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RIKSDAGENS SVAR 70/2010 rd

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

vard

Arende

Regeringen har till riksdagen overldmnat sin
proposition med forslag till lag om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard (RP
46/2010 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
ldmnat sitt betinkande (ShUB 9/2010 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allmiinna bestimmelser
1§

Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att uppritthalla och
frimja sdkerheten hos produkter och utrustning
for hilso- och sjukvéard och i anvindningen av
dem.

Genom denna lag genomfors radets direktiv
90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om aktiva medicintekniska pro-
dukter for implantation, nedan AIMD-direktivet,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter, nedan MD-direktivet, och Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/79/EG om

RP 46/2010 rd
ShUB 9/2010 rd

medicintekniska produkter for in vitro-diagnos-
tik, nedan /VD-direktivet, jaimte dndringar.

28
Tillimpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa konstruktion och till-
verkning av produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard och tillbehor till dem samt pa hop-
séttning av vardset och modulsammansatta pro-
dukter. Dessutom tillimpas lagen pa utslippan-
de pa marknaden av ovan nimnda produkter och
sterilisering av dem i sadant syfte samt pa ibruk-
tagande, installation, underhall, yrkesmissig an-
vindning, marknadsforing och distribution av
produkterna. Bestdmmelser om lagens tillimp-
ning pa egen produkttillverkning inom verksam-
hetsenheter for hilso- och sjukvarden finns i
5 kap.
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38
Avgransning av tilldmpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blodpro-
dukter av humant ursprung och inte heller pa
produkter som vid den tidpunkt da de sldpps ut
pa marknaden innehéller blod, blodceller, blod-
plasma eller blodprodukter av humant ursprung,

2) organ, vivnader eller celler frin minniska,
eller

3) organ, vivnader eller celler fran djur och
inte heller pd mikro-organismer; lagen tillimpas
likval om det vid tillverkningen av produkter el-
ler utrustning for hilso- och sjukvard anvinds
icke-viabla djurvivnader eller icke-viabla deri-
vat av djurvidvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen
emellertid pa

1) sddana produkter for hilso- och sjukvard
som anvidnds for in vitro-diagnostik och som
innehaller viavnader eller celler fran ménniska
eller derivat fran sddana vivnader eller celler,
och

2) saddana produkter och sddan utrustning for
hilso- och sjukvard i vilka det som en integrerad
del ingar ett &mne som, da det anvinds separat,
kan betraktas som ett likemedel eller som en be-
stdndsdel som hérrdr fran minniskoblod eller
blodplasma i ett likemedel och som férutom den
huvudsakliga verkan som produkten eller utrust-
ningen har dessutom kan ha en medicinsk effekt
pa minniskokroppen.

Nir en produkt eller utrustning som dr avsedd
for dosering av ett likemedel tillsammans med
likemedlet utgor en integrerad helhet som ute-
slutande &r avsedd att anvidndas som sddan och
inte gar att ateranvinda, ska bestimmelserna i
likemedelslagen (395/1987) tillimpas pa den in-
tegrerade helheten. En produkt eller utrustning
som utgdr en del av en sddan integrerad helhet
ska dock i fraga om sékerhet och prestanda upp-
fylla de krav som faststills i denna lag.

48
Forhallande till annan lagstiftning

Pa tillsynen &ver anvindningen av stralnings-
alstrande apparater, radioaktiva dmnen och av
sddana produkter och sddan utrustning for hil-
so- och sjukvard som hénfor sig till stralnings-
verksamhetens sikerhet tillimpas dessutom
stralskyddslagen (592/1991).

Bestimmelser om likemedel finns i ldkeme-
delslagen. Fragan om huruvida en produkt hor
till tillimpningsomradet for likemedelslagen el-
ler denna lag ska avgoras sérskilt med beaktan-
de av produktens huvudsakliga verkningssitt. I
oklara fall, om en produkt med beaktande av alla
dess egenskaper kan stimma Overens med defi-
nitionen pa bade ett likemedel och produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard, skall 13-
kemedelslagen tilliampas pa produkten i forsta
hand.

Ar nigon annan produkt for hilso- och sjuk-
vard som inte dr en produkt for hilso- och sjuk-
vard avsedd for in vitro-diagnostik ocksa en ma-
skin som avses i lagstiftningen om maskiners si-
kerhet, ska produkten ocksa uppfylla de visent-
liga krav pé hilsa och sidkerhet som uppstills i
den lagstiftningen, nir de kraven dr mer detalje-
rade dn de visentliga krav som foreskrivits med
stod av denna lag och underlatenhet att iaktta
kraven skulle dventyra sikerheten hos ifragava-
rande produkt for hilso- och sjukvard.

Nir tillverkaren har avsett att en produkt eller
utrustning ska anvindas bade som personlig
skyddsutrustning och som en produkt eller ut-
rustning for hilso- och sjukvard, ska produkten
eller utrustningen ocksa uppfylla de krav pa hil-
sa och sdkerhet som uppstillts for den personli-
ga skyddsutrustningen.

Lagen tillampas inte pa produkter som avses i
lagen om kosmetiska produkter (22/2005).



58§
Definitioner

I denna lag avses med

1) produkter for hilso- och sjukvdrd instru-
ment, apparater, anordningar, programvara, ma-
terial och andra produkter eller annan utrustning
som anvinds separat eller i kombinationer och
som tillverkaren avsett for anvindning pa mén-
niskor vid

a) pavisande, forebyggande, 6vervakning, be-
handling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, 6vervakning, behandling, lind-
ring eller kompensation av en skada eller en
funktionsnedsittning,

¢) undersokning, ersittning eller dndring av
anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv produkt for hdlso- och sjukvdrd av-
sedd for implantation en produkt som fungerar
med hjilp av produktens egen energikilla eller
nagon annan kraftkilla &n den som direkt alstras
av minniskokroppen eller jordens dragnings-
kraft och som dr avsedd att helt eller delvis info-
ras, kirurgiskt eller medicinskt, i mdnniskokrop-
pen eller genom en medicinsk atgéird i en natur-
lig kroppsOppning, och som &r avsedd att forbli
dir efter atgéirden,

3) produkt for hilso- och sjukvdrd avsedd for
in vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande
produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en
uppsittning, ett instrument, en apparat, en an-
ordning eller ett system som anvinds separat el-
ler i samverkan med andra produkter och som
enligt tillverkarens avsikt ska anvindas vid si-
dana extrakorporeala undersokningar (in vitro)
vilkas enda eller huvudsakliga syfte dr att ut-
ifran prover fran ménniskokroppen fa informa-
tion om

a) minniskans fysiologiska tillstdnd eller
sjukdomstillstand,

b) en medfodd missbildning hos méinniskan,

c) sikerheten hos prover och att de lampar sig
for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgirder,

4) produkt avsedd for sjilvtestning en sadan
produkt for hilso- och sjukvérd avsedd for in vi-
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tro-diagnostik som enligt tillverkarens avsikt
ska kunna anvindas av andra dn yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden,

5) specialanpassad produkt en produkt som
efter skriftlig anvisning av en sadan yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvarden som av-
ses 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden (559/1994) tillverkats for en
viss patient; som specialanpassade produkter be-
traktas dock inte produkter som tillverkas konti-
nuerligt eller i massproduktion och som har an-
passats i enlighet med specialkrav som fast-
stdllts av en ldkare eller ndgon annan yrkesmés-
sig anvindare,

6) tillbehor sddana instrument, apparater, an-
ordningar, material eller andra artiklar som en-
ligt tillverkarens avsikt sdrskilt ska anvindas
tillsammans med en viss produkt for hidlso- och
sjukvard for att gora det mojligt att anvénda pro-
dukten for det dndamél som tillverkaren fast-
stallt,

7) produkt avsedd for engdangsbruk en sadan
produkt for hélso- och sjukvéard som enligt till-
verkarens avsikt ska anvindas endast en gang pa
en patient,

8) produkt avsedd for utvdrdering av prestan-
da en produkt for hilso- och sjukvard avsedd for
in vitro-diagnostik vars prestanda enligt tillver-
karens avsikt ska utvirderas i en eller flera un-
dersokningar i kliniska laboratorier eller andra
lampliga miljoer utanfor tillverkarens egna loka-
ler,

