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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION LAUSUNTO SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUN-
NALLE HALLITUKSEN ESITYKSESTA EU:N LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVIA ASE-
TUKSIA TAYDENTAVAKSI LAINSAADANNOKSI (HE 67/2021 VP)

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt sosiaali- ja terveysministeriolta
lausuntoa hallituksen esityksesta eduskunnalle EU:n ladkinnallisia laitteita
koskevia asetuksia tdydentavaksi lainsaadanndksi (HE 67/2021 vp). Sosiaali-
ja terveysministerio lausuu asiasta seuraavaa.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan saadettavaksi laki laakinnallisista lait-
teista seka muutettavaksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua
lakia. Lisaksi ehdotetaan teknisluonteisia muutoksia tartuntatautilakiin, poti-
lasvakuutuslakiin, sateilylakiin, tupakkalakiin, kehitysvammaisten erityishuol-
losta annettuun lakiin, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta an-
nettuun lakiin ja vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elekt-
roniikkalaitteissa annettuun lakiin.

Esityksen tarkoituksena on antaa laakinnallisia laitteita koskevaa EU:n ase-
tusta (EU) 2017/745 (MD-asetus) ja ihmiskehon ulkopuolella suoritettavissa
tutkimuksissa kaytettavia laakinnallisia laitteita eli niin sanottuja in vitro —
diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita (/VD-laitteita) koskevaa EU:n asetusta
(EU) 2017/746 (IVD-asetus) taydentavat saanndkset. MD- ja IVD-asetukset
korvaavat siirtymaajan jalkeen nykyiset kolme laakinnallisia laitteita koskevaa
direktiivia. MD-asetus korvaa aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia laitteita
koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentamisesta annetun neuvoston
direktiivin 90/385/ETY (AIMD-direktiivi) ja laakinnallisista laitteista annetun
neuvoston direktiivin 93/42/ETY (MD-direktiivi). IVD-asetus korvaa in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (IVD-direktiivi). MD-, AIMD-,
ja IVD-direktiivit on pantu taytantdon terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetussa laissa (629/2010).

IVD-asetusta sovelletaan vasta 26.5.2022 lahtien. Siihen asti sovelletaan IVD-
direktiivia. Lisaksi MD- ja IVD-asetuksen siirtymasaanndsten perustella ny-
kyiset direktiivit soveltuvat siirtymaaikana edelleen tietyin osin, erityisesti
kun laite on saatettu markkinoille direktiivien nojalla annetun todistuksen
perusteella. Taman vuoksi terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva
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laki, jolla mainitut direktiivit on pantu taytantoon, jaisi edelleen osittain voi-
maan. Lakia kuitenkin muutettaisiin monin osin.

Lisaksi esityksen tarkoituksena on antaa eraita markkinavalvonnasta ja tuot-
teiden vaatimustenmukaisuudesta annettua Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetusta (EU) 2019/1020 (markkinavalvonta-asetus) taydentavia laa-
kinnallisia laitteita koskevia saannoksia.

Ladkinnallisen laitteen kasite ja maaritelma

Lddkinndlliselld laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, oh-

jelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka val-

mistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina,
seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:

- sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tark-
kailu, hoito tai lievitys,

- vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi,

- anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutki-
minen, korvaaminen tai muuntaminen,

- tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutki-
musten avulla ihmiskehosta otetuista ndytteistd, mukaan lukien elinten,
veren ja kudosten luovutukset,

ja jonka paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavu-

teta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toi-

mintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.

Laakinnallisia laitteita ovat mm. rontgenlaite, kuulolaite, sydantahdistin, in-

fuusiopumppu, luuruuvi, tekonivel, ruisku, skalpelli, laastari, nenasuihke, suo-

jakasineet.

IVD-laitteella tarkoitetaan laakinnallista laitetta, joka on reagenssi, reagens-

situote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti,

laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelma, jota kaytetaan joko yksin tai

yhdessa muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ih-

miskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksin-

omaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettujen

naytteiden, myds veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa yhdesta

tai useammasta seuraavista:

- fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

- synnynnaisesta fyysisestd vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta;

- alttiudesta sairaudelle tai taudille;

- turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten vas-
taanottajien kannalta;

- hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

- hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.
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IVD-laitteita ovat mm. naytteenottoastiat, HIV-testi, sokerimittauslaite, ras-
kaustesti, laboratoriossa kaytettavat reagenssit.

