saattamisella ladkinnillisen laitteen ensimmaéisté kiyttoon saattamista mak-
sua vastaan tai korvauksetta laitteen jakelemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroopan unionin alueella
riippumatta siitd, onko laite uusi tai tdysin kunnostettu; markkinoille saattamisena ei pideté lait-
teen kayttdmisté kliinisiin laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suo-
rituskyvyn arviointitutkimukseen;

17) kéyttéonotolla vaihetta, jolloin lddkinnéllinen laite on loppukéyttdjén saatavilla ja valmis
kaytettdvaksi ensimmaistd kertaa kdyttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin alueella;

18) luokitussddnnolld 1adkinnillisen laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuuden
arviointia varten;

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jasenvaltion nimedmii ja Euroopan komissiolle
ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehdé vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Ladkinnéllisend laitteena pidetddn my0s sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvitta-
vaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 kohdassa
mainittuun tarkoitukseen. Ladkinnillisen laitteen toimintaa voidaan edistdd farmakologisin, im-
munologisin ja metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen péddasiallista aiottua vaiku-
tusta saada aikaan télld tavalla.

63§
Olennaiset vaatimukset

Ladkinnéllisen laitteen tulee tdyttda sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin implan-
toitaviin ladkinnallisen laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I vaatimuksia, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liitteen I vaatimuksia ja
muihin laitteisiin MD-direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Ladkinnéllinen laite tiyttid4 olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja
varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos nimai standardit on annettu yh-
denmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin
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virallisessa lehdessd. Olennaiset vaatimukset voidaan tiyttdd myds muutoin kuin edelld tarkoitet-
tuja standardeja noudattamalla.

738
Luokitus

Ladkinnélliset laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II a, II b ja III
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnilliset laitteet listan A ja B laitteisiin, itse suori-
tettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin laittei-
siin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat maéraytyviat MD-direktiivin ja [VD-direktiivin perus-
teella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méadrdyksid laitteiden
luokkien madrdaytymisesta.

8§
Markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa ladkinnal-
lisen laitteen markkinoille, kun laite tdyttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun lddkinnéllisen laitteen saa ottaa kéyttoon, kun se asianmukaisesti toimi-
tettuna, asennettuna, huollettuna ja kdyttotarkoituksensa mukaan kéytettynd tiyttdd timén lain
mukaiset vaatimukset.

Edellytyksisté saattaa markkinoille tai ottaa kéyttoon AIMD-direktiivin vaatimukset tayttdva
aktiivinen implantoitava ladkinnéllisen laite ja MD-direktiivin vaatimukset tayttava ladkinnalli-
sen laite sdddetddn MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdassa.

93§
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd lddkinnéllinen laite tdyttda sitd koskevat olennaiset
vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnilla.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetdan, CE-merkinnilld ei saa varustaa suorituskyvyn ar-
viointiin tarkoitettua laitetta eikd terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena
valmistettua laitetta. My0Oskéén sterilointipalvelun tuottaja ei saa kiinnittda laitteeseen CE-mer-
kintaa.

Jos lddkinnéllinen laite kuuluu myos sellaisen muun lainséddéannén soveltamisalaan, jossa on
sdadannoksid CE-merkinnistd, merkinnén tulee osoittaa, etti laite on my0os ndiden muiden sdannos-
ten mukainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrdyksid CE-merkintdjen
kaytostéd l1adkinnallisissa laitteissa.
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10 §
Ndhtdiviksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen saa asettaa nahtdvaksi, vaikkei se
tdytd 6 §:ssé tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, jos selvilld merkinnélld on osoitettu, ettei lai-
tetta voi saattaa markkinoille eiké ottaa kdytt6on ennen kuin se on saatettu vaatimusten mukai-
seksi. Laitetta, joka on asetettu néhtéviksi ja joka ei tdytd olennaisia vaatimuksia, ei saa kéyttda
ihmisesti perdisin olevien niytteiden késittelyyn.

11§
Markkinointi

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ldékinnéllisen laitteen markkinoinnissa ei saa kéyttda
tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejé, jotka voivat johtaa kéyt-
tdjda tai potilasta harhaan laitteen kéyttdtarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta:

1) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita sillé ei ole;

2) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuk-
sista, joita laitteella ei ole;

3) jattdmalla ilmoittamatta kéyttéjélle tai potilaalle laitteen kayttotarkoituksen mukaiseen kayt-
to0n siséltyvasta riskisti;

4) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kaytto-
tarkoituksen mukaisen kéyton lisdksi muuta kéyttoa.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisterdinnin yhteydessé ilmoi-
tettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd kyseessid on CE-merkitty lddkinnallinen laite.

Markkinoinnissa ei saa véittad ladkinnélliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole ladkin-
néllinen laite.

Sen estdmatti, mitd 4 momentissa sdddetddn, laitetta saa kuitenkin markkinoida, jos se on tar-
koitus saattaa markkinoille lddkinnéllisend laitteena mutta sen vaatimustenmukaisuutta ei ole vie-
13 osoitettu timén lain mukaisesti, ja markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-merkitty
ladkinnéllinen laite.

12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa ladkinnéllisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta
ja merkitsemisestd riippumatta siitd, suorittaako valmistaja ndmai toimet itse vai tekeeko joku
muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava ladkinnéllisen laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta tarpeelli-
set tiedot sen kdytosté, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen, valmistajan
on ilmoitettava my0s niistd riskeistd, jotka voivat toteutua, jos laitetta kéytetdan uudelleen. Lait-
teen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielelld, jollei tietoja ole an-
nettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinndilla. Laitteen turvallisen kdyton edellytykse-
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né olevien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin
perusteella méadriteltdva, mitkd ovat turvallisen kdyton edellyttdmié tietoja. Itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden kdyttoohjeiden ja merkintjen on oltava suomeksi ja ruotsik-
si.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan
siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen luokitussddnnon mukaisesti ja valitsee sen perusteella
tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kaytettdvéin menettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kdytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa me-
nettelyssd niin edellytetddn. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkempia antaa
médrdyksid vaatimustenmukaisuuden osoittamisen siséllistd ja menettelyista.