9) klinisk utvirdering sddan pa tillverkarens
kliniska uppgifter baserad utvirdering utifran
vilken det faststills att produktens egenskaper
och prestanda 6verensstimmer med kraven vid
normal anvédndning av produkten; den kliniska
utvirderingen omfattar en bedomning av skade-
verkningarna och av hur godtagbart forhallandet
mellan skada och nytta ir,

10) produkt avsedd for klinisk provning varje
produkt for hidlso- och sjukvard som dr avsedd
for att kontrollera prestanda samt faststélla och
utvirdera icke onskvirda biverkningar hos en
produkt i respektive klinisk miljo,

11) kliniska uppgifter sddana uppgifter om si-
kerhet eller prestanda som hérror fran klinisk an-
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vindning av en produkt for hilso- och sjukvard;
uppgifterna ska hérrora fran

a) en eller flera kliniska provningar av pro-
dukten i fraga,

b) en eller flera kliniska provningar eller an-
dra provningar publicerade i den vetenskapliga
litteraturen av en liknande produkt som bevisli-
gen kan jamstillas med produkten i fraga, eller

¢) publicerade eller opublicerade uppgifter
fran annan klinisk erfarenhet av antingen pro-
dukten i fraga eller av en liknande produkt som
bevisligen kan jamstéllas med produkten i fraga,

12) klinisk provning av produkt provningar
som utfors pa méanniskor i syfte att faststélla, ut-
virdera eller kontrollera dndamalet for och egen-
skaperna hos en produkt for hélso- och sjukvard,

13) tillverkare en fysisk eller juridisk person
med ansvar for konstruktion, tillverkning, for-
packning och mirkning av produkter for hélso-
och sjukvard innan de sldpps ut pa marknaden i
den personens namn; dessa atgidrder kan ocksa
vidtas av ndgon annan i tillverkarens namn; de
skyldigheter som stills pa tillverkaren tillimpas
pé lika grunder pa de fysiska eller juridiska per-
soner som i syfte att slippa ut en produkt pa
marknaden i eget namn monterar, forpackar, be-
arbetar, helrenoverar, ateranvinder eller mirker
en eller flera fardiga produkter eller foreskriver
deras syfte som produkter for hilso- och sjuk-
vard,

14) auktoriserad representant en inom Euro-
peiska unionen etablerad fysisk eller juridisk
person som foretrader tillverkaren och som till-
verkaren uttryckligen utsett for detta dndamal
och som myndigheter och andra instanser kan
vinda sig till i stillet for till tillverkaren i fragor
som giller de forpliktelser for tillverkaren som
anges i denna lag; en produkt for héilso- och
sjukvard far ha endast en auktoriserad represen-
tant,

15) verksamhetsutovare en fysisk eller juri-
disk person som mot vederlag eller gratis ansva-
rar for import, forsiljning, uthyrning och annan
distribution av produkter for hilso- och sjuk-
vard eller som yrkesmissigt installerar eller un-
derhaller produkter for hilso- och sjukvard,

16) verksamhetsenhet for hélso- och sjukvdrd
en saddan verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard som avses i 2 § 4 punkten i lagen om patien-
tens stillning och rittigheter (785/1992),

17) yrkesmdissig anvindare

a) verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
vard enligt 2 § 4 punkten i lagen om patientens
stillning och rittigheter, offentliga och privata
verksamhetsenheter som ger service inom soci-
alvarden enligt 17 § i socialvardslagen
(710/1982) och verksamhetsenheter for spe-
cialomsorger enligt 9 § i lagen angéende spe-
cialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977),

b) sadana yrkesutbildade personer inom hal-
so- och sjukvarden enligt lagen om yrkesutbilda-
de personer inom hilso- och sjukvarden som i
sitt arbete anvidnder produkter for hilso- och
sjukvard eller 6verlater sadana for att anvéndas
av en patient, eller

c) andra fysiska eller juridiska personer vars
néringsverksamhet eller yrkesutdvning bestér av
att utfora uppgifter som avses i punkt 1 under-
punkterna a—c eller som i sddana uppgifter el-
ler vid utldrning av dem anvinder eller 6verlater
produkter for hilso- och sjukvard,

18) avsett dndamdl den anvindning for vil-
ken en produkt for hilso- och sjukvérd dr avsedd
enligt de uppgifter som tillverkaren har angett pa
méirkningen, i bruksanvisningen eller i det silj-
frimjande materialet,

19) utslidppande pd marknaden tillhandahal-
lande for forsta gdngen av en produkt for hilso-
och sjukvard mot betalning eller gratis for att
distribueras eller anvidndas inom FEuropeiska
unionens omrade oavsett om den dr ny, helreno-
verad eller ateranvind; som utslippande pa
marknaden betraktas inte anvindning av en pro-
dukt for kliniska provningar av produkter eller
provningar for utvirdering av prestanda hos en
produkt avsedd for in vitro-diagnostik,

20) ibruktagande den tidpunkt d& en produkt
for hilso- och sjukvard ar tillgdnglig for slutan-
vindaren och klar att forsta gdngen anvindas for
avsett andamal inom Europeiska unionen,

21) klassificeringskriterier indelning av pro-
dukter for hilso- och sjukvérd i produktklasser



for bedomning av Overensstimmelse med kra-
ven,

22) dateranvdndning produkttillverkning dér
en saddan produkt for hilso- och sjukvard som
enligt den ursprungliga tillverkarens avsikt dr
avsedd for engangsbruk efter anvindning bear-
betas pa ett sddant sitt att den kan dteranviandas
for sitt ursprungliga syfte, samt med

23) anmdlt organ ett organ som nagon med-
lemsstat i Europeiska unionen har utsett och an-
malt till Europeiska kommissionen och som har
ritt att utféra bedomningar av dverensstimmel-
se med kraven.

Med produkter for hilso- och sjukvérd avses
ocksa sddan programvara som behdvs for att
produkten eller utrustningen ska fungera pa be-
horigt sitt och som tillverkaren avsett for ett el-
ler flera av de #ndamil som avses 1 mom.
1 punkten. Funktionen hos produkter for hélso-
och sjukvard kan understodjas med farmakolo-
giska, immunologiska eller metaboliska medel
under forutsittning att de inte uppnar sin huvud-
sakliga avsedda verkan pa detta sitt.

2 kap.

Krav som géller produkter for hélso- och
sjukvard

6§
Viisentliga krav

En produkt for hilso- och sjukvard ska upp-
fylla de visentliga krav som giller den. P4 akti-
va produkter for hilso- och sjukvard avsedda for
implantation tillimpas kraven i bilaga 1 till
AIMD-direktivet, pd produkter for hilso- och
sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik kraven i
bilaga I till IVD-direktivet och pa andra produk-
ter kraven i bilaga 1 till MD-direktivet.

En produkt for hilso- och sjukvard anses upp-
fylla de vésentliga kraven nir den har konstrue-
rats, tillverkats och utrustats enligt de nationella
standarder som giller den, om standarderna har
antagits med stod av de harmoniserade standar-
der vars beteckningar har offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning. De visentli-
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ga kraven kan uppfyllas dven pa annat sitt dn ge-
nom att iaktta de standarder som avses ovan.

En produkt ska vara lampad for avsett dnda-
mal och uppna den funktion och de prestanda
som den uppgetts ha, om den anvinds for avsett
dndamal. Anvindningen av en produkt pa avsett
sdtt far inte i onddan dventyra patientens, anvan-
darens eller andra personers hilsa eller sikerhet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan meddela nirmare foreskrifter
om innehéllet i de visentliga kraven.

78
Klassificering

Produkterna for hilso- och sjukvard delas en-
ligt sina egenskaper in i produktklasserna I, II a,
II b och III och produkterna for hélso- och sjuk-
vard avsedda for in vitro-diagnostik i produkter
enligt lista A och B, produkter avsedda for sjélv-
testning, produkter avsedda for utvirdering av
prestanda och andra produkter. Produktklasser-
na bestdms enligt MD- och IVD-direktiven. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden kan meddela ndrmare foreskrifter om hur
klasserna bestdms.