Seka EU-asetuksissa etta niita edeltavissa direktiiveissa kaytetaan termia laa-
kinnallinen laite, kun taas kansallisessa lainsaadanndssa kaytetaan termia
terveydenhuollon laite ja tarvike. Esityksessa ehdotetaan kansallisessa lain-
saadanndssa kaytetyn termin “terveydenhuollon laite ja tarvike” muutta-
mista “laakinnalliseksi laitteeksi”, jotta termi olisi yhdenmukainen EU-saan-
telyn kanssa.

EU-asetusten keskeinen sisilto

Laakinnallinen laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttdéon ainoas-
taan, jos se asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kayt-
totarkoituksensa mukaisesti kaytettyna on MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
mukainen.

Toisin kuin ladkkeille, viranomainen ei myonna myyntilupia laakinnallisille
laitteille. Laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja
maarittaa laitteelle tuoteluokan luokitussaannon mukaisesti. Matalan riskin
laitteissa valmistaja laatii vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Keski- ja kor-
keariskisissa laitteissa vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa on mukana
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos eli ilmoitettu laitos, joka myontaa
laitteelle todistuksen.

Asetuksissa sadadetaan laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista seka
siihen liittyvasta kliinisesta arvioinnista (MD) ja suorituskyvyn arvioinnista
(IVD). Lisdksi asetuksissa on saannodksia laitteiden kliinisistd tutkimuksista,
laitteiden jaljitettavyydesta ja rekisterdinnista, talouden toimijoiden suoritta-
masta markkinoille saattamisen jalkeisesta valvonnasta, viranomaisen mark-
kinavalvonnasta ja vaaratilannejdrjestelmasta seka jasenvaltioiden valisesta
yhteistyosta.

Laiteasetukset rakentuvat nykyisien laitedirektiivien saantelyn ja niita tay-
dentdvien ohjeistojen pohjalle. Asetuksien myota saantelyyn tulee kuitenkin
monia uudistuksia ja vaatimusten tiukennuksia. Merkittdvimmat muutokset
ovat:

- tietyt laitteet, joilla ei ole |adketieteellista/laakinnallista tarkoitusta, tule-
vat saantelyn piiriin (niin sanotut kosmeettiset laitteet)

- tiukennetaan saantdja, jotka koskevat riippumattomien ilmoitettujen lai-
tosten nimeamista, organisaatiota ja valvontaa
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- tiettyjen laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa mukana on
asiantuntijapaneeli (luokan Il implantoitavat laitteet ja luokan Ilb laak-
keen annosteluun tarkoitetut laitteet seka ivd-laitteiden luokan D lait-
teet)

- luokittelusaanndsten muutoksia, erityisesti 1VD-laitteita (ABCD- nelja
luokkaa) ja ohjelmistoja koskien

- kliinisen arvioinnin ja tutkimuksen seka suorituskyvyn arvioinnin menet-
telyt tiukentuvat (vaatimukset ovat suurelta osin yhdenmukaiset kliinisiin
ladketutkimuksiin sovellettavien vaatimusten kanssa).

- my0s luokan | (alimman riskiluokan) laitteiden valmistajilla on oltava laa-
tujarjestelma

- kayttoon otetaan Eudamed-tietokanta

- kayttoon otetaan yksildllinen laitetunniste UDI (Unique Device Identifier)

- valmistajille tulee uusia velvoitteita, mukaan lukien velvollisuus olla saan-
noésten noudattamisesta vastaava henkild ja velvollisuus varautua mak-
samaan korvauksia laitteen aiheuttamasta vahingosta

- valmistajilla oltava laadunhallintajarjestelma ja markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskeva jarjestelma, jotka ovat oikeasuhtaisia kysei-
sen laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin nahden.

Hallituksen esityksen keskeinen sisilto
Laki lddkinndllisista laitteista (1. lakiehdotus)

Ehdotetussa uudessa laakinnallisia laitteita koskevassa laissa saadettaisiin
niista asioista, joista EU-asetukset edellyttavat tai mahdollistavat kansallisia
saannoksia.

Laakinnallisista laitteista annetun lain 2 luvussa olisi talouden toimijoita,
eraitd muita toimijoita ja ilmoitettuja laitoksia koskevia saanndksia kielivaa-
timuksista, asiakirjojen sailyttamisesta, hyvan hallinnon vaatimuksista ja vir-
kavastuusta ilmoitetuissa laitoksissa, markkinoinnista ja ammattimaisesta
asennuksesta ja huollosta. Markkinointia ja ammattimaista asennusta ja
huoltoa koskeva saantely vastaisi pitkalti voimassa olevaa saantelya.