14§
Valmistuksen jélkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmélliselld menettelylld in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista tuotannon jélkeen saatavia kokemuksia
sekd laitteen kliiniseen arviointiin liittyvid tietoja.

Valmistajan on sdilytettdvé vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyttdmét
tiedot védhintdén viiden vuoden ajan laitteen valmistuksen paédttymisestd tai kliinisiin tutkimuk-
siin, suorituskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen valmistumisesta.
Implantoitavia laitteita koskevien tietojen sdilytysaika on kuitenkin vahintéén 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen valmistajan on ilmoitettava La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kéyttdjén tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat lait-
teen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai héiriosté;

3) riittdmattomastd merkinnasti; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisestd kayttdohjeesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun valmistajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle kaikki laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvit mainitussa momen-
tissa esitetyisté seikoista johtuvat tekniset ja lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jér-
jestelmallisesti poistaa samaa tyyppié olevat laitteet markkinoilta.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia médrayksid siitd, miten 1 ja 2
momentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset tehdéén ja mita tietoja niissi on ilmoitettava.

16 §
Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille saattamista

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkinnilla varustetun 1ddkinnillisen laitteen steriloitavaksi
ennen kayttdonottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen markkinoille saattamista, on valintansa
mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen II tai V mukaisia menettelyjd. Néiden liitteiden so-
veltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi tar-
koitetun menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai tuhottu. Ste-
riloijan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I kohdassa 13
tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden valmistajien toimit-
tamat ohjeet. Edelld 1 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettivd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan steriloituna markkinoille toimitetun laitteen
viimeisesti kayttopaivasta.

17§
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tictoja ja ohjeita in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta, huollosta ja
muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetun 14ékinnéllisen laitteen loppukéyttdjélle laite on siind kunnossa, missé valmistaja on tar-
koittanut laitetta kédytettdvéin. Muulle loppukéyttéjélle kuin ammattimaiselle kayttdjille luovutet-
tava laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18§
Ldidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtdvit ilmoitukset
Témén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden valmistajien ja toiminnanharjoittajien vel-
voitteesta tehdé toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

selle ennen laitteen markkinoille saattamista tai sen markkinoille saataville asettamista sdddetdan
ladkinnallisista laitteista annetun lain 49 §:ssa.
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19§
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset

Kliinisen tutkimukseen liittyvét asiakirjat on séilytettidva tutkimuksen aikana ja sen paityttya
siten, ettd ne ovat vaivattomasti viranomaisen pyynndsta saatavilla ja tutkittavia koskevat tiedot
on asianmukaisin menettelyin suojattu. Valmistaja tai valtuutettu edustaja on velvollinen sdilyt-
tdmadn kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakirjat, joiden perusteella laittei-
den vaatimustenmukaisuuden arviointi on mahdollista. Ndma4 asiakirjat on sdilytettdva vahintdan
viiden vuoden ajan tutkimuksen pééttymisestd, implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin 15
vuoden ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méériyksié kliinisen laitetut-
kimuksen suorittamisessa kdytettdvistd menettelyista.

20§
Ilmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta

Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunnitelmaan tehdiin 14dketieteellisestd tutkimukses-
ta annetun lain 3 §:n 3 momentissa tarkoitettu merkittdvd muutos, muutoksesta on ennen sen to-
teuttamista ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Ilmoitukseen on liitet-
tdvé eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérdyksia siité, mité tietoja sille tulee 1
momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa toimittaa kliinisisti laitetutkimuksista ja miten tiedot tu-
lee toimittaa.

218§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltiminen, keskeyttiminen ja lopettaminen

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyvéksyéd 20 §:n 1 momentissa tarkoi-
tettua muutosta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettdva toimeksiantajalta lisé-
selvitys tutkimuksesta. Liséselvityspyynnossd on yksiloitéva ja perusteltava kaikki syyt, minka
vuoksi muutosta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Jos toimeksiantaja ei muuta
ennakkoilmoitustaan ja tutkimussuunnitelmaa, tai jos muutokset eivit ole keskuksen liséselvitys-
pyynnossa edellytettyjd, kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelman muutosta ei saa toteuttaa.

22§
Ldidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatokses-
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td, jolla keskus on méadrannyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtdvan tutkimuksen
lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava péétoksen perusteet.

23a§
Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtévé ennen tutkimuksen aloittamista Laékealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle ilmoitus suunnitellusta suorituskyvyn arviointitutkimuksesta.

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puututaan ihmisen taikka ihmisen alkion tai sikion
koskemattomuuteen, tutkimukseen sovelletaan lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Jos kyseessd on 2 momentissa tarkoitettu tutkimus, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle tehtdvaan ilmoitukseen on liitettdva eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pyytié toimeksiantajalta liséselvityksen tutki-
muksesta. Toimeksiantajan on keskuksen selvityspyynnon perusteella muutettava tutkimussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn arvi-
ointitutkimuksia sovelletaan 21 §:n 2 ja 3 momenttia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksié in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten suorittamisesta ja niiden il-
moittamiseen liittyvistd menettelyista.