88§
Utsldppande pa marknaden och ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad representant
som har etablerat sig inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet kan sldppa ut en pro-
dukt for hidlso- och sjukvéard pa marknaden nér
produkten uppfyller kraven i denna lag.

En produkt for hilso- och sjukvard som har
sldppts ut pd marknaden far tas i bruk nér den har
levererats, installerats och underhallits pa beho-
rigt sdtt och anvinds for avsett dndamal i Gver-
ensstimmelse med kraven i denna lag.

98
CE-mdrkning

Med CE-mirkning visar tillverkaren att pro-
dukten uppfyller de vésentliga krav som giller

5
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den. Nir produkten sldpps ut pA marknaden ska
den forses med CE-mirkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i
1 mom. far specialanpassade produkter, vardset,
system, produkter avsedda for utvirdering av
prestanda och produkter i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard inte férses med CE-mirkning. En pro-
ducent av steriliseringstjdnster far inte anbringa
CE-mirkning pé produkter.

Omfattas en produkt for hilso- och sjukvard
dven av annan lagstiftning som innehéller be-
stimmelser om CE-mérkning, ska mirkningen
visa att produkten ocksd stimmer dverens med
de bestimmelserna.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela nidrmare foreskrifter
om anvindningen av CE-mirkning pa produkter
for hilso- och sjukvard.

10 §
Utstdllning

En produkt for hilso- och sjukvéard som inte
uppfyller de visentliga kraven enligt 6 § far stdl-
las ut, om en tydlig mirkning anger att produk-
ten inte kan sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk forrdn den 6verensstimmer med kraven. En
produkt for hilso- och sjukvérd avsedd for in vi-
tro-diagnostik som har stillts ut far inte anvin-
das for behandling av prover frin ménniska, om
produkten inte uppfyller de vésentliga kraven.

11§
Marknadsforing

Med marknadsforing av produkter for hélso-
och sjukvard avses all information, orderan-
skaffning och uppmuntran i syfte att frimja ordi-
nation, expediering, kop eller anvidndning av
produkter for hélso- och sjukvard.

Marknadsforingen av produkter for hélso- och
sjukvard, i vilken dven ingar reklam och annan
siljfrimjande verksamhet, far inte vara osaklig

eller ge en Overdriven eller felaktig bild av pro-
dukten eller av dess verkningar eller anvénd-
ning.

3 kap.

Tillverkarens och verksamhetsutovarens
skyldigheter

12 §
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, till-
verkning, forpackning och mirkning av produk-
ter for hilso- och sjukvard oavsett om dessa at-
gidrder vidtas av tillverkaren sjélv eller av ndgon
annan for hans rikning.

Sadan information frdn tillverkaren som be-
hovs med tanke pa sidkerheten vid anvindning,
lagring och transport av en produkt for hélso-
och sjukvard ska limnas tillsammans med pro-
dukten. Om det dr fraga om en produkt avsedd
for engangsbruk, ska tillverkaren ocksa upplysa
om riskerna med att dteranvinda den. De upplys-
ningar som atféljer produkten ska vara avfattade
pa finska, svenska eller engelska, om inte upp-
lysningarna ges med allmint kidnda anvisnings-
eller varningssymboler. Upplysningarna till an-
vindaren eller patienten om en sidker anvéind-
ning av produkten maste dock ges pa finska och
svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys
faststélla vilka upplysningar som forutsitts for
en siker anviandning. Bruksanvisningen for och
méirkningen pa produkter avsedda for sjdlvtest-
ning och specialanpassade produkter ska finnas
pa finska och svenska.

Nir det géller specialanpassade produkter ska
tillverkaren ldmna patienten en forsdkran om
overensstimmelse med kraven. En forsikran be-
hover dock inte ldmnas i frdga om produkter i
produktklass I. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovirden ska meddela en fore-
skrift om innehallet i forsékran.



13 §
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en pro-
dukt for hilso- och sjukvard péavisas sa att till-
verkaren klassificerar produkten i enlighet med
klassificeringskriterierna och viljer det forfa-
rande for pavisande av Overensstimmelse med
kraven som ir tillimpligt pd produktklassen i
fraga. Pavisandet av 6verensstimmelse med kra-
ven ska omfatta en klinisk utvirdering med
undantag av produkter avsedda for in vitro-
diagnostik.

Om det i enlighet med det forfarande som till-
lampas for att pavisa Overensstimmelse med
kraven forutsitts att det dr ett anmélt organ som
utfor bedomningen, ska ett sadant anlitas for
uppgiften. Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden kan meddela foreskrifter
om innehéllet i och om de foérfaranden som till-
lampas vid pavisande av 6verensstimmelse med
kraven, vid klinisk utvirdering samt vid utvérde-
ring av prestanda hos produkter for hilso- och
sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik.

Om ett anmilt organ anlitas, ska tillverkaren
uppritta de handlingar och den skriftvixling
som behovs for att mojliggora bedomning av
Overensstimmelse med kraven pa det officiella
sprak i en medlemsstat i Europeiska unionen
som det anmilda organ som utfér bedomningen
har godkint.

14 §
Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjdlp av ett tidsenligt
och metodiskt system kontrollera och utvérdera
de erfarenheter som finns att tillgd om en pro-
dukt for hilso- och sjukvard efter tillverkningen
samt de uppgifter som héanfor sig till den klinis-
ka utvidrderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om dver-
ensstimmelse med kraven och de 6vriga uppgif-
ter som 6vervakningen kréver i minst fem ar ef-
ter det att tillverkningen av en produkt for hil-
so- och sjukvard har upphort eller efter det att en
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produkt avsedd for klinisk prévning eller en pro-
dukt avsedd for utvirdering av prestanda eller en
specialanpassad produkt har blivit firdig. Upp-
gifter som giller implantat ska dock bevaras
minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om riskhdndelser

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hédlsovarden om sa-
dana héndelser forknippade med en produkt for
hélso- och sjukvard som har eller kunde ha lett
till att en patients, anvéindares eller ndgon annan
persons hilsa dventyras, och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i médrkningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning
for produkten.

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
varje sadant tekniskt och medicinskt skil som
hinfor sig till egenskaperna och prestanda hos
en produkt for hilso- och sjukvard och som be-
ror pa nidgon av de omstindigheter som anges i
1 mom. samt som leder till att tillverkaren syste-
matiskt aterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela nirmare foreskrifter
om hur riskhidndelser rapporteras och om vilka
uppgifter som ska ldmnas i rapporterna.

16 §

Vissa forfaranden som jamstdlls med tillverk-
ning

Den som sitter ihop CE-mirkta produkter for
hilso- och sjukvard i 6verensstimmelse med de-
ras avsedda @ndamal och inom grinserna for till-
verkarens intentioner i friga om anvindningen
for att sldppa ut produkten pa marknaden som
modulsammansatta produkter eller vardset, ska
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uppritta en forsdkran om att den som satt ihop
produkten eller utrustningen

1) har bekriftat att produkterna dr kompa-
tibla och att vardseten eller de modulsamman-
satta produkterna har satts ihop i enlighet med
tillverkarens instruktioner,

2) har forpackat de modulsammansatta pro-
dukterna eller vardseten och forsett anvindarna
med relevanta uppgifter, inklusive tillverkarnas
bruksanvisningar, och

3) har i fraga om alla de funktioner som
ndmns ovan tillimpat de interna overvaknings-
och kontrollmetoder som behovs.

Vad som foreskrivs i 1 mom. giller inte pro-
dukter for hilso- och sjukvard avsedda for in vi-
tro-diagnostik och inte heller aktiva produkter
for hilso- och sjukvard avsedda for implanta-
tion.

Uppfylls inte de villkor som avses i 1 mom.,
ska modulsammansatta produkter eller vardset
betraktas som produkter for hilso- och sjukvard
och den som satt samman produkten eller utrust-
ningen som tillverkare.

