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Ärende

Regeringens proposition till riksdagen med förslag till lag om ändring av lagen om produkter och
utrustning för hälso- och sjukvård (RP 165/2017 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betänkande: Social- och hälsovårdsutskottet (ShUB 21/2017 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit följande lag:

Lag

om ändring av lagen om produkter och utrustning för hälso- och sjukvård

I enlighet med riksdagens beslut
upphävs i lagen om produkter och utrustning för hälso- och sjukvård (629/2010) 32 § 3 mom.,
ändras 12 § 2 mom. samt 18 § 1 och 2 mom. och
fogas till 1 § ett nytt 3 mom., till 2 § nya 2—4 mom. och till lagen nya 53 a och 54 a § som föl-

jer:

1 §

Lagens syfte

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Syftet med denna lag är dessutom att föreskriva om frågor som anknyter till det nationella ge-

nomförandet av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter, om ändring av direktiv 2001/83/EG, förordning (EG) nr 178/2002 och förordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphävande av rådets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan
MD-förordningen, och av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter för in vitro-diagnostik och om upphävande av direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-förordningen.
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2 §

Tillämpningsområde

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Denna lag och bestämmelser som utfärdats med stöd av den tillämpas på produkter som om-

fattas av MD-förordningen och IVD-förordningen och på aktörernas skyldigheter, rättigheter och
uppgifter i enlighet med bestämmelserna om MD- och IVD-förordningarnas ikraftträdande,
tillämpning och övergångsbestämmelser, till den del något annat inte föreskrivs i MD- eller IVD-
förordningen eller i bestämmelser som utfärdats med stöd av dem. Dessutom tillämpas de be-
stämmelser som finns i denna lag eller som utfärdats med stöd av den och som gäller behöriga
myndigheter och anmälda organ samt deras befogenheter, rättigheter, skyldigheter och uppgifter
samt de förfarandebestämmelser som finns i denna lag eller som utfärdats med stöd av den även
när MD- eller IVD-förordningen tillämpas, till den del något annat inte föreskrivs i MD- eller
IVD-förordningen eller i bestämmelser som utfärdats med stöd av dem.

Det som i denna lag föreskrivs om verksamhetsutövare gäller vid tillämpningen av MD- eller
IVD-förordningen även importörer och distributörer enligt förordningarna, till den del något an-
nat inte föreskrivs om importörer eller distributörer i MD- eller IVD-förordningen eller i bestäm-
melser som utfärdats med stöd av dem.

Bestämmelser om tillämpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, IVD-direktivet, MD-
förordningen och IVD-förordningen samt övergångsbestämmelser finns i artiklarna 120, 122 och
123 i MD-förordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-förordningen.

12 §

Tillverkarens allmänna skyldigheter

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Sådan information från tillverkaren som behövs med tanke på säkerheten vid användning, lag-

ring och transport av en produkt för hälso- och sjukvård ska lämnas tillsammans med produkten.
Om det är fråga om en produkt avsedd för engångsbruk, ska tillverkaren också upplysa om ris-
kerna med att återanvända den. De upplysningar som åtföljer produkten ska vara avfattade på fin-
ska, svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmänt kända anvisnings- eller var-
ningssymboler. Upplysningarna om en säker användning av produkten måste dock ges på finska
och svenska. Tillverkaren ska utifrån en riskanalys fastställa vilka upplysningar som förutsätts för
en säker användning. Bruksanvisningen för och märkningen på produkter avsedda för självtest-
ning och specialanpassade produkter ska finnas på finska och svenska.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

18 §

Anmälningar till Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansatta pro-
dukter eller vårdset och personer som tillhandahåller steriliseringstjänster ska, om de har hemort i
Finland, när de släpper ut en produkt för hälso- och sjukvård på marknaden eller börjar tillhanda-
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hålla en tjänst lämna en anmälan om detta till Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälso-
vården. Av anmälan ska framgå tillverkarens och vid behov den auktoriserade representantens
namn och driftställe samt produktens avsedda ändamål, funktionsprincip och andra uppgifter med
hjälp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten för en produkt för hälso- och sjuk-
vård som är avsedd för självtestning eller en produkt för hälso- och sjukvård som innehåller väv-
nader från människa eller ämnen som härrör från blod eller blodplasma från människa inte har
hemort i Finland, är också den som för in en sådan produkt till Finland för att släppa ut den på den
finländska marknaden skyldig att lämna en anmälan till Tillstånds- och tillsynsverket för social-
och hälsovården. Skyldigheten att lämna anmälan gäller dock inte sådana produkter för yrkes-
mässig användning avsedda för in vitro-diagnostik som innehåller nämnda ämnen av humant ur-
sprung.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

53 a §

Behörig myndighet enligt MD- och IVD-förordningarna

Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården är den behöriga myndighet för medi-
cintekniska produkter som avses i MD-förordningen (behörig myndighet) och den behöriga myn-
dighet för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik som avses i IVD-förordningen (be-
hörig myndighet) samt den myndighet med ansvar för anmälda organ som avses i de förordning-
arna. Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården är behörigt att utföra de uppgifter
och utöva de befogenheter som dessa myndigheter har enligt förordningarna. Dessutom är Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården behörigt att utföra de uppgifter och utöva de
befogenheter som en medlemsstat har enligt MD- och IVD-förordningarna, om inte annat före-
skrivs någon annanstans i lag.

54 a §

Språkkrav enligt MD- och IVD-förordningarna

På information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-förordningen och artikel 10.10 i
IVD-förordningen tillämpas bestämmelserna om språk i 12 § 2 mom.

Information som avses i artikel 18.1 första stycket i MD-förordningen ska avfattas på finska,
svenska och engelska.

Handlingar som avses i artiklarna 19.1, 41 första stycket och 56.1 i MD-förordningen och i ar-
tiklarna 17.1, 37 första stycket och 51.1 i IVD-förordningen ska avfattas på finska, svenska eller
engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-förordningen och i artikel 48.12 i IVD-för-
ordningen ska vara tillgängliga på finska, svenska eller engelska.

Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården kan, om det behövs med tanke på sä-
kerheten, ålägga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift lämna verket den in-
formation och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i MD-förord-
ningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i IVD-förordningen, eller bestämda delar av
informationen eller handlingarna, på finska eller svenska.
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Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården kan ålägga tillverkaren att utan avgift
utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-förordningen och artikel 84.8 i IVD-förordningen
på de språk som behövs med tanke på säkerheten.

Tillstånds- och tillsynsverket för social- och hälsovården får meddela närmare föreskrifter om
språken i fråga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om förfa-
randena i anslutning till uppfyllandet av språkkraven.

————
Denna lag träder i kraft den                     20    .
Bestämmelserna i 1 § 3 mom. och 53 a § i denna lag tillämpas från och med den 26 november

2017.

——————

Helsingfors 11.12.2017

På riksdagens vägnar

talman  

generalsekreterare
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