5 luku
Ammattimainen kayttiji ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus
24§
Ammattimaista kdyttod koskevat vaatimukset
Ladkinnéllisisti laitteista annetun lain 32 §:44 ammattimaista kéyttdd koskevista yleisisté vaa-
timuksista, 33 §:44 vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd 34 §:n 1 ja 4—8 momenttia ammattimai-
sen kéyttdjan velvoitteesta yllépitdd seurantajérjestelméd sovelletaan my0s tdmén lain sovelta-
misalaan kuuluviin laitteisiin.
27§
Terveydenhuollon toimintayksikén oma laitevalmistus
Terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa omaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden laitevalmistusta noudattaen tété lakia. Terveydenhuollon toimintayksi-

kon omana laitevalmistuksena ei saa valmistaa laitteita, joihin siséltyy erityinen riski, eika kési-
telld valmistajan kertakayttdiseksi madrittdmaa laitetta sen uudelleenkdyttoéd varten.
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Terveydenhuollon toimintayksikén omana laitevalmistuksena valmistettuja in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettuja ladkinnillisid laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimineen terveyden-
huollon toimintayksikon ulkopuolelle.

28 §
Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnél-
listen laitteiden laitevalmistuksessa noudatetaan tétd lakia. Terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11 eikd 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetdéin, sovelletaan myds, jos toimintayksikkd muuttaa alkuperdisen
valmistajan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulle 1dékinnélliselle laitteelle ilmoittamaa kayttotar-
koitusta tai antaa tuotteelle kéyttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikén oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikkd harjoittaa omaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta vastaava vastuuhenkil6.
Terveydenhuollon toimintayksikon on osoitettava, ettd sen valmistama ladkinnillinen laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on hyviksyttidva toimintayksikossa valmis-
tetun laitteen kdyttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siité, ettd laite tdyttda 6 §:n mukaiset olen-
naiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksikdn on laadittava vastuuhenkilon allekirjoi-
tuksellaan hyviksyma vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Vakuutus on pidettédva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla vii-
den vuoden ajan laitteen kdyttoonotosta.

308§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikdn omana in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnél-
listen laitteiden laitevalmistuksena valmistettavasta laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat.
Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien, suunnittelun, valmistuksen ja suori-
tuskyvyn arviointi. Teknisissi asiakirjoissa on oltava lisdksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmésté validointeineen;

2) kertakdyttdisyydesté tai muusta kayttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista;

4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista.
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31§
Jdljitettivyys

Terveydenhuollon toimintayksikolla tulee olla keskitetysti kirjattuna omana in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden laitevalmistuksena valmistetusta terveydenhuol-
lon laitteesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai aika, jonka se on ollut tuotannossa;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettavyystieto biologista alkuperdi olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilén nimi;

8) tieto yksikdstd, jossa laite on kéytossa.

Valmistajan on sdilytettdvéa tiedot vahintiédn lddkinnélliselle laitteelle mééaritetyn elinajan, kui-
tenkin véhintién kaksi vuotta siitd péivésté, kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

31a§

Terveydenhuollon toimintayksikén muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinndlli-
sid laitteita koskeva oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikon mahdollisuudesta valmistaa muita kuin in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettuja l1aékinnéllisia laitteita sdddetddn MD-asetuksessa ja lddkinnallistd laitteista
annetussa laissa.

6 luku
Ilmoitetut laitokset
32§
llmoitetun laitoksen nimedminen

IVD-direktiivin mukaista nimeédmistd hakevalla ilmoitetulla laitoksella on oltava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla
laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan ko-
missiolle nime&dménsa ilmoitetut laitokset.

Ilmoitetun laitoksen on tiytettdva haettavan toimialueen mukaisesti [VD-direktiivin liitteessa
IX asetetut vihimmaisvaatimukset. [lmoitetun laitoksen katsotaan aina téyttdvan edelld mainitut
vaatimukset, jos se tiyttid sellaiset sitd koskevat kansalliset standardit, jotka on annettu yhden-
mukaistettujen standardien nojalla ja joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd. Ilmoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla tiyttdvansa
edelld mainitut edellytykset.
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33§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvit

[lmoitettu laitos voi suorittaa péatevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin liittyvid tehtédvid [VD-direktiivin liitteiden III—VII mukaisesti.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnillinen laite tdyttdd vaatimustenmukaisuusedel-
lytykset, ilmoitetun laitoksen on annettava suorittamastaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnis-
ta valmistajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seké tarvittaessa siihen liittyvé paétos tai tar-
kastusraportti. [Imoitetun laitoksen IVD-direktiivin liitteiden III, IV ja V mukaisesti tekemét péa-
tokset ovat voimassa enintéén viisi vuotta. Pédatoksen voimassaoloa voidaan jatkaa enintéén vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun menettelyn
edellytyksené olevat tiedot vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja ylldpitdmiseksi.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa sééddettyjen tehti-
viensi suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukéteen arvioinut ja varmistanut, ettd alihankkija
noudattaa tété lakia.

Ilmoitetun laitoksen on sédénnollisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja
varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvéksyttyé laatujérjestelmaé, sekd annettava valmis-
tajalle arviointikertomus. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tuotannon aikana suorite-
tuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, mésriajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evétyisti todistuksista sekd muille ilmoitetuille laitoksille tiedot méaa-
rdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evétyista todistuksista seké pyydettiessa tieto myonnetyis-
td todistuksista. Liséksi ilmoitetun laitoksen on pyydettiesséd annettava keskukselle kaikki asiaan-
kuuluvat lisdtiedot.

35§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tayttanyt tai enéé tay-
td tdssd laissa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tul-
lut myontéé, laitoksen on peruutettava todistus maérédajaksi tai kokonaan taikka myonnettiva se
rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssé vaatimustenmukaisuus-
todistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta tieto La4-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoi-
tetun laitoksen tietoon.
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36§

Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

Ilmoitetun laitoksen ja tdmén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil6n sovelletaan rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sdénnoksid hénen suorittacssaan tédssé laissa tarkoitettuja
tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetién vahingonkorvauslaissa (412/1974).