Laakinnallisista laitteista annetun lain 3 luvussa saadettaisiin kattavasti klii-
nisten tutkimusten ja suorituskykya koskevan tutkimuksen laiteasetuksia tay-
dentdvista saanndksista. Naiden tutkimusten osalta saadettaisiin tutkimusta
koskevan hakemuksen viranomaisarvioinnista seka eettisesta arvioinnista.
Asetuksen saantelyn mukaan luokan Il laitteiden osalta noudatetaan lupa-
menettelya. Esityksessa ehdotetaan, etta asetuksien sallimalla tavalla toimi-
valtainen viranomainen eli Fimea kasittelisi hakemuksen lupa-asiana myos
silloin, kun kyseessa on luokan MD-asetuksen Il a ja Il b laitteita koskeva
tutkimus, eika naita tutkimuksia voisi aloittaa vain ilmoituksen perusteella
asetuksen olettamasaannoksen mukaisesti. Asetus sallii tallaisen kansallisen
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saantelyn. Tutkimuksiin sovellettaisiin samoja kasittelyaikoja, kuin niissa tut-
kimuksissa, joissa MD-asetuksen saantelyn mukaan on mydnnettava lupa.
Luokan | laitteiden osalta kuitenkin sovellettaisiin ilmoitusmenettelya naiden
tutkimusten alhaisten riskien takia.

Lisaksi 3 luvun saannokset koskisivat tutkijan ja tutkittavien laaketieteelli-
sesta hoidosta vastaavan henkilon patevyysvaatimuksia, toimeksiantajan lail-
lista edustajaa ja yhteyshenkil6a, vakuutusta, hakemusasiakirjojen kieltd, tut-
kimuksen eettista arviointia, seka tutkimuksen viranomaisarviointia. Lisaksi
luvussa olisi alaikaista seka tutkittavaa, jonka itsemaaraamiskyky on alentu-
nut, koskevia saannoksia. Edella olevat saanndsehdotukset vastaavat pitkalti
kliinisista laaketutkimuksista annettua lakiehdotusta ja osin laaketieteelli-
sesta tutkimuksesta annetun lain muutosehdotuksia (HE 18/2020 vp). Tama
johtuu siitd, ettd asetuksen mainittuja kokonaisuuksia koskeva saantely on
monin osin mallinnettu EU:n lddketutkimusasetuksen (536/2014) saantelysta,
joten on perusteltua, etta saantely on mahdollisimman pitkalle yhdenmu-
kaista.

Laakinnallisista laitteista annetun lain 4 luvussa saadettaisiin ammattimai-
sesta kayttajasta ja terveydenhuollon yksikdn omasta laitevalmistuksesta.
Saantely vastaisi pitkalti voimassa olevaa saantelyd. Ammattimaista kaytta-
jaa koskeva saantely on paaosin kansallista. Yksikon omaa laitevalmistusta
koskeva saantely on jatkossa paaosin asetuksissa harmonisoitua, mutta si-
saltaa tiettya kansallista liikkumavaraa. MD-asetuksen mukaan laakinnalli-
sena laitteena pidetdaan myods liitteessa XVI tarkoitettuja tuotteita, joilla ei ole
laaketieteellista kayttotarkoitusta. Nain ollen nykytilanteesta poiketen am-
mattimaisena kayttajana pidettaisiin myos MD-asetuksen liitteessa XVI tar-
koitettuja tuotteita kayttavia, eli esimerkiksi kosmetologeja. Kansalliseen lait-
teen seurantajarjestelmaa koskevaan saantelyyn lisattaisiin asetukseen pe-
rustuva saantely koskien UDI-tunnisteen tallentamista.

Laakinnallisista laitteista annetun lain 5 luvussa saadettaisiin valvonnasta ja
hallinnollisista pakkokeinoista. Saantely vastaisi pitkalti voimassa olevaa
saantelya. Ehdotetun tarkastuksia koskevan pykalan mukaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) voisi tehda tarkastuksia myos pysy-
vaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa, jos on todennakoista syyta
epailld jonkin laakinnallisen laitteen, suorituskykya koskevan tutkimuksen tai
kliinisen tutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorit-
taminen on valttamatonta ihmisten terveyden suojaamiseksi taikka tarkas-
tuksen suorittaminen on muuten valttamatonta eraiden asetuksissa saadet-
tyjen velvoitteiden toteuttamiseksi.