Har tillverkaren avsett att modulsammansatta
produkter eller vardset som avses i 1 mom. eller
andra CE-mirkta produkter for hilso- och sjuk-
vard ska steriliseras fore ibruktagandet, ska den
som utfor steriliseringen fore utslippandet pa
marknaden efter eget val iaktta nadgot av de for-
faranden som avses i bilaga 2 eller 5 till MD-di-
rektivet. Tillimpningen av nimnda bilagor och
de atgédrder som det anmélda organet vidtagit be-
griansas i1 de olika skedena av steriliseringspro-
cessen tills den sterila foérpackningen har 6pp-
nats eller forstorts. Den som utfor sterilisering-
en ska uppritta en forsdkran om att sterilisering-
en har utforts i enlighet med tillverkarens anvis-
ningar.

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska at-
foljas av de upplysningar som avses i punkt 13 i
bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka det vid
behov har fogats anvisningar fran tillverkaren
om produkter och utrustning som satts samman
pa nytt. Den forsdkran som avses i 1 och 4 mom.
ska finnas tillganglig for Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden i fem ar fran
den sista anviandningsdag som anges pa ett vard-

set eller pa en produkt som sldppts ut pA markna-
den som steriliserad eller fran det att en modul-
sammansatt produkt sldppts ut pa marknaden.

17 §
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutovaren ska iaktta de upplys-
ningar och anvisningar om transport, forvaring,
installation, underhéll och annan behandling av
produkter for hilso- och sjukvard som tillverka-
ren har l[dmnat.

Da verksamhetsutovaren dverlater en produkt
for hilso- och sjukvard till slutanvidndaren ska
han forsdkra sig om att produkten &r i det skick
som den enligt tillverkarens avsikt ska vara nir
den anvinds. En produkt som overlats till ndgon
annan slutanvidndare dn en yrkesméssig anvén-
dare ska vid behov underhallas pa ett andamals-
enligt sitt fore dverlatelsen.

Verksamhetsutovaren ska underritta tillver-
karen eller en auktoriserad representant om var-
je sadan riskhdndelse som kommit till hans kén-
nedom och som har konstaterats eller misstinks
bero pa fel eller brister hos produkten.

18 §

Anmdlningar till Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovdrden

Tillverkare och auktoriserade representanter,
personer som satt ihop modulsammansatta pro-
dukter eller vardset och personer som tillhanda-
héller steriliseringstjdnster ska, om de har hem-
ort i Finland, nir de sldpper ut en produkt for
hélso- och sjukvéard pd marknaden eller borjar
tillhandahélla en tjanst ldmna en anmilan om
detta till Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden. Av anmiélan ska framga till-
verkarens och vid behov den auktoriserade re-
presentantens namn och driftstédlle samt produk-
tens avsedda dndamal, funktionsprincip och an-
dra uppgifter med hjdlp av vilka produkten eller
utrustningen kan identifieras. I fraga om produk-
ter for hilso- och sjukvard som kan medfora en
betydande hilsorisk ska dessutom anges uppgif-



ter om mérkningar och bruksanvisningar. Ocksa
importoren dr skyldig att limna en anmélan om
sadana produkter.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade re-
presentanten for en produkt for hélso- och sjuk-
vard som &r avsedd for sjélvtestning eller en pro-
dukt for hilso- och sjukvard som innehaller viv-
nader fran ménniska eller zmnen som hérror fran
blod eller blodplasma fran ménniska inte har
hemort i Finland, &4r ocksd importoren skyldig att
lamna en anmilan till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden. Skyldighe-
ten att limna anmilan giller dock inte sddana
produkter for yrkesméssig anvindning avsedda
for in vitro-diagnostik som innehéller nimnda
imnen av humant ursprung.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela nidrmare foreskrifter
om anmilningarna samt om de i 1 mom. avsedda
uppgifter med hjédlp av vilka en produkt kan
identifieras samt om de produkter for hédlso- och
sjukvard for vilka den i 2 mom. avsedda anmal-
ningsplikten géller.

4 kap.
Kliniska provningar av produkter
19 §

Bestammelser som tilldmpas pa kliniska
provningar av produkter

Alla kliniska provningar av produkter ska pla-
neras, genomforas och rapporteras i enlighet
med principerna om god klinisk sed.

Nir det giller produkter avsedda for kliniska
provningar ska tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten upprétta en forsidkran om att
produkten i fraga Overensstimmer med de vi-
sentliga kraven utom nir det géller de sidor hos
produkter som ska provas och att alla behovliga
atgirder har vidtagits i fraga om dessa sidor for
att skydda patientens hélsa och sédkerhet.
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Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som anvinds vid klinisk
provning av produkter och om de uppgifter som
ska ingd i forsdkran.

Vid kliniska provningar av produkter ska
dessutom lagen om medicinsk forskning
(488/1999) iakttas i tillampliga delar.

20 §
Anmdlan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning eller
finansiering av en klinisk provning av produkter
(sponsor) ska gora en anmilan om den kliniska
provningen av produkter till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden innan
provningen inleds. En anmilan behover inte go-
ras, om produkten for hilso- och sjukvérd dr CE-
miérkt och provningen inte avviker fran det dnda-
mal som tillverkaren avsett. Kliniska provning-
ar med aktiva produkter avsedda for implanta-
tion ska dock alltid anmalas.

Nir det géller produkter i produktklass III,
produkter avsedda for implantation samt invasi-
va produkter for langvarigt bruk i produktklas-
serna IT a och II b far den kliniska prévningen in-
ledas 60 dagar efter anmilan, om inte Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
véarden fore denna tidpunkt har begért tilldggsut-
redning eller meddelat att det forbjuder prov-
ningen pa grund av fara fér midnniskors hilsa el-
ler sikerhet. Den kliniska provningen av andra
produkter far inledas efter det att anmélan om
provningen har gjorts. Ett villkor for inledande
av klinisk provning av produkter dr ocksa att den
etiska kommittén har avgett ett positivt utlatan-
de om provningen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska provningar av produkter
som ska lamnas in till verket och hur uppgifter-
na ska lamnas in.



RSv 70/2010 rd — RP 46/2010 rd

218§

Forbud mot, avbrytande av och avslutande av
klinisk provning av produkter

Om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden inte kan godkénna att kliniska
provningar av en produkt for hélso- och sjuk-
vard som avses i 20 § 2 mom. och som hor till
produktklass IT a, IT b eller III eller som dr en
produkt avsedd for implantation genomfors en-
ligt anmilan, ska det begira tillaggsutredning
om provningen av sponsorn. I begidran om till-
laggsutredning ska alla orsaker till att provning-
en inte kan genomforas enligt prévningsplanen
specificeras och motiveras. P4 basis av verkets
begidran om utredning kan sponsorn dndra sin
provningsplan for att avhjélpa de brister som pa-
pekats. Om sponsorn inte dndrar sin forhandsan-
milan eller om dndringarna inte motsvarar ver-
kets begiran om tilliggsutredning, far klinisk
provning inte inledas.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan avbryta eller besluta att en pa-
géende klinisk provning av produkter ska avslu-
tas, om provningen kan innebdra fara for min-
niskors hélsa eller sékerhet.

Innan prévningen avbryts ska Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden hora
sponsorn eller forskaren och bereda den som
hors sju dagar att avge forklaring eller framfora
sin asikt. Tillstdnds- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden kan dock férordna att prov-
ningen ska avbrytas omedelbart utan att hora
parterna, om grunden for foérordnandet dr ome-
delbar fara for forsokspersonen. Om provningen
har avbrutits, ska verket fatta ett sdrskilt beslut
om att avsluta provningen eller bevilja tillstand
att fortsdtta provningen. Beslut om avslutande
av en provning far fattas forst efter det att parter-
na har horts i enlighet med forvaltningslagen
(434/2003).
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22§

Informationsskyldighet for Tillstands- och till-
synsverket for social- och héilsovdrden

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hadlsovarden ska underritta Europeiska kommis-
sionen och de behdriga myndigheterna i staterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det om ett beslut genom vilket verket har forbju-
dit inledandet av en provning med en produkt
avsedd for klinisk provning eller férordnat att
provningen ska avslutas. Samtidigt ska grunder-
na for beslutet anges.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska underritta de behoriga myndig-
heterna i de medlemsstater dir en och samma
provning genomfors om ett beslut genom vilket

1) provningen avbryts i Finland, eller

2) visentliga dndringar forutsitts i provnings-
planen eller provningsprogrammet.