37a§

Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen myéntimien todistusten voimassaolo ja val-
vonta

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen mainittujen di-
rektiivin mukaisten todistusten voimassaolosta sdddetdin MD-asetuksen 120 artiklan 2 kohdassa.

IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen mainitun direktiivin mukaisten todistus-
ten voimassaolosta sidédetéddn [VD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdassa.

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta val-
voa | momentissa tarkoitettuja todistuksia sdddetddn MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan toises-
sa alakohdassa. IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 2 mo-
mentissa tarkoitettuja todistuksia sdddetddn [VD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan toisessa ala-
kohdassa. Ilmoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkilon on ilmoitettava Léédkea-
lan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle, jos sen mielestd sen valvoma laite ei tiyté lainsédddén-
ndn vaatimuksia. [Imoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkilén valvontatoimin-
taan sovelletaan 36 §:44.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo 3 momentin mukaista toimintaa riippumat-
ta siitd, onko direktiivin mukaan nimetty ilmoitettu laitos myos MD-asetuksen tai IVD- asetuk-
sen mukaan nimetty ilmoitettu laitos tai sellaiseksi nimedmistd hakenut oikeushenkild.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatkanut oikeushenkild suorittaa 3 momentissa tarkoitet-
tua valvontaa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus saada ilmoitetulta lai-
tokselta tai oikeushenkil6ltd 37 §:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 4 momentissa tarkoitettuun valvontatoimin-
taan sovelletaan 39—43 §:44, 56 §:n 1 momenttia ja 57 §:44.

38§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtidvind on valvoa ja edistdd in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden sekd niiden kdyton turvallisuutta ja vaatimus-
tenmukaisuutta.

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttavé tar-
peellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaaratilanneilmoi-
tukset ladkinnallisti laitteista annetun lain 48 §:ssé tarkoitettuun vaaratilannerekisteriin. Keskuk-
sen on ilmoitettava viipymaéttd Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen jasenvaltioille
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toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen ehkéisemi-
seksi sekd tiedot vaaratilanteesta ja siithen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Laékealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityisesti,
onko:

1) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnédllinen laite vaatimustenmukainen;

2) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ldékinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisessa ja markkinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyji; ja

3) markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu timén lain mukaisella CE-merkinnélld, sellai-
nen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldékinnéllinen laite, johon sovelletaan timén lain sién-
noksié.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/
2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020, jil-
jempénd markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen timén lain sovel-
tamisalaan kuuluvien laitteiden osalta.

Sateilyturvakeskuksen tehtdviani on valvoa siteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen io-
nisoimattomasta siteilystd aiheutuvaa vieston altistusta koskevien vaatimusten tdyttymistd in vit-
ro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa ladkinnallisissa laitteissa.

39§
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus tehdi valvonnan edellytyksend ole-
via tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus pédstd kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tdssa laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn timén lain noudattamisen val-
vonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta. Tarkas-
tus voidaan tehdd my0s pysyviisluonteiseen asumiseen kéytettivissa tiloissa, jos on todenndkois-
td syytd epdilld jonkin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen, kliinisiin tut-
kimuksiin tarkoitetun laitteen tai kliinisen laitetutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden, ja
tarkastuksen suorittaminen on vélttimatonta ihmisten terveyden suojaamiseksi.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus ottaa in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuja ladkinnéllisid laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on timén
lain noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut ndytekap-
paleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvéan hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja tes-
tattavaksi otettua néytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, etti laite on
tdmén lain vastainen.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite ei tayta tdssé laissa sdddettyjé vaa-
timuksia, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet valttimattomét
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kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvon-
nassa suoritettuihin toimenpiteisiin seka rikkomuksen laatuun.

41 a§
Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttden

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hankkia lddkinnéllinen laite tutkit-
tavaksi valehenkil6llisyyttd kéyttéen, jos se on tarpeellista ladkinnillisen laitteen vaatimustenmu-
kaisuuden valvomiseksi.

Valehenkil6llisyyden kéytdstd on ilmoitettava valmistajalle, maahantuojalle, jakelijalle, myy-
jélle tai muulle lddkinnéllisen laitteen markkinoille tai kdyttoon luovuttaneelle sekd luonnollisten
henkil6iden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd néiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitetulle rekisterinpitéjélle
niin pian kuin se on valehenkil6llisyyden kayton tarkoitusta vaarantamatta mahdollista.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kdyttdd ulkopuolisia asiantuntijoi-
ta arvioimaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 14dékinnéllisen laitteen ja suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitetun laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoli-
sella asiantuntijalla tulee olla tehtivien edellyttima asiantuntemus ja pétevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja
testata laitteita. Keskus kuitenkin itse vastaa tarkastuksen pédasiallisesta suorittamisesta ja val-
vonnassa tehdyisté johtopéatoksistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyviisluontei-
seen asumiseen kéytettédvissa tiloissa tehtdvain tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttd koskevia sdénnoksid seké
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid hénen suorittaessaan tdssé laissa tarkoitet-
tuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdiddetdin vahingonkorvauslaissa.

44 §
Mddirdys velvoitteiden tdyttimiseksi
Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, terveydenhuollon toimintayksikkd tai toiminnanharjoitta-

ja on laiminlydnyt tdssé laissa sdddetyn velvollisuutensa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi mairitd velvollisuuden téytettdvéiksi madrdajassa.
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45§
Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kiyttoon otetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta lagkin-
néllisestd laitteesta ei ole laadittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja
tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisid, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi méédrétd valmistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteel-
lisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa méérdajassa. Jos keskuksen méadrdyksestd huolimatta
asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksid ei korjata, se voi kieltda kyseisen lait-
teen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite, on virheellisesti sovellettu timén lain sddnnoksia
mukaan lukien, mitd CE-merkinnélld varustamisesta on sdédetty.