Lukuun ehdotetaan liséksi EU:n markkinavalvonta-asetuksesta johtuen saan-
nosta, jonka mukaan Fimealla olisi oikeus hankkia lagkinnallinen laite tutkit-
tavaksi valehenkilollisyytta kayttden, jos se on valttamatonta ladkinnallisen
laitteen vaatimustenmukaisuuden valvomiseksi. Lisaksi saadettaisiin niin
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ikadn markkinavalvonta-asetukseen perustuen Fimean oikeudesta maarata
palveluntarjoaja poistamaan tuotteeseen viittaavaa sisaltdoa taman verkkosi-
vustolta tai verkkorajapinnalta.

Laissa ehdotetaan saadettavan nykyista laajemmasta talouden toimijoiden
velvoitteesta ilmoittaa toiminnastaan ja laitteistaan Fimealle eli rekisteroity-
misvelvoitteesta. Jatkossa myds moni jakelija olisi velvollinen rekisterdity-
maan. Lisaksi ehdotetaan, etta terveydenhuollon omaa laitevalmistusta har-
joittavilla olisi rekisterditymisvelvollisuus.

Laakinnallisista laitteista annetun lain 6 luvussa saadettaisiin uudesta veron-
luonteisesta valvontamaksusta, joka kattaisin Fimean toiminnan kustannuk-
sia. Lain 7 luvussa saadettdisiin muutoksenhausta ja rangaistuksista ja lain 8
luvussa saadettaisiin Fimean myontamasta poikkeusluvasta. Ehdotetun lain
9 luvussa saadettaisiin voimaantulosta ja siirtymasaannoksista.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta eli
laki erdistd EU-direktiiveissa sdddetyistd ladkinndllisista laitteista (2. lakieh-
dotus)

Laissa saadettaisiin padosin jatkossa IVD-direktiivin kansallisesta toimeenpa-
nosta, silla IVD-asetuksen paaasiallinen soveltamispaiva on vasta 26.5.2022.
Saannokset vastaavat paaosin voimassaolevia saanndksia, mutta lakiin eh-
dotetaan uusi suorituskykya koskevia tutkimuksia koskeva sdaannds, koska
niista ei ole lakitasoisia saanndksida. MD-asetuksen siirtymasaanndsten mu-
kaan siirtymaaikana markkinoille saa edelleen saattaa MD- ja AIMD-direktii-
vien mukaisia laitteita, jos ne tayttavat edelleen direktiivien vaatimukset.
Tassa laissa saadettaisiin nykytilaa vastaavasti naista vaatimuksista. Lakiin
ehdotetaan uusi saannds ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa tallaista
laitetta. MD-asetuksen saantelya mukaillen naiden laitteiden viranomaisval-
vonnasta kuitenkin saadettaisiin 1. lakiehdotuksessa. Laissa olisi lisaksi saan-
nokset koskien niita kliinisia laitetutkimuksia, jotka on aloitettu ennen
26.5.2021 direktiivien mukaisesti.

Laista kumottaisiin ammattimaista kayttajaa ja toimijoiden rekisterditymista
koskeva saantely, ja jatkossa naista seikoista saddettaisiin keskitetysti 1. la-
kiehdotuksessa.

Laki erdista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista tullaan ai-
kanaan kumoamaan, viimeistaan kun MD- ja IVD-asetuksen mukaiset siirty-

maajat paattyvat. Tarkoituksenmukainen aikataulu arvioidaan myéhemmin.

Muut lakiehdotukset (3-9. lakiehdotukset)
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Esityksen muut lakiehdotukset koskevat padosin sita, ettd muussa lainsaa-
danndssa muutetaan termi “terveydenhuollon laite ja tarvike” termiksi "laa-
kinnallinen laite” seka tehtaisiin erdaat muut teknisluonteiset muutokset. Po-
tilasvakuutuslakiin (4. lakiehdotus) lisaksi ehdotetaan muutos, jossa termi
"ladketieteellisen tutkimuksen tutkittava” ei viittaisi ladketieteellisesta tutki-
muksesta annetussa laissa tarkoitettuun tutkittavaan. Tarkoitus on, etta viit-
taus kattaisi myO0s laiteasetuksien, ladketutkimusasetuksien ja niita taydenta-
vien kansallisten lakien mukaisen tutkittavan.

Voimaantulo

JAKELU

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 26.5.2021 eli samana paivana
kuin laakinnallisia laitteita koskevaa EU-asetusta aletaan soveltaa.

Hallitussihteeri Mari Laurén-Haussler
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