23§

Anmdlan om avslutande och avbrytande av
prévning

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hadlsovarden ska underrittas om avbrytandet och
avslutandet av en klinisk provning av produkter
och om resultaten av provningen. Om den som
utfér provningen har avbrutit provningen, ska
ocksa orsaken till avbrytandet anges.

Om provningen avbryts av sidkerhetsskél och
det ar tillverkaren eller en auktoriserad represen-
tant som dr sponsor eller som har utfort prov-
ningen, ska denne ocksd underritta Europeiska
kommissionen och medlemsstaterna inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet.

Tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten ska ocksa ge Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden tillgang till den
provningsrapport som undertecknats av en an-
svarig likare eller ndgon annan behorig person
och som innehéller en kritisk bedomning av alla
uppgifter som insamlats vid den kliniska prov-
ningen av produkter.



Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela nidrmare foreskrifter
om vilka uppgifter som ska ldmnas om prévning-
en, dess resultat och grunderna for ett eventuellt
avbrytande av provningen och pa vilket sitt upp-
gifterna ska lamnas in.

5 kap.

Yrkesmiissiga anvindare och egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard

24 §
Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning

En yrkesmissig anvindare ska forsdkra sig
om att

1) den som anvénder en produkt for hilso-
och sjukvard har sadan utbildning och erfaren-
het som en sdker anvindning kréver,

2) for en séker anvdndning behdvliga mirk-
ningar och bruksanvisningar finns pa produkten
eller atfoljer den,

3) produkten anvinds i enlighet med det &dn-
damal tillverkaren avsett och de anvisningar till-
verkaren meddelat,

4) produkten justeras, underhalls och far ser-
vice i enlighet med tillverkarens anvisningar och
i ovrigt korrekt,

5) det stille dér produkten anvénds ldmpar sig
for en séker anvindning,

6) andra produkter for hilso- och sjukvard,
delar och konstruktioner, utrustning, program-
vara eller andra system och foremal som dr
kopplade till eller i omedelbar nirhet av produk-
ten inte dventyrar produktens prestanda eller pa-
tientens, anviandarens eller ndgon annans hilsa,
samt att

7) endast den som har den yrkesskicklighet
och sakkunskap som krivs far installera, repare-
ra och utfora service pa produkten.

RSv 70/2010 rd — RP 46/2010 rd

25§
Rapportering av riskhindelser

En yrkesmissig anvidndare ska ldmna rapport
till Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden och tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten om varje sadan riskhidndelse
som intriffat vid anvéindningen av en produkt for
hilso- och sjukvard och som har lett till eller
kunde ha lett till att patientens, anvidndarens el-
ler ndgon annans hilsa dventyrades och som be-
ror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i mérkningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning
for produkten, eller

5) anvéndningen av produkten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan meddela foreskrifter om hur
riskhéndelser ska rapporteras och vilka uppgif-
ter som ska ldmnas om dessa.

26 §
Ansvarig person och kontrollsystem

En yrkesmissig anvindare ska ha en ansvarig
person som svarar for att denna lag och de be-
stimmelser och foreskrifter som utfirdats med
stod av den foljs i anvindarens verksamhet.

Verksamhetsenheter for social- och hilsovar-
den samt andra yrkesmissiga anvindare som &r
juridiska personer eller som anvinder produkter
for hilso- och sjukvéard som sjdlvstindiga yrkes-
utdvare ska ha ett kontrollsystem for att garante-
ra sidkerheten hos produkter samt i anvidndning-
en av dem. I kontrollsystemet ska registreras

1) for sparbarheten nddvindiga uppgifter om
produkter som verksamhetsenheten anvénder,
overlatit vidare eller annars besitter eller som
har inforts i en patient,

2) uppgifter om riskhédndelser som intréiffat
vid anvidndningen av produkter, och

11
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3) uppgifter som visar att den yrkesmissiga
anvindaren har fullgjort de skyldigheter som av-
sesi?24 8.

De personuppgifter som samlas in for kon-
trollsystemet dr sekretessbelagda. Uppgifterna
ska bevaras under den tid som behdvs med tanke
pa siakerheten hos produkter for hidlso- och sjuk-
vard. Personuppgifter far limnas ut pa begiran
till Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden, om uppgifterna behovs for att si-
kerheten hos produkten ska kunna garanteras.
Uppgifter far inte 1dmnas ut for marknadsforing.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela nidrmare foreskrifter
om de uppgifter som ska foras in i kontrollsyste-
met.

27 §

Egen produkttillverkning vid en verksamhetsen-
het for hilso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for hédlso- och sjukvard
far bedriva egen produkttillverkning pa det sitt
som foreskrivs i denna lag. I egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard far inte atervinning bedrivas eller pro-
dukter som innebér en sérskild risk tillverkas.

Produkter som har tillverkats i egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard far inte overlatas utanfor den till-
verkande verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvard.

28 §

Bestimmelser som tillidmpas pd egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for hdlso-
och sjukvdrd

Pa egen produkttillverkning vid en verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard ska tillimpas
vad som i denna lag och med stod av den be-
stams eller foreskrivs. P4 egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard tillimpas dock inte 8,9, 11 och 13 §.
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Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa
nér verksamhetsenheten @ndrar det andamal for
vilket produkten dr avsedd enligt den ursprung-
liga tillverkaren eller ger produkten ett anvind-
ningsdndamal som produkt for hilso- och sjuk-
vard.

29§

Krav pd den egna produkttillverkningen vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvdrd

Om en verksamhetsenhet f6r hilso- och sjuk-
vard bedriver egen produkttillverkning, ska den
ha en ansvarig person som ansvarar for tillverk-
ningen. Verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvard ska visa att den produkt for hélso- och
sjukvdrd som den tillverkat Overensstimmer
med de visentliga kraven. Den ansvariga perso-
nen ska godkinna ibruktagandet av en produkt
som tillverkats vid verksamhetsenheten efter att
forst ha forsikrat sig om att produkten uppfyller
de visentliga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten
for hilso- och sjukvard ska uppritta en forsak-
ran om att den produkt som verksamheten till-
verkat Gverensstimmer med de visentliga kra-
ven, och den ansvariga personen ska godkédnna
denna forsdkran med sin underskrift. Forsdkran
ska finnas tillgidnglig for Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovéarden i fem ar rak-
nat fran ibruktagandet av produkten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela nirmare foreskrifter
om egen produkttillverkning vid en verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard och om pavi-
sande av Overensstimmelse med kraven.

30 §
Teknisk dokumentation

For produkter for hilso- och sjukvard som
tillverkats 1 egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for social- och hilsovard ska
det utarbetas teknisk dokumentation. Den tek-
niska dokumentationen ska mojliggora en be-
domning av produktens risker, konstruktion, till-



verkning och prestanda. Den tekniska dokumen-
tationen ska dessutom innehélla uppgifter om

1) en eventuell metod for sterilisering och de-
kontaminering samt validering,

2) engéngsbruk eller annan begridnsning for
hur ménga ganger produkten far ateranvindas,

3) resultaten av konstruktionsberdkningar och
av utforda provningar och undersokningar, och

4) resultaten av eventuella kliniska provning-
ar.

318§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard
ska centralt ha registrerat féljande uppgifter om
produkter for hélso- och sjukvard i den egna pro-
dukttillverkningen:

1) anvédndningsindamal,

2) tillverkningsar eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgdngsmaterial,

5) underleverantorer,

6) uppgifter om sparbarhet i friga om dmnen
av biologiskt ursprung,

7) namnet pa den ansvariga personen vid till-
verkningen, och

8) den enhet dir produkten anvénds.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under en
sadan tidsperiod som motsvarar minst den fast-
stillda livslangden for en produkt for hélso- och
sjukvard, men dock i minst tva ar riknat fran den
dag da organisationen tog produkten i bruk.

6 kap.
Anmiilda organ
328§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmilt organ ska ha tillstand av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
véarden att vara verksamt som anmélt organ. Till-
standet kan innehalla saddana villkor som behovs
for att organets verksamhet ska kunna tryggas.
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Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden ska underritta Europeiska kommissio-
nen om de anmélda organ som verket utsett.