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite on terveydelle vaarallinen tai sille
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on vairin perustein kiinnitetty
CE-merkinti tai CE-merkinté puuttuu tdmén lain vastaisesti, Léékealan turvallisuus- ja kehitt-
miskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi tdimén lain mukaiseksi méirdajassa;

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle ehtoja.

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

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua 1ddkinnillisté laitetta koskeva CE-merkinté on kiin-
nitetty tuotteeseen, joka ei ole ladkinnillinen laite, Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméin toimenpiteisiin tuotteen markki-
noilta vetdmiseksi tai kieltdé ja rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa.

47§
Kdytossd oleviin lddkinndllisiin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettua lddkinnéllistéd laitetta koskevan pédtoksen samalla méaréitd valmistajan
tai valtuutetun edustajan ryhtyméén kéytdssé olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden no-
jalla laitteeseen liittyvét vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maéraykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan vel-
voittaa:
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1) korjaamaan kysymyksessé oleva laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssé ole-
vasta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai puut-
teellisista tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka teknisisté tai ldéketieteellisistd syistd johtuen voi-
vat aiheuttaa terveydellisti vaaraa potilaalle, kdyttdjille tai muulle henkil6lle.

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

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite tai laiteryhmi saattaa vaarantaa ter-
veydensuojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kéyton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luo-
vutukselle tai kdytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan tiedottamaan kiellosta tai méardyksestd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun laakinnalli-
seen laitteeseen tai sen kdyttdmiseen liittyvéstd vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torjumi-
seksi keskuksen asettamassa médriajassa ja madraamalla tavalla.

50§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta pddtoksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehitt&miskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 §:n
nojalla tekeméstién padtoksestd ja sen perusteista, jos paitds koskee vaatimusten mukaista CE-
merkinndlld varustettua in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnéllisté laitetta taikka tdméan
lain edellyttimén CE-merkinnin puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti asennettu-
na, ylldpidettyna ja kayttotarkoituksen mukaisesti kdytettynd vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai
muiden henkil6iden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla padtoksen CE-mer-
kinnélla varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tarkoitetun paétoksen, keskuksen on viipyméttd ilmoi-
tettava paitoksestd ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen jasenvalti-
oille.

52



Valiokunnan mietinté StVM 13/2021 vp

518§
Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun l4ddkinnéllisen laitteen markkinoinnissa on menetelty
11 §:n vastaisesti, Ld&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd jatkamasta tai uudista-
masta markkinointia. Keskus voi myds méaérité kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa an-
tamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sité turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tavé tarpeellisena.

51a§
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos ladkinnillinen laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tervey-
delle, turvallisuudelle, ympéristolle tai omaisuudelle ja se on vilttdmétontd vakavan riskin pois-
tamiseksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi mairitéd palveluntarjoajan poistamaan
tuotteeseen viittaavaa sisdltod tdimén verkkosivustolta tai muulta markkinavalvonta-asetuksen 3
artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi samoin edellytyksin maérita palveluntarjoajan antamaan loppukayttijélle selkedn varoi-
tuksen tuotteen aiheuttamasta riskisti verkkorajapintaan padsyn yhteydessa.

Jos 1 momentissa tarkoitettua méérdysté ei ole noudatettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi:

1) médrata palveluntarjoajan estdméén tai rajoittamaan paésya verkkorajapintaan taikka pois-
tamaan verkkorajapinnan; tai

2) midrati verkkotunnusrekisterin ylldpitdjan tai verkkotunnusvilittdjan poistamaan verkko-
tunnuksen kaytostd tai merkitsemdin verkkotunnuksen Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen nimiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa 1 tai 2 momentissa tarkoitetun maarayk-
sen myos véliaikaisena. Véliaikainen méardys on voimassa, kunnes Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ratkaistava asia kiireellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ennen 1—3 momentissa tarkoitetun méaa-
rdyksen antamista varattava paétoksen saajalle seké talouden toimijalle tilaisuus tulla kuulluiksi,
paitsi jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys vélttimaétta vaatii.

53§
Ohjaus ja valvonta
Témén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.
Sen liséksi, mitd Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtivistd muutoin sééade-

tddn, se hoitaa ladkinnillisid laitteita koskevissa Euroopan unionin séédoksissé toimivaltaiselle
viranomaiselle sédddetyt tehtévat.
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Jos on epéselvid, onko laite tdimén lain tarkoittama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l4édkin-
néllinen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin terveydenhuollon
laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee
paéttaa tuotteen luokittelusta.

54§
Eurooppalainen tietokanta

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen ladkinnéllis-
ten laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n nojalla tehtivin ilmoituksen mukaiset tiedot;

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

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan keréttyji tietoja saa kdyttidd vain viranomaisvalvontaan.

55§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontdd hakemuksesta maédraaikaisen poikke-
usluvan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai
kayttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyé ei ole toteu-
tettu timén lain mukaisesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi taikka potilaan sairauden tai vamman lievittdmi-
seksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa CE-merkittyé laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat.

Lisédksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voidaan mydntéa, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvén saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kéytettdvissd on riittdva selvitys, jonka mukaan laitetta koskevat olennaiset ylei-
set turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvit.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kéyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia lddkinnillisen laitteen markkinoille saatta-
minen ja kdyttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hii-
ridtilanteessa sdddetddn tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssa.
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56§

Tiedonsaantioikeus ja salassapito

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

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

2) ilmoitetun laitoksen myontédmiin, muutettuihin, tdydennettyihin seka véliaikaisesti tai koko-
naan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tiedot.

598§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta

1) saattaa ladkinnallisen laitteen markkinoille tai ottaa sen kayttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminlyd 12 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ldékinnéllisen laitteen suunnittelusta, pakkauk-
sesta tai merkitsemisesté,

3) laiminlyd 14 §:ssd sédddetyn velvollisuuden valmistuksen jédlkeiseen seurantaan,

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

5) laiminlyd 20 §:ssé sdédetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisen tutkimuksen muutoksesta,
23 §:ssé saddetyn velvollisuuden ilmoittaa tutkimuksen pééttymisestd tai keskeyttdmisestd,

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

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

on tuomittava, jollei teosta ole muualla sédddetty ankarampaa rangaistusta, erdistd EU-direktii-
veissd sdddetyistd lddkinndllisistd laitteista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

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

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Ennen tdman lain voimaantuloa markkinoille saatettuun laitteeseen sovelletaan timén lain voi-
maan tullessa voimassa olleita sdédnnoksia.

Lain 19—22 §:44 sovelletaan my0s sellaiseen kliiniseen laitetutkimukseen, jota koskeva ilmoi-
tus on tehty Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ennen 26.5.2021, seké sen tutki-
mussuunnitelmaan 26.5.2021 ldhtien tehtyihin muutoksiin.

Tadmaén lain voimaan tullessa voimassa olleiden 27—31 §:n mukaan omana laitevalmistuksena
valmistettujen muiden kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden, on
taytettdva tdiméan lain voimaan tullessa voimassa olleet vaatimukset. Téllaisia laitteita saa kéyttaa
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niiden médritellyn kéyttdidn ajan. Valmistajan on séilytettdvd 29 §:n 1 momentissa ja 31 §m 2
momentissa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat mainituissa pykélisséd sdddetyn ajan.

Lain 37 a §:44 sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnallisiin laitteisiin 26
péivastd toukokuuta 2022.

Lain 41 aja 51 a §:48 sovelletaan 16 paivastd heindkuuta 2021.

Laki
tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 7 luvun otsikko, 73 §:n otsikko ja 1 momentti seké

75—77 §, sellaisena kuin niistd on 75 § osaksi laissa 555/2020, seuraavasti:

7 luku
Laidkkeiden, lddkinnillisten laitteiden ja suojainten kiytto
73§
Varmuusvarastoidut lddkkeet, laitteet ja suojaimet

Yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin uha-
tessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja sen aikana sosiaali- ja terveysministerid paattaa
valtion kustannuksella huoltovarmuuden turvaamisesta annetun lain (1390/1992) 3 §:n mukai-
sesti varmuusvarastoon hankittujen ladkkeiden, ladkinnéllisten laitteiden ja suojainten kayttoon-
otosta ja jakelusta. Jos valtion kustannuksella varmuusvarastoon hankittu 14éke tai laite tai suo-
jain jaetaan apteekkien kautta, sosiaali- ja terveysministerid voi paittdd niiden kaytostd ja osta-
jalta perittdvasti hinnasta.
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758§
Lddkinndllisid laitteita koskevasta lainsddddnnostd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja sen aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon
héiridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi sallia méiérdaikaisesti ldékinnéllisen laitteen
markkinoille saattamisen ja kéyttoon ottamisen, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia ei ole toteutettu ladkinnallisia laitteita koskevan lainsdddannon mukaisesti. Sosiaali- ja ter-
veysministeri0 voi asettaa samalla laitteen ja sen kdyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

76§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvdt
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa lddkejakelun turvallisuudesta, toimivuu-
desta seké lddkealan toimijoiden ohjauksesta. Keskus tukee sosiaali- ja terveysministeriotd 72—
75 §:ssé tarkoitettujen toimien valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta.
77§
Asetuksenantovaltuus
Sosiaali- ja ministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia 72 §:ssi tarkoitetuista
ladkkeiden madrddamistd ja luovuttamista koskevista poikkeuksista, 73 §:ssd tarkoitetusta 1adk-
keen kdytostd ja ladkkeestd potilaalta perittdvasti hinnasta, 74 §:n mukaisista lddkelaista poikkea-

vista menettelyistd ja 75 §:n mukaisista 1adkinnallisia laitteita koskevasta lainsdddanndstd poik-
keavista menettelyista.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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Laki

potilasvakuutuslain 2 ja 23 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan potilasvakuutuslain (948/2019) 2 §:n 1 momentin 7 kohta sekd 23 §:n 1 momentin 2
ja 3 kohta seuraavasti:

28
Mddritelmdit

Tassd laissa tarkoitetaan:

7) potilaalla terveyden- ja sairaanhoitopalveluja kdyttdvaa tai muuten niiden kohteena olevaa
henkil6d, veripalvelulaissa (197/2005) tarkoitettua veren tai sen osan luovuttajaa, ihmisen elimi-
en, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytdstd annetun lain (101/2001) 2 luvussa tarkoitet-
tua eldavaa luovuttajaa seké ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavaa;

238
Oikeus korvaukseen

Korvausta suoritetaan henkildvahingosta, jos on todennékdistd, ettd se on aiheutunut:

2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa kasittelyssd kdytetyn 1ddkinnéllisen laitteen
tal muun vélineen viasta;

3) terveydenhuollon toimintayksikdssé potilaan kehoon kiinteésti asennetusta lddkinnéllisesta
laitteesta edellyttéen, ettei laite ole ollut niin turvallinen kuin on ollut aihetta olettaa ottaen huo-
mioon ajankohta, jona laite laskettiin liikkeelle, laitteen ennakoitavissa oleva kéytto ja muut sei-
kat;