Det anmilda organet ska i enlighet med det
verksamhetsomrade som ansokan giller uppfyl-
la minimikriterierna enligt bilaga 11 till MD-
direktivet, bilaga 8§ till AIMD-direktivet eller bi-
laga IX till IVD-direktivet. Ett anmilt organ an-
ses alltid uppfylla de kriterier som avses ovan,
om det uppfyller de nationella standarder som
giller ett anmélt organ och som har antagits med
stod av harmoniserade standarder, vars referen-
ser har publicerats i Europeiska unionens offici-
ella tidning. Ett anmilt organ ska genom en
utomstdende utvdrdering visa att det uppfyller
de kriterier som avses ovan.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan vid behov meddela nirmare f6-
reskrifter om innehéllet i tillstindsansdkan och
om ansdkan om tillstand.

338
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmailt organ kan inom sitt kompetensom-
rdde utfora uppgifter som anknyter till bedom-
ning av Overensstimmelse med kraven i enlig-
het med bilagorna 2—6 till MD-direktivet, bila-
gorna 2—5 till AIMD-direktivet och bilagorna
III—VII till IVD-direktivet.

Om en produkt for hilso- och sjukvérd upp-
fyller villkoren for 6verensstimmelse med kra-
ven, ska det anmilda organet utfirda ett intyg
om EU-0verensstimmelse till tillverkaren over
sin Overensstimmelsebeddmning samt vid be-
hov tillhérande beslut eller kontrollrapport. Gil-
tighetstiden for de beslut som ett anmilt organ
har fattat i enlighet med bilagorna 2, 3, 5 och 6
till MD-direktivet, bilagorna 2, 3 och 6 till
AIMD-direktivet och bilagorna III, IV och V till
IVD-direktivet dr hogst fem ar. Giltighetstiden
for besluten far forlingas med perioder pa hogst
fem ar. Det anmilda organet far kriva alla de
upplysningar av tillverkaren som det behdver for
att kunna utfiarda och uppritthalla 6verensstim-
melseintyget och som krivs med hénsyn till det
valda forfarandet.
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Om bedomningen avser en produkt i vilken
det som en integrerad del ingar ett likemedel el-
ler ett iamne som hirror fran blod fran minniska,
ska det anmilda organet begira ett utlatande av
en behorig myndighet inom likemedelsomradet
eller Europeiska likemedelsmyndigheten om
dmnets kvalitet och sidkerhet samt om det klinis-
ka nyttoriskforhallandet for tillsatsen av d@mnet i
produkten. Utlatande av den behdriga myndig-
heten eller Europeiska likemedelsmyndigheten
ska ocksad begiras ndr fordndringar gors i ett
amne som ingdr i en produkt for hélso- och sjuk-
vard eller i amnets tillverkningsprocess. Det an-
mailda organet ska beakta utlatandet nir det be-
domer produktens Overensstimmelse med kra-
ven.

Ett anmilt organ kan ligga ut deldtgéirder
inom utférandet av uppgifter som avsesi 1 mom.
pé en underleverantor, om det anmilda organet
forst har bedomt och sikerstéllt att underleve-
rantoren foljer denna lag och bestimmelser och
foreskrifter som utfirdats med stéd av den.

Det anmilda organet ska med jamna mellan-
rum utfora lampliga kontroller och utvirdering-
ar for att sdkerstélla att tillverkaren tillampar det
godkinda kvalitetssystemet, och ge tillverkaren
en utvarderingsrapport. Det anmilda organet ska
ta hansyn till resultaten av de utvirderingar och
kontroller som utférts under tillverkningens

gang.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmilt organ ska underritta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
om alla intyg som har utfirdats, dndrats eller
kompletterats eller som har aterkallats for viss
tid eller helt och héllet eller viagrats samt under-
ritta ovriga anmilda organ om intyg som har
aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller
végrats och pa begidran om intyg som har utfir-
dats. Dessutom ska det anmélda organet pa begi-
ran ge Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden all ytterligare relevant informa-
tion i drendet.

14

35§
Aterkallande av intyg om dverensstimmelse

Om det anmilda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte lingre upp-
fyller kraven enligt denna lag eller att intyget om
Overensstimmelse annars inte borde ha bevil-
jats, ska organet aterkalla intyget for viss tid el-
ler helt och hallet eller forse det med inskrénk-
ningar, om tillverkaren inte rittar till bristfallig-
heterna. Om bristfilligheter upptécks i ett intyg
som utfiardats om Gverensstimmelse, ska det an-
milda organet underritta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden om saken
genast nir det anmilda organet har fatt kinne-
dom om bristfilligheten eller ndgon annan or-
sak.

36§
Kraven pa god forvaltning och tjdnsteansvar

Nir anmilda organ utfor offentliga forvalt-
ningsuppgifter som avses i denna lag ska de iakt-
ta forvaltningslagen, spraklagen (423/2003), la-
gen om elektronisk kommunikation i myndighe-
ternas verksamhet (13/2003) och lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas  verksamhet
(621/1999).

Pa den som &r anstilld hos ett anmailt organ el-
ler dennes underleverantor tillimpas bestammel-
serna om straffrittsligt tjdnsteansvar nér han el-
ler hon utfor uppgifter som avses i denna lag.

37§

Tillsyn over anmdlda organ och dterkallande av
beslut att utse ett anmdlt organ

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden Overvakar de anmilda organen.
Verket har ritt att utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna fa for utforandet av tillsynsupp-
gifterna behovliga uppgifter om organens for-
valtning och ekonomi, personalens tekniska
kompetens och av organen utférda bedomningar
samt om bedomningsforfaranden enligt denna



lag och om de beslut och intyg om §verensstim-
melse som organen har utfirdat.

Ett anmilt organ ska underritta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
om sadana fordndringar i verksamheten som kan
péverka organets verksamhetsforutsittningar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan helt och hallet eller for viss tid
aterkalla sitt beslut att utse ett anmilt organ, om
organet inte lingre uppfyller kriterierna enligt
32 § eller om organet pa ett visentligt sétt hand-
lar i strid med denna lag eller de bestimmelser
eller foreskrifter som utfirdats med stod av den.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska underritta Europeiska kommis-
sionen och medlemsstaterna inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet om &terkallande
av beslut att utse anmélda organ.

7 kap.
Tillsyn
38§
Marknadsovervakning

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har till uppgift att 6vervaka och
frimja sidkerheten hos produkter for hélso- och
sjukvard och i anviandningen av dem samt pro-
dukternas dverensstimmelse med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs i
1 mom. for Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden ett register ver riskhén-
delser. Verket ska utvédrdera de rapporter om
riskhidndelser som ldamnats in av de anmélnings-
skyldiga och vidta atgédrder som behovs for tryg-
gandet av hilsa och sikerhet. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden ska utan
drojsmal underritta Europeiska kommissionen
och medlemsstaterna inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet om de atgirder som
vidtagits eller planeras for forebyggande av risk-
hindelser samt limna uppgifter om varje risk-
hindelse och de omstdndigheter som ledde till
den.

RSv 70/2010 rd — RP 46/2010 rd

Nir det giller marknadsovervakning ska Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden sirskilt bedoma

1) om dverensstimmelse med kraven hos pro-
dukter for hilso- och sjukvard pavisats,

2) om det vid pavisande av dverensstimmel-
se med kraven hos och utsldppandet pa markna-
den av produkter for hilso- och sjukvard har
foljts forfaranden som lampar sig for produkten,
och

3) om en produkt som finns p4 marknaden och
som inte dr CE-mérkt enligt denna lag &r en sa-
dan produkt for hélso- och sjukvard som avses i
5§ 1 mom. 1 punkten och pé vilken bestimmel-
serna i denna lag ska tillampas.

39§
Inspektionsrditt

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hadlsovarden har ritt att utféra sidana inspektio-
ner som overvakningen forutsitter. For att utfo-
ra inspektioner ska inspektoren ha tilltride till
alla lokaler dir det bedrivs verksamhet som av-
ses i denna lag eller dir det forvaras uppgifter
som #r viktiga med tanke pa tillsynen dver efter-
levnaden av denna lag. Inspektioner far dock
inte utforas i lokaler som omfattas av hemfri-
den. En inspektion kan utforas utan férhandsan-
mélan.

Vid inspektionen ska alla handlingar som in-
spektoren begidr och som behovs for inspektio-
nen liggas fram. Dessutom ska pa inspektorens
begéran kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen ges till inspektoren utan avgift. In-
spektoren har dven ritt att ta fotografier under
inspektionen.

40 §
Inspektionsforfarandet

Over en inspektion ska det upprittas ett pro-
tokoll. En kopia av protokollet ska sdndas till
parten inom 30 dagar. Inspektionen anses avslu-
tad nir parten har delgetts en kopia av protokol-
let.
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En inspektor kan meddela foreligganden om
att brister som noterats ska avhjilpas. Om ett f6-
reldggande har meddelats vid en inspektion, ska
den som &r foremal for inspektion utan drojsmal
vidta de atgirder som saken kriver.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska bevara inspektionsprotokollet i
tio ar efter utford inspektion.

41 §
Ratt att ta produkter for undersokning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att ta produkter for hélso-
och sjukvard och andra produkter for undersok-
ning och provning, om det behovs for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag. Om den som
innehar varan kridver det, ska provexemplar som
tagits for undersokning och provning erséttas till
gingse pris. Ersittning for provexemplar som ta-
gits for undersdkning och provning betalas dock
inte, om det vid undersokningen konstateras att
produkten strider mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvard inte
uppfyller kraven i denna lag, far Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden alag-
ga tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten att ersétta de nddvindiga kostnaderna for
anskaffning, undersokning och provning. De
kostnader som ska ersittas ska dock sta i rimlig
proportion till de atgdrder som vidtagits under
overvakningen och till forseelsens art.

42 §
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden hand-
rickning for utférande av de uppgifter som av-
sesi39 och41 §.

43 §
Rditt att anlita utomstdende sakkunniga

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden har rétt att anlita utomstaende sak-
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kunniga for att bedoma egenskaper, sékerhet och
overensstimmelse med kraven hos produkter for
hilso- och sjukvard. Utomstdende sakkunniga
kan delta i inspektioner som avses i denna lag
samt undersoka och prova produkter for hilso-
och sjukvard.

Utomstaende sakkunniga ska ha den sakkun-
skap och kompetens som uppgifterna i fraga for-
utsitter. P4 utomstidende sakkunniga som utfor
uppgifter som avses 1 denna lag tillimpas be-
stimmelserna om tjdnstemannajdv i forvalt-
ningslagen och bestimmelserna om straffrétts-
ligt tjansteansvar.

8 kap.
Administrativa tvangsmedel
44 §
Foreliggande att fullgora skyldighet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hidlsovarden kan aldgga en tillverkare, auktorise-
rad representant, yrkesmissig anvéndare eller
verksamhetsidkare som har férsummat att full-
gora sin skyldighet enligt denna lag att fullgora
skyldigheten inom en utsatt tid.

45§

Foreldggande att korrigera brisfdlligheter i en
handling

Om det i fraga om en produkt for hélso- och
sjukvérd som har sldppts ut pd marknaden eller
tagits i bruk inte har upprittats handlingar som
mojliggér Overensstimmelsebeddomning, eller
om de handlingar som tillverkaren ldmnat in &r
bristfilliga eller felaktiga, kan Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden aldag-
ga tillverkaren att inom en utsatt tid uppritta de
handlingar som saknas eller ritta till bristfallig-
heterna eller felaktigheterna. Om bristféllighe-
terna eller felaktigheterna i handlingarna inte
rittas till trots ett foreliggande fran Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden,



kan verket forbjuda att produkten i fraga tillver-
kas, siljs eller annars distribueras.

Vad som bestdms i 1 mom. tillimpas ocksa
nidr bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som bestims i fraga om anbringande av CE-
mirkning, felaktigt har tillimpats pa en produkt
som inte dr en produkt for hélso- och sjukvard.

46 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och dver-
latelse

Om en produkt for hidlso- och sjukvard &r far-
lig for hilsan eller olamplig for det avsedda dn-
damalet, eller om den pa felaktiga grunder har
forsetts med CE-mirkning eller i strid med den-
na lag saknar CE-mérkning, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden

1) dldgga tillverkaren eller den auktoriserade
representanten att inom en utsatt tid vidta de at-
girder som behovs for att bringa produkten i
Overensstimmelse med denna lag och de be-
stimmelser och foreskrifter som utfirdats med
stod av den,

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

3) stilla villkor for tillhandahallandet eller
anvindningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
meddela ett interimistiskt beslut i saken, om det
finns sdrskilda skél. Ett interimistiskt beslut gil-
ler tills &drendet avgors slutligt med stod av
1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for hil-
so- och sjukvérd har forsetts med sddan CE-
mirkning som giller produkter for hélso- och
sjukvard, kan Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden aldgga tillverkaren eller
den auktoriserade representanten att vidta atgér-
der i syfte att dra bort produkten fran markna-
den, eller forbjuda eller begrinsa utsldppande pa
marknaden eller ibruktagande.
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47 §

Skyldigheter i fraga om produkter for hilso- och
sjukvard som dr i bruk

Nir Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med stod av 45 eller 46 § med-
delar ett beslut som giller en produkt for hilso-
och sjukvard kan verket samtidigt aldgga tillver-
karen eller en auktoriserad representant att vidta
atgdrder i syfte att forebygga de risker som &r
forknippade med en produkt som éar i bruk.

Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan
tillverkaren eller den auktoriserade representan-
ten aldggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den hil-
sorisk som foranleds av ett fel eller en brist i
egenskaperna eller prestanda hos ifrdgavarande
produkt for hilso- och sjukvard eller av falska,
vilseledande eller bristfélliga uppgifter om pro-
dukten (korrigering), eller

2) fran marknaden aterkalla sddana produkter
for hilso- och sjukvard som av tekniska eller
medicinska skl kan medfora hilsorisker for pa-
tienten, anvéindaren eller andra personer (dter-
kallande fran marknaden).

Om tillverkaren eller den auktoriserade repre-
sentanten inte kan nas, och produkten medfor
fara for hilsan, kan Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden éaldgga verksam-
hetsutovaren att vidta atgdrder enligt 2 mom.
2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgdrder for hdlsodvervakning

Om en produkt eller kategori produkter for
hilso- och sjukvard kan anses dventyra hilso-
skyddet, sidkerheten eller folkhélsan, kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden forbjuda att produkten siljs, i Ovrigt
overléts och anvinds eller stélla villkor eller be-
griansningar for overldtelse eller anvindning.
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49 §
Aliggande att limna information

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden kan éaldgga tillverkaren eller en auk-
toriserad representant att inom den tid och pa det
sdtt som verket bestimmer informera om forbud
eller foreldgganden, en risk som dr forknippad
med en produkt for hilso- och sjukvard eller
med anvindningen av den samt om atgérder for
forhindrande av risken.

50 §

Anmdlningsskyldighet for Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovdrden

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska underritta Europeiska kommis-
sionen om beslut som verket meddelat med stod
av 46 § och om grunderna till ett sddant beslut,
om beslutet giller sddana produkter for hilso-
och sjukvérd forsedda med CE-mirkning eller
sadana specialanpassade produkter som Over-
ensstimmer med kraven eller om beslutet giller
produkter som saknar CE-mirkning som avses i
denna lag, och det ar fradga om produkter som
dven nér de ritt installerade och underhéllna och
anvinds for sitt avsedda dndamal kan dventyra
patienters, anvindares eller andra personers hal-
sa eller sidkerhet.

Om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med stod av 46 eller 47 § fattar
ett beslut som giller en produkt som &r forsedd
med CE-mérkning eller ett beslut enligt 48 §, ska
verket utan dr6jsmal informera Europeiska kom-
missionen och medlemsstaterna inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut
och om grunderna till beslutet.

51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en produkt for hélso-
och sjukvard har skett i strid med 11 § kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden forbjuda fortsatt eller upprepad mark-
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nadsforing. Verket kan ocksa aldgga den som
meddelas forbudet att ridtta de oriktiga eller
bristfilliga uppgifter som lamnats vid marknads-
foringen, om detta ska anses vara behovligt for
att sikerheten inte ska dventyras.