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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Laki

siteilylain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan siteilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohta, 32 §:n 2 momentti, 122 ja 123 §, 124 §:n 3
momentti, 130 §:n 5 momentti, 134 §:n 2 momentti, 177 § sekd 196 §:n 1 ja 2 momentti seuraa-
vasti:

43§
Mddritelmdit

Téssi laissa tarkoitetaan:

10) lddketieteelliselld altistuksella:

a) potilaan ja oireettoman henkilon séteilyaltistusta osana hdneen itseensd kohdistuvaa tutki-
musta, toimenpidettd ja hoitoa, joiden on tarkoitus edistdd hanen terveyttdén, sekéd hanen tukihen-
kilonsa siteilyaltistusta;

b) ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavan sdteilyaltistusta;

32§

Asiantuntijoiden kdyttdminen

Liséksi ladketieteellisen fysiikan asiantuntijaa on kdytettava altistuksen kohteena olevan hen-
kilon sdteilysuojelun suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa, jos kyseessé on sellainen 184-
ketieteellinen altistus tai 14 luvussa tarkoitettu kuvantaminen, jossa kdytetdan erdistd EU-direk-
tiiveissa sdddetyistd ladkinnallisista laitteista annetussa laissa (629/2010), lddkinnallisista laitteis-
ta, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jaljempand MD-asetus, tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista 1dékinnéllisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/746, jéljempéana IVD-asetus, tarkoitettua 1ddkinnéllisté laitetta.
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122 §
Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella

Kuvantamisessa, jossa kdytetdan ladkinnallistd laitetta, sovelletaan 30 §:44 laadunvarmistuk-
sesta, 66 §:44 laitteen kéytonaikaisesta séteilyturvallisuudesta seka 13 lukua ldédketieteellisesti al-
tistuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen ja sdilyttdmiseen sovelletaan, miti po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) saddetdén potilasasiakirjojen laatimi-
sesta ja sdilyttdmisesta.

Kuvattavaan henkil6on ei sovelleta vdeston annosrajoja 1 momentissa tarkoitetussa toiminnas-
sa.

123 §
Annosrajoitus muulla kuin lddkinndlliselld laitteella

Toiminnanharjoittajan on asetettava kuvattavan henkilén annosrajoitus, jos kuvantamisessa
kaytetddn muuta kuin 1adkinnallista laitetta.
Annosrajoituksen arvon on oltava vieston annosrajan arvoa huomattavasti pienempi.

124 §

Tiedon antaminen ja suostumuksen pyytiminen

Muulla kuin l4édkinnéllisella laitteella tehtdvédssd kuvantamisessa 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen antamisesta ja suostumuksen pyytdmisesti huolehtii toiminnanharjoittaja.

130 §

Vilittomdit toimet sdteilyturvallisuuspoikkeamassa

Ladkinnéllisessd laitteessa todetun tai epéillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittamisesta sdide-
tadn lisdksi erdistd EU-direktiiveissé sdddetyistd 1ddkinnéllisisté laitteista annetussa laissa, MD-
asetuksessa, [VD-asetuksessa ja ladkinnallisista laitteista annetussa laissa ( / ).
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134 §

Suojelutoimiin osallistuvien sdteilysuojelu sdteilyvaaratilanteessa

Séteilyvaaratyontekijoiden ja siteilyvaara-avustajien tyOperdinen altistus on mahdollisuuk-
sien mukaan pidettévé siteilytyontekijéiden annosrajoja pienempéni. Jos titd vaatimusta ei voi-
da tayttdd, sateilyaltistuksen rajoittamiseen sovelletaan 132 §:ssé tarkoitettuja vertailutasoja.

177 §
Toiminnassa havaittujen puutteiden korjaaminen

Séteilyturvakeskus tai sen yksittdinen tarkastaja voi velvoittaa toiminnanharjoittajan ja muun
tdssd laissa tarkoitettua toimintaa harjoittavan korjaamaan toiminnan sellaiseksi, ettd se tiyttia
tdssd laissa sdddetyt vaatimukset. Toiminnanharjoittaja voidaan liséksi velvoittaa toteuttamaan
sellaiset toimenpiteet séteilyturvallisuuden parantamiseksi, joita voidaan pitdd perusteltuina nii-
den laatuun ja kustannuksiin seké siteilyturvallisuutta parantavaan vaikutukseen ndhden.

Toimenpiteiden toteuttamiselle on asetettava médriaika. Padtoksessd voidaan velvoittaa il-
moittamaan puutteiden korjaamisesta ja siitd, mihin toimenpiteisiin paétdksen johdosta on ryh-
dytty.

196 §
Muutoksenhaku

Tarkastajan 177 §:n nojalla tekemdén péadtdkseen sekd 189 §:ssé tarkoitettua valvontamaksua
ja 192 §:n 1 momentissa tarkoitettua muuta maksua koskevaan paitokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa. Médrdaika oikaisuvaatimuksen tekemiselle
189 §:ssé tarkoitetussa valvontamaksun médrdamisté koskevassa asiassa on kuitenkin 60 péivaa
paitoksen tiedoksisaannista.