52§
Vite och hot om tvangsutforande

Ett foreliggande som Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden har meddelat
eller ett beslut som verket har fattat med stod av
detta kapitel kan forenas med vite eller med hot
om tvangsutférande enligt vad som bestims i vi-
teslagen (1113/1990).

Hot om tvangsutférande foreldggs genom att
parten aldggs att uppfylla huvudforpliktelsen vid
dventyr att det som han har limnat ogjort kan ut-
foras pa hans bekostnad.

Om ett foreldggande eller ett beslut som har
meddelats med stod av detta kapitel inte har iakt-
tagits inom forelagd tid, kan Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden fullgora
skyldigheten pa bekostnad av den som har alagts
skyldigheten. Om verket sjilv fullgor skyldighe-
ten, ska det vite inte domas ut som har forelagts i
det forpliktande beslutet eller i foreldggandet.

9 kap.
Sarskilda bestimmelser
53§

Styrning och tillsyn

Den allmidnna styrningen av och tillsynen
over verksamhet enligt denna lag ankommer pa
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden.

Utover det som i dvrigt bestims om de upp-
gifter som hor till Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden skoter verket de upp-
gifter som foreskrivs for den behdriga myndig-
heten i de rittsakter inom Europeiska unionen
som giller produkter for hilso- och sjukvard.

Om det &r oklart huruvida en produkt eller ut-
rustning dr en produkt for hilso- och sjukvard



enligt denna lag, eller om det anmélda organet
och tillverkaren dr oense om vilken produkt-
klass en produkt for hilso- och sjukvard tillhor,
ska Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden besluta om klassificeringen.

54§
Europeisk databas

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska anmila foljande uppgifter till
den europeiska databasen for produkter for hil-
so- och sjukvard:

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med undan-
tag for uppgifter om specialanpassade produkter
och uppgifter om produkter for hilso- och sjuk-
vard som har tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard,

2) uppgifter om intyg som ett anmilt organ ut-
fardat, dndrat, kompletterat, aterkallat for viss
tid eller helt och héllet eller vigrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband
med forfarandet for overvakning av riskhédndel-
ser, och

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

Uppgifterna i databasen far anvidndas endast
for myndighetstillsyn.

558§
Tillstand till undantag

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan efter ansokan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstand till undantag for att en enskild
produkt for hilso- och sjukvard slipps ut pa
marknaden och tas i1 bruk, dven om Overensstim-
melsebedomningen av produkten inte har ut-
forts pa det sitt som forutsitts enligt denna lag
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eller de bestimmelser eller foreskrifter som har
utfirdats med stod av den, pa foljande villkor:

1) produkten behovs for att lindra eller be-
handla en allvarlig sjukdom eller skada hos en
patient,

2) ingen annan, motsvarande produkt finns att
tillga, och

3) sokanden visar att de visentliga krav som
giller produkten uppfylls.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan forena tillstandet till undantag
med villkor betrédffande sidkerheten hos produk-
ten och dess anvidndning.

56 §
Rditt att fa upplysningar och sekretess

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

I fraga om offentlighet och sekretess for de
upplysningar som myndigheterna och det anmil-
da organet far nir de skoter uppgifter enligt den-
na lag och de bestimmelser som utfirdats med
stod av den tillimpas det som foreskrivs i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet el-
ler i ndgon annan lag. Offentliga dr ocksé i an-
knytning till verkstilligheten av denna lag fram-
tagna eller erhéllna

1) uppgifter i det produktregister som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden uppritthaller,

2) uppgifter om hindelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhédndelser och
som tillverkaren eller verksamhetsutovaren ldm-
nar till anvdndarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anméilt organ
har utfirdat, dndrat, kompletterat eller som det
har aterkallat for viss tid eller helt och hallet.
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57§
Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden vid fullgérandet av uppgifter
som hénfor sig till tillsynen Over efterlevnaden
av denna lag eller de bestimmelser som utfér-
dats med stod av den har tagit del av uppgifter
om en enskilds eller en sammanslutnings ekono-
miska stdllning eller affirs- eller yrkeshemlig-
het eller om en enskilds hilsotillstand eller per-
sonliga forhallanden, far verket trots bestimmel-
serna om sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksambhet eller i 56 § 2 mom.
lamna ut uppgifterna

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

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

3) for informationsutbyte mellan en myndig-
het och ett anmilt organ, samt

4) till en behorig utlindsk myndighet och ett
internationellt organ for fullgorande av en skyl-
dighet som grundar sig pa Europeiska unionens
direktiv eller pa ett internationellt fordrag som dr
bindande for Finland.

58§
Sokande av dndring

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden har fattat
med stod av denna lag far sokas hos forvalt-
ningsdomstolen pa det sitt som bestims i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Andring i ett féreliggande som har meddelats
i samband med en inspektion som Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
har utfort eller i ett beslut som ett anmélt organ
har meddelat med st6d av denna lag fér inte so-
kas genom besvir. Den som &dr missndjd med fo-
reldggandet eller beslutet far soka rittelse hos
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden inom 30 dagar fran delfdendet av be-
slutet eller fran det att inspektionen avslutats.
Till foreldggandet eller beslutet ska det fogas an-

20

visningar om hur rittelseyrkandet kan foras till
verket for avgorande. De forelagda atgédrderna
ska vidtas dven om rittelse yrkas. Andring i ett
beslut som Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden har fattat med anledning
av ett réttelseyrkande far sokas genom besvir pa
det sitt som bestdms i 1 mom.

Ett beslut eller ett foreliggande som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden har meddelat med st6d av denna lag ska
iakttas trots att dndring har sokts, om inte be-
svérsinstansen bestimmer nagot annat.

Om Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden med stod av 21 § har avbrutit en
klinisk provning av en produkt eller med stod av
46 § meddelat ett interimistiskt beslut, far beslu-
tet inte 6verklagas genom besvir.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1)1 strid med 8 § sldpper ut en produkt for
hilso- och sjukvard pa marknaden eller tar en sa-
dan i bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i fraga
om konstruktion, forpackning och mirkning av
produkter for hilso- och sjukvard,

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att ut-
Ova kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rap-
portera om riskhindelser till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 och 23 §
att anméla om klinisk prévning,

6) forsummar skyldigheten enligt 25 § att rap-
portera om riskhindelser, eller

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreliggan-
de enligt 44—49 §,

ska, om inte stringare straff for gdrningen f6-
reskrivs ndgon annanstans, for brott mot lagen
om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vdard domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett fore-
laggande som har meddelats med stod av 46—49
eller 51 § och forenats med vite behover inte do-
mas till straff for samma gérning.



Om det finns anledning att misstinka att be-
stimmelserna i denna lag har 6vertritts ska Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden anmila detta till forundersokningsmyn-
digheterna. Anmilan behover inte goras, om det
missténkta brottet dr lindrigt och om det fram-
kommer att gdrningen har berott pd ouppmirk-
samhet eller tankloshet som med beaktande av
omstdndigheterna &r ursiktlig och allmint in-
tresse inte pakallar en anmaélan.

60 §
Ikrafttradande

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

Genom denna lag upphivs lagen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard
(1505/1994).

RSv 70/2010 rd — RP 46/2010 rd

Om det i ndgon annan lag hinvisas till lagen
om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard, ska hinvisningen anses avse denna lag.

Atgiirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Om en produkt for hélso- och sjukvéard har
forsetts med CE-mirkning med stod av nidgon
annan lag dn denna, och om tillverkaren enligt
den lagen har ritt att under en dvergéngsperiod
vilja vilket system han vill tillimpa, innebéar
CE-mirkningen endast att produkten for hilso-
och sjukvard Overensstimmer med de bestim-
melser och foreskrifter som tillverkaren tillim-
par. I sddana fall ska det i de handlingar, medde-
landen eller bruksanvisningar som medféljer
produkterna i enlighet med de aktuella forfatt-
ningarna héanvisas till Europeiska unionens ratts-
akter sa som de offentliggjorts i Europeiska uni-
onens officiella tidning.

Helsingfors den 20 maj 2010

21



	Regeringens proposition med förslag till lag om produkter och utrustning för hälso- och sjukvård
	Ärende
	Beredning i utskott
	Beslut
	Lag
	om produkter och utrustning för hälso- och sjukvård

	Helsingfors den 20 maj 2010