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

Tama laki tulee voimaan pdivéna kuuta 20 .
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Laki

tupakkalain 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan tupakkalain (549/2016) 3 § seuraavasti:

38
Soveltamisalan rajoitukset

Tata lakia ei sovelleta lddkevalmisteisiin, joille on myonnetty lddkelain 21 §:ssd tarkoitettu
myyntilupa tai joihin sovelletaan lddkelain 2 §:n 4 momenttia, eiké tuotteisiin, joihin sovelletaan
huumausainelakia (373/2008). Tété lakia ei myo6skééan sovelleta erdistd EU-direktiiveissd sddde-
tyistd ladkinnallisistd laitteista annetun lain (629/2010), ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1adkinnallisista
laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluviin ldédkin-
néllisiin laitteisiin eiké in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Laki

kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 42 j §:n 3 momentti,
42 k §:n 2 momentti, 42 1 §:n 2 momentti sekd 76 §:n 4 momentti,
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sellaisina kuin ne ovat, 42 j §:n 3 momentti, 42 k §:n 2 momentti ja 42 I §:n 2 momentti laissa
381/2016 sekd 76 §:n 4 momentti laissa 1539/2009, seuraavasti:

423§
Vilttamdttomdn terveydenhuollon antaminen vastustuksesta riippumatta

Edelld 2 momentissa tarkoitettua hoito- ja tutkimustoimenpidetté suoritettaessa erityishuollos-
sa olevasta henkilosté voidaan pitdé lyhytaikaisesti kiinni tai hdnen liitkkumistaan voidaan rajoit-
taa rajoittavan vilineen avulla lyhytaikaisesti enintédén niin kauan kuin toimenpiteen suorittami-
nen valttdmattd edellyttdd, kuitenkin enintéén tunnin ajan. Rajoittavien vilineiden on tdytettdva
ladkinnéllisié laitteita koskevan lainsdéddédnnon mukaiset vaatimukset.

42k §

Rajoittavien vilineiden tai asusteiden kdytto pdivittdisissd toiminnoissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien vélineiden ja asusteiden on tdytettdvé ladkin-
néllisié laitteita koskevan lainsdddédnnon mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa vélinettd tai asustetta
voidaan kdyttdd vain valttimattomén ajan ja ainoastaan tarkoituksensa mukaisella tavalla. Rajoit-
tavaa vélinettd tai asustetta kédytettiessa erityishuollossa olevan henkildn tilaa on seurattava ja ar-
vioitava hénen terveytensd ja turvallisuutensa edellyttimalld tavalla. Rajoittavan vélineen tai
asusteen kaytto on lopetettava vilittdmaésti, jos se vaarantaa henkilon terveyden tai turvallisuu-
den.

421§

Rajoittavien vilineiden tai asusteiden kdytto vakavissa vaaratilanteissa

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen rajoittavien vélineiden ja asusteiden on tdytettdvé ladkin-
néllisié laitteita koskevan lainsdddédnnon mukaiset vaatimukset. Rajoittavaa vélinettd tai asustetta
kéytettiessd erityishuollossa olevan henkildn tilaa on seurattava ja arvioitava hédnen terveytensi
ja turvallisuutensa edellyttdmalld tavalla. Sidotun henkildn tilaa on jatkuvasti seurattava siten,
ettd terveydenhuollon ammattihenkild on niko- ja kuuloyhteydessé henkil6on. Rajoittavan véli-
neen tai asusteen kaytto on lopetettava vilittdmaésti, jos se vaarantaa henkilon terveyden tai tur-
vallisuuden.
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Miti tdssd pykéldssa sdddetdin, ei koske lddkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa eika sel-
laista erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd 1adkinnallisistd laitteista annetussa laissa (629/2010),
ladkinnéllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission
paétoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukses-
sa (EU) 2017/746 tai ladkinnallisista laitteista annetussa laissa ( / ) tarkoitettua toimintaa, jonka
valvonnasta vastaa Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto tai aluehallintovirasto on valvonnassaan havainnut ladkehuoltoa tai lddkinnal-
lisid laitteita koskevia puutteita tai muita epikohtia, niistd on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Laki

Liékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 1 ja 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 § ja
2 §:n 1 momentin 4 kohta, sellaisina kuin ne ovat laissa 1480/2019, seuraavasti:

1§
Toimiala
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskus-

virasto, joka edistdd vdeston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, 1adkinnéllisid laittei-
ta ja ihmisperdisen materiaalin kdyttod sekd kehittaimalla 1ddkealaa.
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238
Tehtdvdit

Keskuksen tehtdvini on:

4) huolehtia ladkinnéllisia laitteita koskevassa lainsdddannossa sille sdddetyistd ohjaus-, lupa-
ja valvontatehtévisté;

Tamad laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Laki

vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta siihko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain 2
ja 17 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta séhko- ja elektroniikkalaitteissa anne-

tun lain (387/2013) 2 §:n 2 momentin 7 kohta seka 17 §, sellaisina kuin ne ovat 2 §:n 7 kohta lais-
sa 245/2019 ja 17 § laissa 1483/2019, seuraavasti:

238
Soveltamisala

7) erdistd EU-direktiiveissa sdddetyista ladkinnallisistd laitteista annetun lain (629/2010) 5 §:n
1 momentin 2 kohdassa eikd ladkinnillisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/
385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukses-
sa (EU) 2017/745, jaljempéana MD-asetus, tarkoitettuihin aktiivisiin implantoitaviin lddkinnalli-
siin laitteisiin;
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17§
Valvontaviranomaiset

Témén lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Erdistd EU-
direktiiveissd sdddetyistd ladkinnillisista laitteista annetun lain, MD-asetuksen, in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitetuista l1adkinnéllisista laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission padtoksen
2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/
746 ja ladkinnillisistd laitteista annetun lain ( / ) soveltamisalaan kuuluvien ladkinnéllisten lait-
teiden osalta valvontaviranomainen on Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Helsingissd 20.5.2021
Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jésen Arja Juvonen ps

jasen Pia Kauma kok

jasen Noora Koponen vihr
jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Minna Reijonen ps

jasen Heidi Viljanen sd

jésen Sofia Virta vihr

varajdsen Merja Kyllonen vas

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen
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